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Nieodlacznym elementem postgpu cywilizacyjnego jest podejmo-
wanie ryzyka. Bez niego trudno byloby méwi¢ o jakichkolwiek osia-
gnieciach technicznych, ekonomicznych czy medycznych. Z nim jednak
laczy si¢ mozliwos¢ wystapienia niezamierzonych oraz niepozadanych
skutkéw. Jako przyczyng ich pojawienia podaje si¢ czesto brak wiedzy
czy informacji co do przebiegu przyczynowosci w ramach okreslonego
dziatania!.

Literatura prawa karnego wyroznia dwa rodzaje ryzyka:

1) ryzyko zwykte, zwane ryzykiem dnia codziennego oraz
2) ryzyko nowatorskie?.

Ad 1. Ryzyko zwykte wiaze si¢ z podejmowaniem czynnosci, kto-
re mimo pozytywnej oceny czy opinii spotecznej, moga spowodowac
ujemny rezultat, jakim bedzie z pewnoscig naruszenie dobra prawnie
chronionego. Ten typ ryzyka dotyka wielu sfer zycia, m.in.: komunikacji,
handlu czy sfery ustug. Pojawia si¢ przy tym znacznie czesciej niz ry-

' M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000, s. 143.
2 A. Gubinski, Ryzyko nowatorstwa, PiP 1960, z. 1, s. 48.
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zyko nowatorskie. Nie ulega bowiem watpliwosci, ze zabiegi lecznicze,
konczace sie niepowodzeniem, beda zjawiskiem bardziej powszechnym
niz zabiegi o charakterze eksperymentalnym?®. W poréwnaniu z ryzykiem
nowatorskim, ryzyko zwykte nie zawiera w sobie tak duzego margine-
su niepewnosci, jaki wiaze si¢ z niepelna znajomoscia podejmowanych
procesow, wybieranych metod dzialania czy stosowanych zasad ostroz-
nosci. Ryzyko dnia codziennego oznacza jednak pewien stan niebezpie-
czenstwa, powodujacy i wywolujacy ujemne konsekwencje, stanowia-
ce skutek podejmowanej aktywnosci. Mimo tej cechy nie stanowi ono
okolicznosci kontratypowej, czyli powodujacej uchylenie bezprawnosci
W rozumieniu przepiséw prawnokarnych®.

Ad 2. Z kolei ryzyko nowatorskie ma charakter tworczy i elastyczny.
Wynika to z faktu, ze podejmowane dziatanie jest wykonywane po raz
pierwszy, czyli, ze jest dziataniem eksperymentalnym’. Mozna zatem
stwierdzi¢, ze ryzyko nowatorskie obejmuje podejmowanie prob, do-
swiadczen czy eksperymentow. Wskazane czynnosci spehiaja przy tym
rolg szczegolna. Z jednej strony moga przyczyni¢ si¢ do rozwoju wiedzy
i nauki w danej dziedzinie, z drugiej — zawieraja w sobie elementy, kto-
rych skutkéw nie mozna przewidzie¢. Chodzi tu oczywiscie o negatywne
nastgpstwa w postaci spowodowania niebezpieczenstwa dla tak cennych
dobr prawnie chronionych jak zdrowie czy nawet zycie ludzkie. Uzyskany
rezultat moze bowiem okaza¢ si¢ zupelie odmienny od spodziewanego.

II

Jedna z dziedzin naukowych, z ktora zwiazane jest podejmowanie
ryzyka nowatorskiego, jest medycyna. Dla celow eksperymentalnych
wskazana dyscyplina interesuje si¢ przede wszystkim cztowiekiem.
Z pewnoscia trudno byltoby sobie wyobrazi€ jej istotne osiagniecia bez
przeprowadzania doswiadczen z udzialem pacjentéw — zaréwno cho-
rych, jak i zdrowych. Eksperymentowanie w medycynie nie ogranicza

3 K. Rozental, W sprawie karnego charakteru tzw. ryzyka zwyklego, PiP 1991,
z.1,s8.55.

4 Ibidem, s. 66.

5 A. Gatuszka, Ryzyko nowatorstwa w nowym kodeksie karnym, Prok. i Pr. 1998,
nr2,s. 127.
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sie juz tylko do do$wiadczen na zwierzetach®. Jezeli ich podmiotem
jest cztowiek, to, ze wzgledu na wiazace si¢ niebezpieczenstwo narusze-
nia jego podstawowych dobr i praw, problematyka ta wymaga objecia
jej $cistym rezimem prawnym. Do takiego wniosku bezspornie prowadza

doswiadczenia minionych lat, przede wszystkim praktyki Josefa Menge-

le w Auschwitz oraz Sigmunda Raschera w Dachau’.

Prawnokarna regulacja przeprowadzania eksperymentéw medycz-
nych w polskim prawie zostata wskazana w art. 27 § 3 k.k.® Wspomnia-
ny przepis ma charakter odsylajacy, stanowiac, ze: ,,zasady i warunki
dopuszczalnosci eksperymentu medycznego okresla ustawa”.

Termin eksperyment od tacinskiego experimentum® oznacza prébe,
do$wiadczenie. Eksperyment'? jest zatem dziataniem podejmowanym
celowo, niosagcym za sobg zaréwno mozliwo$¢ sukcesu, jak i niepo-
wodzenia. Ze wzgledu na swoj innowacyjny charakter, nie pozwala on
na pewne okreslenie stopnia prawdopodobienstwa pozytywnego lub ne-
gatywnego rezultatu!!. Z kolei eksperyment medyczny (experimentum

© Problematyka do$wiadczen na zwierzetach zostata uregulowana w ustawie
z dn. 21.08.1997 1. o ochronie zwierzat — Dz.U. nr 11, poz. 747 z pdzn. zm.

