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Eksperyment medyczny jako szczegdlna postac
leczenia? Przyczynek do dyskus;ji

Wprowadzenie

+.Nowatorskie interwencje medyczne™, jak zauwaza M. Gatazka,
stanowity jedng z wazniejszych drég rozwoju medycyny. W medy-
cynie wspotczesnej, opartej na dowodach naukowych, problemem
samym w sobie jest czesto niewielka ilos¢ danych, stuzacych do
sprawdzenia hipotezy badawczej okreslonej tresci. Hipotezy pod-
legaja weryfikacji przez konfrontacje z danymi, ktére pozyskiwa-
ne sg najczesciej w drodze eksperymentalnej’. Jak zwraca uwage

' Profesor doktor habilitowany nauk prawnych, Katedra Postepowania Kar-
nego, Wydziat Prawa i Administracji, Uniwersytet Jagielloriski w Krakowie.

2 Doktor nauk prawnych, Katedra Prawa Prywatnego Miedzynarodowego
i Prawa Medycznego, Wydziat Prawa, Uniwersytet w Biatlymstoku.

3 Zob. M. Galazka, Prawnokarne granice nowatorskiej interwencji medycznej,
Lublin 2019, s. 39.

4 Zob. A. Kurzepa, K. Dabrowska, G. Skaradzinski, A. Goérski, Bacteriophage
interactions with phagocytes and their potential significance in experimental
therapy, ,Clinical and Experimental Medicine” 2009, vol. 9, s. 93-100.
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M. Gutowska-lbbs, punktem zwrotnym w rozwijaniu refleksji nauko-
wej nad eksperymentami medycznymi byly ujawnione w latach 50.
XX wieku powiktania tzw. talidomidowych dzieci®. Znaczenie badan
naukowych w medycynie w sposdb szczegdlny zyskato zas na zna-
czeniu na przetomie lat 80. i 90. XX stulecia. Od tej cezury przyjmuje
sie faktyczne obowigzywanie kierunku okreslanego jako medycyna
oparta na dowodach®: medycyna, zeby sie rozwijac, potrzebuje za-
tem nowych faktéw, ktére pochodza wprost z rezultatéw czynnosci
eksperymentalnych w swej naturze i istocie.

W zwigzku z powyzszym nowatorska interwencja medyczna po-
zostaje pojeciem niewatpliwie nadrzednym wobec takich jednostek
jezyka prawnego i prawniczego jak ,badanie’, ,badanie medyczne’,
,doswiadczenie”czy wreszcie eksperyment”’. Wezsze zakresowo po-
jecie eksperymentu oddaje takie dziatanie, ktére jest rownoczesnie
elementem ewolucji nauk medycznych i kategorig prawna?. Nieza-
leznie od réznic definicyjnych niestandardowe (niepowszechne) pro-
cedury medyczne s przewaznie kwalifikowane jako eksperymenty?®.
Prawda jest bowiem, ze eksperyment, zwlaszcza leczniczy (gdyz od-
nosnie do eksperymentu badawczego bywa to kwestia sporna), za-
ktada pewnego rodzaju odejscie od standardu medycznego i w tym
znaczeniu stuszna pozostaje — przewaznie niepodwazalna - teza, ze
eksperyment jest niestandardowa procedura medyczna. Jak zauwa-
zaja A. Breczko i A. Miru¢, kwalifikacje tego rodzaju sa zazwyczaj i tak
czasowe, majg ramy temporalne swej aktualnosci, choc¢by z uwagi
na sam postep naukowo-techniczny, ktéry wptywa na koniecznos¢
cyklicznej rewizji dotychczasowych zasad i podziatéw™.

> Zob. M. Gutowska-Ibbs, Pozarejestracyjne stosowanie produktdw leczniczych
a badania kliniczne. Ramy prawne i praktyka w podmiotach leczniczych w Pol-
sce, Warszawa 2022, s. 10.

6 Zob. M. Gatazka, Prawnokarne granice..., op. cit., s. 41.

7 Zob.uwagi terminologiczne: ibidem, s. 42-51.

& Por. A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludz-
kim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 13.

® ). Haberko, Eksperymentalny charakter chirurgii prenatalnej, [w:] idem, Cy-
wilnoprawna ochrona dziecka poczetego a stosowanie procedur medycznych,
Warszawa 2010, Lex/el.

10 Zob. A. Breczko, A. Miru¢, Standardy prawne eksperymentéw medycznych na
cztowieku w warunkach postepu techno-medycznego, ,Archeus: Studia z Bio-
etyki i Antropologii Filozoficznej” 2007, t. 8, s. 79-99.
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Ta pozornie prosta obserwacja uwidacznia niedostrzegalny,
wielowektorowy charakter przynajmniej niektérych dziatan me-
dycznych i trudnosci z ich jednoznaczng kwalifikacja w ramach
istniejacego aparatu pojeciowego nauki prawa medycznego''. Po-
szczegdlne $wiadczenia zdrowotne, zwilaszcza w zakresie schorzen
rzadkich, nowo odkrytych i niedawno opisanych, moga by¢ zaréw-
no leczeniem, jak i eksperymentowaniem. Ich podwdjny charakter
sktania do dokonania analizy obecnego stanu prawnego i zwigza-
nych z nim stanowisk doktrynalnych poswieconych eksperymen-
towi medycznemu. Szczegdlnie istotne jest pytanie, czy dotych-
czasowy stan prawny, pomimo dokonywanych zmian ustawowych,
kazdoczesnie stwarza warunki do jednoznacznego rozstrzygniecia
réznicy pomiedzy leczeniem a eksperymentowaniem. W tym celu
analizy wymaga otoczenie regulacyjne eksperymentu w prawie
polskim, zgoda na udziat w eksperymentowaniu i racjonalizacje ta-
kiego, a nie innego uksztattowania wymienionych instytucji prawa
medycznego.

Eksperyment a leczenie. Kontekstowy charakter poje¢ prawa medycznego

Pojecie eksperymentu juz samo w sobie jest niejednoznaczne i -
0 czym bedzie mowa - uzaleznione od kontekstu normatywnego
i dyskursywnego, w ktérym wystepuje. W tym duchu M. Gutowska-
-lbbs wskazuje na ,istotnos¢ rozréznienia badan biomedycznych
od praktyki, polegajacej na stosowaniu uznanej terapii”'? jak pod-
kresdla autorka,granica miedzy badaniami a praktyka indywidualna
bywa nieostra”'®. Wbrew swej nazwie eksperyment medyczny nie
zawsze wymaga, jako swoistego warunku koniecznego, ukierun-
kowania na rozwigzanie problemu medycznego, zwtaszcza wow-
czas, gdy jest eksperymentem leczniczym™. W tym stanie rzeczy

" Szerzej odnos$nie do kontrowersji pojeciowych charakterystycznych dla
prawa medycznego por. A. Gorski, Wykonywanie zawodu lekarza a prawo
karne, Warszawa 2019, s. 38-41.

