PrzEMYSEAW KONIECZNIAK

Eksperyment medyczny - sytuacja prawna
po nowelizacji ustawy lekarskiej

W artykule beda oméwione niedawne zmiany w rozdziale 4 ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty' oraz ich mozliwe konsekwencje dla
przysztej praktyki badawczej. Sposrod tych zmian niektére sq blahe
1 zostang tylko zasygnalizowane; innymi wypadnie si¢ zaja¢ szczegétowo.
Nie bedzie to jednak calosciowe 1 systematyczne omowienie stanu praw-
nego po nowelizacji.

Nalezy uprzedzié, ze rozwigzania przyjete w nowelizacji sa nieudane
na wielu poziomach — s3 merytorycznie nieprzemyslane, dysfunkcjo-
nalne lub wadliwe technicznie, a wynikajace z nich ograniczenia w pro-
wadzeniu badan naukowych — trudne do racjonalnego wytlumaczenia.
Interpretacje tych przepiséw utrudnia niemal zupelny brak wyjasnienia
motywow ustawodawcy. Oficjalne uzasadnienie projektu nowelizacji
jest w odniesieniu do rozdz. 4 krotkie 1 pozorne, bo w znacznej cze-
$ci stanowi streszczenie zmian® miejscami jest niezrozumiale®, a miej-
scami niespojne z faktami*. Niewiele bardziej merytoryczne, czastkowe
1 nadal niewystarczajace uwagi wyjasniajace mozna znalez¢ w raporcie

! Ustawa z dnia 16 lipca 2020 t. o zmianic ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz nickt6-

rych innych ustaw, Dz.U. z 2020 r., poz. 1291.

2 Projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz nicktérych innych

ustaw; druk sejmowy nr 172, 16 stycznia 2020 r., s. 37-38.

> Np. ,,zmiany te sa konieczne z uwagi na to, ze dotychczasowe przepisy nie oddaja w sposob rze-
czywisty ich biezacego przebiegu”; druk sejmowy nr 172, s. 38.
*  Uzasadnienie sugeruje (s. 38), ze dotychczasowe przepisy nie zawieraly zakazu przeprowadzania

eksperymentéw badawczych na ,,dziecku poczetym”, osobie ubezwlasnowolnionej lub Zotnierzu.

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1-2/2021 (7)



80 PrzEMYSEAW KONIECZNIAK

z konsultacji publicznych projektu’. Wyktadnia musi wigc opieraé sig
na domystach co do ratio legis.

(I) Nowela utrzymata podzial eksperymentéw medycznych na ludziach
na kategorie ,leczniczych” 1 ,,badawczych” wraz z generalnym zaloze-
niem, ze kazda z nich wymaga innego modelu regulacyjnego (stosunkowo
liberalne warunki dopuszczalnosci eksperymentéw leczniczych, a restryk-
tywne dla eksperymentéw badawczych)®. Pozostawiono tez nieudane
i nieprecyzyjne kryterium rozgraniczajace te dwie grupy przypadkéw’.
Zarazem jednak wprowadzono subtelng zmiange o powaznych kon-
sekwencjach. Przed 2021 r. eksperyment medyczny kazdego typu mozna
byto wykona¢ zaréwno na osobie zdrowej, jak chorej. Co do ekspery-
mentu badawczego ustawa stwierdza to expressis verbis (art. 21 ust. 3 zd. 2).
Co do eksperymentu leczniczego, wniosek taki wynikal logicznie z jego
definicji (,,wprowadzenie (...) nowych lub tylko cz¢sciowo wyprébowa-
nych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej” — art. 21
ust. 2 zd. 1). Poniewaz ,,0soba leczona” nie musi by¢ chora, a sposrod
wymienionych co najmniej metody profilaktyczne da si¢ stosowaé w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci rowniez dla zdrowego uczestnika.

5

Druk sejmowy nr 172; Zalqeznik nr 2 do OSR — Raport 3 konsultagii publicznyeh i opiniowania do projekin
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz, niektdrych innyeh ustaw, dalej cytowany jako Raport  konsultagi.

¢ Podzial ten obowiazuje od poczatku istnienia ustawy lekarskiej i jest nieudana proba realizacji

postulatéw J. Sawickiego, Prymus leczenia, eksperyment, udzielanie pomocy i przeszezep w Swietle prawa, Wat-
szawa 19606, s. 192-193. Szczegdlowe oméwienie przepiséw u.zl. o eksperymencie medycznym
przed zmianami — np. A. Liszewska, Odpowiedzialnosé karna za blqd w sgtnce lekarskiej, Krakow 1998,
s. 201-228; M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakow 2000, s. 142—171; R. Kedziora, Odpowiedzialnosé
karna lekarza w wiqkn 3 wykonywaniem czynnose medyeznych, Warszawa 2009, s. 266—337; R. Kubiak,
Prawo medyczne, Warszawa 2017 s. 410—483, a takze P. Konieczniak, [w:| Systen prawa medycznego, t. 11,
Regulacja prawna czynnosci medycznych, cz. 2, red. M. Boratynska, P. Konieczniak, Warszawa 2019 (Wolters
Kluwer), s. 65-112, oraz J. Borysowski, A. Gorski, A. Wnukiewicz-Koztowska, [w:] System prawa me-
dyeznego, t. 2, Szezegdine swiadezenia zdrowomne, red. L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska, Warszawa 2018
(C.H. Beck), s. 45—126.

Jest to kryterium celu ,,przede wszystkim” rozszerzenia wiedzy medycznej, powaznie odbiegajace
od oryginalnej propozycji J. Sawickiego; zob. P. Konieczniak, [w:] Syszez. .. t. 11 cz. 2 (Wolters Kluwer),
s. 89-91.
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Nowelizacja zastapila ,,osobe leczong” wyrazeniem ,,osoba chora”.
Obecnie uczestnikiem eksperymentu leczniczego moze by¢ wigc, na
mocy jego definicji, jedynie czlowiek chory. Tym samym jakikolwiek eks-
peryment z udzialem oséb zdrowych musi by¢ (zertiunm: non datur!) uwazany
za badawczy, ze wszystkimi ograniczeniami, ktore dla tej grupy badan
sa przewidziane, w tym 1 zakazami z art. 23a. Wniosek ten nie jest moz-
liwy do uniknigcia nawet, gdyby eksperyment mial by¢ podjety wylacznie
w intencji korzysci zdrowotnej owych uczestnikéw (tzw. czysty ekspery-
ment leczniczy)®. Nie wiadomo, czym ta zmiana jest umotywowana.

(II) Do art. 21 u.zl. dodany zostal ust. 4, ktory stanowi, ze ,,ckspery-
mentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materialu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych””. Nastapila przez to istotna zmiana ustawowej definicji eks-
perymentu medycznego, a Scislej rozszerzenie tej definicji w sposob
daleko wykraczajacy poza normalne pojecie eksperymentu. Uzasadnienie
projektu nie thumaczy powodu tej zmiany™.

Na wstepie nalezy wyjasnic, ze art. 21 ust 4 u.z.l. odnosi si¢ do badan
naukowych, ale nie do badan uzytkowych, czyli zwyklej diagnostyki
medycznej''. Jest to uwaga o tyle niezbedna, ze nazwa ,,badanie” ma bardzo

¢ Gdyby w dzisiejszej Polsce zolnierz, wiezien lub ubezwlasnowolniony zostal zakazony wirusem

wicieklizny, a dostepna bylaby, jak w czasach Pasteura, jedynie eksperymentalna szczepionka, podanie
jej takiemu pacjentowi byloby bezwzglednie zabronione (art. 23a ust. 1 pkt 2—4), a co wigcej, stano-
wiloby przestepstwo (art. 58 ust. 5). Samo w sobie zakazenie nie jest choroba ICD-10 uwzglednia
kod Z20.3 — ,,stycznos$¢ i narazenie na wscieklizng”, nie stanowi on przeciez jednostki chorobowej).
7 medycznego punktu widzenia szczepienie ma sens tylko tak dlugo, dopdki nie dojdzie do inkubacji
choroby. Zanim jednak nastapi inkubacja, cztowiek nie jest chory i z prawnego punktu widzenia po-
danie mu szczepionki (se. eksperymentalnej) nie bytoby de lege lata dopuszczalne.