7 Do najbardziej znanych przyktadéw eksperymentow, ktérym nie mozna z pew-
noscig nada¢ charakteru badawczego, nalezaly te, ktére przeprowadzano na wigzniach
obozéw koncentracyjnych. Oprécz dr. Mengele, nazywanego ,,Aniotem Smierci”, ktéry
zajmowat si¢ badaniem blizniat jednojajowych, oraz dr. Raschera, ktdry analizowat wy-
trzymatosé ludzkiego organizmu na wychtodzenie, mozna wymienic jeszcze innych pseu-
donaukowcdw, jak np. dr. Schumana, zajmujacego si¢ badaniami zwigzanymi z naswie-
tlaniem narzadéw rodnych w celu wywotania bezptodnosci, czy dr. Kremera. Podczas
gdy prawo niemieckie chronito zwierzgta doswiadczalne ustawa z 1933 r., nie istniaty
zadne ograniczenia w obchodzeniu si¢ z ludzkimi krolikami doswiadczalnymi w obozach
$mierci. Zob. Y. Koren, E. Negev, Sercem bylismy wielcy, przekt. M. Michalik, Katowice
2006, s. 81; T. Cyprian, J. Sawicki, Nieznana Norymberga, Warszawa 1965, s. 20—67.

8 Dz.U. nr 88, poz. 553, z pozn. zm.

9 Stownik tacihisko-polski, pod red. J. Korpanty, Warszawa 2003.

10 Termin ,.eksperyment” bywa niekiedy zamiennie uzywany z terminem ,,bada-
nie”. Tymczasem zwraca si¢ uwage na to, iz badanie ma znaczenie szersze niz ekspery-
ment. Ponadto jest ono realizowane wedtug pewnych z gory przyjetych zatozen, z za-
kreslonym efektem koncowym. Por. A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny
na organizmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004,
s. 33-34 i lit. tam podana.

1S, Kornas, Wspolczesne eksperymenty medyczne w ocenie etyki katolickiej, Czg-
stochowa 1986, s. 12.
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medicum)'? bedzie polegat na $wiadomej ingerencji w zywy organizm,
majac w zatozeniu przyczynienie si¢ do postgpu nie tylko w medycynie,
ale rowniez w naukach pokrewnych. Jego naczelnym zalozeniem po-
winno by¢ dazenie do osiagnigcia korzysci stuzacych dobru ludzkiemu,
przy zachowaniu zasady pierwszenstwa interesu jednostki nad intere-
sem spotecznym!3.

Warunki legalnosci przeprowadzania tego rodzaju eksperymentu
szczegotowo reguluje ustawa z dnia 5.12.1996 1. o zawodach lekarza i den-
tysty'#, ktéra potwierdza konstytucyjnie chroniona wolno$é, wyrazona
w art. 73, prowadzenia badan naukowych i oglaszania ich wynikow. Konsty-
tucja nie wymaga przy tym, aby prowadzone badania stanowity stuszne teorie,
pozwalajace si¢ natychmiast zaakceptowac. Moga to by¢ oczywiscie poglady
kontrowersyjne, a nawet blgdne zatozenia, ktére zostang odrzucone.

Zaréwno kodeks karny, jak rOwniez ustawa o zawodach lekarza i den-
tysty, nie zawieraja legalnej definicji eksperymentu medycznego. Poje-
cie to nie zostato blizej okreslone ani w katalogu ,,Objasnien wyrazen
ustawowych”, czyli w art. 115 k.k., ani w specjalnie poswigconej mu
regulacji ustawowej. Wspomniana ustawa wprowadza jedynie podziat
eksperymentu medycznego na:

1) eksperyment leczniczy oraz
2) eksperyment badawczy!>

12 Warto zwrécié uwage na prawna definicje tego pojecia w prawie miedzynarodo-
wym. Kodeks Norymberski z 1949 r. jako pierwszy migdzynarodowy dokument, dotycza-
cy przeprowadzania eksperymentéw na czlowieku, nie zawierat jego definicji. Wskazat
jedynie szereg zasad, ktore powinny by¢ zachowane przez naukowcow przy jego prze-
prowadzaniu. Réwniez Deklaracja Helsinska z 1964 r. nie zawiera sformutowanej wprost
definicji eksperymentu medycznego. Probe blizszego okreslenia tego terminu podjeta
w latach osiemdziesigtych Rada Migdzynarodowych Organizacji Medycznych — CIOMS,
wskazujac, ze eksperymentem jest takie dziatanie, ktére ma na celu rozwijanie lub wno-
szenie wktadu do ogdlnej wiedzy. Postepowanie badawcze moze dotyczy¢ zardwno proce-
sow fizjologicznych, biochemicznych lub patologicznych albo reakcji na bodzce fizyczne,
chemiczne lub psychologiczne, jak i prospektywnych badan. Z kolei Konwencja o Ochro-
nie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan Biologii i Medycyny
z 1997 r. nie uzywa terminu eksperyment, lecz operuje inng terminologia w zakresie eks-
perymentowania na cztowieku — ,,interwencja w dziedzinie zdrowia”, ,,badania naukowe”.
Por. A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 28-37 1 lit. tam podana.

