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Zakaz poddawania eksperymentom naukowym, w tym
szczegOlnie eksperymentom medycznym, bez dobrowolnie
wyrazonej zgody

1. Zagadnienia wstepne

Zagwarantowana w art. 39! Konstytucji RP zasada zakazujaca poddawania kogokol-
wiek eksperymentom naukowym, w tym eksperymentom medycznym?, bez dobrowolnie
wyrazonej zgody nalezy do regulowanych w Il rozdziale Konstytucji praw i wolnosci oso-
bistych okre$lajacych konstytucyjny status jednostki. Zgodnie z art. 37° Konstytucji z wiek-
szo$ci zawartych tam praw i wolnosci korzysta¢ moze kazda osoba znajdujaca si¢ pod wta-
dza Rzeczypospolitej Polskiej, tzn. nie sa one ograniczone koniecznoscig posiadania
polskiego obywatelstwa®. Jednoczesnie nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze ustawodawca
przewidziat takze w tym samym rozdziale Konstytucji wolnos¢ prowadzenia badan nauko-
wych’, a takimi niewatpliwie sg eksperymenty medyczne, stanowiace przedmiot niniejsze-
g0 opracowania.

Nie mozna przy tym zapomnie¢, ze adresatem regulacji konstytucyjnych gwarantuja-
cych okreslone prawa i wolnosci jednostce sa wladze publiczne. Kazdemu prawu i wolnosci
po stronie jednostki odpowiadajg okreslone obowigzki wtadz publicznych. Oznacza to, ze
wladze publiczne sg zobowigzane albo do podjgcia okreslonego dziatania, aby umozliwi¢
jednostce skorzystanie z przystugujacego jej prawa, albo wregez przeciwnie — do powstrzy-
mania si¢ od podejmowania jakichkolwiek dziatan, ktore uniemozliwityby lub przeszkodzi-
ly jednostce w realizacji jej praw i wolnosci. Jednoczesnie jednostka powinna mie¢ takze
mozliwo$¢ egzekwowania wypetniania obowigzkow przez organy wiadzy publicznej, czyli
mie¢ zagwarantowany odpowiedni system ochrony swoich praw i wolnosci®.

Ustawodawca zagwarantowal wigc takze na poziomie konstytucyjnym nienaruszal-
nos$¢ praw i wolno$ci osobistych oraz zakaz ich ograniczania przez panstwo, poza wyraznie
uzasadnionymi przypadkami i jedynie w drodze ustawy’.

Wolnosci i prawa osobiste pozostaja w $cistym zwiazku z przyrodzona i niezbywalna
godnoscia cztowieka. Oznacza to, ze wolno$¢ cztowieka musi opiera¢ si¢ na systemie

Art. 39 ma nastgpujace brzmienie: ,,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycz-
nym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997, Dz. U.
Nr 78 poz. 483.

W Konstytucji ustawodawca uzywa pojecia eksperyment medyczny, jednak w doktrynie mozna znalez¢ kry-
tyke tego okre$lenia. Poniewaz eksperyment, a zwlaszcza eksperyment medyczny prowadzony na cztowieku
budzi czgsto negatywne skojarzenia w literaturze zamiast pojgcia ,.eksperyment medyczny” uzywane jest
pojecie ,,doswiadczenie” lub ,,badanie”. Stad w niniejszym opracowaniu stowo ,,eksperyment” takze stoso-
wane jest zamiennie ze stowami ,,do§wiadczenie” i ,,badanie”.

Art. 37 ,Kto znajduje si¢ pod wtadza Rzeczypospolitej Polskiej, korzysta z wolnosci i praw zapewnionych
w Konstytucji”.

L. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne. Zarys wyktadu, wyd. 8, Warszawa 2004, s. 99.

Art. 73: , Kazdemu zapewnia si¢ wolnos¢ tworczosci artystycznej, badan naukowych oraz oglaszania ich
wynikow, wolno$¢ nauczania, a takze wolno$¢ korzystania z dobr kultury”.

Wigcej na temat adresatow praw i wolnosci jednostki zob. L. Garlicki, op. cit., s. 102 i n.

7 Art. 30 Konstytucji RP.
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okreslonych wartos$ci, ktore wplywaja na relacj¢ jednostki w stosunkach zaréwno z inny-
mi jednostkami, jak i w stosunkach z panstwem®.

2. Podmiot i przedmiot ochrony

Powyzszym zasadom podlega bez watpienia takze omawiana regulacja art. 39 Konsty-
tucji. Zatem wladza publiczna musiata wprowadzi¢ odpowiednie gwarancje, ktore zapew-
niaja jednostce wolno$¢ od bycia poddawanym jakimkolwiek eksperymentom naukowym,
bez uprzednio i w sposob dobrowolny wyrazonej zgody.

W niniejszym opracowaniu zawarta w art. 39 wolno$¢ omoéwiona zostanie na podsta-
wie regulacji prawnych dotyczacych poddawania ludzi eksperymentom medycznym. Wy-
daje si¢, ze obecnie problem eksperymentu medycznego na cztowieku jest przedmiotem
wielu szczegolnie intensywnych i burzliwych dyskusji, prowadzonych nie tylko w $rodowi-
sku medycznym, ale takze wsrod prawnikow i politykéw na catym $wiecie. Bardzo szybki
rozwdj 1 osiggni¢cia medycyny w ostatnich latach wymagaja dopasowania obowiazujacych
regulacji prawnych, a takze stanowienia zupetnie nowych — w celu regulowania tych sytu-
acji, ktorych ustawodawca do tej pory nie przewidziat w zwigzku ze zmieniajacym si¢ dy-
namicznie stanem nauki. Nie mozna przy tym zapomnie¢ o dyskusjach o problemach etycz-
nych zwigzanych z przeprowadzaniem eksperymentow medycznych na ludziach’.