? Poniewaz ustawowe okreslenie tych przypadkéw jest dlugie, bede je w skrocie nazywac badaniami
,»probkowymi”.

10 W raporcie z konsultacji publicznych znajduje si¢ jednozdaniowe ,,wyjasnienie”, iz wprowadzenie
wymogéw dotyczacych wykorzystania materiatu biologicznego do celéw naukowych jest konieczne,
adyz obecnie ,,wystepuje w tym zakresie luka prawna” (Raport g konsultagi, s. 3).

""" Badaniami uzytkowymi mozna nazwa¢ te, ktére podejmuje si¢ dla rozwiazania jednostkowego pro-
blemu praktycznego. Wystepuja one we wszystkich dziedzinach dziatalnosci praktycznej i moga po-
lega¢ np. na ustaleniu stanu technicznego pojazdu, wyjasnieniu przyczyn katastrofy komunikacyjnej,
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szeroki zakres i obejmuje jednakowo oba te rodzaje sytuacji'>. Wprawdzie
ustawa odnosi ,,cele naukowe” do pobrania, nie za§ do badania®, w prak-
tyce jednak to pierwsze pociaga za sobg drugie, tzn. material pobrany dla
celéw naukowych jest pozniej dla tychze wlasnie celéw wykorzystywany'.

Wyréznikiem badan naukowych nie jest rodzaj uzywanych metod
badawczych®, lecz szczegdlny charakter pytania, na ktére badanie ma
odpowiedzie¢. Naukowym nazywa si¢ badanie majace doprowadzi¢ do
uzyskania wiedzy ogoélnej lub do rozwigzania ogélnego problemu
praktyczno-technicznego (w tym medycznego'®), zatem do generaliza-
cji wykraczajacej poza badany przypadek lub zbiér przypadkow!'.

ustaleniu wlasnosci gruntu w miejscu planowanej budowy, sprawdzeniu jakosci konkretnej partii produk-
tu spozywczego, leczniczego lub kosmetycznego itp. W medycynie ma taki charakter czynnosé diagno-
styczna podejmowana dla rozpoznania problemu zdrowotnego u konkretnego pacjenta lub w podobnych
celach (np. wydania zaswiadczenia o przydatnosci do wykonywania pewnego rodzaju dzialar).

2 Badanic” pochodzi od ,,bada¢”, czasownik ten za$ oznacza: ,,doktadnie, gruntownie poznawac”;
Stownik jezyka polskiego, t. 1, A—=C, red. W. Doroszewski, Warszawa 1958, s. 290—291. Miesci sie w tym
bardzo szeroka klasa dzialan poznawczych, zaréwno generalne dociekania przy pomocy analizy na-
ukowej, jak i poznawanie sytuacji konkretnej poprzez ogledziny (w tym lekarskie) i inna obserwacje
zmyslowa, wypytywanie, przestuchiwanie w sledztwie itp.; zob. przyklady ususu jezykowego, tamze.
Nie da si¢ po polsku w prosty sposob wystowi¢ réznicy miedzy wedical research a medical examination.

Y Decyduje o tym szyk skladniowy: ,,przeprowadzenie badafi materiatu (...) pobranego (...) dla
celow naukowych”. Cel w kontekscie tego przepisu nalezy rozumie¢ jak zwykle: jako zamiar dazacy
do pewnego wyobrazonego stanu przyszlego.

' Sytuacja, gdy material zostaje najpierw pobrany dla celéw badania naukowego, ale ostatecznie wy-
korzystany tylko w rutynowym badaniu diagnostycznym, jest logicznie mozliwa, ale w rzeczywistosci
chyba nigdy niespotykana.

5 Metody badania pacjentéw wlasciwe wspolezesnej medycynie w znacznej czgéci da si¢ nazwaé
naukowymi w tym sensie, ze ich zasada dzialania ma oparcie w badaniach podstawowych (zwykle wy-
kraczajacych daleko poza biologie i medycyne), ich praktyczna skutecznosé zostala przetestowana, dla
poszczegdlnych technik diagnostycznych znana jest czestosé rozpoznan nietrafnych, rozmiar ocze-
kiwanych bledéw pomiarowych itp. Zastosowanie naukowych metod nie pozwala wszakze nazwac
zwyklej diagnostyki badaniami naukowymi.

16 Wedlug zalozed Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (w rewizji z 2000 r.)
celem dzialalnosci badawczej w medycynie jest ,»poprawa metod profilaktycznych, diagnostycznych
i terapeutycznych, a takze zrozumienie etiologii i patogenezy choréb«, a zatem rozwdj uogdlnialnej
wiedzy naukowej”; zob. J. Rozytiska, Eksperyment lecniczy — dwa w jednym?, ,PIM” 4/2016 ., 8. 7.

"7 Kryterium to sprawdzi si¢ wylacznie w naukach nomotetycznych, 4. ustalajacych prawidlowosci
generalne. Trudno powiedzie¢, co ma by¢ wyréznikiem ,,naukowosci” w dziedzinach idiograficznych,
tj. ustalajacych przebieg zdarzen jednostkowych. Naleza do nich nauki o kulturze oraz historia wraz
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Tak wicc badanie, ktore spetnia warunek ,,naukowosci”, jego obiek-
tem jest ,,material biologiczny”, a zarazem material 6w zostal wczesnie;
pobrany od czlowieka w celu naukowym, ma by¢ traktowane jako eks-
peryment medyczny w rozumieniu przepiséw rozdz. 4 u.zl. i bedzie
podlegalo ocenie na zasadach tam okreslonych. Jest tak niezaleznie od
spelnienia jakichkolwiek dalszych warunkéw, poniewaz omawiany prze-
pis ich nie zawiera. W szczegolnosci, dla zakwalifikowania przypadku jako
cksperymentu medycznego, nie sa istotne (1) sposéb pobrania materiatu
(,inwazyjnosc”), (2) ryzykownosé dla ,,dawcy”’®, (3) poziom ,nowator-
stwa” badania naukowego, (4) spetnianie przez to badanie ogdlnego poje-
cia eksperymentu w rozumieniu metodologii nauk, (5) powiazanie tematu
badania z medycyna, (6) mozliwos¢ zidentyfikowania dawcy materiatu.