13 A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 25.

14 Dz.U. 2 1997 r. nr 28, pozn. 152, z pdzn. zm.

15 W prawie polskim nie wyrézniono natomiast eksperymentu genetycznego, kto-

rego przejawami mogg by¢ np.: terapia genowa, klonowame komorek, inzynieria gene-
owa Kodyti a[<aCJa rawa l&lmego 24,2009

© for this edition by CNS



O legalnosci przeprowadzania eksperymentéw medycznych 89

Ad 1. Eksperyment leczniczy, zwany terapeutycznym'®, polega

na wprowadzeniu przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprobo-
wanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Ustawa
zastrzega, ze moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane
metody medyczne sg nieskuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ jest nie-
wystarczajaca (art. 21 ust. 2). Z przedstawionego unormowania wynika,
ze podstawowym celem tego rodzaju eksperymentu jest osiagniecie bez-
posredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej, za pomoca nowych lub
tylko czg$ciowo wyprobowanych metod. M. Filar stwierdza, ze cel lecz-
niczy obejmuje zardwno poprawe zdrowia, jak rowniez zatrzymanie po-
stepujacej choroby, a nawet zmniejszenie fizycznych oraz psychicznych
cierpiefi!”. W odniesieniu do eksperymentu leczniczego ustawa nie za-
wiera zadnej regulacji w zakresie ryzyka podczas jego przeprowadzania.
Nie budzi jednak watpliwosci, ze kryterium jego podejmowania bedzie
stan aktualnej wiedzy. Konieczne zatem staje si¢ doktadne i wszechstron-
ne rozwazenie — czy w konkretnym przypadku korzystniejszym rozwia-
zaniem dla osoby leczonej jest podjecie dziatania, ktorego skutek ma
charakter niepewny, czy tez moze rozsadniejsze w danej sytuacji okaze
si¢ zaniechanie dziatania!®. M. Nesterowicz podkreslil, ze eksperyment
leczniczy jest dopuszczalny wowczas, gdy ,,uznawane $rodki nie wystar-
czaja na wyleczenie pacjenta”!®,

Ad 2. Eksperyment badawczy, zwany biologicznym, eksploratyw-
nym, nieterapeutycznym?’, ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze on by¢ przeprowadzony zaréwno na osobach
chorych, jak i zdrowych. Jego podejmowanie jest dopuszczalne, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest nie-
wielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezul-
tatow takiego eksperymentu (art. 21 ust. 3). O wskazanym powyzej ty-
pie eksperymentu medycznego mozna $miato powiedziec¢, ze stanowi on

tyczna, manipulacje genetyczne. Por. M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny,
Torun 2007, s. 314-315.
16 M. Filar, op. cit., s. 144.
17 Ibidem, s. 154—155.
18 K. Sakowski, Legalnosé¢ eksperymentu medycznego, Prok. i Pr. 2002, nr 9, s. 53.
19 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2000, s. 140.

20 M. Filar, op. cit., s. 144.
Nowa Kodyﬁkaqa Prawa Karnego 24, 2009
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conditio sine qua non postgpu w medycynie. Jego podstawowym celem
jest bowiem zwigkszenie wiedzy medycznej. Brak prawnej regulacji tego
eksperymentu prowadzilby do konkluz;ji, ze lekarz-naukowiec nie mogl-
by poszukiwa¢ odpowiedzi na nurtujace go pytania, nie znajac prawnych
granic dopuszczalnosci badawczego postgpowania. Wydawac si¢ moze,
ze jeszcze bardziej niepokojacym zjawiskiem, w razie braku stosowne;j
regulacji prawnej, bytoby niesluszne przekonanie o bezgranicznej swo-
bodzie postgpowania naukowca, stwarzajace mylne zludzenie, ze do-
puszczalne jest wszystko, co wedtug swego subiektywnego przekonania
uzna on za zasadne i konieczne?!. M. Filar stwierdza, ze korzys¢, ktora
moze wyniknaé z przeprowadzenia eksperymentu medycznego jest istot-
na wowczas, gdy bedzie miata znaczacy wktad do rozwoju nauk medycz-
nych. Oznacza to, ze przyczyni si¢ ona nie tylko do rozpoznania otacza-
jacej sfery fizykalno-biologicznej, lecz pozwoli takze na wiaczenie tych
ustalen do praktyki zapobiegania, rozpoznawania, leczenia chorob oraz
rehabilitacji. Spodziewana korzy$¢ powinna mie¢ przy tym charakter
uniwersalny, czyli znalez¢ zastosowanie do wielu przypadkow, nie za$
tylko do indywidualnej sytuacji>?. W przeciwienstwie do eksperymentu
leczniczego, ustawa wskazuje w art. 21 ust. 3 na rozmiar dopuszczalne-
go zagrozenia, jaki moze wiaza¢ sie z przeprowadzeniem eksperymentu
badawczego. Z przepisu tego wynika, ze uczestnictwo w nim nie po-
winno by¢ zwigzane z wystapieniem ryzyka albo tez ewentualne ryzy-
ko musi by¢ niewielkie i nie moze pozostawa¢ w dysproporcji do po-
zytywnych efektow eksperymentu. Brak ryzyka ma miejsce wowczas,
gdy przeprowadzajacy eksperyment ogranicza si¢ tylko do dokonania
obserwacji, czyli do sytuacji, w ktorej zaréwno nie kontroluje badane-
go zjawiska, jak i nie powoduje zadnych szkod?3. Powyzsza regulacja
spowodowala powstanie pewnych rozbieznosci pogladow w doktrynie.
Pojawia si¢ bowiem pytanie, czy art. 27 k.k. oraz art. 21 ust. 3 ustawy
o zawodach lekarza i dentysty dotycza tej samej problematyki? Skoro
nie dochodzi do zagrozenia dobra prawnego, to tym samym popetniony
czyn nie bedzie czynem zabronionym, co w konsekwencji spowoduje

21 Por. L. Kubicki, Medyczny eksperyment badawczy* (warunki dopuszczalnosci
w prawie polskim), PiP 1988, nr 7, s. 55; K. Gibinski, Etyczne aspekty badan biomedycz-
nych u czlowieka, Nauka Polska 1977, nr 11-12, s. 41-45.