12 Zob. M. Gutowska-lbbs, Pozarejestracyjne..., op. cit., s. 10.

3 Ibidem.

%W tym duchu zob. J. Rézynska, Spér o fundamenty etyki randomizowanych
badan klinicznych, [w:] Etyka w medycynie — wczoraj i dzis. Wybrane zagad-
nienia, red. K. Basinska, J. Halasz, Krakéw 2013, s. 171.
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w miejsce klasycznej definicji uzasadnione jest wskazanie gtéwnych
cech eksperymentu in genere - czyli takiego, ktéry niosac za sobg —
obligatoryjnie — pewne ryzyko nowatorstwa, przynosi tez korzysci
jednostkowe. Jak zauwazajg M. Krélikowski i K. Szczucki:

do istoty eksperymentu nalezy powigzane z nim ryzyko. Nie bez po-
wodu kontratyp z art. 27 k.k. nazywany jest w literaturze kontratypem
ryzyka nowatorstwa. Wskazuje sie tutaj pewien rodzaj sylogizmu, we-
dtug ktérego koniecznym warunkiem postepu jest eksperyment, za$
koniecznym elementem eksperymentu - ryzyko™.

W zwigzku z powyzszym mogtoby sie wydawad, ze z uwagi na
postep nauk medycznych relacja eksperyment-leczenie jest nie tyl-
ko czestotliwie omawiana parg przeciwlegtych poje¢ nauki prawa
medycznego'é, ale takze w dyskusjach prawnikéw odgrywa podob-
na role co autonomia—paternalizm' czy tez centralny dylemat le-
czy¢, czy nie leczy¢'®. Nie zmienia to jednak faktu, ze podjeta w tym
tekscie préba skonfrontowania eksperymentu medycznego z lecze-
niem (terapia) jest petna niuanséw, co umozliwia polemike z zasta-
nymi stanowiskami doktrynalnymi'®.

Pojeciem eksperymentu wprost — w dodatku w bliskim proble-
matyce niniejszego tekstu kontekscie znaczeniowym - postuguje
sie ustrojodawca. Zgodnie z art. 39 Konstytucji RP ,nikt nie moze
by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez

15 Zob. M. Krélikowski, K. Szczucki, Art. 39 Konstytucji RP [Wymdg zgody na eks-
peryment naukowy], [w:] Konstytucja RP. Komentarz, red. M. Safjan, L. Bosek,
Warszawa 2016, Legalis, nb 24.

16 M. Schauer, Moral und Ethik, Kontext und Hierarchie, [w:] Handbuch Medizin-
recht, Hrsg. R. Resch, F. Wallner, Wien 2015, s. 1342, nb 17.

17 Zob. T.L. Beauchamp, F. Childress, [w:] eidem, Zasady etyki medycznej, ttum.

W. Jacdrzynski, Warszawa 1996, s. 440 i n; ponadto: A. Buchanan, Medical

paternalism, [w:] Moral problems in medicine,, eds S. Gorovitz, R. Macklin,

A. Jameton, J. O’Connor, S. Sherwin, 2nd ed., Englewood Cliffs 1983, s. 49.

A. Gorski, Leczyc czy nie leczy¢? Dylematy podejmowania leczenia z punktu

widzenia konfliktu débr, ,Czasopismo Prawa Karnego i Nauk Penalnych”

2011, nr 15 (wydanie specjalne), s. 151-160.

Zob. P. Daniluk, Karnoprawna ochrona autonomii uczestnika eksperymentu

medycznego po nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

4Panstwo i Prawo” 2021, nr4,s. 104 i n.
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dobrowolnie wyrazonej zgody”®. Poza eksplicytna trescig artykutu
istotne pozostaja takze pozostate okolicznosci normatywne, na cze-
le z umiejscowieniem przepisu (argumentum a rubrica) czy szerzej -
jego otoczeniem regulacyjnym. Przepis ten umiejscowiony zostat
w czesci poswieconej wolnosciom i prawom osobistym, ktérych
podstawowg gwarancjg jest skadinad prawna ochrona zycia (art. 38
Konstytucji RP)?'. Odnotowania wymaga to, ze zgodnos¢ z Konsty-
tucjg RP bada sie w kontekscie eksperymentu ,nieleczniczego”. Na
tle uchwaty TK z dnia 17 marca 1993 r.2 podkresla sie, ze

eksperyment biomedyczny na cztowieku, niemajacy charakteru lecz-
niczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody osoby poddanej
temu eksperymentowi, nie jest prawnie dopuszczalny. W uzasadnieniu
uchwatly wskazano, ze dopuszczenie eksperymentu badawczego bez
zgody osoby, na ktérej eksperyment jest dokonywany, narusza zasa-
de demokratycznego panstwa prawa poprzez pogwatcenie godnosci
cztowieka sprowadzanego w takim przypadku do roli obiektu do$wiad-
czalnego. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego zagrazajacego
dobrom prawnie chronionym jednostki, na ktérej eksperyment jest do-
konywany, moze by¢ w Swietle okreslonych warunkéw dopuszczalne
z uwagi na spodziewane korzysci z przeprowadzonego eksperymentu
dla wzbogacenia wiedzy. Nie moze by¢ jednak nigdy w takim przy-
padku naruszona wolno$¢ bioracego udziat w eksperymencie. Osoby,
ktdre nie s zdolne do swobodnego podejmowania decyzji i wyrazenia
woli, nie moga by¢ przedmiotem eksperymentéw badawczych?.

Powyzsze okolicznosci uprawniaja do stwierdzenia, ze ekspe-
ryment sam w sobie jest prawnie dopuszczalny, przy czym obwa-
rowany wymogiem dobrowolnie wyrazonej zgody, a jego rezultat

2 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U.

21997 r,, nr 78, poz. 483).

Odnotowania wymaga takze art. 30 Konstytucji RP, zwtaszcza w zakresie,

w jakim wptywa on na powstanie obowiazku ochrony godnosci cztowie-

ka. Perspektywa ta bywa wzorcem kontroli dla dopuszczalnosci podjecia

dziatan eksperymentalnych. Co do tego por. A. Gateska-Sliwka, Ekspery-

ment medyczny w nowej rzeczywistosci prawnej, ,Medycyna Ogélna i Nauki

0 Zdrowiu” 2023, t. 29, nr 3, 5. 176-186.

2 W 16/92,0TK 1993, nr 1, poz. 16.

3 M. Krélikowski, K. Szczucki, Art. 39 Konstytucji RP, op. cit., s. 12, nb 44. Zob.
przytaczang literature zagadnienia i orzecznictwo.

21
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ma wykazywac¢ dodatni wektor — a przede wszystkim nie zagrazac
zyciu probantéw?*. Z uwagi na wpisane w istote zagadnienia ryzyko
narazenia i naruszenia kluczowych dla systemu prawa débr praw-
nych przeprowadzanie eksperymentu (jako leczenia), ze szczegél-
nym uwzglednieniem eksperymentu leczniczego w stanach emer-
gentnych, jest przedmiotem analiz®. Poza immanentnym ryzykiem
wspdlnym mianownikiem wszelkich postaci eksperymentu jest
to, ze samo pojecie, ktdre je oddaje — prawne, prawnicze (doktry-
nalne) — pojecie eksperymentu, wystepuje w réznych kontekstach
normatywnych i ma w zwiazku z tym rézne znaczenia, zalezne od
zrédta, w jakim zostato umiejscowione lub ktérego dotyczy. Wska-
zac tu mozna zwtlaszcza eksperyment jako dziatanie medyczne (1),
ksztattujace okolicznos¢ wytaczajacg bezprawnosc karng czynu (ll).