Ad (1): Pobranie materiatu biologicznego' bywa przeprowadzane
srédoperacyjnie (np. biopsja wiertarkowa, wyskrobiny z pola operacyj-
nego) albo wigze si¢ z innym naruszeniem ciaglosci tkanek, z wkluciem,
wykonaniem wymazu z blon Sluzowych (w tym z ust, nosogardzieli,
kanatu ucha, odbytu, cewki moczowej), cewnikowaniem, zeskrobaniem
tusek naskoérka itp. Oczywiscie nie w kazdym wypadku tak jest i pobra-
nie moze w ogodle nie wigzac si¢ z obcym dotykiem czy jakimkolwiek
innym naruszeniem nietykalnosci cielesnej. Na przyklad probke moczu
lub katu pacjent uzyskuje zazwyczaj samodzielnie® i tylko przekazuje ja
do obroébki laboratoryjnej. W praktyce istnieja wigc zarowno pobrania
inwazyjne (i to w bardzo réznym stopniu), jak i calkowicie nieinwazyjne,
niemniej art. 21 ust. 4 u.z.l. nie czyni miedzy nimi réznicy.

z jej naukami pomocniczymi. Jakkolwiek nieczesto, moga one zglaszac potrzebe badan na wspotcze-
snym materiale biologicznym (jako przyklad fikcyjny mozna podaé probe zrekonstruowania kierun-
kéw dawnych migracji poprzez mikroskopowe badanie pigmentacji probek wloséw). W dziedzinach
idiograficznych trudno jest jednak wskazac tzw. kryterium demarkacji, ktére pozwalaloby odréznié
projekty naukowe od przedsiewzi¢¢ innego rodzaju. W odniesieniu do nauk z tej grupy ustawowe
pojecie materiatu pobranego ,,dla celéw naukowych” moze wigc by¢ stosowane zupetnie arbitralnie.

'8 Okreslenie ,,dawca materialu biologicznego” (a tym batdziej np. ,,dawca kalu”) brzmi niezrecznie,
ale bywa w praktyce uzywane, bo jakos t¢ osobe trzeba nazwac.
" Samo to pojecie bedzie rozwinigte w dalszej cz¢sei artykutu.

% Mocz mozna tez pobra¢ cewnikiem, ale w normalnych warunkach nie ma do tego powodu.
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Ad (2): Polska doktryna prawa sadzi, ze w kazdej dziedzinie nauki
i techniki, nie tylko w medycynie, eksperymenty wywoluja specjalny
rodzaj niebezpieczefistwa, nazywany ,,ryzykiem nowatorskim”*. W wet-
sji skrajnej poglad 6w glosi, Zze niebezpieczenstwo to wystepuje zawsze,
nieuchronnie, w kazdym eksperymencie. Oczywiscie tak nie jest i bez
trudu da si¢ wskazaé przyklady rzeczywistych lub hipotetycznych badan
eksperymentalnych, ktére nie sa potencjalnie grozne, tzn. nie wynikaja
z nich zagrozenia przekraczajace poziom ryzyka codziennego™.

W przypadkach badan ,,probkowych” sytuacja jest jeszcze bardzie;
jednoznaczna, gdyz nigdy nie wystawiaja one dawcy na zadne zagrozenie
zdrowotne (osoba ta w samym badaniu zwyczajnie nie bierze udzialu).
Ryzyko moze stwarza¢ czynno§¢ pobrania materialu (wczesniejsza
1 odrebna od samego badania), jednak jest ono zazwyczaj niewielkie,
a w wielu przypadkach w ogdle nie wystepuje®’. Na zasadach ogélnych

! Przekonanie takie widoczne jest w kazdym wspoélczesnym podreczniku do prawa karnego i w kaz-

dym komentarzu do art. 27 k.k., a datuje si¢ ono co najmniej od 1960 r. (por. A. Gubinski, Ryzyko
nowatorshva, PIP nr 1 z 1960 r.).

* Nieuchronno$¢ ta ma jakoby wynika¢ ,,z samej istoty badan naukowych”; A. Rzepliniski, Badania
nankowe w zakresie biomedycyny w Swietle standardow enropejskich, [w:| Zastosowanie biologii w medycynie a godnos¢
0s0by ludzkiey. Aspekty etyezne i prawne, red. T. Mazurczak, Warszawa 2000, s. 52.

» A, Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzfkin w prawie miedzynarodowym
i europejskin, Warszawa 2004, s. 27; P. Konieczniak, Eksperyment nankowy i technicny a porzadek prawny,
Warszawa 2013, zwl. s. 266-317, 479—481; tenze, [w:] System... t. 11 cz. 2 (Wolters Kluwer), s. 72.
Nie znaczy to oczywiscie, ze eksperymenty w medycynie sa zawsze praktyka niegrozna. Zdarzaja
si¢ i ryzykowne, a nawet sa one stosunkowo czgste, cho¢ tylko w grupie eksperymentéw klinicznych
(4. prowadzonych na ludziach). Niemniej ryzyko ani nie nalezy do definicji eksperymentu, ani nie jest
jego konieczna konsekwencja.

* Nieinwazyjne pobrania, jak np. moczu, nie wiaza si¢ z zadnym systematycznym ryzykiem zdrowot-
nym, a najwyzej sa dla pacjenta klopotliwe. Uzyskanie prébki krwi wymaga co najmniej naruszenia
skory (krew wlosniczkowna), a najczesciej wklucia dozylnego. Jest to drobne naruszenie integralnosci
fizycznej, u czescl pacjentéw pociagajace za sobg takze niewielki uraz psychiczny. Przy kazdym wktu-
ciu obecne jest ryzyko infekcyjne, ktérego nie nalezy lekcewazy¢, ale przy prawidlowym postepowaniu
pozostaje ono w gruncie rzeczy male. Sposréd milionéw takich czynnosci wykonywanych co roku
w ramach diagnostyki rutynowej tylko drobny odsetek koniczy si¢ zakazeniem jatrogennym. Ryzykow-
nos$¢ pobrania ,,naukowego” moze przy tym zaleze¢ nie tylko od techniki (inwazyjna czy nie), ale i od
dodatkowych okoliczno$ci — np. uzyskanie od ochotnika dodatkowych 5 em?® krwi ,,przy okazji” po-
brania materiatu do ,,zwyklej”” morfologii nie wiaze si¢ z zadnym dodatkowym wktuciem i nie podnosi
ryzyka infekcyjnego.
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dla,legalizacji” tych przypadkéw wystarczylaby zgoda zainteresowanego.
Zreszta w rutynowej medycynie wiele ,,prébkowych” badan laboratoryj-
nych ze wzgledu na swa nieszkodliwos$¢ nie wymaga nawet skierowa-
nia lekarskiego i mozna podda¢ si¢ im z dowolnych powoddéw, chocby
1 z czystej ciekawosci. Regulacje gwarancyjne sa tu uzasadnione nie tyle
z uwagi na mozliwos$¢ szkody zdrowotnej, ile raczej dla ochrony innych
dobr osobistych czy tez ,,intereséw moralnych” dawcy.

Ad (3): Doktryna wigze z eksperymentowaniem cech¢ nowatorstwa
(pojecia tego zwykle dalej juz nie rozwija). W rzeczywistych badaniach
naukowych tymczasem czg¢sto nowy jest tylko temat i stawiane pytania,
gdy badane obiekty lub uklady sytuacyjne sa niekiedy dobrze juz znane,
a instrumentatium i metody — tradycyjne i wszechstronnie sprawdzone®.

Badanie ,,probkowe”, moze mie¢ charakter istotnie innowacyjny™,
przypadki takie jednak beda bardzo rzadkie. Typowe bedzie raczej uzy-
cie rutynowych technik diagnostycznych w badaniu niemajacym dalszych
intencji terapeutycznych, np. prowadzonym dla wytypowania zbioru kan-
dydatéw na uczestnikéw przyszlego eksperymentu medycznego®, spraw-
dzenia pewnej hipotezy etiologicznej, ogdlnego zorientowania si¢ w aktu-
alnym stanie zdrowotnosci lub zagrozeniach chorobowych w pewnej
okolicy®. Wlasciwy obiekt takiego badania (tzn. ,,matetial biologiczny”)

» Rzadki wyjatek stanowia eksperymenty, w ktorych wyprobowuje sie przydatno$é nowej metody
badawczej (naukowej lub praktyczno-uzytkowej).