22 M. Filar, op. cit., s. 162.

23 K. Sakowski, op. cit., s. 52.
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O legalnosci przeprowadzania eksperymentéw medycznych 91

zbednos¢ odwotywania si¢ do regulacji okoliczno$ci wyltaczajacych bez-
prawno$¢ czynu. A. Zoll proponuje w tym zakresie dwojakie rozwigzania
tej watpliwosci interpretacyjnej: przyjecie, ze art. 27 k.k. dotyczy zaréw-
no eksperymentu leczniczego, jak i badawczego — albo w znaczeniu oko-
licznosci wytaczajacej bezprawnos¢, albo w znaczeniu synonimicznym
do eksperymentu leczniczego, przy czym opowiada si¢ za ta drugg moz-
liwoscia. Inaczej do tej kwestii podchodzi M. Filar, przyjmujac, ze skoro
racjonalny ustawodawca wymienia w art. 27 k.k. eksperyment medyczny
jako okolicznos$¢ kontratypowa, to nastgpnie nie bedzie wytaczatl spod
zakresu dziatania wskazanej normy jednego z dwdch rodzajow ekspery-
mentu — badawczego?*.

Niemniej, watpliwosci interpretacyjne budzi takze ustawowe sfor-
mulowanie ,,niewielkie ryzyko”. Jest ono pojeciem nieostrym, ktorego
zakres znaczeniowy jest trudny do okreslenia. M. Filar twierdzi, ze nie-
dopuszczalne jest przeprowadzanie eksperymentu, jezeli w jego wyni-
ku mogtaby powstaé powazna szkoda zdrowotna®>. Tymczasem pojecie
»powaznej szkody” ma réwniez niedookreslony charakter i nie rozstrzy-
ga jednoznacznie, czym jest ,,niewielkie ryzyko”.

I1

Ustawa o zawodach lekarza i dentysty stanowi podstawowa ma-
teri¢ w zakresie regulacji warunkéw dopuszczalnosci eksperymentow
medycznych. Ich przeprowadzanie jest uzaleznione od spetnienia wielu
przestanek.

1. Istotna rolg odgrywa prawna regulacja dotyczaca osdb uczestni-
czacych w eksperymencie. Wydaje si¢ oczywiste, ze wspotczesna medy-
cyna nie moze ogranicza¢ si¢ do doswiadczen na zwierzgtach. Pomimo
ich walorow, nie sa one jednak wystarczajace dla postawienia wlasciwej
diagnozy, a nastgpnie leczenia wielu schorzen ludzkich. Z tego wzgledu
nalezatoby stwierdzi¢, ze mimo wielu kontrowersji, jakie wywotujq eks-
perymenty medyczne na organizmach ludzkich, stanowia one nieodtacz-

ny element nowatorstwaZ®.

24 Por. K. Buchata, A. Zoll, Komentarz do kodeksu karnego. Czes¢ ogéina, Krakoéw
1998, s. 263; M. Filar, op. cit., s. 149.

25 M. Filar, op. cit., s. 164.
26 A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 25-26.
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Krag osob, ktore moga wziaé udziat w eksperymencie medycznym,
zostal zréznicowany w zaleznosci od tego, czy przedmiotem zaintere-
sowania jest eksperyment leczniczy, czy badawczy. Ograniczenia w za-
kresie uczestnictwa nie dotycza zasadniczo eksperymentu leczniczego.
Specjalng regulacja ustawodawca objat jedynie kobiety cigzarne, przewi-
dujac obowiazek doktadnej analizy ryzyka, jaka si¢ z nim wiaze zarowno
dla matki, jak i dla dziecka poczetego (art. 26 ust. 1). Wylaczenia pod-
miotowe odnosza si¢ natomiast do eksperymentéw badawczych. Zgod-
nie z art. 26 ust. 3 do tej grupy zaliczono: dzieci poczgte, osoby ubez-
wlasnowolnione, Zotierzy stuzby zasadniczej oraz osoby pozbawione
wolnosci. Wedtug M. Zelichowskiego przepis ten chroni wskazane pod-
mioty przed wykorzystaniem w celach eksperymentalnych ze wzgledu
na ich potozenie?’. Poza tym omawiany rodzaj eksperymentu nie jest do-
puszczalny w stosunku do matoletniego, jezeli moze on zostaé przepro-
wadzony z porownywalna efektywnoscia z udzialem osoby posiadajacej
petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych (art. 25 ust. 3).

Ponadto ustawa wprowadza, obok wylaczen, takze ograniczenia
w zakresie przeprowadzania eksperymentow badawczych, co dotyczy
matoletnich oraz kobiet ci¢zarnych i karmigcych. Osoba matoletnia
moze uczestniczy¢ w eksperymencie badawczym, jezeli spodziewane
korzysci przyniosa jej bezposrednia korzys¢, a towarzyszace ryzyko
jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych, pozytyw-
nych rezultatow (art. 25 ust. 3). Niejasne wydaje si¢ natomiast drugie
z ograniczen, dotyczace cigzarnych i karmiacych (art. 26 ust. 2). Usta-
wodawca przewiduje dopuszczalno$¢ eksperymentow w odniesieniu
do tych osdb, gdy uczestnictwo w nich nie jest zwiazane z ryzykiem
albo tez ryzyko jest niewielkie, pomijajac paradoksalnie dodatko-
wy wymog, powtarzany przy tego rodzaju eksperymencie, aby udziat
w nim nie pozostawat w dysproporcji do jego mozliwych, pozytywnych
rezultatbw. Mimo tak nietrafnego sformutowania, nalezy stwierdzié,
ze ustawodawcy nie chodzito o zmniejszenie ochrony dla kobiet cigzar-