Eksperyment jako tzw. kontratyp

Eksperyment jako tzw. kontratyp, a wiec okolicznos¢ wytaczajaca
bezprawnos¢ karng czynu pierwotnie zabronionego przez ustawe
karna, regulowany jest przez art. 27 k.k.?® Zgodnie z tym przepisem

§ 1. Nie popetnia przestepstwa, kto dziata w celu przeprowadzenia eks-
perymentu poznawczego, medycznego, technicznego lub ekonomicz-
nego, jezeli spodziewana korzys¢ ma istotne znaczenie poznawcze,
medyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie jej osiggniecia, celowosc
oraz sposéb przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w $wietle ak-
tualnego stanu wiedzy.

§ 2. Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na kté-
rym jest przeprowadzany, nalezycie poinformowanego o spodziewa-
nych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach oraz prawdopo-
dobienstwie ich powstania, jak réwniez o mozliwosci odstapienia od
udziatu w eksperymencie na kazdym jego etapie.

2 Argument z art. 38 w zw. z art. 39 Konstytucji RP.

% Zob. A. Gorski, Wykonywanie..., op. cit., s. 135-143 i przywotywana tamze
literatura przedmiotu.

% Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 17),
dalej takze: k.k.; szerzej por. A. Liszewska, Odpowiedzialnos¢ karna za btqd
w sztuce lekarskiej, Warszawa 1998, s. 210-217; M. Filar, Lekarskie prawo kar-
ne, Warszawa 2000, s. 142-157.
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Z kolei zgodnie z § 3,zasady i warunki dopuszczalnosci ekspery-
mentu medycznego okresla ustawa”. W aktualnym stanie prawnym
s to przepisy ujete w rozdziale 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty o tytule ,Eksperyment me-
dyczny”?. W tym stanie rzeczy A. Zoll stwierdza, ze art. 27 § 3 k.k.
de iure przekazuje regulacje eksperymentu medycznego do od-
rebnej regulacji ustawowej?®, dekodujac swdj sad z decyzji Komisji
Nadzwyczajnej Sejmu?’. Odnotowania wymaga jednak, ze art. 27
§ 1 k.k. wyraznie wymienia eksperyment medyczny (nie dokonujac
jednakowoz rozréznienia na eksperyment leczniczy i badawczy), co
oznacza, ze ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty jest nieja-
ko catosciowym uszczegdtowieniem kodeksowej regulacji wytacza-
jacej bezprawnos¢ karna.

Niezaleznie od zmian prawnych uzasadnione pozostaje pytanie
o to, czy rozwigzania te znajdujg zastosowanie do eksperymentu
badawczego, skoro art. 21 ust. 3 u.z.ll.d. nakazuje, by ten typ eks-
perymentu cechowat sie brakiem ryzyka, ewentualnie i tylko mi-
nimalnym jego stopniem. Zgodnie z tym przepisem eksperyment
badawczy

ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowe;j.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest
minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatéw takiego eksperymentu.

Ryzyko takie powinno by¢ zatem - jak wprost okresla usta-
wa - minimalne i jednoczesnie nie pozostawaé w dysproporcji do
mozliwych, pozytywnych rezultatéw przeprowadzenia takiego
eksperymentu. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ryzyko o charakterze
terapeutycznym i diagnostycznym stanowi w nauce medycyny im-
puls do badan nad nowszymi, bardziej bezpiecznymi i korzystnymi

¥ Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tj. Dz.U.z 2024 ., poz. 1287 z pdzn. zm.), dalej takze: u.z.l.l.d.

% A. Zoll, Art. 27, [w:] Kodeks karny. Czes¢ szczegdina, t. 2, Komentarz do
art. 117-277 k.k., red. idem, Warszawa 2013, s. 447.

2 Zob. A. Gorski, Wykonywanie..., op. cit., s. 135.
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metodami postepowania. Ten stan rzeczy przetozyt sie na szersza
analize samego - mozna by rzec wyizolowanego - pojecia ryzyka
w medycynie i pogtebionych studiéw nad zakresem jego prawnej
i spotecznej dopuszczalnosci.

Zgodnie z definicjg stownikowa ,ryzyko” wystepuje w trzech
kontekstach znaczeniowych. Juz na tle intuicji stownikowych art. 21
ust. 3 u.z.Lld. jest sporym wyzwaniem interpretacyjnym, zwtaszcza
z punktu widzenia ryzyka nowatorstwa. Pomijajac zupetna — onto-
logiczng wrecz — niemozliwos¢ spetnienia przestanki braku ryzyka
jako sprzeczng z istotg eksperymentu, zastanowienia (wykraczaja-
cego poza ramy niniejszego opracowania) wymagatoby, czy prze-
stanka minimalnego ryzyka nie jest po prostu uszczegétowieniem
ryzyka nowatorstwa. Watpliwos¢ te nalezatoby najwyrazniej roz-
strzygac pozytywnie.

Inng rzecza jest natomiast to, czy istniejg w ogdle obiektywne
instrumenty umozliwiajace uprzednie oszacowanie jakiegokolwiek
stopnia ryzyka. Zwtaszcza to drugie zagadnienie pozostawia pewnga
swobode stuzacg formutowaniu hipotez. Niezaleznie od dyskursu
oscylujacego wokot tych zagadnien obecne uregulowanie ryzyka
nowatorstwa oddaje sporadyczng skadinad sytuacje, w ktoérej ge-
neralna - umiejscowiona w czesci ogdélnej - regulacja kodeksowa
uzupetniana jest przez ustawe, w tym przypadku ustawe zawodowa
lekarska. Sytuacja ta sktania do zadawania pytania o racjonalnos¢
i intuicyjnos¢ normatywna tego rozwigzania.

Poprawnos¢ uregulowania eksperymentu jako kontratypu

Z punktu widzenia zasad techniki prawodawczej z ustawg o solen-
nym tytule ,Kodeks” lub ,Prawo” wigze sie z zasady wyczerpujacy
charakter regulacji. Jest to zwtaszcza zrédto, w ktérym znajdowad
powinny sie najwazniejsze dla danej gatezi prawa (dziedziny spraw)
pojecia jezyka prawnego. Zgodnie z § 9 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad tech-
niki prawodawczej"* ,w ustawie nalezy postugiwac sie okreslenia-

%0 Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w spra-
wie,Zasad techniki prawodawczej” (t.j. Dz.U.z 2016 r., poz. 283).
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mi, ktére zostaty uzyte w ustawie podstawowej dla danej dziedzi-
ny spraw, w szczegélnosci w ustawie okreslanej jako »kodeks« lub
»prawo«”. Tak zwany ustawodawca kodeksowy ma zatem wyzna-
cza¢ warunki i stosowang w danej materii siatke pojeciowa. Uwa-
runkowanie to odzwierciedla tzw. zasade konsekwencji termino-
logicznej jezyka prawnego. W § 19 wymienionego rozporzadzenia
podobng preferencje ustawodawcy odczyta¢ mozna z przestanek
nadania ustawie tytutu ,Kodeks". Zgodnie z tym przepisem okresle-
nie przedmiotu ustawy moze by¢ rzeczowe, tj. rozpoczynajace sie
od wyrazéw ,Kodeks", ,Prawo” albo ,Ordynacja’, pisanych wielka li-
tera, ale tylko ,w przypadku gdy ustawa wyczerpujaco reguluje ob-
szerna dziedzine spraw”.

