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I Streszczenie
Cel pracy. Celem pracy jest przedstawienie, analiza oraz ocena obowigzujgcych w Polsce regulacji prawnych dotyczacych
mozliwosci odstapienia od obowiazku uzyskania zgody na udziat w eksperymencie medycznym. Poczynione rozwazania
maja na celu uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy przepisy prawne w ww. zakresie sg jasne, nie budza watpliwosci oraz
stanowig gwarancje poszanowania praw uczestnikéw eksperymentéw medycznych.
Materiat i metody. W pracy wykorzystany zostat materiat zZrédtowy: Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.
Metoda badawcza wykorzystang w pracy jest metoda dogmatyczno-prawna, polegajaca na analizie obowigzujacych
przepiséw prawa. Analizie tre$ci norm prawnych towarzyszy przeglad pogladéw doktryny.
Wyniki. Obowiazujace w Polsce regulacje prawne, ktére wprowadzaja mozliwos¢ odstapienia od obowigzku uzyskania
zgody na udziat w eksperymencie medycznym sg niejasne oraz mato precyzyjne. Ich redakcja budzi wiele watpliwosci.
Stwarza to niebezpieczenstwo réznej interpretacji, co wydaje sie niedopuszczalne z uwagi na wage regulowanej materii.
Whioski. Wydaje sie, ze ustawodawcy nie udato sie wypracowac odpowiednich rozwigzan w zakresie mozliwosci przepro-
wadzenia eksperymentu medycznego bez zgody oséb, ktére maja w nich wzigc udziat, tak aby wprowadzi¢ odpowiednie
gwarancje poszanowania ich praw. Nalezatoby doprecyzowac obecnie obowigzujace przepisy w tym zakresie. Zastosowa-
nie instytucji w praktyce powinno mie¢ miejsce bardzo rzadko i wytacznie w wyjatkowych sytuacjach, gdy zachodzi taka

koniecznos¢, a podyktowane jest to dobrem osoby poddawanej eksperymentowi.

I Stowa kluczowe

eksperyment medyczny, regulacje prawne, prawo medyczne

WPROWADZENIE

Postep w medycynie jest mozliwy dzieki przeprowadzaniu
doswiadczen z udziatem ludzi. Zaniechanie przeprowadzania
eksperymentéw medycznych doprowadziloby do zahamowa-
nia rozwoju zaréwno w obszarze profilaktyki, diagnostyki,
jakilecznictwa.

Wobec nowych wyzwan biomedycyny, jednym z waz-
niejszych zadan ustawodawcy jest zagwarantowanie bez-
pieczenistwa i ochrony praw uczestnikow eksperymentdw
medycznych. Jak si¢ wydaje, najwazniejsza gwarancja po-
szanowania praw uczestnikow doswiadczen jest obowigzek
uzyskania ich zgody. Decydowanie o wlasnej osobie jest
fundamentalnym prawem kazdego cztowieka. Zgoda na
poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu nadaje ceche
prawnosci interwencji medycznej. W obowigzujgcym stanie
prawnym istnieje jednak mozliwoé¢ przeprowadzania eks-
perymentéw medycznych bez uzyskania zgody osob, ktore
maja w nich wzia¢ udzial.
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w eksperymencie medycznym. Poczynione rozwazania majg
na celu odpowiedz na pytanie, czy przepisy prawne w ww.
zakresie s3 jasne, nie budzg watpliwoéci oraz stanowig gwa-
rancje poszanowania praw uczestnikow eksperymentow
medycznych.

MATERIAL | METODY

W pracy wykorzystany zostal material zrédlowy: Ustawa
zdnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Jako metode badawczg zastosowano metode dogmatyczno-
-prawna, polegajacg na analizie obowiazujacych przepisow
prawa. Analizie tre$ci norm prawnych towarzyszy przeglad
pogladéw doktryny.

WYNIKI I DYSKUSJA

W celu przeprowadzenia eksperymentu medycznego na czlo-
wieku niezbedne jest uzyskanie zgody wyrazonej bezposred-
nio przez samego uczestnika badz lacznej (wyrazonej przez
podmiot uczestniczacy i przedstawiciela ustawowego) albo
substytucyjnej (wyrazonej przez przedstawiciela ustawowego
lub sad opiekuniczy). Jest to ogdlna zasada zawarta w Ustawie
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (dalej: U.Zaw.Lek.
Dent.). Istnieje jednak wyjatek od wyzej wskazanej reguty.
Wprowadza go art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent.