Patrzac na histori¢ ludzkos$ci, mozna by stwierdzi¢, ze eksperymentowanie i ciagle
poszukiwanie nowych rozwigzan, majacych na celu utatwienie sobie zycia jest podstawa
rozwoju ludzkosci. Jest to stwierdzenie by¢é moze proste i banalne, ale jakze prawdziwe.
Takze histori¢ medycyny mozna postrzega¢ jako histori¢ réznorodnych eksperymentow
i doswiadczen, w tym takze, a moze przede wszystkim, eksperymentéw na ludziach. Odkry-
cia archeologiczne dowodza, ze zabiegi chirurgiczne, wprawdzie jeszcze bardzo prymityw-
ne, mialy miejsce juz w epoce kamiennej. Jako przyklad z najnowszej historii medycyny
poda¢ mozna zabiegi z zakresu transplantologii. Kazdy rodzaj operacji, nawet tych, ktore
wykonywane sg dzi§ prawie rutynowo, swoje podstawy ma w eksperymentowaniu.

Eksperyment medyczny kojarzony jest jednak nie tylko z pozytywnymi skutkami
w postaci rozwoju nauk medycznych. Nie mozna zapomnie¢ o eksperymentach na ludziach,
o ktorych $wiat dowiedziat si¢ w procesie norymberskim. Okrutne dos§wiadczenia przepro-
wadzane z naruszeniem wszelkich zasad etycznych i humanitarnych przez nazistowskich
lekarzy na wigzniach obozow koncentracyjnych nie byly, niestety, wyjatkiem. Jeszcze przed
IT wojna $wiatowa eksperymenty na wi¢zniach przeprowadzali takze lekarze w Stanach
Zjednoczonych i na Dalekim Wschodzie'?. Jednak dopiero proces norymberski spowodo-
wal, Ze Swiatowa opinia publiczna poznata tragiczna prawdg, a wielu lekarzy prowadzacych
etycznie watpliwe eksperymenty zostato skazanych''.

8 A. Labno, Konstrukcja wolnosci czlowieka na tle art. 31 ust. 1 i 2, [w:] B. Banaszak, A. Preisner, Prawa

i wolnosci obywatelskie w Konstytucji RP, Warszawa 2002, s. 694

Ze wzgledu na ograniczony zakres niniejszego opracowania zajmuj¢ si¢ przede wszystkim przyjetymi i obo-
wigzujacymi w Polsce regulacjami prawnymi, ktore okreslaja, czym jest eksperyment medyczny oraz warun-
ki dopuszczalnosci jego przeprowadzania. Problemy etyczne eksperymentu medycznego na cztowieku poru-
sza wielu autorow, np. J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, Warszawa 2009, W. Botoz, Bioetyka i prawa
cztowieka, Warszawa 2007; A. Kisata, Etyczne aspekty eksperymentow medycznych, Biuletyn nr 2007/5 — pi-
smo Okregowej Izby Lekarskiej, www.nil.org.pl/jsp/bip.

W. Witczak, Prawne i moralne uwarunkowania eksperymentu medycznego, ,,Skalpel. Biuletyn Wojskowe;j
Izby Lekarskiej” 6/2006, s. 23 i n.

Proces lekarzy w Norymberdze przed Amerykanskim Trybunatem Wojskowym toczyt si¢ od grudnia 1946 do
sierpnia 1947 r. Skazanym zarzucono popehnienie zbrodni wojennych i zbrodni przeciwko ludzkosci. Wiecej
na temat procesu norymberskiego zob. takze A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organi-
zmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 39.
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Wyrok w procesie norymberskim przyczynit si¢ do sformutowania przez Amerykanski
Trybunal Wojskowy w 1947 r. pierwszej miedzynarodowej deklaracji dotyczacej prowadze-
nia badan na ludziach, tzw. Kodeksu Norymberskiego, w ktérym w dziesi¢ciu zasadach
okreslono warunki dopuszczalno$ci prowadzenia eksperymentow na organizmie ludzkim.
Szczegdlny nacisk potozono na poszanowanie godnosci cztowieka oraz dobrowolnie wyra-
zong przez probanta zgode na udziat w eksperymencie'?.

W obliczu dynamicznego rozwoju medycyny Kodeks Norymberski okazat si¢ niewy-
starczajacy. Zawarte w nim regulacje zostaty w 1964 r. uzupetnione przez Swiatowe Sto-
warzyszenie Medyczne w Deklaracji Helsinskiej I, ktora nastepnie kilkakrotnie byta nowe-
lizowana®s.

W zakresie prawa mi¢dzynarodowego najwazniejszg i w najszerszy sposob regulujaca
problematyke prowadzenia badan na cztowieku jest Konwencja o ochronie praw cztowieka
1 godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii 1 medycyny, tzw. konwencja bioetycz-
na lub konwencja z Oviedo!'* wraz z dotagczonym do niej protokotem z 2004 roku dotycza-
cym naukowych badan biomedycznych. Konwencja podpisana zostata w Oviedo 4.04.1997
1 weszta w zycie po ratyfikowaniu jej przez pie¢ panstw 1.12.1999. Rzeczpospolita Polska
podpisata konwencje 7.05.1999, jednak do tej pory jej nie ratyfikowata's. Konwencja bio-
etyczna zawiera postanowienia o do$¢ ogdlnym charakterze'é; ich stosowanie wymaga za-
tem przyjecia przez panstwa, ktore ja ratyfikuja szczegoétowych regulacji ustawowych, ktére
w zalezno$ci od sytuacji w poszczego6lnych panstwach — stronach moga si¢ r6zni¢, co do
szczegotowych rozwigzan, przy zachowaniu zasad wyrazonych w Konwencji.