W ramach egzegezy tekstu prawnego, bedacego trescig ustawy
o tytule ,Kodeks’, to regulacje tejze ustawy powinny mie¢ prymat
(pierwszenstwo) w zastosowaniu. Odnotowania wymaga réwnole-
gle to, ze niedopuszczalnos$¢ w zakresie uzupetniania wypowiedzi
kodeksowej ustawodawcy przez inng ustawe (zwyktag) dotyczy je-
dynie znamion typu czynu, co oddaje zasade okreslonosci przepisu
karnego®'. W zwiazku z tym nalezy zauwazy¢, ze stan obecny sam
w sobie nie jest niezgodny z zasadami racjonalnego tworzenia pra-
wa (a te godzi sie utozsamiac z zasadami techniki prawodawczej,
zwlaszcza w sferze redakcji tekstu). Otwarte pozostaje natomiast
pytanie o optymalnos¢, poprawnosc czy intuicyjno$¢ poruszone-
go tutaj rozwigzania prawnego. By¢ moze wartosciowym punktem
odniesienia do dociekan w tej kwestii bedzie juz samo - rozumia-
ne abstrakcyjnie — pojecie racjonalnosci. W warunkach postepu
biotechnomedycznego tworzy ono niezmiennie aktualng baze dla
optymalnosci regulacyjnej prawa medycznego.

31 Zgodnie z § 75 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie zasad techniki prawodaw-
czej ,w przepisie karnym znamiona czynu zabronionego okresla sie w spo-
s6b wyczerpujacy, bez odsytania do nakazéw lub zakazéw zawartych w po-
zostatych przepisach tej samej ustawy, w przepisach innych ustaw, w tym
ustaw okreslanych jako »kodeks«, w postanowieniach uméw miedzynaro-
dowych ratyfikowanych za uprzednia zgoda wyrazona w ustawie lub w da-
jacych sie bezposrednio stosowac postanowieniach aktéw normatywnych
ustanowionych przez organizacje miedzynarodowe lub organy miedzyna-
rodowe".
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Racjonalnos¢ jako cecha prawa obowigzujacego i instrument jego oceny

Racjonalnos$¢ pozostaje kategorig otwarta i nie poddaje sie ,cato-
sciowej eksplikacji”®2. W postrzeganiu prawniczym racjonalnos¢
prawodawcy, tzw. fikcja racjonalnego prawodawcy, jako pewna
cecha organizacyjna i funkcjonalna jest czyms$ odmiennym niz ra-
cjonalnos¢ samego prawa®. Racjonalnos¢ jest zatem, jak zauwa-
za M. Pazdziora, szczegdlng ,strukturg sensotwodrczg”*, pozostaje
mieszczacy sie na poziomie epistemologicznym i psychologicznym
generalng kompetencjg do podejmowania dobrych decyzji legisla-
cyjnych. Prawo ksztattowane w tym paradygmacie pozostaje bliskie
ideatu substancjalnej racjonalnosci M. Webera®*. W dobie postepu
medycznego zupetny brak lub brak precyzji regulacji ustawowych,
zwlaszcza w sprawach trudnych, stwarza stan dozwolenia wiodacy
do ryzykowanych wynaturzen. Jako konieczny truizm mozna zatem
potraktowad stwierdzenie, ze racjonalne prawo, zwtaszcza w kwe-
stiach ztozonych etycznie, jest nieodzowne.

Eksperyment medyczny jako szczegélny przedmiot regulacji

Eksperyment medyczny tym m.in. rézni sie od leczenia, ze pod-
dany jest bardziej restrykcyjnej reglamentacji*s. Sprawia ona, ze

32 M. Pazdziora, Racjonalnos¢ prawa w kontekscie jego uzasadnienia — wybrane
tezy, [w:] Dyskrecjonalnos¢ w prawie. Materiaty XVIIl Ogdinopolskiego Zjazdu
Katedr Teorii i Filozofii Prawa. Miedzeszyn k. Warszawy 22-24 wrzesnia 2008 r.,
red. W. Staskiewicz, T. Stawecki, Warszawa 2010, s. 235.

3 R. Kwasnica, Dwie racjonalnosci. Od filozofii sensu do filozofii ogéinej, Wro-
cfaw 2007, s.18in.

3 M. Pazdziora, Racjonalnosé..., op. cit., s. 235.

% K. Frieske, Socjologia prawa, Warszawa—-Poznan 2001, s. 156.

3 Por. P. Konieczniak, Eksperyment naukowy i techniczny a porzqdek prawny,
Warszawa 2013, passim. Por. takze: R. Kubiak, Dozwolony eksperyment, [w:]
Nauka o przestepstwie. Wytqgczenie i ograniczenie odpowiedzialnosci karnej,
red. L.K. Paprzycki, ,System Prawa Karnego’, t. 4, Warszawa 2016, s. 387-
463 oraz idem, Warunki prawne dopuszczalnosci eksperymentéw medycz-
nych - wqtpliwosci dotyczqce regulacji w Swietle konwencji bioetycznej, [w:]
Temida w dobie rewolucji biotechnologicznej — wybrane problemy biopra-
wa, red. A. Wnukiewicz-Koztowska, O. Nawrot, Gdansk 2015, s. 133-161;
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nawet zgoda - jakkolwiek specyficznie pojmowana w kontekscie
eksperymentu — nie zawsze jest wystarczajaca przestanka jego le-
galnosci¥’. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 23
wymaga tez, aby eksperymentem medycznym kierowat lekarz
posiadajacy odpowiednio wysokie kwalifikacje, nie precyzujac
jednak tego pojecia®. Z prowadzeniem niewadliwego prawnie