Zgodnie z ww. przepisem ,w przypadkach niecierpia-
cych zwloki i ze wzgledu na bezpo$rednie zagrozenie zycia,
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uzyskanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1-6, nie jest koniecz-
ne”. Nie ma zatem obowigzku uzyskania ani zgody osoby
badanej, majacej uczestniczy¢ w eksperymencie (zaréwno
majacej pelna zdolnos¢ do czynnoséci prawnych, jak i osoby
maloletniej czy ubezwlasnowolnionej catkowicie) ani jej
przedstawiciela ustawowego, a nawet sagdu opiekunczego.
Oznacza to, ze dopuszczalne jest przeprowadzenie ekspery-
mentu medycznego bez zgody os6b, ktére majg w nich wziaé
udzial. Legalno$¢ przeprowadzenia proby badawczej uwa-
runkowana jest natomiast wystapieniem dwoch przestanek:
- przypadku niecierpigcego zwloki oraz

- bezposredniego zagrozenia zycia.

R. Kubiak [2] zauwaza, Ze rozwigzanie zawarte w art.
25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. koresponduje w pewnym sensie
z unormowaniem z art. 33 U.Zaw.Lek.Dent. Wyzej wymie-
niony przepis dopuszcza wykonanie badania lub udzielenie
innego $wiadczenia zdrowotnego bez zgody pacjenta, jezeli
wymaga on niezwlocznej pomocy lekarskiej, a ze wzgledu
najego stan zdrowia lub wiek nie mozna wyrazi¢ zgody i nie
ma mozliwosci porozumienia si¢ z jego przedstawicielem
ustawowym lub opiekunem faktycznym. Decyzje taka le-
karz powinien w miare mozliwosci skonsultowac z innym
lekarzem oraz okolicznoéci te odnotowaé w dokumentacji
medycznej. Nie do konca mozna si¢ z tym zgodzi¢, poniewaz
wydaje sie, ze przepis art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. w wiek-
szym stopniu zblizony jest jednak do konstrukeji z art. 34
ust. 7 U.Zaw.Lek.Dent. Zgodnie z ww. przepisem lekarz moze
wykona¢ zabieg operacyjny albo zastosowa¢ metode leczni-
cza lub diagnostyczng stwarzajaca podwyzszone ryzyko dla
pacjenta bez zgody przedstawiciela ustawowego badz zgody
wlasciwego sadu opiekunczego, gdy zwloka spowodowana
postepowaniem w sprawie uzyskania zgody grozitaby pacjen-
towiniebezpieczenstwem utraty Zycia, ciezkiego uszkodzenia
ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia. Wniosek taki wydaje
sie by¢ uprawniony ze wzgledu na to, ze art. 33 U.Zaw.Lek.
Dent. upowaznia lekarza jedynie do przeprowadzenia takich
czynnosci, ktdre nie stwarzaja podwyzszonego ryzyka dla
pacjenta i w przypadku ktérych zgoda moglaby by¢ wy-
razona w dowolny sposoéb, natomiast art. 34 ust. 7 U.Zaw.
Lek.Dent. pozwala na zastosowanie czynnosci medycznych
o podwyzszony ryzyku, w przypadku ktérych wymagana
jest juz zgoda w formie pisemnej. Eksperyment medyczny
niewatpliwie wigze si¢ z wigkszym ryzykiem, a wigc bardziej
z czynno$ciami stwarzajacymi podwyzszone ryzyko dla
pacjenta niz z mniej inwazyjnymi i niebezpiecznymi, jak
réwniez wymagana jest zgoda w formie pisemnej. Ponadto
podobienstwo instytucji z art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. do
unormowania z art. 34 ust. 7 U.Zaw.Lek.Dent. przejawia si¢
w tym, Ze w obu uprawnienie do dzialania pojawia si¢ m.in.
w przypadku niebezpieczenistwa zagrozenia zycia. Instytucje
uregulowane wart. 33 U.Zaw.Lek.Dent. oraz w art. 25 ust. 8
U.Zaw.Lek.Dent. zblizone sg natomiast do siebie ze wzgledu
na wystgpienie niezwlocznosci podjecia dziatania.