27 Por. M. Zelichowski, Eksperyment medyczny, ,,Rzeczpospolita”, z 23.02.1998 r.,
nr 45 oraz Uchwata TK z dn. 17.03.1993 r., W 16/93, [w:] Orzecznictwo Trybunatu Kon-
stytucyjnego w 1993 r. cz. 1, Warszawa 1993, s. 164—-165. W uchwale tej, zapadtej pod
rzagdami kodeksu karnego z 1969 r., TK uznat, ze ,,Osoby, ktore nie sa zdolne do swobod-
nego podejmowania decyzji i wyrazania woli, nie moga by¢ przedmiotem eksperymen-
tow badawczych”.
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nych i karmigcych, lecz o zaostrzenie granicy dopuszczalnego ryzyka
w takich przypadkach?®.

Oprocz osob poddajacych si¢ eksperymentowi, niemniej wazny
jest udziat tych, ktorzy go przeprowadzaja. Regulacja ustawowa w tym
zakresie nalezy do bardzo skromnych. Art. 23 ustawy stanowi jedynie
o tym, ze osobg przeprowadzajaca eksperyment zardwno leczniczy, jak
1 badawczy, jest lekarz, ktéry posiada odpowiednio wysokie kwalifika-
cje. Zaden przepis nie objasnia stawianego wymogu dotyczacego kwa-
lifikacji lekarza. Mozna jedynie sadzi¢, ze ustawodawca zasugerowat,
ze eksperymentatorem moze by¢ osoba, ktora uchodzi za autorytet na-
ukowy, wyrdznia si¢ specjalistyczna wiedza, dziata w Scisle zakreslo-
nym przez ustawe celu, kieruje si¢ zasadami etyki i deontologii lekarskiej
(w szczegolnosci zasada primum non nocere), potrafi bezstronnie i racjo-
nalnie rozwazy¢ bilans miedzy spodziewanymi efektami, unikajac w ten
sposéb niegodnych cztowieka postepowan. Lekarz — naukowiec, powi-
nien pamieta¢ komu stuzy i dla jakich celéw obraca swoje wysitki?’.
Przeprowadzajacy eksperyment musi by¢ zatem nie tylko kompetentnym
fachowcem w danej dziedzinie, ale takze powinien zdawac sobie sprawe
z ciazacej na nim odpowiedzialno$ci moralnej??. Réwniez Kodeks Ety-
ki Lekarskiej?! zwraca uwage na to, iz eksperymenty na ludziach moga
by¢ przeprowadzane wytacznie pod nadzorem doswiadczonego lekarza
(art. 46). Ponadto z KEL wynika, ze wszelkie odkrycia i spostrzezenia,
zgodne z zasadami etyki, powinny zosta¢ przedstawione srodowisku le-
karskiemu oraz opublikowane w prasie medycznej (art. 47 i 49).

W doktrynie szczegdlng wage przywiazuje si¢ takze do zachowa-
nia wymaganych regut ostroznosci przez badacza, przeprowadzajacego
eksperymenty. Stad tez eksperymenty badawcze powinny zosta¢ poprze-
dzone prébami laboratoryjnymi oraz do§wiadczeniami na zwierzgtach.
Ponadto podejmowane dzialania muszg znalez¢ prawne i moralne uspra-
wiedliwienie. Nie nalezy zatem stosowaé¢ metod nowatorskich, jezeli

28 B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentéw
medycznych, PiP 2000, nr 2, s. 78.

29 R, Tokarczyk, Prawa narodzin, zZycia i Smierci, Lublin 1984, s. 143.

30 T. Slipko, Granice zycia. Dylematy wspélczesnej bioetyki, Warszawa 1998,
s. 233.

31 Kodeks Etyki Lekarskiej, [w:] Kodeksy etyczne, oprac. G. Sottysiak, Warszawa
2006, s. 85.
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ten sam efekt mozna osiagnac przy zastosowaniu uprzednio sprawdzo-
nych32.

2. Druga przestanke legalizujaca omawiany typ ryzyka nowator-
skiego stanowi zgoda uczestnika eksperymentu na jego przeprowadzenie
(art. 25 ustawy o zawodach lekarza i dentysty). Wymog ten nie zawsze
byt oczywisty. W przedwojennej doktrynie niemieckiej lansowano teze,
ze zgoda uczestnika eksperymentu nie ma wplywu na legalnos$¢ poste-
powania lekarza. Jezeli za jego przeprowadzeniem przemawiaty wzgle-
dy naukowe lub interes panstwowy, uzyskanie zgody okazywato sig¢
indyferentne. Z kolei w okresie miedzywojennym w nauce francuskiej
oraz belgijskiej wyrazano poglady, ze eksperymentéw na ludziach nie
moze legalizowaé nawet zgoda uczestnika>3. We wspolczesnej doktrynie
przyjmuje si¢, ze aprobata pacjenta na konktretna czynnos¢ medyczng
stanowi podstawowy wyznacznik okreslajacy zakres i warunki ingeren-
cji lekarskiej**. Zgodnie z zasada voluntas aegroti suprema lex esto, ma
ona fundamentalne znaczenie, przesadzajac tym samym o legalnosci po-
dejmowanych dziatan oraz determinujac jednoczesnie granice czynnosci
lekarskich. Do podstawowych elementéw zgody naleza: decyzja pacjen-
ta np. na eksperyment, przeszczep, wskazanie podejmowanej czynnosci,
podpis, data>.