37

38

E. Plebanek, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza za przestepstwa przeciwko
zyciu i zdrowiu w aspekcie leczenia za pomocq nierozpowszechnionych lub
nowatorskich metod terapeutycznych, ,Prawo i Medycyna” 2010, nr 12(39),
s. 48-67; M. Safjan, Wybrane aspekty prawne eksperymentéw medycznych
na czfowieku (problem legalnosci i odpowiedzialnosci cywilnej), ,Studia luri-
dica” 1993, t. 26, s. 65-89; K. Sakowski, Legalnos¢ eksperymentu medyczne-
go, ,Prokuratura i Prawo” 2002, nr 9, s. 40-59; J. Sawicki, Btqd sztuki przy
zabiegu leczniczym w prawie karnym w doktrynie i orzecznictwie, Warszawa
1965; M. Sosniak, Uwarunkowania prawne dopuszczalnosci eksperymen-
téw medycznych na ludziach, ,Panstwo i Prawo” 1985, nr 4; R. Tyminski,
Eksperyment leczniczy, [w:] Aktualne problemy konstytucyjne w swietle
wnioskdw, pytan prawnych i skarg konstytucyjnych do Trybunatu Konsty-
tucyjnego, red. P. Daniluk, P. Radziewicz, Warszawa 2010, s. 88-100; Por.
takze: The future of bioethics: International dialogues, ed. A. Akabayashi,
Oxford 2014; 1.G. Cohen, The globalization of health care: Legal and ethi-
cal issues, Oxford 2013; L.F. Ross, Children in medical research: Access ver-
sus protection, Oxford 2006. Podobna problematyke poruszaja: S. Weber,
D. Wilson-Kovacs, C. Hauskeller, The regulation of autologous stem cells in
heart repair: Comparing the UK and Germany, [w:] Human tissue research:
A European perspective on the ethical and legal challenges, eds C. Lenk,
N. Hoppe, K. Beier, C. Wiesemann, Oxford 2011, s. 159-167.

Zob. m.in. K. Sakowski, Art. 23, [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty. Komentarz, red. E. Zielinska, Warszawa 2008, s. 391 i cyt. tam literature.
Na temat zgody jako przestanki legalnosci eksperymentu por. takze szero-
ko: L. Bosek, M. Gatazka, Eksperyment medyczny, [w:] Szczegdine swiadczenia
zdrowotne, red. L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska, ,System Prawa Medycz-
nego’, t. 2, Warszawa 2018, s.45i n.

Zob. np. L. Ogiegto, Art. 23, [w:] Ustawa o zawodzie lekarza. Komentarz,
red. idem, Warszawa 2015, Lex/el., s. 245. Na temat regulacji ekspery-
mentu w innych ustawodawstwach por. m.in. T.O. Osieka, Das Recht der
Humanforschung, Hamburg 2006; H.Ch. Kandler, Rechtliche Rahmen-be-
dingungen biomedizinischer Forschung am Menschen, Berlin-Heidelberg
2008; Forschung am Menschen. Der Schutz des Menschen - die Freiheit des
Forschers, Hrsg. H.-D. Lippert, W. Eisenmenger, Berlin-Heidelberg 1999;
Standards der Forschung. Historische Entwicklung und Ethische Grundlagen
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eksperymentu wiaze sie, jak juz wspomniano, niedostatecznie wy-
jasnione pojecie granic ryzyka eksperymentu medycznego®, jak
réwniez okreslenie zamierzonej korzysci®.

Pojecie eksperymentu medycznego znajduje sie w obszarze sta-
tego zainteresowania doktryny prawa. W ostatnim czasie krytyce
podlega w szczegdlnosci niekonsekwentny, do pewnego stopnia
wyraznie sztuczny, podziat eksperymentu na leczniczy i badawczy,
czego dos¢ oczywistym wynikiem jest poswiecenie odrebnej, po-
gtebionej refleksji zagadnieniu terapii eksperymentalnej*'. W tej
mierze kolejna kwestig wywotujaca daleko idace rozbieznosci inter-
pretacyjne jest stosowanie produktu leczniczego off-label.

Pozarejestrowe stosowanie lekow*? to praktyka przepisywania
pacjentom lekéw na schorzenia inne niz te przewidziane w proce-
sie autoryzacji rynkowej. Praktyka ta dotyczy niejednokrotnie lekéw

klinischer Studien, Hrsg. A. Frewer, U. Schmidt, Frankfurt am Main 2007;
F. von Freier, Recht und Pflicht in der medizinischen Humanforschung. Zu
den rechtlichen Grenzen der kontrollierten Studie, Berlin—Heidelberg 2009;
J. Taupitz, Biomedizinishe Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung.
Der Entwurf eines Zusatzprotokolls iiber biomedizinische Forschung zum
Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarats, Berlin-Hei-
delberg 2002; K. Kleinsorge, G. Hirsch, W. Weissauer, Forschung am Men-
schen, Berlin-Heidelberg 1985; D. Maloney, Protection of human research
subjects. A practical guide to federal laws and regulations, New York 1984; R.
White, Experiments and research with humans: Values in conflict, Washing-
ton 1975; Ch. Fried, Medical Experimentation. Personal Integrity and Social
Policy, Amsterdam 1974.

39 Zob. L. Bosek, M. Galazka, Eksperyment..., op. cit., s. 62.

40 Zob. ibidem; odnosnie zas do celowosci i subsydiarnosci eksperymentu
s.66-67.

41 Zob. zwiaszcza: A. Borysowski, A. Gorski, A. Wnukiewicz-Koztowska, Terapia
eksperymentalna, [w:] Szczegdlne swiadczenia zdrowotne, op. cit., s. 42 i n.
A. Wnukiewicz-Koztowska, podobnie jak wczesniej L. Bosek i M. Gatazka,
w szczegolnosci réznicuja uzycie lekow off-label jako z zasady eksperymen-
tu leczniczego lub dziatania (procedury) niemajacego takiego charakteru.
Autorka nie zabiera natomiast stanowiska co do zasadniczej subsumcji
i konstytucyjnosci eksperymentu leczniczego. Szczegélnie konsekwentna
krytyke regulacji eksperymentu leczniczego i badawczego, a wiasciwie
braku jej konsekwencji, przeprowadza J. Rozynska, Eksperyment leczniczy —
dwa w jednym?, ,Prawo i Medycyna” 2016, nr 4, s. 5-30.

2 Ang. off-label use.
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stosowanych w psychiatrii, onkologii i pediatrii**. Dziatanie takie jest
uzasadnione, gdy ,eksperymentalne” zastosowanie leku przynosi
pacjentowi korzysci, ktére przewazaja nad potencjalny ryzykiem®*.
Co istotne — nie jest to dziatanie stanowigce przedmiot regulacji
wprost, w zwigzku z czym kazdy przypadek wymaga oceny na za-
sadach ogdélnych®. Pozarejestrowe zastosowanie leku jest ekspe-
rymentem wtedy, gdy z perspektywy aktualnej wiedzy medycznej
pozostaje metodg niedostatecznie sprawdzong*. Generuje to po-
wazny problem regulacyjny i interpretacyjny zwigzany z medycyna
w praktyce. Jest tak zwlaszcza wtedy, gdy forme norm prawnych
(niezaleznie od charakteru ich obowigzywania) nadaje sie standar-
dom medycznym*. Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej przynaj-
mniej niektdre z zalecen, pozostajacych w obrocie prawnym, zdez-
aktualizujg sie w swietle najnowszej wiedzy medycznej®. Problem
ten jest istotny zwtaszcza z konstytucyjnego punktu widzenia®.
Eksperyment leczniczy moze by¢ w zwiazku z powyzszym iden-
tyfikowany jako czestokro¢ jedyna dostepna w danych okolicz-
nosciach metoda zagwarantowania prawa do zdrowia*’. Zwigzek
ten wynika z relacji przepiséw konstytucyjnych, ujetych zwtaszcza
w jednostkach redakcyjnych art. 39 i art. 68 ust. 1 Konstytucji RP.
W kontekscie konstytucyjnym nie jest rozstrzygalne to, czy oparty
na wymogu zgody eksperyment obejmuje takze préby lecznicze.
Jest tez druga strona tego problemu: mianowicie, czy w ramach
gwarantowanego konstytucyjnie prawa do swiadczen zdrowotnych
mieszcza sie eksperymenty stuzace nie tylko celom badawczym,