Przy poréwnywaniu ww. instytucji nasuwa sie refleksja, iz
zastanawiajace jest, ze w przypadku typowej interwencji me-
dycznejlekarz, ktéry dziata bez zgody pacjenta na podstawie
art. 33 albo art. 34 ust. 7 U.Zaw.Lek.Dent., ma obowigzek
odnotowania w dokumentacji medycznej okolicznosci z tym
zwigzanych (art. 33 ust. 3 i art. 34 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent.),
natomiast w przypadku eksperymentu medycznego (art. 25
ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent.) ustawodawca nie przewidzial tego
wymogu.

Ponadto w przypadku zwyklej interwencji medycznej
lekarz powinien w miare mozliwosci decyzje o potrzebie
dokonania czynnosci medycznych skonsultowa¢ z innym
lekarzem (art. 33 ust. 2, art. 34 ust. 7 zd. 2 U.Zaw.Lek.Dent.).
Warto zauwazy¢, ze takiego obowigzku nie przewidzia-
no w przypadku eksperymentu medycznego (art. 25 ust. 8
U.Zaw.Lek.Dent.).

Pomijajac kwestie zwiazane z poréwnywaniem tych trzech
instytucji, nalezaloby blizej zastanowic sie, w jakich warun-
kach istnieje mozliwos$¢ rozpoczecia eksperymentu medycz-
nego bez potrzeby uzyskania zgody 0sob, ktdre maja w nich
wzig¢ udzial. Jak juz wczeéniej bylo wspominane, decyduje
o tym wystapienie dwdch przestanek: przypadku niecierpia-
cego zwloki oraz bezpo$redniego zagrozenia zycia.

1. Przypadek niecierpigcy zwloki

Istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia eksperymentu bez
zgody w ,,przypadku niecierpigcym zwloki”. Wydaje sie, ze
oznacza to takg sytuacje, w ktorej osoba potrzebuje natych-
miastowego wigczenia jej do programu eksperymentalnego,
gdyz nie ma mozliwoéci przeprowadzenia zamierzonych
czynno$ci medycznych w innym trybie. Jest to natomiast
sytuacja nagla, w przypadku ktdrej nie ma czasu na to, aby
uzyskaé zgode osoby uprawnionej. Decyduje zatem koniecz-
noé¢ natychmiastowego dzialania.

2. Bezposrednie zagrozenie zycia
Konieczne jest rowniez wystapienie drugiej przestanki, tj.
»bezposredniego zagrozenia zycia”. Oznacza to, ze potrzebne
jest przeprowadzenie czynnos$ci (mozliwe tylko w trybie
eksperymentalnym), ktérych zaniechanie prowadziloby do
niebezpieczenstwa utraty zycia.

R. Kubiak [2, 9] podnosi, ze norma zawarta w art. 25 ust.
8 U.Zaw.Lek.Dent. akcentuje istnienie bezposredniego za-
grozenia zycia, nie podajgc natomiast, o czyje zycie chodzi.
Zdaniem autora ,mozna zatem sadzi¢, iz niebezpieczenstwo
to moze grozi¢ innym osobom” niz samemu probantowi.
Nalezy zgodzi¢ sie, ze rzeczywiscie ustawodawca nie do-
precyzowal, o czyje zycie chodzi, ale wydaje sig, ze zbyt
daleko idace byloby uznanie mozliwosci przeprowadzenia
eksperymentu medycznego na czlowieku bez jego zgody
w przypadku zaistnienia bezposredniego zagrozenia zycia
innej osoby (a nie samego zainteresowanego). Dlatego tez,
mimo braku precyzyjnego okredlenia w przepisie art. 25 ust.
8 U.Zaw.Lek.Dent., trzeba uzna¢, Ze mozna przeprowadzi¢
dzialania eksperymentalne bez zgody, ale tylko w sytuacji
bezposredniego zagrozenia zycia osoby, wobec ktdrej sg one
podejmowane.