Ponadto z cztonkostwa Polski w Unii Europejskiej wynika obowiazywanie w Polsce
dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4.04.2001 Zblizanie przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢

Kodeks Norymberski stanowi zbior 10 podstawowych zasad postgpowania 0sob prowadzacych badania wo-
bec 0s6b poddawanych eksperymentom. Jako nieodzowny warunek przeprowadzenia eksperymentu przewi-
duje dobrowolnie wyrazong przez osob¢ poddawang dos§wiadczeniu zgodeg. Doswiadczenia medyczne powin-
ny by¢ ponadto zaplanowane i oparte na wczesniejszych doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach
i tak przygotowane, aby nie naraza¢ osob poddawanych do$wiadczeniom na zbgdne ryzyko okaleczenia,
uposledzenia zdrowia lub $mierci. Zgodnie z Kodeksem Norymberskim osoby przeprowadzajace doswiad-
czenia powinny wykazywac si¢ duzym doswiadczeniem zawodowym.

Na temat rozwoju regulacji prawnych odnoszacych si¢ do przeprowadzania eksperymentéw medycznych
zob. m.in. J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, Warszawa 2009, s. 156 i n.; A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit.,
s.371in.

Na temat prac nad Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w konteks$cie zastosowan
biologii i medycyny zob. takze T. Biesaga, Europejska Konwencja Bioetyczna, artykut zamieszczony na por-
talu Medycyna Praktyczna www.mp.pl opublikowany takze w: ,,Medycyna Praktyczna” 2006/11.

Obecnie trwaja dyskusje nad ratyfikacja Konwencji, zlecone zostaty ekspertyzy majace na celu zbadanie
mozliwos$ci dostosowania standardow i regulacji prawnych obowigzujacych w Polsce do wymaganych w kon-
wencji standardow. Np. opinia sporzadzona na zlecenie Komisji Nadzwyczajnej do rozpatrzenia poselskiego
projektu ustawy o zmianie Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej za posrednictwem Biura Analiz Sejmowych
Kancelarii Sejmu przez A. Filipowicza, W jakich kwestiach bioetycznych (w zwigzku z ochrong zycia od
poczecia do naturalnej $mierci) nalezy wprowadzi¢ zapisy prawne (bez zrdznicowania aktow prawnych)
w Polsce z uwzglednieniem dorobku bioetycznego Unii Europejskiej i Rady Europy; dostgpna na stronie
http://orka.sejm.gov.pl/WydBAS.nsf/0/85B34C60949768F4C12572AD00389018/$file/i442 07a.pdf

W Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny
zawarte zostaly m.in. postanowienia odnoszace si¢ do eksperymentéw medycznych prowadzonych na lu-
dziach, przeszczepdw, manipulacji genetycznych, zaptodnienia in vitro, postgpowania z ludzkimi zarodkami.
Nie zawiera natomiast regulacji bezposrednio odnoszacych si¢ do bedacego takze przedmiotem wielu dysku-
sji problemu eutanazji. Wigcej na temat zakresu przedmiotowego Konwencji zob. takze M. Grzymkowska,
Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa 2009, s. 80 i n.
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do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produk-
tow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka!’.

W zakresie ustawodawstwa krajowego przepisy regulujace zasady przeprowadzania
eksperymentu medycznego na organizmie ludzkim zawarte zostaly obok bardzo ogoélnego
postanowienia art. 39 Konstytucji w kilku ustawach, mianowicie w ustawie z 5.12.1996
o zawodach lekarza i lekarza dentysty'® i ustawie z 6.09.2001 prawo farmaceutyczne'?,
w ustawie o wyrobach medycznych?. Ponadto odpowiednie regulacje zawierajg rozporza-
dzenia: z 11.03.2005 Szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej?! oraz
z 11.05.1999 Szczegolne zasady powolywania i finansowania oraz tryb dzialania komisji
bioetycznych?? oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie trybu i zakresu prowadze-
nia kontroli badan klinicznych?, jak réwniez w Kodeksie Etyki Lekarskiej z 2 stycznia
2004. Ponadto regulacje dotyczace przeprowadzania eksperymentow, nie tylko medycz-
nych, zawarto w rozdziale III kodeksu karnego?, poswigconym wyltaczeniu odpowiedzial-
nosci karnej.

3. Prawny model ochrony w prawie polskim

Zanim przejdziemy do szczegétowych rozwigzan przyjetych w polskim prawie, nale-
zatoby wyjasni¢, co rozumiemy pod pojeciem eksperymentu oraz eksperymentu medyczne-
go. Stowo eksperyment pochodzi od tacinskiego experimentum — proba. Oznacza zatem
probe, praktyczng probe realizacji pomystu; doswiadczenie®. Wedlug stownika jezyka pol-
skiego eksperyment oznacza do$wiadczenie naukowe przeprowadzone w celu zbadania ja-
kiego$ zjawiska; probe realizacji czego$ nowego, oryginalnego, a czasem ryzykownego
w jakiejs$ dziedzinie. Jesli ktos eksperymentuje, to podejmuje nowe dla siebie i czgsto ryzy-
kowne dzialania, aby co$ sprawdzi¢, dowiedzie¢ si¢ czego$ lub osiagna¢ cel, ktorego w inny
sposob nie mogtby osiagnac?.

Eksperyment definiowany jest takze jako celowe wywotanie zjawiska lub wplywu
na obserwowany stan rzeczy. Polega na §wiadomej ingerencji w uklad badany i obserwa-
cji jej skutkow. Efekt dziatania jest pierwotnie nieznany badz niepewny. Eksperyment
umozliwia zatem obserwowanie efektu i jego pomiar. Czgsto odbywa si¢ w warunkach
kontrolowanych?".

17 Dz. U. UE-sp roz.13 tom 26, s. 299, art. 2 lit.f.
¥ Dz. U. 22008 r. Nr 58, poz. 351.

9 Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271.

20 Dz. U. 22004 r. Nr 93, poz. 896 z p6zn. zm.

21 Dz. U. 22005 r. Nr 57, poz. 500.

2 Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 430.