% Jako hipotetyczny przyklad mozna poda¢ okreslenie wartosci praktycznej ,,nowego” testu labora-
toryjnego poprzez wykonanie go na pewnym zbiorze probek, z jednoczesnym ustaleniem rozpozna-
nia przy uzyciu testow rutynowych oraz innych jeszcze metod diagnostycznych (az po badanie post
mortens). Whasciwym przedmiotem zainteresowania badacza nie sa tu prébki ani ich dawcy, lecz po-
tencjalna metoda diagnostyczna. Inny taki przyktad mogloby stanowi¢ wyprébowanie nowej techniki
barwienia preparatow mikroskopowych dla celow przyszlej diagnostyki histopatologicznej.

* Por. R. Beaglehole, R. Bonita, T. Kjellsttém, Podstawy epidenriologii, £.6dz 1996, s. 52.

# Wyobrazmy sobie badanie na temat rozpowszechnienia u mieszkaficow wybranego regionu za-
kazenia bakteriq Streptococens pyogenes, prowadzone na podstawie wymazoéw z gardia. Nie mialoby ono
bezposredniego znaczenia terapeutycznego dla pacjentéw-uczestnikdw, gdyz nie sa oni chorzy na
anging ani nawet powaznie zagrozeni zachorowaniem. Nosicielstwo tego paciorkowca wystepuje
wzglednie czesto i jego rozpoznanie nie daje podstaw do ich leczenia ani do jakichkolwiek innych
dziatan, np. prewencyjnej izolacji. Pobranie wymazu nie mialoby w tych okolicznosciach statusu czyn-
nosci leczniczej (jakkolwiek miescitoby si¢ w szerszym pojeciu $wiadczenia zdrowotnego). Ze wzgledu
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nigdy nie ma w sobie nic z innowacji. To samo dotyczy technik pobra-
nia probek. W przeciwienstwie wiec do eksperymentéw okreslonych
w art. 21 ust. 21 3 w.zl. ratio ust. 4 nie da si¢ wigza¢ z konceptem ,,ryzyka
nowatorskiego”?.

Ad (4): Stowo ,,eksperyment” ma w metodologii nauk znaczenie
w miar¢ dobrze okreslone i waskie. Nie jest to synonim ,,badania nauko-
wego w ogllnosci” ani badania empirycznego™. Stowo to nie konotuje
tez dzialania po raz pierwszy, innego nowatorstwa, szkody albo wzro-
stu ryzyka szkody dla dobr prawnych, immanentnej niestarannosci lub
nieostroznosci czy podobnych cech, ktére chea wiazaé z nim prawnicy.
W nauce jest to po prostu nazwa szczegodlnego typu badania empirycz-
nego, ktére ma potwierdzi¢ lub wykluczy¢, ze migedzy dwoma elemen-
tami danego rodzaju sytuacji zachodzi powiazanie kauzalne. Mechanizm
opiera si¢ na umyslnej modyfikacji jednego z tych elementéw (,,zmienne;
niezaleznej”), tak by sprawdzi¢, czy wywola to zmiang drugiego (,,zmien-
nej zaleznej”)”'. W medycynie to manipulowanie zmiennymi typowo
polega na wywolaniu zdarzenia, ktére wedlug sprawdzanej hipotezy ma
potencjal leczniczy i obserwowaniu lub mierzeniu efektéw™, najczesciej
na tle grupy kontrolnej.

na pobranie wczesniejsze, pobranie wymazu badanie takie bylyby ,,eksperymentem” w rozumieniu
art. 21 ust. 4, cho¢ z naukowego punktu widzenia nie jest to Zaden eksperyment, lecz badanie obser-
wacyjne.

# Mozna powtorzyé, ze ryzyko zdrowotne dla ,,uczestnika” badania okreslonego art. 21 ust. 4 wyni-
ka¢ moze wylacznie z czynnosci pobrania materiatu, wystepuje tylko niekiedy, a gdy wystepuje, zwykle
jest bardzo niskie. Natomiast nigdy nie jest ono ,,ryzykiem nowatorskim”.

0 P. Konieczniak, [w:] System. .. t. 11, cz. 2 (Wolters Kluwer), s. 77.

31 Nazewnictwo w literaturze medycznej jest zwykle inne, np. zamiast o zmiennej niezaleznej i za-

leznej mowi si¢ o ,,ekspozycji” (exposure) na pewien czynnik i ,,punkcie koticowym” (enpoint, outcome).
Eksperymenty okresla si¢ jako badania, w ktérych badacz decyduje o ekspozycji uczestnikéw na bada-
ny czynnik, jesli natomiast ekspozycja jest dzietem przypadku, wynikiem dziatania samego uczestnika
lub 0s6b trzecich, badanie ma charakter obserwacyjny. Zob np. D..A. Grimes, K.F. Schulz, An overview
of clinical research: the lay of the land, ,,The Lancet”, Vol 359, January 5, 2002, s. 58.

* Metoda cksperymentalng mozna ustalac i inne zaleznosci, np. etiologi¢ chordb i urazéw, ekspe-
ryment polega jednak wéwezas na poddaniu uczestnikéw dzialaniu domniemanego czynnika cho-
robotworczego, co ze wzgledow moralnych w dziejach medycyny podejmowano niechetnie i zwykle
w formie samoeksperymentu.
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Badania empiryczne, ktore temu modelowi nie odpowiadaja, nazywa
si¢ obserwacjami.

W medycynie wykorzystuje si¢ bardzo zréznicowane metody obser-
wacyjne”, niemniej we wszystkich odmianach pozostaja one obserwa-
cjami, tj. nie ma tu wlasciwego eksperymentom planowego wystawienia
uczestnika na dzialanie pewnego czynnika. Nie znaczy to, ze obserwa-
cje odbywajq si¢ zawsze biernie i ,,bezkontaktowo”; ich uczestnik moze
podlega¢ oddzialywaniom, ktére obserwacje umozliwiaja, sa to jednak
oddziatywania zgota nieeksperymentalne™.

Roznice migdzy obserwacja a eksperymentem mozna zilustrowac
przykladem badania skutkéw zdrowotnych dlugotrwatego oddychania
zanieczyszczonym powietrzem®. Dobiera si¢ grupe ochotnikéw z rejonu
stale nawiedzanego przez smog, a ewentualnie takze grupe kontrolng
spoza tej okolicy, po czym sprawdza si¢ im okresowo wybrane para-
metry fizjologiczne™. W tym celu, raz na kwartal, uczestnicy zglaszaja
si¢ na lekarskie badanie podstawowe (wywiad, badanie fizykalne) oraz
dodatkowe czynnosci diagnostyczne, w tym laboratoryjne, jak np. ana-
liza moczu. Taki przypadek bylby bezspornie obserwacja, a konkretnie

¥ Jest w tej grupie wicle metod szczegdtowych, w tym zwlaszcza badania przekrojowe (cross-sectional
studies), kliniczno-kontrolne (case-control studies) i kohortowe (cohort studies). Z.ob. W. Jedrychowski, Epi-
demiologia. Wprowadzenie i metody, Warszawa 19806, s. 97-146; R. Beaglehole, R. Bonita, T. Kjellstrom,
Podstawy epidemiologii, s. 48—063; D.A. Grimes, K.E. Schulz, An overview of clinical research. .., s. 57-59.

* Samo oddzialywanie badacza na pacjenta jeszcze nie nadaje badaniu charakteru eksperymentu,
na co zwrécono uwage juz dawno temu. Aby obejrzeé pacjentowi gardlo, trzeba — jednakowo przy
obserwaciji naukowej, jak przy zwyklym, uzytkowym badaniu lekarskim — nacisna¢ mu sgpadelkien
(szpatulka) nasade jezyka, zastaniajaca pole widzenia. Jest to aktywne dzialanie na uczestnika badania,
niemniej uzycie do takiego przypadku nazwy ,,eksperyment” jest zupelnie niewlasciwe i ,,nie wyraza
istoty rzeczy”. W. Bieganiski, Logika medycyny czyli krytyka pognania lekarskiego, Warszawa 1908, s. 146.