Nalezy wskazad, ze obie przestanki (tj. przypadek nie-
cierpigcy zwloki oraz bezpo$redniego zagrozenia zycia) sg
okreslone niejasno i w praktyce ich interpretacja moze na-
streczaé wiele trudnoéci. Nie ma natomiast watpliwoséci co
do tego, ze muszg one wystapi¢ lacznie.

Ponadto wydaje si¢, ze przeprowadzenie eksperymentu
powinno zawsze by¢ uzasadnione interesem osoby mu pod-
dawanej. Wprawdzie ustawodawca nie wskazat tego jasno
w przepisie art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent., ale wydaje sie, ze
niedopuszczalne bytoby przyjecie innego uzasadnienia dla
dziatania bez zgody.

Réwniez trzeba zaznaczy¢, ze pominigcie zgody osoby
uprawnionej, a zatem przeprowadzenie eksperymentu bez
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zgody, moze mie¢ miejsce tylko w sytuacji, gdy przyszty
uczestnik eksperymentu nie jest zdolny do wyrazenia zgody,
ajednocze$nie nie ma mozliwosci uzyskania zgody przedsta-
wiciela ustawowego lub sadu opiekunczego w odpowiednim
czasie. W innym wypadku nieuzasadnione bytoby pozbawia-
nie go prawa do decydowania o sobie. Podobnego zdania jest
M. Safjan, ktory wskazuje, ze ,,chodzi tu wylacznie o sytuacje,
w ktorych nie jest mozliwe uzyskanie na czas zgody osoby
uprawnionej” [3]. Osoba, ktéra ma by¢ poddana doswiadcze-
niu, moze nie by¢ w stanie wyrazi¢ zgody m.in. ze wzgledu
na wiek, stan psychiczny (gdy nie jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestnictwa w do-
$wiadczeniu), czy cho¢by z powodu braku przytomnosci.
W takim przypadku oczywiste jest, ze nie ma mozliwosci
decydowania o sobie. Brak mozliwosci uzyskania zgody za-
stepczej moze wynikac z braku mozliwosci skontaktowania
sie z przedstawicielem ustawowym badz tez osoba taka moze
nie mie¢ w ogole ustanowionego przedstawiciela ustawowego.
Ta druga sytuacja jest mozliwa w przypadku osoby, ktéra ma
peing zdolno$¢ do czynnosci prawnych, jednakze nie jest
przytomna badz np. zapadta nagle w $piaczke.

Warto jeszcze zastanowic sie, czy jesli zostang spelnione
obie przestanki zart. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent., tj. przypadek
niecierpigcy zwloki i bezposrednie zagrozenie zycia, uzasad-
nione medycznie byloby wzigcie udziatu w prébie klinicznej,
za$ gdy probant wyrazalby sprzeciw, to czy mozliwe bytoby
dzialanie wbrew jego woli? Wydaje sig, ze nie, mimo iz nie
wynika to wprost z przepisu. Decydowa¢ bedzie oczywiscie
zdolnoé¢ do wyrazenia prawnie skutecznej zgody. Nalezy
bowiem uznaé, ze skoro ustawodawca ustanowil ogdlng
regule, zgodnie z ktérg nie mozna przeprowadzaé ekspe-
rymentéw medycznych bez zgody osoby uprawnionej (art.
25 ust. 1 U.Zaw.Lek.Dent.), tym samym nie mozna wyjatku
interpretowac rozszerzajaco. Skoro osoba jest zdolna do wy-
razenia prawnie skutecznej zgody, a tym samym i sprzeciwu,
wystapienie wyjatkowej sytuacji w postaci przypadku nie-
cierpigcego zwloki z uwagi na bezposrednie zagrozenie zycia
nie uprawnia do decydowania za nig, skoro samodzielnie
jest w stanie podja¢ $wiadomie decyzje. Tego samego zdania
jest M. Safjan, wedtug ktérego ,,sprzeciw takich osob zawsze
wykluczy mozliwo$¢ podjecia dziatania interwencyjnego
w trybie natychmiastowym na podstawie ustepu 8 artykutu
25” [3]. Réwniez M. Swiderska podkresla, ze jezeli pacjent
wyrazit sprzeciw, nie moze zosta¢ poddany eksperymentowi
medycznemu. Dotyczy to zaréwno eksperymentu badaw-
czego, jak i leczniczego [4]. M. Safjan zauwaza jednak, ze
nieprecyzyjne sformulowanie ustawowe moze prowadzi¢ do
blednego wniosku, ze przy zaistnieniu wskazanych w prze-
pisie przestanek interwencja mogtaby by¢ podjeta rowniez
w wypadku sprzeciwu osoby uprawnionej do wyrazenia
zgody [3]. Nalezy zatem zwrdci¢ uwage na niebezpieczen-
stwo réznej interpretacji, jaka moze pojawic sie w praktyce.
Warto zaznaczy¢, ze niektorzy przedstawiciele nauki widza
mozliwoé¢ przeprowadzenia doswiadczenia w sytuacji praw-
nie skutecznego sprzeciwu. M. Boratynska i P. Konieczniak
wskazuja, ze przepis zart. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. ,,pozwala
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny na sprzeciwiajacym
sie sSwiadomym, dorostym, nieubezwlasnowolnionym, zdro-
wym psychicznie cztowieku [!]” [5]. Wydaje si¢ jednak, ze taka
interpretacja ww. przepisu jest nie do przyjecia.