2 Dz. U. 22005 r. Nr 69, poz. 623.

2 Art. 27 kodeksu karnego Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 553.

Wi. Kopalinski, Stownik wyrazow obcych i zwrotow obcojezycznych z almanachem, Warszawa 2000, s. 145.
Inny stownik jezyka polskiego (red. M. Banko), Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2000, t. I, s. 372.
M. Kiedrowski, Eksperyment medyczny na cztowieku — warunki legalnosci w kontekscie Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, artykul zamieszczony na stronie internetowej Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, www.gcppl.org.pl/index/archiwum/541,eksperyment,medyczny. Au-
tor artykutu przytacza takze definicj¢ eksperymentu wg Kanta, w ktorej podkreslono konieczno$¢ celowego
oddziatywania badacza na uktad badawczy (wg Kanta eksperyment jest pytaniem, jakie teoria zadaje naturze.
Jest procesem czynnym — aktywnym, celowym i umyslnym dzialaniem, podczas gdy obserwacja to tyle, co
$wiadome postrzeganie. Nieuprawnione jest nazywanie eksperymentem badania, w ktorym jedynie dokonuje
si¢ obserwacji i pomiardéw, nie dochodzi jednak do aktywnego, celowego oddziatywania na uktad badawczy).
Zob. takze A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 25 i n.
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Z cytowanych definicji wynika, ze cechg charakterystyczna eksperymentu niewatpli-
wie jest jego nowatorski charakter, ze zwigzany jest z ryzykiem i niemozliwe jest, aby prze-
widzie¢ jego wynik.

Definicja eksperymentu, tym razem ograniczona juz tylko do eksperymentu medycz-
nego, znalazla si¢ takze w wymienionej powyzej ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty?®.

Art. 21 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadza podzial ekspery-
mentu medycznego na dwa rodzaje; wg ust. 1 tego artykutu eksperyment medyczny prze-
prowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym lub badawczym.

W kolejnych dwoch ustgpach art. 21 ustawodawca definiuje eksperyment leczniczy
i badawczy. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tyl-
ko czgsciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze by¢ przepro-
wadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne Iub jezeli ich
skuteczno$¢ nie jest wystarczajgca®.

Natomiast eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ przeprowadzany zardwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Prze-
prowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo
W nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie 1 nie pozostaje w dys-
proporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu®.

Oproécz definicji eksperymentu medycznego ustawa reguluje takze zasady przeprowa-
dzania eksperymentow. Istotnym jej uzupelnieniem w tej kwestii jest takze Kodeks Etyki
Lekarskiej®!, ktory w rozdziale Il zawiera postanowienia dotyczace badan naukowych i eks-
perymentdéw biomedycznych. Tak wigc ustawowo uregulowane zostato, kto i pod jakimi
warunkami moze by¢ poddany eksperymentowi medycznemu oraz kto ma prawo taki eks-
peryment przeprowadzié.

Odpowiadajac na pytanie, kto moze by¢ poddany eksperymentowi medycznemu, na-
lezy uwzglednié, czy chodzi o eksperyment leczniczy (terapeutyczny), czy eksperyment
badawczy. W przypadku eksperymentu leczniczego uczestnikami mogg by¢ wytacznie oso-
by chore, przy czym ustawa przewiduje szczegdlne obwarowania dla udziatu kobiety cie-
zarnej w takim eksperymencie. I tak udzial kobiety ci¢zarnej w eksperymencie leczniczym
mozliwy jest zgodnie z art. 26 ust. 1 cytowanej ustawy jedynie po dokonaniu szczegdlnie
wnikliwej oceny ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

W przypadku eksperymentu badawczego krag podmiotdow mogacych w nim uczestni-
czy¢ poszerzony zostat takze o osoby zdrowe, jednak ustawodawca przewidzial takze wiele
ograniczen. Ograniczenia te dotycza dzieci poczgtych, 0sob catkowicie ubezwtasnowolnio-
nych, zotierzy stuzby zasadniczej oraz oséb pozbawionych wolnosci — osoby te nie mogg
by¢ poddawane eksperymentom badawczym?®. Wyjatkiem od tej zasady sg badania prowa-
dzone dla dobra tych grup*.

28 Rozdziat 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty po$wiecony jest eksperymentowi medycznemu.

Art. 21.2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Art. 21.3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

31 Kodeks Etyki Lekarskiej w obowiazujacym od 2.01.2004 brzmieniu uchwalony zostat 20.09.2003 na VII Nad-
zwyczajnym Zjezdzie Lekarzy w Toruniu. Po raz pierwszy uchwalony zostal podczas Nadzwyczajnego
II Krajowego Zjazdu Lekarzy w grudniu 1991. KEL okresla m.in. zasady etyczne postgpowania lekarzy i le-
karzy dentystoéw w stosunkach z pacjentami oraz innymi lekarzami. Naruszenia KEL sa podstawg odpowie-
dzialnosci zawodowej lekarzy przed sadami lekarskimi. Przed wejsciem w zycie KEL lekarzy obowigzywat
Zbior Zasad Etyczno-Deontologicznych Polskiego Lekarza.

Art. 26.3. ,,Dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, Zotnierze stuzby zasadniczej oraz osoby pozbawione
wolnosci nie moga uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych”.

3 Art. 43 ust. 3 Kodeksu Etyki Lekarskiej.
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Pewne ograniczenia dotycza takze os6b matoletnich. Mogg one uczestniczy¢ w ekspe-
rymencie badawczym, jezeli spodziewane korzy$ci maja bezposrednie znaczenie dla zdro-
wia matoletniego, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow. Jednak, gdy istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego ekspery-
mentu o porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby posiadajgcej petng zdolnos¢ do
czynnosci prawnych, ustawa zakazuje udziatu matoletniego w eksperymencie®.

W sposob posredni z udziatu w eksperymencie badawczym wykluczone zostaty takze
osoby majace wprawdzie pelng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, ktore jednak nie sa w sta-
nie wypowiedzie¢ z rozeznaniem opinii w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie
oraz osoby, ktorych przedstawiciel ustawowy odmowit wyrazania zgody na udziat w ekspe-
rymencie. Mozliwoé¢ ich udzialu w eksperymencie uzalezniona jest bowiem od zgody
przedstawiciela ustawowego lub sgdu opiekunczego.