4 New drugs/drug news, ,P&T" 2012, vol. 37,no. 1,s. 7-31.

4 Ibidem.

4 Por. L. Bosek, M. Gatazka, Eksperyment..., op. cit., s. 61, nb 21-22.

4 Ibidem. Zob. takze przywotywanag literature zagadnienia.

4 Np. obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2024 r. w sprawie
standardéw akredytacyjnych w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej
(Dz.Urz. MZ z 2024 r., poz. 145).

4 Zob. A. Breczko, A. Miru¢, Standardy prawne eksperymentow medycznych...,
op. cit., s. 80.

4 Zob. A. Gorski, Wykonywanie..., op. cit., s. 137.

%0 Por. A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludz-
kim..., op. cit.,,; 5. 92-95.
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ale takze indywidualnym interesom zdrowotnym okreslonego pa-
cjenta. Przepis art. 68 ust. 1 Konstytucji RP wspotksztattuje skadi-
nad prawo podmiotowe do ochrony zdrowia, ktére - mimo ze jest
uprawnieniem przede wszystkim socjalnym — w percepcji doktry-
nalnej winno stuzy¢ rozstrzyganiu watpliwosci na korzys$¢ terapeu-
tyczna pacjentéw.

Do warunkéw legalnosci eksperymentu nalezy réwniez
uprzednia informacja o celach, sposobach i warunkach przepro-
wadzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych
lub poznawczych, ryzyku oraz mozliwosci odstgpienia od ekspery-
mentu w kazdym jego stadium>’. Lekarz obowiazany jest w zwiaz-
ku z powyzszym powiadomi¢ osobe poddang eksperymentowi
o tym, ze nagte przerwanie eksperymentu moze spowodowac
niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia uczestnika®?. Wskazuje
sie, ze probant — w przeciwienstwie do ,zwyktego pacjenta”? - nie
moze zrzec sie korzystania z informacji o okolicznosciach okreslo-
nych wart. 24 u.z.l.1.d.>* Inne, wymagajace chocby krétkiego odno-
towania, warunki legalnosci eksperymentu w postaci szczegéto-
wo reglamentowanej zgody okresla art. 25 u.z.l.l.d. Zgodnie z nim
eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po uzyskaniu
zgody jego uczestnika lub osoby, ktérej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotknagé. W przypadku uczestnika bedace-
go osoba matoletnia, ktéra nie ukonczyta 13. roku zycia, zgody
udziela jej przedstawiciel ustawowy. W przypadku uczestnika

51 Zob. ostatnio L. Bosek, M. Gatazka, Eksperyment..., op. cit., s. 37; autorzy
podkreslajg réowniez brak istnienia przywileju terapeutycznego wobec
eksperymentu medycznego; szczegétowo omawiajg zakres przedmiotowy
informowania w poszczegdlnych rodzajach i fazach eksperymentu (zwtasz-
czas.37in.).

52 Jest to jeden z tzw. obowigzkéw informacyjnych wobec uczestnika ekspe-
rymentu medycznego lub jego przedstawiciela ustawowego.

53 Zob. A. Gorski, Wykonywanie..., op. cit., s. 138.

% Por. M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 119,
a takze: K. Sakowski, [w:] Ustawa o zawodach lekarza..., op. cit., s. 407. O za-
kresie informacji udzielanej podmiotowi eksperymentowania por. szerzej
R. Kubiak, Zgoda uczestnika eksperymentu — cz. 1,,,Prawo i Medycyna” 2000,
nr8, s. 49.
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bedacego osoba matoletnia, ktéra ukonczyta 13. rok zycia, wyma-
gana jest zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego.
Jezeli miedzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe rozstrzy-
ga sad opiekunczy®. W przypadku uczestnika bedacego osoba
ubezwtlasnowolniong catkowicie zgody na udziat w eksperymen-
cie leczniczym udziela jej opiekun prawny?¢. Jezeli osoba ubezwia-
snowolniona catkowicie ma dostateczne rozeznanie, wymagana
jest rowniez jej zgoda. Przepis dotyczacy zgody matoletnich sto-
suje sie odpowiednio. W przypadku uczestnika bedacego osoba
ubezwtasnowolniong czesciowo, niepozostajaca pod wiadza ro-
dzicielska, zgody na udziat w eksperymencie leczniczym udziela
kurator ita osoba. Przepis dotyczacy zgody matoletnich stosuje sie
odpowiednio. W przypadku uczestnika bedacego osoba posiada-
jaca petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, lecz niebedaca w sta-
nie z rozeznaniem wyrazi¢ zgody, zezwolenia na przeprowadzenie
eksperymentu leczniczego udziela sad opiekurczy wiasciwy miej-
scowo, w ktérego okregu eksperyment zostanie przeprowadzony.
Zgoda wymaga formy pisemnej. W przypadku niemoznosci wyra-
zenia pisemnej zgody za rbwnowazne uwaza sie wyrazenie zgody
ustnie ztozone w obecnosci dwodch bezstronnych swiadkéw posia-
dajacych petna zdolnos$¢ do czynnosci prawnych. Zgoda tak ztozo-
na podlega odnotowaniu w dokumentacji eksperymentu medycz-
nego. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody
na udziat uczestnika w eksperymencie leczniczym, zezwolenia na
przeprowadzenie eksperymentu moze udzieli¢ sad opiekunczy.
W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy lub uczestnik odma-
wia zgody na udziat w eksperymencie badawczym, jego przepro-
wadzenie jest zabronione. Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia
sadowego na udziat w eksperymencie medycznym lub w spra-
wach dotyczacych matoletnich i oséb ubezwtasnowolnionych
moze wystapi¢ przedstawiciel ustawowy uczestnika albo podmiot
zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny.

% W sprawach dotyczacych matoletnich stosuje sie art. 97 § 2 ustawy z dnia
25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (tj. Dz.U. z 2023 r,,
poz. 2809), dalej takze: k.r.o.