Biorac pod uwage powyzsze rozwiazania, mozna posta-
wi¢ pytanie: czy w sytuacji, gdy uczestnik eksperymentu

cofnie zgode na dalszy udzial w do$wiadczeniu (zgodnie
z art. 27 ust. 1 U.Zaw.Lek.Dent.), lekarz bedzie miat prawo
kontynuowania eksperymentu wbrew jego woli, jesli zajda
okoliczno$ci przewidziane w art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent.?
Innymi stowy, czy instytucja ta mogtaby mie¢ zastosowanie
w przypadku, gdy skutkiem cofniecia zgody byloby bezpo-
$rednie zagrozenie zycia? Na gruncie powyzszych rozwazan
odpowiedz jest prosta. Wydaje si¢, ze nie ma mozliwosci
prowadzenia eksperymentu po skutecznym udzieleniu sprze-
ciwu, a zatem przez osobe do tego uprawniong, ktora zostala
poinformowana o skutkach, jakie spowoduje przerwanie
proby klinicznej. Istotne jest, aby uczestnik doswiadczenia
w momencie podejmowania decyzji o jego przerwaniu byt
$wiadomy konsekwencji swego dziatania. Skoro osoba taka
wycofuje zgode na dalszy udzial w prébie badawczej, a zatem
nie udziela zgody na dalsze kontynuowanie eksperymentu,
nie ma mozliwoséci dziatania wbrew jej woli.