Takze udziat kobiet cigzarnych i karmigcych w eksperymencie badawczym ograniczo-
ny zostal przez ustawodawce w sposob szczegolny, mianowicie do eksperymentéw pozba-
wionych ryzyka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem.

Jako gtowna i najwazniejsza przestanka dopuszczalnosci przeprowadzania ekspery-
mentow medycznych wymieniana jest spodziewana korzys$¢ lecznicza lub poznawcza eks-
perymentu o istotnym charakterze oraz zasadno$¢ przewidywanego osiaggnigcia tej korzy-
$ci, a takze celowosc¢ 1 sposob przeprowadzenia eksperymentu w Swietle aktualnego stanu
wiedzy i jego zgodno$¢ z zasadami etyki lekarskiej**. Nalezy zatem wnioskowa¢é, ze do-
puszczalne jest przeprowadzanie takich eksperymentéw medycznych, ktérych spodziewany
wynik poznawczy bedzie istotny i nowy w stosunku do dotychczasowego stanu wiedzy me-
dycznej.

Kolejnym warunkiem sine qua non legalnosci przeprowadzenia eksperymentu me-
dycznego jest zgoda osoby poddawanej eksperymentowi lub, w okreslonych w ustawie
przypadkach, osoby uprawnionej do wyrazenia takiej zgody. Wymog ten przewiduje nie
tylko polska ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ale zawarty jest takze w aktach
prawa mi¢dzynarodowego®®, innych ustawach?” i kodeksach etycznych i nie zapominajmy
— zostal wyrazony w sposob expressis verbis w art. 39 Konstytucji.

Zgodnie z art. 25 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty w celu przeprowadze-
nia eksperymentu medycznego (nie rozrdznia si¢ tu pomigdzy eksperymentem leczniczym
1 badawczym) wymagana jest zgoda wyrazona w formie pisemnej. Przy tym zgoda ta po-
winna by¢ zgoda uswiadomiona, tzn. ze przed wyrazeniem zgody osoba poddawana ekspe-
rymentowi powinna zosta¢ poinformowana o celach, sposobach i warunkach przeprowa-
dzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku
oraz 0 mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego stadium?®®. Waz-
ne jest, aby lekarz przekazal powyzsze informacje w taki sposob, aby faktycznie dotarly one
do badanego i byly przez niego zrozumiate, a wiec w sposob uwzgledniajacy poziom inte-
lektualny, stan psychofizyczny pacjenta itp.** Zgoda na przeprowadzenie eksperymentu

Art. 25.3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Art. 24 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Np. we wspomnianej w opracowaniu Konwencji Bioetyczne;.

Np. w kodeksie karnym, art. 27 §2 ,,Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktorym jest
przeprowadzany, nalezycie poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skut-
kach oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak rowniez o mozliwosci odstgpienia od udziatu w ekspery-
mencie na kazdym jego etapie” oraz art. 192 ,, Kto wykonuje zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Sciganie nastepuje na wniosek
pokrzywdzonego”.

Art. 24.1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

P. Pidzik, Konstytucyjne problemy regulacji ustawowej eksperymentu medycznego, artykut opublikowany na
stronie www.prawoimedycyna.pl/index.php?str=archiwum&id=27
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musi by¢ wyrazona w sposob dobrowolny, to znaczy nie moze by¢ wyrazona pod wptywem
zaleznosci od lekarza czy pozostawania pod jakagkolwiek presja*.

W sytuacji, kiedy wyrazenie zgody w formie pisemnej nie jest mozliwe, dopuszczalne
i traktowane rownowaznie jest wyrazenie zgody w formie ustnej w obecno$ci dwoch swiad-
kow; taka forma wyrazenia zgody powinna zosta¢ odnotowana w dokumentacji lekarskie;j.

Ustawodawca uregulowat takze przypadki, kiedy w eksperymencie bierze udziat oso-
ba matoletnia, ktdra nie moze samodzielnie wyrazi¢ zgody na eksperyment, chodzi tu o tzw.
zgode zastepcza*!. Udzial maloletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny
zasadniczo jedynie za pisemng zgoda jego przedstawiciela ustawowego. Natomiast w przy-
padku, gdy matoletni ukonczyt 16 lat lub jest wprawdzie mtodszy, ale jest w stanie z roze-
znaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna
jest takze jego pisemna zgoda*?.

Kolejnym podmiotem, w przypadku ktoérego na zgode na udziat w eksperymencie me-
dycznym wydaje przedstawiciel ustawowy sg osoby catkowicie ubezwtasnowolnione®. Je-
zeli jednak ubezwlasnowolniony jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w spra-
wie swojego uczestnictwa w eksperymencie, konieczne jest, podobnie jak w przypadku
matoletniego, uzyskanie pisemnej zgody tej osoby*. Mamy w tych przypadkach do czynie-
nia ze zgoda kumulatywna.

Uzyskanie zgody zastepczej wymagane jest takze w przypadku, kiedy osoba majaca
by¢ poddana eksperymentowi wprawdzie posiada pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych,
jednak nie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii W sprawie swojego uczestnic-
twa w eksperymencie. Wowczas zgode na udziat w eksperymencie leczniczym wyraza sad
opiekunczy wlasciwy ze wzgledu na siedzib¢ podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment®.
W tym przypadku ustawodawca wyraznie mowi o udziale w eksperymencie o charakterze
leczniczym.

Zgoda zastepcza wydawana jest przez sad opickunczy wlasciwy ze wzgledu na siedzi-
be podmiotu przeprowadzajacego eksperyment takze na wniosek tegoz podmiotu, kiedy
przedstawiciel ustawowy odmawia wyrazenia zgody na udzial w eksperymencie medycz-
nym*, Mamy tu jednak do czynienia z dwoma ograniczeniami — orzeczenie sadu moze za-
stapi¢ jedynie zgode przedstawiciela ustawowego, a nie samego uczestnika eksperymentu
i dotyczy tylko przypadku udzialu w eksperymencie leczniczym.