Zgoda pacjenta na okreslone §wiadczenie medyczne stanowi szcze-
g6lng posta¢ oswiadczenia woli. Powinna ona odpowiada¢ ogoélnym
warunkom, jakie musi ono spetnia¢. Pierwszy z nich zaktada, ze pod-
miot ja wyrazajacy musi by¢ uprawniony do jej wyrazenia. W pierwszej
kolejnosci begdzie to osoba, ktérej dotyczy dane swiadczenie. W Scisle
okreslonych przypadkach zgod¢ moze wyrazi¢ przedstawiciel ustawo-
wy, opiekun faktyczny lub wtadza opiekuncza. Drugi warunek dotyczy
swobodnej decyzji o jej wyrazeniu. Zgoda powinna by¢ §wiadoma i do-

32 A. Liszewska, Odpowiedzialnosé¢ lekarza za blad w sztuce lekarskiej, Krakow
1998, s. 217-223.

33 Por. R. Kubiak, Zgoda uczestnika eksperymentu — cz. 1, Prawo i Medycyna 2000,
nr 8, s. 44; J. Sawicki, Przymus leczenia, eksperyment, udzielenie pomocy i przeszczep
w Swietle prawa, Warszawa 1966, s. 196-197.

34 S. Niemczyk, A. Lazarska, Materialnoprawne elementy aktu zgody pacjenta
w ujeciu prawnym i medycznym, Prawo 1 Medycyna 2005, nr 2, s. 48—49.

35 S. Rutkowski, Zgoda na zabieg leczniczy w ujeciu art. 192 KK, Prok. i Pr. 2000,
nr2,s.20-21.
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browolna3®. Jako trzeci wymog w tym zakresie wskazuje sie, ze decyzja
pacjenta nie powinna pozostawa¢ w kolizji z prawem i zasadami wspot-
zycia spotecznego. Do takiej sytuacji dosztoby np. gdyby przeprowadzo-
no eksperyment badawczy na dziecku poczetym czy osobie pozbawionej
wolnosci®’. Czwarty warunek wiaze si¢ z zachowaniem okreslone;j for-
my zgody. Wola pacjenta moze si¢ uzewngtrzni¢ w sposob ustny, pisem-
ny badz nawet dorozumiany — per facta concludentia’®.

Poza tymi podstawowymi warunkami mozna wskaza¢ na jeszcze
jeden. Czesto podkresla si¢ znaczenie wlasciwego objasnienia zgody.
Na podstawie tego wymogu konieczna jest informacja poprzedzajaca
wyrazenie woli pacjenta. Udzielajacy jej lekarz powinien dba¢ przede
wszystkim o to, aby byla przystepna, rzetelna oraz wszechstronna. Nale-
zy unika¢ sformutowan terminus technicus, czyli z zakresu terminologii
specyficznej dla jezyka medycznego, gdyz moga si¢ one okaza¢ niezro-
zumiate dla 0s6b spoza $rodowiska lekarskiego®®. Czynno$¢ medyczna,
ktérej ma si¢ poddac pacjent, powinna by¢ in concreto wskazana i opisa-
na*’. W odniesieniu do eksperymentéw medycznych zakres udzielanych
probantowi informacji okresla art. 24 ustawy o zawodach lekarza i den-
tysty. Przepis ten wskazuje, ze uczestnik powinien posiadaé¢ wiedzg o ce-
lach, sposobach i warunkach przeprowadzania eksperymentu, spodzie-
wanych korzys$ciach leczniczych (w zakresie eksperymentu leczniczego)
lub poznawczych (w zakresie eksperymentu badawczego) oraz o mozli-
wosci odstapienia od udziatu na kazdym jego etapie. A. Dudzinska twier-
dzi, ze w przypadku eksperymentu leczniczego pacjent powinien zostac
powiadomiony takze o tym, ze ze wzgledu na nieskutecznos¢ dotychcza-
sowych metod leczenia, podj¢ty eksperyment bedzie dla niego niejako
ostatnim ratunkiem. Z kolei przy eksperymencie badawczym udzielone
szczegdtowo probantowi informacje powinny pozwoli¢ mu na doktadne
zapoznanie si¢ z wystapieniem ewentualnego ryzyka®*!.

36 M. Filar, op. cit., s. 249.
37 Ibidem, s. 260.
S. Niemczyk, A. Lazarska, op. cit., s. 50.
39 M. Filar, op. cit., s. 262.
S. Niemczyk, A. Lazarska, op. cit., s. 55.
A. Dudzinska, Wymagana informacja udzielana pacjentowi, PiP 2008, nr 8§,
s. 92-93.
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Nie ulega watpliwosci, ze zgoda uczestnika eksperymentu jest obec-
nie jego podstawowa, cho¢ nie jedyna przestanka. O jej znaczeniu swiad-
czy art. 39 Konstytucji RP, ktory wskazuje, ze nikt nie moze by¢ poddany
eksperymentowi bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Takze wspomnia-
ny Kodeks etyki lekarskiej wskazuje na konieczno$¢ jej uzyskania
(art. 42-43). Zdecydowanie najwigcej uwagi poswigca problematyce
zgody na eksperymentowanie ustawa o zawodach lekarza i dentysty, sta-
nowiac kompleksowa regulacje tej kwestii. Wspomniana ustawa pozwa-
la wyrdzni¢ nastgpujace jej rodzaje:

1) zgodg bezposrednia,
2) zgode zastgpcza,
3) zbgdnos¢ jej uzyskania.