% Przepisu art. 156 k.r.o. nie stosuje sie.
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Okreslona ustawowo zgoda ma forme pisemna (ad probatio-
nem)*.W obecnym brzmieniu ustawa reguluje w sposoéb szczegéto-
wy zwtaszcza warunki udziatu oséb matoletnich i oséb ubezwtasno-
wolnionych catkowicie lub czesciowo®®. Co oczywiste, udziat oséb
o szczegdblnych potrzebach to jeden z istotniejszych probleméw re-
gulacji eksperymentu w systemach prawnych*. Z zatozenia ekspe-
ryment powinien mie¢ korzystny wptyw i bezposrednie znaczenie
dla zdrowia matoletniego®. Réwnoczesnie zgodnie z art. 23a ust. 2
pkt 1 u.z.lLd. spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie
dla zdrowia mafoletniego poddanego eksperymentowi badaw-
czemu lub innych matoletnich nalezacych do tej samej grupy wie-
kowej. Pojecie bezposredniosci w przytoczonym przepisie winno
zatem znajdowac zastosowanie zaréwno do ekspektatywy korzy-
$ci indywidualnej, jak i zbiorowej (grupa wiekowa). Niezaleznie od
tego rodzaju zmian i ograniczen, niezmiennie do istoty ryzyka no-
watorstwa, nalezy jednak zasadnicza trudnos$¢ w oszacowaniu jego
skali¢'. Stad tez regulacje dotyczace eksperymentu ksztattuja sui ge-
neris rodzaj szczegolnej,wyzszej koniecznosci”s?. Zwtaszcza wymogi
dotyczace zgody na eksperyment sa uchylane ze wzgledu na bez-
posrednie zagrozenie zycia i w wypadkach niecierpiacych zwitoki®3,

57 Na temat zgody uczestnika eksperymentu, oprécz cytowanego juz R. Ku-
biaka, por. réwniez: L. Bosek, M. Gatazka, Eksperymenty..., op. cit., s. 35-38,
zwiaszcza s. 38.

%8 W brzmieniu ustalonym przez ustawe z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie usta-
wy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw
(Dz.U.z2020, poz. 1291 z p6zn. zm.).

%9 Zob. zwtaszcza: D. Magnus, Medizinische Forschung an Kindern, Tiibingen
2006; Medizinische Forschung mit Kindern und Jugendlichen, Berlin-Heidel-
berg-New York 2007; N. Michael, Forschung an Minderjédhrigen. Verfassun-
gsrechtliche Grenzen, Berlin—-Heidelberg-New York 2004.

% Por. w tym duchu: A. Gateska-Sliwka, M. Sliwka, Zgoda matoletniego na
udziat w eksperymencie medycznym, ,Archiwum Medycyny Sadowe;j i Kry-
minologii” 2008, nr 4, passim.

61 Zob. A. Gorski, Wykonywanie..., op. cit., s. 138.

62 Zob. L. Bosek, M. Gatazka, Eksperyment..., op. cit., s. 39-40. Autorzy uznaja,
powotujac sie na literature, ze dotyczy ona eksperymentu leczniczego i jest
wyfaczona w wypadku eksperymentéw badawczych (co - jak sie wydaje —
bytoby niezgodne z Konstytucja RP).

6 Zob. A. Gorski, Wykonywanie..., op. cit., s. 139.
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Odzwierciedleniem powyzszego trendu w ustawodawstwie pol-
skim jest obowigzujacy od 1 stycznia 2021 r. art. 25a u.z.l.l.d.%* Zgod-
nie z tym przepisem

przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody
jest dopuszczalne po tacznym spetnieniu nastepujacych warunkéw:
(1) uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eks-
perymencie;

(2) zachodzi przypadek niecierpigcy zwitoki i ze wzgledu na koniecz-
nos¢ natychmiastowego dziatania uzyskanie zgody na udziat w ekspe-
rymencie leczniczym od przedstawiciela ustawowego uczestnika albo
zezwolenia sagdowego nie jest mozliwe w wystarczajgco kroétkim czasie;
(3) eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze by¢ prze-
prowadzony na osobach nieznajdujacych sie w sytuacji niecierpigcej
zwitoki;

(4) uczestnik uprzednio nie wyrazit sprzeciwu wobec udziatu w takim
eksperymencie;

(5) uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji
niecierpigcej zwtoki i - jezeli dotyczy - jego przedstawiciel ustawowy
otrzyma wszelkie istotne informacje dotyczace uczestnictwa w tym
eksperymencie w najszybszym mozliwym czasie;

(6) wystapiono o zgode na udziat w eksperymencie leczniczym albo
o wydanie przez sad, o ktérym mowa w art. 25 ust. 7, zezwolenia na
przeprowadzenie eksperymentu leczniczego.

Jak zauwaza R. Kubiak, art. 25a u.z.l.l.d. w catosci poswiecony jest

mozliwosci wykonania eksperymentu bez zgody, warunkom legal-
nosci takich eksperymentéw leczniczych i formutuje ponadto prze-
stanki dotyczace braku sprzeciwu probanta na takie badanie®.

Roztozenie akcentéw, w $lad za ktérymi ustawodawca ksztattuje

warunki prowadzenia eksperymentu, to z zasady pewien kompro-
mis miedzy kolidujacymi dobrami prawnymi podlegajacymi ochro-
nie. Podobne problemy legislacyjne i faktyczne dotycza zreszta
réwniez innych ustawodawstw®®. W ustawodawstwie niemieckim

64

65

66

W brzmieniu ustalonym przez cyt. ustawe z 2020 r. o zmianie ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty.

Zob. R. Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymen-
téw medycznych, ,Przeglad Sagdowy” 2021, nr 1, s. 5-26.

Zob. np. M. Kubiak, Arzneimittelforschung an einwilligungsféihigen Notfallpa-
tienten, Baden-Baden 2012; wydaje sie jednak, w $lad za ustawodawstwem
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istnieje zasadnicza réznica miedzy eksperymentem a préba lecz-
nicza®. W wypadkach nagtych wobec pacjentéw niezdolnych do
wyrazenia zgody takze moze zosta¢ przeprowadzona préba leczni-
cza, o ile metoda nowatorska jest wedtug wszelkiego prawdopodo-
bienstwa bardziej korzystna od ustalonej (tym bardziej, rzecz jasna,
jesli brak jest w ogole metody ustalonej)®®. Jak nalezy sadzi¢, obec-
ne uregulowanie krajowe podaza za tym rozwigzaniem i bazuje na
podobnych determinantach, urzeczywistniajac model regulacyjny,
ktérego wzorcem jest leczenie bez zgody.