» Przyklad jest wprawdzie fikcyjny, niemniej do$¢ zblizone projekty badawcze sa faktycznie prowa-
dzone; np. jesienig 2020 r. prasa informowala o badaniu przesiewowym w Rybniku, ktére w moczu
mieszkafnicow ujawnilo ,,rakotworczy czarny wegiel” (nanoczasteczki sadzy) w znacznych ilosciach.

% Jakie konkretnie ,,zmienne zdrowotne” beda podlega¢ badaniu, wynika z hipotezy poprzedzajace;

to badanie, a z kolei hipoteza moze mie¢ lepsze lub gorsze oparcie w dotychczasowym stanie wiedzy.
»Smog powoduje nowotwory pecherza moczowego” albo ,,smog powoduje zaostrzenie astmy” sa
z tego punktu widzenia hipotezami rozsadniejszymi niz ,,smog powoduje za¢me” lub ,,smog powodu-
je ztamania kosci srédstopia”. Jednak nie ma i nie powinno by¢ zakazu sprawdzania hipotez nieroz-
sadnych czy nieprawdopodobnych.
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tzw. badaniem kohortowym prospektywnym. W opisanym uktadzie
sytuacyjnym osoby z grupy badanej sa wystawione na dzialanie smogu,
czynnika hipotetycznie szkodliwego, ale uklad 6w zaistnial ,,naturalng
koleja rzeczy”: pierwotnym zdarzeniem byl smog, ktérego badacz ani nie
wytworzyl, ani nie umiescit w nim uczestnikéw’’. Oddzialywanie badacza
na sytuacje jest wtorne i sprowadza si¢ do zidentyfikowania i pomierzenia
skutkow zdarzenia pierwotnego.

7 punktu widzenia nauki podobne projekty nie majq charakteru
eksperymentalnego, jednak ustawa lekarska w nowym brzmieniu kaze je
nazywac eksperymentem i traktowac wedlug dos¢ rygorystycznych regul
prawnych, wylacznie ze wzgledu na uzyty w badaniach ,,material”.

Nie znaczy to, ze od 1 stycznia 2021 r. prawo nakazuje wszystkie
badania obserwacyjne w medycynie traktowac na réwni z eksperymental-
nymi. Poza zakresem ustawy lekarskiej pozostaja te obserwacje naukowe,
ktore nie facza si¢ z planowym (wynikajacym z protokotu badania) pobie-
raniem od ludzi prébek biologicznych. Studia ,,epidemiologiczne” oparte
na wywiadzie, badaniu fizykalnym czy nawet badaniach dodatkowych
obrazowych (niezwiazanych z pobieraniem materialu od pacjentow)
wolno podja¢ jak dotad — bez zadnych szczegolnych wymagan’.

Tym bardziej nie sa obj¢te rygorami ustawy case studies, pojawiajace si¢
,»przy okazji” udzielania rutynowych §wiadczen zdrowotnych.

Ad (5): Potrzeba badan naukowych materialu biologicznego
zachodzi niekiedy w dziedzinach odleglych od biologii i medycyny. Przy-
kladem moze by¢ kryminalistyka, ktora tzw. §lady biologiczne traktuje
jako podstawe do rozmaitych ustalen faktycznych, a jako material porow-
nawczy wykorzystuje probki pobrane od osoby (np. od podejrzanego).
Przepisy rozdz. 4 u.zl]. oczywiscie nigdy nie beda odnoszone do badan
kryminalistycznych zlecanych w konkretnych postepowaniach, te majq
bowiem charakter uzytkowy, a nie naukowy. Zanim jednak pewna technika

7 W takim wypadku bylaby to zamierzona ,,ckspozycja na czynnik” i cala sytuacje nalezaloby zakwa-
lifikowac jako eksperyment.
3 Jest tu oczywiscie potrzebne dochowanie tych wymagan, ktére obowiazuja na zasadach ogélnych

wobec wszystkich §wiadczent zdrowotnych (np. nalezyta staranno$¢ i zgoda pacjenta).
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zacznie by¢ uzywana w poszczegolnych sprawach jako rutynowa metoda
wykrywcza, a tym bardziej dowodowa, musi zosta¢ poddana walidacji,
tj. gruntownemu przetestowaniu i uwiarygodnieniu, zwlaszcza zas trzeba
rozpozna¢ ograniczenia w jej stosowalnosci i oszacowa¢ bledy pomia-
rowe, co juz jak najbardziej zalicza si¢ do badan naukowych stosowa-
nych. Jezeli w takim badaniu testowym zostang wykorzystane ,,Slady bio-
logiczne” pochodzace od ochotnikoéw, sytuacja wypelni hipoteze art. 21
ust. 4 ustawy lekarskiej.

Ludzkie probki biologiczne moga by¢ uzyteczne jako obiekt badaw-
czy takze w wielu innych dziedzinach, co najmniej w badaniach historycz-
nych, w antropologii fizycznej, w réznych dziatach inzynierii” i innych
dziedzinach praktyki. Projektodawcy uznali, ze wszystkie te przypadki
musza by¢ objete rezimem z ustawy lekarskiej*.

Ad (6) Artykul 1 (preambula) Deklaracji Helsinskiej zaklada, ze
oceny etyczne sa potrzebne tylko w odniesieniu do badan naukowych
na ludzkim materiale biologicznym, ktérego dawce da si¢ zidentyfikowac
(dost. research on identifiable human material). Przepisy rozdz. 4 u.zl. réznicy
pod tym wzgledem nie czynia: nawet gdyby protokél badania przewidy-
wal, Ze poszczegblne probki zaraz po pobraniu beda poddane anonimi-
zacji, nadal bedziemy mieli do czynienia z ,,ecksperymentem medycznym”
W rozumieniu ustawy.

Obejmuje to réwniez badania anonimowych probek, ktére bylyby
migdzy pobraniem a wykorzystaniem w badaniu naukowym przecho-
wywane w biobanku, jakkolwiek projektodawcy zdaja si¢ sadzi¢, ze jest
inaczej*'. Do ustawy dodano wprawdzie art. 29a ust. 2, zawiera on jed-
nak tylko oczywiste stwierdzenie, ze nie stanowi eksperymentu medycz-

¥ Tak np. zainteresowanie inzynierii matetiatowej budza wlosy, zob. Akarsh Verma, V.K. Singh,
A.K. Verma, Anshul Sharma, Human Hair: A Biodegradable Composite Fiber — A Review, ,,International
Journal of Waste Resources”, nr 6 z 2016 .

Y Por. Raport g konsultagi, s. 17.

1 W raporcie z konsultacji publicznych wyrazono poglad, ze regulacja z ustawy lekarskiej ,,nie doty-
czy materiatu zebranego w biobankach oraz repozytoriach genetycznych, gdyz problematyke tq beda
regulowa¢ odrebne regulacje prawne”; Raport g konsultagi, s. 3, podobnie na s. 22, 30. Jest to stwier-
dzenie trafne, tylko dopoki chodzi o przechowywanie takiego materialu. Jego ewentualne pézniejsze
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nego ,,dzialalno$¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowy-
wania 1 dystrybuciji materialu biologicznego do celéw naukowych”. Nie
wplywa to w zaden sposob na oceng¢ badania naukowego na takim mate-
riale — pozostaje ono eksperymentem w rozumieniu art. 21 ust. 4 nie-
zaleznie od tego, czy wczesniej material 6w podlegal przechowywaniu,
przetwarzaniu itp.