Pozostaje jeszcze do rozstrzygniecia chyba najistotniejsza
kwestia: czy na gruncie regulacji zawartej w art. 25 ust. 8
U.Zaw.Lek.Dent. istnieje prawo przeprowadzania obu rodza-
jow eksperymentow, tj. zaréwno eksperymentu leczniczego,
jakibadawczego, czy tylko jednego z nich, tj. eksperymentu
leczniczego? Zgodnie z ww. przepisem ,,w przypadkach nie-
cierpigcych zwloki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie
zycia, uzyskanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1-6 nie jest
konieczne”. W ust. 1-6 art. 25 U.Zaw.Lek.Dent. mowa jest
o zgodzie, ktérej moze udzieli¢: uczestnik doswiadczenia
(osoba majgca pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, osoba
maloletnia, ubezwlasnowolniona catkowicie), przedstawiciel
ustawowy, sad opiekunczy i dotyczy ona, z pewnymi wy-
jatkami, obu rodzajow eksperymentow. Przepis art. 25 ust.
8 U.Zaw.Lek.Dent. nie wskazuje jednak, ktérego rodzaju
eksperymentéw dotyczy, a zatem nasuwa si¢ postawione
wczesdniej pytanie, czy prawo przeprowadzenia proby kli-
nicznej bez zgody jest mozliwe zaréwno w przypadku eks-
perymentu leczniczego, jak i badawczego. Analizujgc przepis
art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent., wydaje si¢, Ze ustawodawca
dopuscit mozliwo$¢ przeprowadzania bez zgody tylko eks-
peryment6w leczniczych. Wniosek taki nasuwa si¢ z uwagi
na tre$¢ przestanek warunkujacych prawo do rozpoczecia
proby klinicznej. Zgodnie z ww. przepisem istnieje mozliwo$¢
dokonania czynnoéci eksperymentalnych ,w przypadkach
niecierpigcych zwloki” i ,,ze wzgledu na bezposérednie za-
grozenie Zycia”. Oznacza to, ze celem ich przeprowadzenia
powinno by¢ unikniecie niebezpieczenstwa utraty Zycia
osoby poddawanej do$wiadczeniu, a zatem decydujacym
motywem podjecia dziatan jest dobro uczestnika, a wiec cel
leczniczy. Zgodnie z Ustawg o zawodach lekarza i lekarza
dentysty jedynie eksperyment leczniczy przeprowadzany jest
»w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej” (art. 21 ust. 2 U.Zaw.Lek.Dent.), a zatem gtéwnym
motywem jego przeprowadzenia jest poprawa stanu zdro-
wia, tj. osiagniecie celu leczniczego. Eksperyment badawczy
natomiast ,ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wie-
dzy medycznej” (art. 21 ust. 3 U.Zaw.Lek.Dent.). Zgodnie
z powyzszym nalezy uznac, ze przepis art. 25 ust. 8 U.Zaw.
Lek.Dent. zezwala na dokonywanie jedynie eksperymentéw
terapeutycznych (z uwagi na charakteryzujacy je cel lecz-
niczy). Trudno bowiem sobie wyobrazi¢ sytuacje, w ktorej
przeprowadzenie eksperymentu badawczego, ktdrego celem
jest przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej, moglo
wplyna¢ na zazegnanie niebezpieczenstwa zagrozenia zycia.
Dlatego tez w przypadku eksperymentéw badawczych trudno
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byloby moéwi¢ o spelnieniu obu przestanek z art. 25 ust. 8
U.Zaw.Lek.Dent. Wobec powyzszego nalezy stwierdzié, ze
podjecie natychmiastowej interwencji medycznej w trybie
rozpoczecia eksperymentu moze dotyczy¢ wylacznie dziatan
o charakterze terapeutycznym. Podobnego zdania jest R.
Kubiak, ktory podkresla, ze o ile konstrukcje dziatania bez
zgody ,mozna by zaakceptowa¢ (...) na gruncie ekspery-
mentu leczniczego, ukierunkowanego na poprawe zdrowia
pacjenta, to wydaje si¢ by¢ ona nie do przyjecia w zakresie
doswiadczen badawczych” [2]. M. Safjan réwniez dopuszcza
mozliwos¢ podjecia dziatan medycznych bez zgody wylacznie
w przypadku eksperymentéw leczniczych. Autor wyraznie
stwierdza, ze ,,cel podjecia natychmiastowej interwencji me-
dycznej moze dotyczy¢ wylacznie dziatan terapeutycznych
(cho¢by nowatorskich), nigdy za$ dzialan podyktowanych
interesem nauki i rozwoju badan” [3]. Autor zwraca jednak
uwage, Ze ,hieprecyzyjne sformulowanie ustawowe moze
prowadzi¢ do blednego wniosku, ze przepis 6w otwiera moz-
liwo$¢ przeprowadzenia bez zgody réowniez eksperymen-
tow badawczych (skoro i one moga przynies$¢ bezposrednie
korzysci terapeutyczne.)” [3]. Rzeczywiscie istnieje takie
niebezpieczenstwo, bowiem skoro ustawodawca wskazal,
ze eksperymenty badawcze zgodnie z art. 21 ust. 3 U.Zaw.
Lek.Dent. majg na celu ,,przede wszystkim” rozszerzenie
wiedzy medycznej, dopuszczalne jest takze uzyskanie innych
efektow, w tym rowniez poprawe zdrowia jego uczestnikow.
Jednakze okreslenie ,,przede wszystkim” wskazuje na to, ze
osiggniecie innego celu ma by¢ tylko dodatkowym skutkiem
przeprowadzenia proby badawczej. Wydaje si¢ natomiast, ze
osiggniecie celu leczniczego musi by¢ gtéwnym i podstawo-
wym motywem dzialania na podstawie art. 25 ust. 8 U.Zaw.
Lek.Dent. Dlatego tez trudno byloby uzasadni¢ dopuszczenie
mozliwosci przeprowadzania eksperymentéw badawczych
w trybie ww. przepisu. Réwniez M. Swiderska zwraca uwage,
ze ,w trybie natychmiastowym - bez zgody pacjenta — moze
by¢ podjete co najwyzej nowatorskie dzialanie o charakterze
terapeutycznym (eksperyment leczniczy), a nigdy dziatania
czysto poznawcze (eksperyment badawczy), nawet gdyby
ubocznie mogly przynie$¢ pewne korzysci zdrowotne” [4].