Niezaleznie od aktualnego uksztattowania zgody probanta na
udziat w eksperymencie podkreslenia wymaga jeszcze jedna jej
cecha. Jest nia ryzyko wynikajace z nieprzewidywalnosci przebie-
gu eksperymentowania i zwigzana z nim nieSwiadomos¢ wszyst-
kich aspektow eksperymentu. Tak rozumiana okreslono$¢, do-
tyczaca zwlaszcza zakresu i dajacych sie przewidzie¢ nastepstw
eksperymentowania, podniostaby standard ochrony praw pa-
cjenta - uczestnika, podmiotu lub beneficjenta eksperymentu.
Tymczasem wpisany w istote eksperymentowania brak petnej
informacji wiedzie do wniosku, ze nazywanie konwencjonalnej
czynnosci uprawniajacej do przeprowadzenia eksperymentu ,zgo-
da”, w kontekscie, w jakim termin ten wystepuje w nauce prawa
medycznego, nie znajduje uzasadnienia i jest to pewien Etiketten-
schwindel. Stad tez nowelizacja u.z.l.l.d., m.in. w zakresie regulacji
art. 25a u.zl., jest odpowiedzia na krytyke dotychczasowych rozwia-
zan prawnych®.

niemieckim, rozréznia¢ eksperyment od préby naukowe;j i terapeutycznej
z korzyscig dla klarownosci legislacji, przede wszystkim zgody podmiotu
eksperymentu (s. 35-44, zwlaszcza za$ s. 78-84). Mowa tu o § 41 AMG,
ktory szczegétowo reglamentuje postepowanie w wypadku pacjentéw
niezdolnych do udzielenia zgody. Na temat badan klinicznych na podmio-
tach niezdolnych do wyrazenia zgody zob. zwtaszcza: S. Jansen, Forschung
an Einwilligungsunfaehigen, Berlin 2015; F. Irmer, Klinische Forschung mit
Nichteinwilligungsfdhigen, Hamburg 2010.

¢ Na temat tej ostatniej w prawe niemieckim zob. zwtaszcza A. Jung, Die Zu-
ldssigkeit biomedizinischer Versuche am Menschen, KéIn-Berlin-Bonn-Min-
chen 1996.

% Wiecej na ten temat: M. Kubiak, Arzneimittelforschung..., op. cit., passim.

% Szeroko na ten temat: idem, Nowe uwarunkowania..., op. cit., s. 5-26.



Eksperyment medyczny jako szczeg6ina postac leczenia? Przyczynek do dyskusji 27

Whioski

Rekapitulujac, nalezy zauwazy¢, ze przynajmniej niektére dziata-
nia medyczne, zwlaszcza w zakresie schorzen rzadkich, moga by¢
zaréwno leczeniem, jak i eksperymentowaniem. Réwnoczesnie na
gruncie przepiséw Konstytucji RP nie byto i nie jest rozstrzygalne to,
czy oparty na wymogu zgody eksperyment obejmuje takze préby
lecznicze. Stan ten wywotywat dyskusje i koniecznos¢ — przeprowa-
dzonych juz w latach ubiegtych - gtosnych zmian w prawie, zwtasz-
cza zas dotyczacych samej ustawy lekarskiej. Poza immanentnym
ryzykiem wspolnym mianownikiem réznych postaci eksperymentu
jest to, ze samo pojecie, ktére je oddaje, wystepuje w réznych kon-
tekstach normatywnych i ma w zwigzku z tym wiele réznych zna-
czen, zaleznie zwilaszcza od zrédta, w jakim zostato umiejscowione.

Eksperyment bywa rozumiany jako badanie, leczenie, pré-
ba lecznicza czy tez kontratyp — w rozumieniu, jakie nadaje temu
konstruktowi nauka prawa karnego. Relacja eksperyment-lecze-
nie ukazuje w zwigzku z powyzszym kontekstowy charakter po-
je¢, omawianych w nauce prawa medycznego, dowodzi ponadto,
ze czestokro¢ pojecia te maja nieodrebne zakresy denotacji, przez
co ich zastosowania doktrynalne ,naktadaja sie na siebie” i sg nie-
roztaczne. Niezaleznie od tej kwestii ryzyko o charakterze terapeu-
tycznym i diagnostycznym tworzy impuls do badan nad nowszymi,
bardziej bezpiecznymi i korzystnymi metodami postepowania. Ten
stan rzeczy przetozyt sie na szersza analize samego - mozna by rzec
wyizolowanego - pojecia ryzyka w medycynie i badan nad jego to-
lerowanym normatywnie stopniem.

Takie uwiktanie eksperymentu medycznego — w zréznicowane
ryzyka zdrowotne — wzmaga jedynie potrzebe poprawnego uregu-
lowania wszelkich jego form. Ujecie takie potwierdza truizm, ze ra-
cjonalne prawo, zwtaszcza w kwestiach ztozonych etycznie, jest nie-
odzowne, a zagadnienie eksperymentéw medycznych jako materia
prawna jest szczegdlnym przedmiotem regulacji. Niezaleznie od
aktualnej charakterystyki zgody probanta na udziat w eksperymen-
cie w jego istote wpisany jest brak pewnosci przebiegu i rezultatéw.
Otoczenie regulacyjne eksperymentu medycznego wymagacd be-
dzie dalszych analiz.
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Streszczenie
Eksperyment medyczny jako szczegdlna postac leczenia?
Przyczynek do dyskusji

Badania naukowe w medycynie w sposéb szczegdlny zyskaty na zna-
czeniu w latach 80. i 90. XX stulecia, odkad przyjmuje sie faktyczne
obowiazywanie kierunku okreslanego jako medycyna oparta na dowo-
dach. Medycyna, zeby sie rozwija¢, potrzebuje nowych faktéw, ktére
pochodza wprost z rezultatéw czynnosci eksperymentalnych w swej
naturze i istocie. Nalezy zauwazy¢, ze przynajmniej niektére dziatania
medyczne, zwtaszcza w zakresie schorzen rzadkich, moga by¢ zaréw-
no leczeniem, jak i eksperymentowaniem. Réwnoczesnie na gruncie
przepiséw Konstytucji RP nie byto i nie jest rozstrzygalne to, czy oparty
na wymogu zgody eksperyment obejmuje takze préby lecznicze. Stan
ten wywotywat dyskusje i konieczno$¢ zmian w prawie, zwtaszcza za$
w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty. Racjonalne prawo, zwilaszcza w kwestiach ztozonych etycznie,
jest nieodzowne, a zagadnienie eksperymentéw medycznych jako ma-
teria prawna jest szczegélnym przedmiotem regulacji. Niezaleznie od
aktualnej charakterystyki zgody probanta na udziat w eksperymencie
w jego istote wpisany jest brak pewnosci przebiegu i rezultatéw. Oto-
czenie regulacyjne eksperymentu medycznego wymagac¢ bedzie dal-
szych analiz.

Stowa kluczowe: prawo medyczne, eksperyment medyczny, zgoda,
leczenie

Abstract
Medical experimentation as a distinct form of treatment?
A debate contribution

The significance of scientific research in medicine gained particular
prominence in the late 1980s and early 1990s. Since this period, the
concept known as evidence-based medicine has been effectively rec-
ognized. Medicine, for its development, requires new facts that come
directly from the results of experimental activities by their nature and
essence. It should be noted that at least some medical actions, espe-
cially in the area of rare diseases, can be both treatment and exper-
imentation. Simultaneously, under the provisions of the Constitution
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of the Republic of Poland, it has not been and is not clear whether an
experiment requiring consent also includes therapeutic trials. This sit-
uation has sparked discussions and necessitated changes in the law,
particularly in the medical law. Rational law, especially in ethically com-
plex matters, is indispensable, and the issue of medical experiments
as a legal matter is a particular subject of regulation. Regardless of the
current characterization of the subject’s consent to participate in an
experiment, uncertainty about the course and results is inherent. The
regulatory environment of medical experiments will require further
analysis.
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