Art. 25 ust. 8 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty przewiduje takze mozli-
wos¢ przeprowadzenia eksperymentu medycznego bez uzyskania uprzedniej zgody w przy-
padkach, ktore okresla jako niecierpigcych zwloki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie
zycia. Nalezy jednak podkresli¢, ze wyjatek ten, pomimo ze w ustawie nie zostalo to wyraz-
nie sformutowane, moze odnosi¢ si¢ jedynie do eksperymentu leczniczego*’. Zgodnie bo-
wiem z uchwata Trybunatu Konstytucyjnego z 17.03.1993 eksperyment biomedyczny na

40 Art. 43 Kodeksu Etyki Lekarskiej.

4 Zob. M. Hermanowicz, Eksperyment medyczny, cz. 11, ,Medyk Bialostocki, Miesiecznik Biatostockiej Aka-
demii Medycznej” nr 3 (26), marzec 2005, s. 14.

Art. 25.2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Nie brak opinii, ze zgoda na udzial matoletniego lub osoby ubezwlasnowolnionej w eksperymencie medycz-
nym wyrazona przez przedstawiciela ustawowego nie jest wystarczajaca, jezeli przedstawicielem tym jest
opiekun lub kurator, poniewaz osoby te zgodnie z przepisami kodeksu rodzinnego i opiekunczego nie maja
takich uprawnien. Zob. M. Nestorowicz, Nowe ustawodawstwo medyczne (bledy i osiggniecia), ,,Panstwo
i Prawo” 1997, nr 9, s. 10.

Art. 25.3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Art. 25.5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Art. 25.6 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentow medycznych, ,,Panstwo i Pra-
wo” 2000, nr 2, s. 79.
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cztowieku, niemajacy charakteru leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody
osoby poddanej temu eksperymentowi nie jest prawnie dopuszczalny*.

Wazng regulacja dotyczaca zgody na udziat w eksperymencie jest takze przewidziana
przez ustawodawce w art. 27 cytowanej ustawy mozliwos¢ cofnigcia udzielonej na udziat
w eksperymencie zgody w kazdym stadium eksperymentu. Chodzi tu zaréwno o zgod¢ bez-
posrednig wyrazong przez uczestnika eksperymentu, jak i zgode zastepcza wyrazong przez
przedstawiciela ustawowego lub sad, a takze przypadek cofnigcia zgody przez jeden pod-
miotow w przypadku zgody kumulatywnej. Cofniecie zgody obliguje lekarza do przerwania
eksperymentu.

Ponadto zgodnie z ustawg lekarz zobowigzany jest do przerwania eksperymentu
leczniczego, jezeli w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzsza-
jace spodziewane dla niego korzysci, a w przypadku eksperymentu badawczego — gdy
W czasie jego trwania nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim
uczestniczgcej®.

Kolejne regulacje ustawowe dotyczace dopuszczalno$ci przeprowadzania ekspery-
mentéw medycznych odnosza si¢ do osoby eksperymentatora.

Ustawodawca zamiescil w art. 23 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wy-
mog, aby eksperymentem medycznym kierowat lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie
kwalifikacje. Niestety ustawa nie okresla, jakie kwalifikacje uznawane sg za ,,odpowiednio
wysokie”. Okreslenie wymaganych kwalifikacji mozna znalez¢ w regulacjach dotyczacych
badan klinicznych nowego leku®® w ustawie prawo farmaceutyczne — w art. 2: ,,badaczem
[...] jest lekarz albo lekarz dentysta, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢
naukowg i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezb¢dne do prowadzonego badania kli-
nicznego™!. Wymog posiadania wysokich kwalifikacji zawierajg takze Zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej*?. Mozna zatem stwierdzi¢, ze w przypadku ustawowego okre$lenia
»odpowiednio wysokie kwalifikacje” chodzi o odpowiedni poziom wiedzy medycznej, po-
siadanie specjalizacji w dziedzinie medycyny*’, w ktorej prowadzony jest eksperyment, po-
siadanie stopnia naukowego i osiagni¢¢ naukowych w danej dziedzinie medycyny oraz zna-
jomo$¢ metodologii badawczej*.

Dodatkowym wymogiem w celu przeprowadzenia eksperymentu medycznego zgod-
nie z prawem jest uzyskanie pozytywnej opinii niezaleznej komisji bioetycznej*. Komisje
bioetyczne sa zatem organami opiniujacymi i kontrolujacymi prowadzenie eksperymentéw
medycznych®. Komisje bioetyczne moga by¢ powotywane przez rézne podmioty — sg to:

W 16/92, OTK 1993/1/16.

Art. 27 ust. 2 1 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Regulacje te dotycza przeprowadzania badan klinicznych, ktore sa specyficznym rodzajem eksperymentu
medycznego. Nalezy pamietac, ze nie kazdy eksperyment medyczny jest badaniem klinicznym i nie kazde
badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym przeprowadzanym na cztowieku.

51 Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271.

Maja one w Polsce charakter zalecenia, ale np. Stany Zjednoczone, Japonia i Kraje Wspolnoty Europejskiej
przyjely je jako obowiazujace.

W opracowaniach dotyczacych eksperymentu medycznego podaje si¢, ze w przypadku lekarza kierujacego
badaniem klinicznym chodzi o specjalizacj¢ co najmniej drugiego stopnia w dziedzinie, w ktorej przeprowa-
dzony ma by¢ eksperyment — tak np. Wt. Witczak, op. cit., s. 26 1 cytowana tam literatura.

Zob. takze M. Kiedrowski, op. cit.; w oficjalnych programach specjalizacji zawarte jest postanowienie, ze
maja one przygotowywac lekarzy do kierowania eksperymentem medycznym w danych dziedzinach; oraz
B. Iwanska, op. cit., s. 76.