Podsumowujac, nalezy podkresli¢, ze na podstawie art. 25
ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. dopuszczalne jest przeprowadzenie
doswiadczenia bez zgody osoby majacej wzigé w nim udzial,
ale tylko i wylacznie w odniesieniu do eksperymentow lecz-
niczych. Ustawodawca nie dopuszcza natomiast takiej moz-
liwosci w przypadku eksperymentéw badawczych.

Ponadto wypada zwréci¢ uwage, ze w przypadku roz-
poczecia czynnosci o charakterze eksperymentalnym bez
zgody osoby majacej w nich uczestniczy¢ nalezy udzieli¢ jej
informacji w zakresie okreslonym art. 24 U.Zaw.Lek.Dent.
Dla obowiazku tego bez znaczenia jest okoliczno$¢, ze nie
jest ona w stanie wyrazi¢ skutecznie zgody.

Nalezy réwniez pamigta¢ o tym, ze gdy tylko bedzie to
mozliwe, trzeba natychmiast uzyska¢ zgode na kontynuo-
wanie proby klinicznej badZ samego uczestnika (np. jesli od-
zyska przytomnos¢), badz jego przedstawiciela ustawowego.
Podobnego zdania jest R. Kubiak, ktory wprost stwierdza, ze
»0 podjetym doswiadczeniu nalezy poinformowac zaintere-
sowanego (lub jego przedstawiciela ustawowego/prawnego)
niezwlocznie i zwréci¢ sie do niego z prosba o wyrazenie
zgody na kontynuacje uczestnictwa” [2].

Biorac pod uwage powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢,
ze regulacja art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. nastrecza wiele
watpliwo$ci z uwagi na brak precyzyjnego jej sformulowania.

Wydaje sie natomiast, ze jest to niedopuszczalne ze wzgledu
na doniostos¢ regulowanej w niej materii, a zatem mozliwosci
przeprowadzania eksperymentéw medycznych bez zgody
0s6b majacych wzigé w nich udzial. W obecnym ksztalcie
instytucja prowadzenia doswiadczen na ludziach, bez ko-
nieczno$ci uzyskania ich zgody, stwarza niebezpieczenstwo
dowolnej interpretacji, jak réwniez wystepowania réznego
rodzaju naduzy¢ i niebezpieczenstw. W zwigzku z powyz-
szym przepis art. 25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. w obecnym
brzmieniu jest przedmiotem krytyki.

R. Kubiak podkresla, ze ,tak ujeta regulacja - jak stusznie
twierdzi M. Filar - otwiera droge do szerokiego podejmowa-
nia prac do$wiadczalnych, mimo braku zgody probanta” [2,
6]. Autor wskazuje, ze ,obecna (...) regulacja w zbyt matym
stopniu gwarantuje poszanowanie autonomii uczestnikow”.
[2]. Zauwaza on, ze ,o0 ile (...) konstrukcje te mozna by za-
akceptowad rowniez na gruncie eksperymentu leczniczego,
ukierunkowanego na poprawe zdrowia pacjenta, to wydaje
sie by¢ ona nie do przyjecia w zakresie do§wiadczen badaw-
czych. Z art. 25 ust. 8 nie wynika natomiast, iz ujeta w tym
przepisie dyspensa dla badacza obejmuje tylko doswiadczenia
lecznicze” [2].