Ad 1. Zgodg bezposrednia wyraza podmiot zainteresowany. Wymog
ten stawia si¢ tylko wzgledem osoby, ktdra ma petng zdolnos$¢ do czyn-
nosci prawnych. Ponadto jej stan zdrowia powinien pozwala¢ na §wiado-
me wyrazenie opinii w zakresie swojego uczestnictwa (art. 25 ust. 1 oraz
art. 25 ust. 5).

Ad 2. Zgoda zastgpcza dotyczy 0sob, ktdre nie spetniaja powyzszego
kryterium. Odnosi si¢ ona do tych, ktdrzy nie ukonczyli 18 lat i wczesniej
nie zawarli zwiazku malzenskiego — czyli matoletnich, a takze do osob
catkowicie ubezwlasnowolnionych oraz niepotrafiacych wyrazi¢ swojej
woli wraz z wymaganym rozeznaniem co do uczestnictwa w ekspery-
mencie.

W przypadku osoby matoletniej obowiazkowa jest pisemna zgoda
jej przedstawiciela ustawowego. W sytuacji, gdy ukonczyta ona 16 lat
lub nie ukonczyta 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢
swoja opini¢ co do uczestnictwa w eksperymencie, niezb¢dna staje si¢
réwniez jej pisemna zgoda (art. 25 ust. 2). Wystepuje tu zatem przestanka
zgody podwajne;j.

Z kolei zgod¢ na udziat w eksperymencie osoby catkowicie ubez-
wlasnowolnionej wyraza jej przedstawiciel ustawowy. Jezeli taka osoba
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie co do swego uczestnic-
twa, rowniez konieczna staje si¢ jej pisemna zgoda (art. 25 ust. 4 — tzw.
zgoda podwojna)*2. Natomiast, gdy dana osoba, mimo zachowania pet-

42 M. Studzinska zauwaza, ze przepisy regulujace zgode substytucyjna powinny
ulec nowelizacji. Jezeli dla maloletniego lub osoby ubezwlasnowolnionej catkowicie
ustanowiono opieke, wowczas zgode wyraza sad opiekunczy — art. 175 k.r.o. w zw.
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nej zdolnos$ci do czynnos$ci prawnych nie moze z rozeznaniem wypowie-
dzie¢ opinii co do udziatu w eksperymencie, wowczas zgode wyraza sad
opiekunczy. Ustawa ponadto wskazuje, ze w przypadku odmowy zgody
przedstawiciela ustawowego na udziat chorego w eksperymencie leczni-
czym (co a contrario nie dotyczy eksperymentu badawczego), stosow-
ng zgod¢ moze wydaé sad opiekunczy (art. 25 ust. 6). W powyzszych
przypadkach ustawa odwotuje si¢ do ,,stanu rozeznania”, jako warunku
wypowiedzenia si¢ uczestnika co do przeprowadzenia eksperymentu.
Jednoczesnie nie okresla ona ani kiedy zachodzi (i kiedy nie zachodzi)
wskazywany stan, ani nie precyzuje jego stopnia. M. Safjan twierdzi,
ze stan rozeznania jest niezalezny od zdolnosci do czynnosci prawnych.
Stad tez odpowiednio — brak rozeznania stanowi przeszkod¢ do sku-
tecznego wyrazenia woli przez osob¢ majaca petna zdolnos¢ do czyn-
nos$ci prawnych i odwrotnie — osoba dziatajaca z rozeznaniem, mimo ze
nie dysponuje petng zdolnoscia do czynnosci prawnych, jest uprawniona
do podjecia decyzji w zakresie swego uczestnictwa w eksperymencie®’.

Ad 3. Art. 25 ust. 8 zezwala na przeprowadzenie eksperymentu za-
réwno leczniczego, jak i badawczego bez koniecznosci uzyskania zgo-
dy. Wystepuje to w blizej niesprecyzowanej okolicznosci, gdy zachodzi
przypadek niecierpiacy zwtoki i pojawia si¢ bezposrednie zagrozenie dla
zycia. Sformutowania te majq nieostry charakter i budza watpliwosci in-
terpretacyjne. M. Safjan zauwaza, ze przepis ten dotyczy jedynie ekspe-
rymentow leczniczych. Nie otwiera on tym samym drogi do przeprowa-
dzania eksperymentdéw badawczych. Cytowany autor stwierdza rowniez,
ze regulacja ta nie pozwala na interwencj¢ medyczna w razie sprzeci-
wu osoby uprawnionej, ale jedynie w sytuacji, gdy nie mozna uzyskac
na czas jej zgody**.

Ustawa wskazuje takze na konieczno$¢ zachowania wtasciwe;j for-
my zgody. Generalng zasada jest wymog pisemnej formy zgody. Jezeli
niemozliwe byloby wyrazenie jej w taki sposob, woéwczas dopuszczalna

z art. 156 k.r.o. Por. M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007,
s. 306 1n.

43 M. Safjan, Prawo i medycyna, Warszawa 1998, s. 193—194. Autor ten wskazuje
jako przyktad stanu ,,braku rozeznania” sprzeciw potencjalnego uczestnika dobrze roku-
jacego eksperymentu, przy braku skutecznosci dotychczasowych metod leczenia i szyb-
kiego postepu choroby.