Art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Wigcej na temat niezaleznej kontroli badan i rodzajéw komisji bioetycznych zob. takze. K. Szewczyk, Bioety-
ka. Pacjent w systemie opieki zdrowotnej, Warszawa 2009, s. 95 i n.
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okregowa rada lekarska (na obszarze swojego dziatania) rektor wyzszej uczelni medycznej
lub wyzszej uczelni z wydziatem medycznym lub dyrektor medycznej jednostki badaw-
czo-rozwojowej. Natomiast zgodnie z ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej powo-
luyje Odwolawcza Komisje Bioetyczna, rozpatrujaca odwotania od uchwal komisji
bioetycznych.

Komisja bioetyczna przy okregowej izbie lekarskiej powotywana jest w drodze uchwa-
ty okregowej rady lekarskiej, natomiast komisje bioetyczne przy wyzszej uczelni albo przy
medycznej jednostce badawczo-rozwojowej powoltywane sg w drodze zarzadzenia we-
wnetrznego rektora uczelni albo dyrektora jednostki badawczo-rozwojowej*”.

W sktad komisji bioetycznych powotuje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet mo-
ralny i1 wysokie kwalifikacje specjalistyczne. Takze w tym wypadku ustawa nie precyzuje,
co oznacza wysoki autorytet moralny oraz wysokie kwalifikacje specjalistyczne.

Wedtug rozporzadzenia liczba cztonkow komisji bioetycznych wynosi od 11 do 15
0sob, ktére wybierane sg na trzyletnia kadencje. Czlonkami komisji sa lekarze specjalisci,
po jednym przedstawicielu innego zawodu, zwlaszcza: duchowny, filozof, prawnik, farma-
ceuta, pielegniarka, ktorzy posiadaja co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie. Komisja
bioetyczna wybiera swojego przewodniczacego bedacego lekarzem 1 zastepce przewodni-
czacego komisji niebedacego lekarzem.

Rozporzadzenie o komisjach bioetycznych w § 4 okresla szczegdtowo wymogi, jakie
musi spetniaé wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego przez
podmiot zamierzajacy go przeprowadzi¢. Wniosek powinien zawieraé obok oznaczenia
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny szczegdtowy opis i uzasadnienie
celowosci 1 wykonalnos$ci projektu, dane osobowe i1 kwalifikacje zawodowe 1 naukowe 0so-
by kierujacej eksperymentem medycznym, dane o spodziewanych korzys$ciach leczniczych
1 poznawczych oraz informacje o warunkach ubezpieczenia uczestnikéw eksperymentu. Po-
nadto do wniosku powinien zosta¢ dotgczony projekt eksperymentu medycznego, szczegd-
towa informacja przeznaczona dla 0s6b poddanych eksperymentowi medycznemu wraz
z odpowiednimi formularzami dotyczgcymi m.in. wyrazania zgody i informacji dla uczest-
nika eksperymentu.

Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w drodze
uchwaly, przy ktérej podjeciu uwzgledniane sg kryteria etyczne oraz celowos$¢ i wykonal-
no$¢ projektu. Od uchwaty komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwolawczej
Komisji Bioetycznej®.

Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwolania od uchwat komisji bioetycz-
nych wyrazajacych opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w przypadkach, gdy ko-
misja bioetyczna wydata opini¢ negatywna lub w przypadku opinii pozytywnej, ale zawie-
rajacej warunki, zastrzezenia itp. Przy podejmowaniu decyzji Komisja uwzglednia kryteria
etyczne oraz celowo$¢ 1 wykonalno$é projektu.

Ponadto zadaniem Odwotawczej Komisji Bioetycznej jest prowadzenie rejestru
wplywajacych odwotan i podjetych uchwat, przechowywanie dokumentacji eksperymen-
tu, wspotpraca z komisjami bioetycznymi, organizacja spotkan i szkolen dla cztonkéw
komisji bioetycznych oraz przedstawianie Ministrowi Zdrowia rocznego sprawozdania
z pracy Komisji.

7§ 2 Rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komi-
sji bioetycznych.

3 Odwotawcza Komisja Bioetyczna powolywana jest na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.
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Obecnie w Polsce dziata ponad 50 komisji bioetycznych. Brak jest krajowej (ogdlno-
polskiej) komisji bioetycznej*®, ktora koordynowataby dziatania pozostatych komisji bio-
etycznych i jednoczes$nie ustalata standaryzacje i ujednolicenie procedur, prowadzita szko-
lenia dla cztonkéw komisji bioetycznych z zakresu prawa, etyki.

Rada Ministrow przedstawita zatozenia do projektu ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych. Celem ustawy jest
przede wszystkim ujednolicenie i1 stworzenie jasnych regulacji dotyczacych badan kli-
nicznych. Ponadto projektowana ustawa ma dopasowac prawo polskie do dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z kwietnia 2001 r. w kwestiach wdrozenia
zasady Dobrej Praktyki Klinicznej. W projekcie ustawy okreslone majg zosta¢ prawa
1 obowigzki uczestnikow badan, sponsorow, glownych badaczy oraz osrodkow badaw-
czych. Doprecyzowane zostang procedury zwigzane z rozpoczgciem, prowadzeniem i za-
konczeniem badania. Zmiany obejmg ponadto funkcjonowanie i organizacj¢ komisji bio-
etycznych.

W projekcie ustawy zostang doktadnie okre§lone warunki i tryb pracy komisji oraz
terminy wydawania opinii. Zostanie ponadto wyraznie wskazane, ze opinia komisji bio-
etycznej jest decyzja administracyjng oraz podane przestanki stanowigce podstawe do od-
wotywania si¢ od jej decyzji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej®.

W zwiazku z celem, w jakim prowadzone sg eksperymenty medyczne, a wigc z jednej
strony celem terapeutycznym w przypadku eksperymentu leczniczego oraz z drugiej celem
poznawczym, poszerzajacym fachowg wiedze 1 umiejetnosci — w przypadku eksperymentu
badawczego — pojawia si¢ kwestia udostgpnienia wynikéw eksperymentu. Upublicznienie
wynikow eksperymentow podlega takze pewnym standardom. Przede wszystkim badacz
powinien zagwarantowac uczestnikowi eksperymentu ochrone jego prywatnosci przy prze-
twarzaniu danych, ktore go dotyczg. Wedtlug Kodeksu Etyki Lekarskiej wszelkie odkrycia
1 spostrzezenia zwigzane z wykonywaniem zawodu lekarz winien przekazywaé srodowisku
lekarskiemu i publikowac¢®!. Jednocze$nie podkresla si¢ zasade $cistego przestrzegania praw
autorskich w publikacjach naukowych. Kodeks Etyki Lekarskiej zawiera takze zakaz publi-
kowania wynikéw badan przeprowadzonych niezgodnie z zasadami etyki lekarskie;.