Zdaniem M. Boratynskiej i P. Konieczniaka natomiast ,,jest
to przepis sformutowany skrajnie wadliwie, gdyz pozwala
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny na sprzeciwiajacym
sie sSwiadomym, dorostym, nieubezwlasnowolnionym, zdro-
wym psychicznie czlowieku [!]” [5].

Wedtug M. Nesterowicza przepis ten oznacza, ze ,,kazdy
eksperyment medyczny — zaréwno leczniczy, jak i badaw-
czy - moze by¢ przeprowadzony bez zgody osoby poddanej
eksperymentowi, cho¢by miata petng zdolnosé¢ do czynnosci
prawnych, byla przytomna, a nawet nie wyrazata zgody na
eksperyment. Nie jest konieczna takze zgoda przedstawiciela
ustawowego osoby maloletniej lub calkowicie ubezwtasno-
wolnionej ani zezwolenie sadu opiekunczego. Jest to wiec
nie tylko przymus leczenia, lecz takze poddania sie ekspe-
rymentom naukowym?” [7]. Autor podkresla, Ze ,,przepis ten
wadliwie skonstruowany, moze wigc miec tylko zastosowanie
do eksperymentéw leczniczych” [8].

WNIOSKI

Obowigzujace w Polsce regulacje prawne, ktdre wprowadzaja
mozliwos$¢ odstgpienia od obowiazku uzyskania zgody na
udzial w eksperymencie medycznym sg niejasne oraz mato
precyzyjne. Ich redakcja budzi wiele watpliwoéci. Wydaje
sie, ze ustawodawcy nie udalo sie wypracowaé odpowied-
nich rozwiazan w tym zakresie, tak aby zminimalizowa¢
sfere niebezpieczenstwa grozacego osobom bioragcym udziat
w probach klinicznych i jednoczesnie wprowadzi¢ gwaran-
cje poszanowania ich praw. Bioragc pod uwage powyzsze,
wydaje sie, ze instytucja przeprowadzania eksperymentow
medycznych bez zgody powinna by¢ uregulowana jasno
i precyzyjnie, tak aby w praktyce nie budzita zadnych wat-
pliwosci i nie pozostawiala mozliwosci roznej interpretacii.
Nalezaloby doprecyzowaé obecnie obowigzujace przepisy
w tym zakresie.

Nalezy podkresli¢ z cata mocg, ze dopuszczony przez art.
25 ust. 8 U.Zaw.Lek.Dent. wyjatek od zasady wyrazenia
zgody na wzigcie udziatu w eksperymencie medycznym nie
moze by¢ interpretowany rozszerzajaco i powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do eksperymentéw leczniczych.
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PISMIENNICTWO

Waiving of obligation to obtain patient’s consent to
participate in a medical experiment

I Abstract
Purpose. The objective of the article is to present, analyze and evaluate legal regulations which are in effect in Poland
regarding the possibility to waive the obligation to obtain a patient’s consent to participate in a medical experiment. The
discussion made herein is aimed at finding the answer to the question whether the aforesaid legal regulations are clear,
do not raise any concerns and constitute a sufficient guarantee that the rights of the participants in a medical experiment
shall be respected.
Materials and methods. The source material used in the article is the Medical Profession Act of 5 December 1996. The
research method applied herein is a dogmatic-legal approach which consists in analyzing applicable legal regulations. The
discussion of the content of legal provisions is accompanied by an overview of the doctrine.
Findings. The applicable legal regulations in Poland which allow the possibility to waive the obligation to obtain consent
to participate in a medical experiment are vague and imprecise. Their wording may raise a number of doubts. This poses
a danger of discrepant interpretations, which seems to be unacceptable in view of the importance of the subject matter.
Conclusions. Apparently, the legislator failed to develop suitable legal solutions regarding the possibility to conduct
a medical experiment without consent, so that appropriate guarantees are provided which ensure that participants’ rights
shall be respected. The application of institution in practice should take place absolutely only occasionally and in exceptional
circumstances when such a need occurs, and solely when it is imposed by concern for the well-being of the participant in
a medical experiment.
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