44 Ibidem,s. 196-197.
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jest jej rbwnowazna forma — ustna, ale wypowiedziana przy obecnosci
dwoéch swiadkow. Zgoda uczestnika musi zosta¢ podtrzymana az do kon-
cowego etapu eksperymentu. Jej cofnigcie skutkowatoby przerwaniem
eksperymentu (art. 27 ust. 1). Ponadto ustawa wyodregbnia jeszcze inne
okolicznosci, ktorych zaistnienie spowoduje, ze eksperyment nie bedzie
kontynuowany. Taka sytuacja nastapitaby wowczas, gdy w czasie jego
przeprowadzania dosztoby do zagrozenia zdrowia chorego, ktore prze-
wyzszatoby oczekiwane dla niego korzysci (art. 27 ust. 2), jak rdwniez
W razie pojawienia si¢ nieprzewidzianego zagrozenia dla zdrowia lub zy-
cia uczestnika eksperymentu (art. 27 ust. 3).

3. Z prawnego oraz etycznego punktu widzenia na odrgbng uwa-
ge zashuguje art. 29 ustawy o zawodach lekarza dentysty. Reguluje on
tryb powotywania oraz uprawnienia komisji bioetycznych. Szczegdlowy
za$ zakres dzialania komisji okresla wydane na podstawie art. 29 ust. 6
ustawy rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dn. 11
maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowa-
nia oraz trybu dziatania komisji bioetycznych®. Zgodnie z art. 29 ust.
3 komisje bioetyczne powotuja: 1) okrggowa rada lekarska na obszarze
swego dziatania, 2) rektor wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczel-
ni z wydziatem medycznym, 3) dyrektor medycznej jednostki badawczo-
-rozwojowej. W sktad komisji wchodza osoby odznaczajace si¢ wysokim
autorytetem moralnym i wysokimi kwalifikacjami specjalistycznymi.
Rozporzadzenie MZiOS dopehia t¢ regulacje¢, wskazujac, ze cztonkami
komisji sg lekarze specjali$ci oraz przedstawiciele innych zawodow (po
jednym), wymieniajac w tej grupie w szczegdlnosci: duchownych, filo-
zofow, prawnikdw, farmaceutdw, pielegniarki, ktérzy posiadajg co naj-
mniej dziesigcioletni staz pracy w zawodzie. Liczba czlonkéw komisji
wynosi od 11 do 15, a ich kadencja trwa trzy lata.

Ustawa o zawodach lekarza i dentysty wprowadzita wymdg uzy-
skania pozytywnej opinii o projekcie eksperymentu medycznego od nie-
zaleznej komisji bioetycznej. Swoja opini¢ komisja wyraza w drodze
uchwaty, kierujac si¢ wzgledami etycznymi, celowosciowymi oraz wy-
konalnoscia projektu. Opinia komisji nie ma charakteru ostatecznego
i moze zosta¢ zaskarzona do Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Po-

4 Dz.U. nr 47, poz. 480.
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stepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne. Rozporzadzenie
MZiOS przewiduje ponadto trzymiesigczny termin na jej wydanie, li-
czony od dnia otrzymania kompletu dokumentow. Wniosek kierowany
do komisji bioetycznej o wydanie opinii powinien wskazywac: podmiot
zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment, informacje o projekcie, kwa-
lifikacje przeprowadzajacego, informacje o ubezpieczeniu bioracego
udziatl oraz o spodziewanych korzysciach, przede wszystkim leczni-
czych i poznawczych.

M. Czarkowski uwaza, ze przepisy regulujace dziatanie komisji bio-
etycznych wymagaja nowelizacji. Nie sg one do konca precyzyjne i stad
budza wiele watpliwo$ci. Przeciwdziala¢ temu moze dodatkowy akt
prawny — regulamin komisji bioetycznej, ktéry doprecyzowatby niedo-
ciagni¢cia ustawy o zawodach lekarza i dentysty oraz wspomnianego po-
wyzej rozporzadzenia MZiOS. Proponowane zmiany miatyby dotyczy¢
m.in.: uszczegdtowienia zasad powolywania, trybu pracy oraz nadzoru
nad dziataniem komisji, mozliwosci zgtoszenia zadania odrgbnego przez
cztonka komisji, sposobu glosowania uchwat zwigzanych z wydaniem
opinii o eksperymencie medycznym (czy zastosowa¢ wymog jednomysl-
nosci, czy zwyklej wigkszosci badz kwalifikowanej), zasad skladania
wniosku do komisji*®.

1A%

Spelnienie opisanych przestanek legalnos$ci przeprowadzenia eks-
perymentu medycznego wylacza odpowiedzialno$¢ karng lekarza — na-
ukowca w sytuacji pojawienia si¢ braku oczekiwanych, pozytywnych
rezultatow. Jezeli zatem jego dziatanie pozostato w zgodzie z przepisami
prawa, nie b¢dzie podstaw, aby odpowiadal za nieumysine spowodowa-
nie $mierci (art. 155 k.k.), ciezki uszczerbek na zdrowiu (art. 156 k.k.),
inne uszkodzenia ciata, niz cigzki uszczerbek na zdrowiu (art. 157 k.k.)
czy za narazenie na niebezpieczenstwo utraty zycia albo cigzkiego
uszczerbku na zdrowiu (art. 160 k.k.). W oparciu o kontratyp, o kté-

46 M. Czarkowski, Regulamin wewnetrzny komisji bioetycznej, Prawo i Medycyna
2002, nr 12, s. 101-106.
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rym mowa w art. 27 k.k., nast¢gpuje bowiem uchylenie bezprawnosci,
czyli jednego z elementdw przestgpstwa. Warto dodaé, ze kontratyp do-
zwolonego ryzyka nowatorskiego okaze si¢ potrzebny wowczas, gdy
podjete przedsiewziecie nie zakonczyto si¢ sukcesem. W takim wiasnie
przypadku konieczne stanie si¢ usprawiedliwienie naruszenia dobr ko-
rzystajacych z ochrony prawnej*’.

47 A. Gatuszka, op. cit., s. 131.
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