(IIT) Powtorzmy z kolei, ze omawiany przepis nie odnosi si¢ do wszel-
kich badan na materiale biologicznym pochodzacym od cztowieka,
lecz tylko takich, gdy 6w material byl wczesniej pobrany od osoby dla
celow naukowych. Istotne staja si¢ wigc pytania, co ma oznaczac material
biologiczny, co za$ — jego pobranie od osoby itd.

Na zadne z nich ustawa lekarska nie daje odpowiedzi. Terminem
pobranie postuguje si¢ rownolegle prawo transplantacyjne 1 definiuje to
jako ,,czynnodci, w wyniku ktoérych komorki, tkanki lub narzady sa pozy-
skiwane”*%. Nie jest oczywiste, ze definicje t¢ nalezy stosowac do przypad-
koéw okreslonych w u.z.1.*
wynikéw funkcjonalnych. W tym ujeciu pobranie stanowi jakakolwiek
czynnos¢, jesli w jej wyniku material biologiczny pozyskano (z niezbed-

, hiemniej zabieg taki prowadzi do rozsadnych

nym zastrzezeniem, ze ,,od osoby”). Interpretacja taka moze si¢ wpraw-
dzie wydawac szeroka®, ale w kontekscie art. 21 ust. 4 u.z.l. wlasnie taka

badanie naukowe podlega przepisom rozdziatu 4 u.z.1., poniewaz z obowiazujacego stanu prawnego
zaden inny wniosek nie wynika.
2 Art. 2 ust. 1 punkt 34 up.k.t.n.

# Nie sa to takie same przypadki, bo w obu ustawach nie pokrywaja si¢ cele pobrania oraz jego

przedmiot (zakres ,,materiatu biologicznego” daleko wykracza poza komoérki, tkanki i narzady). Ogol-
nie za$ do stosowania definicji legalnych z jednego aktu prawnego na uzytek innego nalezy podcho-
dzi¢ ostroznie.

* Czasownik ,,pobra¢” kojarzy si¢ z placaniem podatkéw, poborem rekruta, a w medycynie — z chi-
rurgicznymi dzialaniami w transplantologii. Jednak w podstawowym znaczeniu oznacza on po prostu
tyle co ,,wzia¢” w formie czestotliwej: ,,wziaé¢ wiele lub wiele czego po kolei albo z wielu miejsc” —
Stownik jezyka polskiego, t. 6, P-Pre, red. W. Doroszewski, Warszawa 1964 s. 545. W nowszych stowni-
kach odnotowano tez szczegdlne znaczenie: ,,wzig¢ jako probke czegos” (Stownik jezyka polskiego
PWN, https://sjp.pwn.pl/szukaj/pobra%C4%87.html [22.1V.2021] znaczenie 4.). Interpretacja ta
wiec w gruncie rzeczy nie wykracza poza norme jezykowa.
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wydaje si¢ potrzebna — materialem pobranym jednakowo bedzie probka
odlaczona przez badacza od ciata ,,dawcy”, jak wlasnorecznie przeka-
zana przez owego ,,dawce” dla celéw naukowych. W tym drugim przy-
padku pobranie polega na samym akcie woli dawcy polaczonym z wyda-
niem probki badaczowi. Gdyby wigc jako material do pewnego projektu
naukowego potrzebne byly ludzkie wlosy, pobraniem w rozumieniu u.z.l.
bedzie jednakowo obciecie kosmyka (przez badacza, jego pomocnika,
samego dawce, osobe trzecia dzialajaca na jego prosbe), jak przekazanie
badaczowi wlosow, ktore dawca zdjat z wlasnego grzebienia, na ktérym
pozostaly po normalnym uzytkowaniu.

Istotnie zwezajacy charakter ma za to kryterium pobrania od osoby.
Przede wszystkim usuwa ono jednoznacznie poza domeng art. 21 ust. 4
u.zl. badania naukowe na materiale uzyskanym sekcyjnie, zwloki nie
majgq bowiem statusu osoby®. Identyczny wniosek odnosi si¢ do badan
materialu ekshumacyjnego, archeologicznego lub paleontologicznego.

# Jest to rozwiazanie zamierzone, pot. Raport 3 konsultagi, s. 30.

Zagadnienie statusu zwlok i ich czesci, a takze naukowego (i innego) wykorzystania probek ze zwlok
jest w doktrynie opracowane obszernie, cho¢ z dominacja zagadnienien ,,wlasnosciowych” (cywili-
stycznych); zob. np. T. Gardocka, Cxy zwiloki ludzkie sq rzecza i co 3 tego wynika, [w:| Non omnis moriar. Oso-
biste i majatkowe aspekty prawne Smierci clowieka. Zagadnienia wybrane, red. J. Golaczyniski, J. Mazurkiewicz,
J. Turlukowski, D. Karkut, Wroctaw 2015; D. Krekora-Zajac, Ludzka probka biologicina wykorgystywana
dla celdw nankowych jako przedmiot prawa cywilnego, ,,Studia Prawnicze” 3/2015 (203); L.B. Pilarz, Status
prawny materiatu sekcyjnego pobranego podezas badai antopsynych, [w:| Przeglad badari 3 zakresu kryminalistyki
7 medyeyny sqdowej, red. B.A. Nowak, M. Maciag, Lublin 2017; J. Haberko, Dwuglos w sprawie dopuszezal-
105ci badari nankowych g wykorgystaniem ludzkiego materiain biologicznego. Perspektywa prawna, ,,Forum Praw-
nicze” 2/2020; O. Dryla, Dwuglos w sprawie dopuszezalnosci badari nankowych 3 wykorzystaniem ludzkiego ma-
teriatu biologicnego. Problemy prawne 3 perspektywy etyezng, ,,Forum Prawnicze” 3/2020; Cialo w badaniach
nankowych i praktyce medyeznej aspekty filozoficzne, prawne i spoteczne, red. J. Pawlikowski, Warszawa 2020.
7, praktycznego punktu widzenia wazne sa nie tyle podstawy do samego badania prébek, co ich pobra-
nia. Obecnie podstawe taka stanowi art. 4 u.p.k.t.n. (,,komorki, tkanki i narzady moga by¢ pobierane ze
zwlok ludzkich (...) w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych”). Ustawa
przewiduje zgode domniemana (art. 5 ust. 1 u.p.k.t.n.) tylko na pobranie w celu przeszczepienia innej
osobie. Pozostale przypadki wymienione w art. 4, w tym pobranie dla celéw naukowych, wymagaja
wiec wyraznej zgody za zycia; M. Nesterowicz, K. Sliwka, Pobieranie ze zwlok konidrek, thanek i narzqdiw
do celow nankowych — problem prawny i medyezny, PIM 4/2009.

O ,,naukowym” pobieraniu innych obiektéw, jak np. tres¢ zoladka lub jelit, prawo milczy, ale trzeba
uznad, ze jest to w ramach sekcjonowania dozwolone a fortiori, a zreszta nie da si¢ wskazaé¢ normy,
z ktdra taka czynno$¢ bylaby sprzeczna.
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W zakresie ustawy nie mieszczg si¢ takze badania naukowe na probkach
uzyskanych w sposob posredni i niedajacy si¢ okreslic jako pobranie
od osoby; chodzi co najmniej o ludzkie odpady biologiczne, poczyna-
jac od zawartosci zuzytych 1 wyrzuconych chusteczek do nosa, konczac
na zawartosci Sciekdéw miejskich*. Proby wyktadni rozciagajacej art. 21
ust. 4 u.zl. na t¢ grupe przypadkéw bylyby formalnie nieprawidtowe®,
a funkcjonalnie niepozadane.