Warty podkreslenia jest dodatkowy wymog, szczegdlnie wazny dla bezpieczenstwa
przeprowadzanego eksperymentu medycznego, jakim jest obowigzek ubezpieczenia odpo-
wiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora®. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzial-
nos$¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub
$mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpieczone-
go lub osob, za ktore ponosi on odpowiedzialnosé, w okresie trwania ochrony ubezpiecze-
niowej, wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego. Podkresli¢ nalezy, ze
ubezpieczenie to dotyczy badan klinicznych, a wiec nie kazdego eksperymentu medyczne-
go przeprowadzanego z udziatem czlowieka. Z rozporzadzenia dotyczacego funkcjonowa-
nia komisji bioetycznych wynika jednak jednoznacznie, ze do wniosku o wydanie opinii

% Komisje czy komitety bioetyczne o zasiggu ogdlnokrajowym funkcjonuja w wiekszosci panstw Unii Europe;j-

skiej; zob. takze A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 213.

Zatozenia do projektu ustawy przedstawione na stronie internetowej Rady Ministrow www.premier.gov.pl/
rzad/legislacja/dokumenty_rady ministrow/zalozenia/id:5480/

o Art. 48 KEL.

Podstawe prawna dla ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora stanowi rozporzadzenie
Ministra Finansow z 30.04.2004 w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej bada-
cza i sponsora, znowelizowane 18.05.2005, a wydane na podstawie art. 37b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Dz. U. 2005 r. Nr 101, poz. 845. Wigcej na temat ubezpieczen eksperymen-
tow medycznych zob. A. Garnys, Jak objg¢ ochrona ubezpieczeniowg ryzyko uczestnictwo w badaniach kli-
nicznych?, artykut z Gazety Bankowej zamieszczony na portalu: www.bankier.pl/wiadomosc/Jak-objac-oc-
hrona-ubezpieczeniowa-ryzyko-uczestnictwa-w-badaniach-klinicznych-1572016
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Zakaz poddawania eksperymentom naukowym, w tym szczegolnie eksperymentom medycznym...

o eksperymencie medycznym powinna by¢ zataczona informacja o warunkach ubezpiecze-
nia 0s6b majacych uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym. Stad nalezy wnioskowac,
ze uczestnicy eksperymentow podlegaja ubezpieczeniu.

4. Zakonczenie

Przedstawione powyzej regulacje dotyczace przeprowadzania eksperymentéw me-
dycznych na cztowieku wydaja si¢ by¢ niedoskonate i niepelne, w szczegolnosci kiedy od-
niesiemy je do aktualnego stanu wiedzy nauk medycznych i dynamicznego jej rozwoju.
Postgp medycyny jest niemozliwy bez eksperymentowania na zywym organizmie. Jednak
w przypadku gdy mamy do czynienia z udziatem cztowieka w eksperymentach i badaniach
naukowych, zawsze pojawiaja si¢ kontrowersje dotyczace m.in. okreslenia prawnych granic
wolnosci prowadzenia takich badan i granic dopuszczalnego ryzyka zwigzanego z badania-
mi®, Probe uregulowania zasad dopuszczalnosei i legalno$ci eksperymentu medycznego
z udziatem cztowieka podjeta niewatpliwie Rada Europy. Przyjeta przez nia Konwencja
Bioetyczna wraz z protokotami dodatkowymi ustala dla panstw—stron pewne ramy, stano-
wiace podstawe dla szczegdlowych rozwigzan w ramach prawa wewngtrznego. Podkresli¢
nalezy, ze wspomniana Konwencja jest pierwszym prawnie wigzacym na poziomie regula-
cji miedzynarodowych aktem prawnym dotyczacym tak delikatnej i ciagle budzacej liczne
kontrowersje materii, jaka jest bioetyka. Ustala ona migedzy innymi standardy prowadzenia
eksperymentu medycznego na organizmie ludzkim i podstawowe warunki jego legalno$ci
przy poszanowaniu godnosci i autonomii jednostki. Nie mozna zapomina¢, ze zasady prze-
prowadzania eksperymentu medycznego nie stanowia problemu jedynie w zakresie prawa.
Zycie i zdrowie cztowieka jest przedmiotem zainteresowan takze innych dziedzin nauki —
etyki, w szczego6lnosci bioetyki, czy moralnosci i filozofii. Jednoczesnie pozostaje w $ci-
stym zwiazku z obowigzujacym systemem wartosci wywodzacych si¢ z doktryny chrzesci-
janskiej. Uwzgledniajac powyzsze, nalezy spodziewac si¢, ze ratyfikacja Konwencji
Bioetycznej przez Polske i uchwalenie odpowiedniej ustawy bioetycznej uwzgledniajacej
zawarte w niej standardy nie nastapi bez burzliwych dyskusji.

¢ Wiecej na temat prawa i nauki zob. M. Safjan, Wyzwania demokratycznego panstwa prawa, Wolters Kluwer
2007, s. 163 i n. Oraz M. Safjan, Rozwoj nauk biomedycznych a granice ochrony prawnej, [w:] Wspolczesne
problemy bioetyki w obszarze regulacji prawnych, Materialy z konferencji zorganizowanej przez Komisje
Nauki i Edukacji Narodowej pod patronatem Marszatek Senatu prof. dr hab. Alicji Grzeskowiak 3.04.2001,
Dziat Wydawniczy Kancelarii Senatu, Warszawa 2001, s. 29 i n.
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