Jak si¢ natomiast wydaje, rygory ustawowe beda mialy zastosowanie
do przypadkow, gdy badacz pobral probke sam od siebie, cho¢ jest to
trudne do racjonalnego uzasadnienia.

Wymaga z kolei zinterpretowania materiat biologiczny. W jczyku
polskim wyrazenie to pojawia si¢ gtéwnie w zargonie naukowo-technicz-
nym, gdzie jest uzywane intuicyjnie, bez Scislych definicji i bez dobrze
ustalonego zakresu®, nie da si¢ wiec przenie$¢ go na uzytek interpretacii

% Probka odpad6éw biologicznych, np. $cickéw komunalnych, jest materiatem biologicznym, cho¢
anonimowym i nie ,,pobranym od osoby”. Na swiecie analizy takich probek sa czeste, np. prowadzi sie
badania na obecno$¢ pewnych zwiazkéw chemicznych (np. lekéw lub ich metabolitéw) albo charak-
terystycznych odcinkéw kwaséw nukleinowych (skad nastepnie powstaja medialne histerie np. o wy-
kryciu w $ciekach ,,§ladow wirusa SARS-CoV-27).

Dla badan takich nie istnieje szczegblna regulacja ustawowa, co oczywiscie ani nie oznacza, ze
sa zabronione, ani ze istnieje tu luka aksjologiczna wymagajaca interwencji ustawodawcy. Zagad-
nienie to wykracza poza temat artykulu. Trzeba jednak zaznaczy¢, Zze prébki tego rodzaju nie
podlegaja ochronie jako samoistne dobro prawne, nie da si¢ z nimi wiaza¢ godnosci w zadnym
mozliwym sensie, nawet analogicznym do ,,godnosci naleznej zmartemu” (kategoria taka pojawia
si¢ w ustawie o cmentarzach). Nie wydaje si¢ tez, by badanie z uzyciem takiego materialu imma-
nentnie godzilo w jakies interesy osobiste lub majatkowe osoby, od ktérej on pochodzi, zwlaszcza
ze badanie naukowe — w odréznieniu np. od policyjnego — nie prébuje zidentyfikowac ,,dawcy”
ani powigza¢ z nim jakichkolwiek informacji indywidualnych. Dostrzezono, ze do takich przy-
padkéw jak ,,badania z odnalezionego wlosa, naskérka czy krwi” cywilnoprawna ochrona débr
osobistych nie daje si¢ odnies¢, ale teZ jest tu ona raczej niepotrzebna; D. Krekora, Ludzka pribka
biologiczna. .., s. 128.

7 Nalezy z naciskiem powtérzyé, ze w przepisic mowa jest o materiale pobranym od osoby, nie
za$ np. pochodzacym od osoby. Pobranie stanowi tu wyrazny warunek limitujacy, ktéry nie moze by¢
traktowany jako nieobecny.

*# Na nazwe t¢ mozna natrafi¢ min. w instrukcjach dla laboratotiéw analitycznych, literaturze
archeologicznej, kryminalistycznej, poswicconej bezpieczenstwu pracy lub ochronie srodowiska, przy
czym zakres jej w réznych dziedzinach nie pokrywa sie.
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prawa wedlug tzw. dyrektywy jezyka specjalistycznego®. Oczywiscie nie
jest trudno wskazaé, jaki material typowo bywa nazywany biologicz-
nym — w medycynie bedzie to m.in. krew, mocz, kal, wlosy, paznokcie,
wymazy z blon §luzowych, aspiraty z oskrzeli, wycinki tkanek z biopsiji
lub pobrane §rédoperacyjnie. Jednakze mowa tu o wyrazeniu bedacym
kryterium dopuszczalno$ci pewnej grupy badan naukowych. Potrzebne
jest wiec dookreslenie jego sensu 1 granic, a nie tylko podanie przyktadow.

Na podstawie regul gramatyki o nazwie ,,material biologiczny” mozna
powiedzie¢ tyle, ze obejmuje ona taki material, ktory jest biologiczny. Sq
to zatem dowolne obiekty, ktérych sktad lub geneza ma co$ wspol-
nego z biologia. Przy takiej interpretacji jest to nazwa absolutna — co$
jest biologiczne ze wzgledu na swoje przedmiotowe cechy 1 elementy skla-
dowe, niezaleznie od kontekstu sytuacyjnego 1 innych okolicznosci.

Dla spelnienia tego kryterium probka nie musi mie¢ charakteru bio-
logicznego jako calos¢. Jesli wigc przedmiotem badania naukowego bytby
np. zbiér implantéw dentystycznych, ktoére wydalily si¢ z kosci pacjentow,
chodzi o przedmioty zasadniczo abiologiczne, skonstruowane inzynie-
ryjnie z tytanu, hydroksyapatytu itp. Sa na nich jednak co najmniej pozo-
statosci tkanek i §liny uzytkownikéw, nalezy wiec zakwalifikowac je jako
material biologiczny.

Material biologiczny nie musi by¢ zywy, tj. nie musi zawierac jakich-
kolwiek zywych komorek, ani w czasie pobrania, ani tym bardziej pozniej,
kiedy jest badany.

De lege lata nie musi chodzi¢ o material /udzks, w kazdym za$ razie
takiego kryterium ustawa literalnie nie zawiera™. Mozna wigc uwazad, ze

# Pracownik medycyny, weterynarii, kryminalistyk czy przyrodnik moga spedzaé cale zycie zawo-
dowe nad prébkami materiatu biologicznego, ale nie odwoluja si¢ do ogélno-abstrakcyjnej kategorii
,,materiatu biologicznego jako takiego™ ani nie potrzebuja jego definicji.

% Nazwa ,,ludzki material biologiczny” jest tylko por¢cznym skrétem. Przypomnijmy, ze w mysl
art. 21 ust. 4 u.z.l. probka ma by¢ pobrana od osoby.

Wyrazenie ,,material biologiczny pochodzenia ludzkiego” (oraz ,,material biologiczny pobrany od
0s6b zyjacych”) pojawilo si¢ w projekcie ustawy o podstawowych prawach i wolnosciach cztowicka
w dziedzinie zastosowan biologii i medycyny oraz o utworzeniu Polskiej Rady Bioetycznej (2011),
druk sejmowy nr 3468; http://orka.sejm.gov.pl/Druki6ka.nsf/0/23B2AECEEAC280F7C12577B
6002391B4/$file/3468.pdf [dostep: 10.04.2021].
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pobrany od cztowieka kal’' albo tkanka nowotworowa® spetniaja warunki
z art. 21 ust. 4 u.zl, bez zadawania filozoficznych pytan, czy 1 jak dalece
sa to matetialy Judzkie®.

Taki kierunek wyktadni moze wydawac si¢ wlasciwy, ale tylko dopoki
poruszamy si¢ w kregu badan wykorzystujacych takie same probki (krew,
mocz, kal, wymazy itd.), pobrane takimi samymi technikami, co w not-
malnej diagnostyce laboratoryjnej. Jednak znowelizowana ustawa odnosi
swoje przepisy do wszelkich badan naukowych, wykorzystujacych wszel-
kie abstrakcyjnie ujete ,,materialy biologiczne, w tym genetyczne”, pocho-
dzace z rownie abstrakcyjnie ujetych pobran i niezaleznie od sposobow
takiego pobrania. Musi to prowadzi¢ do klopotow, poniewaz material
biologiczny to niemal kazdy przedmiot w naszym otoczeniu — jest on
prawdopodobnie pokryty czyimis§ wlosami, resztkami potu, sliny, obsypany
tuskami naskorka 1 w najrézniejszy sposob zakontaminowany materialem
genetycznym. Jezeli zinterpretowac ,,material biologiczny” jako nazwe
absolutng, obejmujaca kazdy obiekt zawierajacy czastki pochodzenia bio-
logicznego, okaze sig, ze ,,eksperymentami medycznymi” sa badania empi-
ryczne na jakichkolwiek przedmiotach, ktérych kto§ dotknal (oczywiscie

Nazwy te zostaly wowczas uznane za niejasne i nieprecyzyjne, w przeciwienistwie do terminologii
uzytej w prawie transplantacyjnym; zob. J. Lipski, Opinia praw/nja na temat projektn ustawy o podsta-
wowych prawach i wolnosciach cgtowieka w dgiedzinie zastosowait biologii i medyeyny oraz o utworzenin Pol-
skiej Rady Bioetycznej, ,,Zeszyty Prawnicze Biura Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu” 4 /2011 (32),
s. 205-2006.

51 Kal sklada si¢ gléwnie z niestrawnych sktadnikéw pozywienia, potknietych przypadkowo ciat ob-

cych (w tym np. pewnych ilosci mikroplastiku), wielkiej masy bakterii réznych gatunkéw, produktéw
gnilnych, czasem tez pasozytéw wewnetrznych w réznych stadiach rozwoju. Skladniki pochodzenia
ludzkiego jak §luz, komérki nablonka, metabolity (np. bilirubina), a w stanach patologicznych takze
krew i z61¢, stanowia niewielka cz¢$¢ tej mieszaniny.

2 Niektore guzy nowotworowe o etiologii wirusowej (np. rak szyjki macicy, wywolywany przez wi-
rusa brodawczaka HPV 18) sa tworem bardzo odleglym od ,,oryginalnej” tkanki nosiciela. Nalezy
do nich stynna laboratoryjna linia komérkowa Hel.a, dla ktérej zaproponowano wrecz utworzenie
odrebnej, ,,nieludzkiej” jednostki gatunkowej Helacyton gartleri, zob. 1.M. van Valen, V.C. Maiorana,
Hel_a, a new microbial species, ,,Evolutionary Theory & Review” 10/199.

3 Trzeba jednak w pewnym punkcie postawi¢ granice, bo pobrany od osoby matetial biologiczny
moze by¢ zupelnie nieludzki, np. gdy chodzi o zdjete z cztowicka pasozyty zewnetrzne (wszy, na kto-
rych chemik zamierza przetestowaé nowy insektycyd albo zyjatka nieznanego gatunku, wymagajace
dopiero opisu naukowego).
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z zastrzezeniem, ze zostaly one pobrane od osoby). Do takiego efektu
ani ,,ustawodawca racjonalny”, ani faktyczni tworcy projektu raczej nie
dazyli.

Tych trudnosci mozna uniknad, jesli traktowac ,,material biolo-
giczny” jako nazwe relacyjng (zalezng) — materialem biologicznym
bedzie wéwcezas obiekt, ktérego skladniki biologiczne sa potrzebne
w danym badaniu. Ogledziny kolekcji starych fotografii, przekazane;
dla celéw naukowych, nie bedg stanowily ,,eksperymentu medycznego”,
nawet jesli sa na nich §lady biologiczne ofiarodawcy — nie one sq prze-
ciez dla historyka interesujace. Gdyby te same fotografie mialy postuzyc
jako zrodlo sladow biologicznych do testowania nowej metody krymina-
listycznej, wniosek bylby przeciwny.

Przepis ust. 4 odnosi si¢ do przeprowadzenia badan materiatu bio-
logicznego 1 nie obejmuje innych sytuacji, gdy np. taki material jest sktad-
nikiem aparatury badawczej™.

Nalezy jeszcze powrdci¢ do celu naukowego. Jaki cel jest naukowy,
zostalo juz wyjasnione. Sam cel natomiast nalezy rozumie¢ normal-
nie — jako wyobrazenie rzeczy przyszlych polaczone z zamiarem ich zre-
alizowania. Cel naukowy nalezy wicc do strony podmiotowej, tzn. jest
zaszlodcig psychiczng towarzyszaca pobraniu. Jesli pobranie pierwotnie
nastapito dla innych celéw (uzytkowo-diagnostycznych), przepis art. 21
ust. 4 u.z.l. nie znajdzie zastosowania, nawet gdyby prébki zostaly potem
wtornie wykorzystane w badaniu naukowym (taka sytuacja jest mozliwa
i dozwolona®).

W dawniejszej meteorologii uzywano nickiedy ludzkich wloséw do budowy higrometréw wloso-
wych. Nie znam przyktadu wspdlczesnego, ale domyslam sig, Ze np. w biochemii material biologiczny
moze petni¢ role odezynnika.

% Jako przyktad mozna podaé¢ naukowe wykorzystanie zbioru ,,szkietek” (wycinkéw) histopatolo-
gicznych, ktére w celu zwyklej diagnostyki zostaly wezesniej pobrane, wybarwione, obejrzane i opisa-
ne, po czym odlozone do archiwum. Takie badanie nie jest zabronione ani nie musi spetni¢ Zadnych
specjalnych wymagan. Powinny by¢ tylko przestrzegane ogélne normy ochronne wynikajace zaréwno
z prawa medycznego, jak z innych przepiséw (np. ochrona danych osobowych).
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(IV) Nowela tak rozszerzyla pojecie eksperymentu medycznego, ze
obecnie jest mozliwy ,eksperyment medyczny”, ktéry ani nie
zawiera najdrobniejszego aspektu medycznego™, ani tez w ogole
nie jest eksperymentem (!). Jest to wiec gleboka fikcja prawna, ktéra
stanowl przy tym zabieg nieprzemyslany. Powoduje ona nie tylko nie-
bezpieczny balagan pojeciowy, ale moze grozi¢ tez paralizem badan
obserwacyjnych, ktore sa praktyka badawcza potrzebna, a pozbawiona
szkodliwosci dla uczestnikow. Wiele oséb boi si¢ samego stowa ,,eks-
”57 i moze odmowic jakiegokolwick udziatu w takim nieszko-
dliwym badaniu tylko dlatego, ze zostato tym stowem nazwane. Innym

peryment

ztym skutkiem takiego rozwiazania moze by¢ to, ze osoby organizujace
badania ,,probkowe” poza medycyna prawdopodobnie nawet nie beda
zdawaly sobie sprawy, ze ich dzialania podlegaja rezimowi z ustawy
lekarskiej 1 naraza si¢ na odpowiedzialnos$¢ karng lub wykroczeniowa,
np. nie zglaszajac projektu do oceny komisji bioetycznej. Powstaje
wreszcie potrzeba przedefiniowania relacji miedzy zakresami pojec
»eksperyment medyczny” oraz ,,$§wiadczenie zdrowotne”. Do tej pory
bylo oczywiste, ze kazdy eksperyment medyczny (se. na czltowieku)
nalezy do przypadkéw tzw. nieterapeutycznych $wiadczen zdrowot-
nych®. Obecnie nalezy chyba przyjaé, ze te dwie kategorie si¢ krzyzuja
1 niektore badania ,,prébkowe” stanowia eksperyment medyczny, ale
$wiadczeniami zdrowotnymi jednak nie sa.

Niezaleznie od tej fikcji badania okreslone w art. 21 ust. 4 u.z.l. nie
stanowig eksperymentu medycznego preprowadzanego na ludziach, lecz
odrebng kategorie ustawowgq. Nie ma do nich zastosowania ani podzial

3 Nie jest to nadinterpretacja, ale efekt przewidziany i zamierzony, przynajmniej w ogélnym zarysie,

przez tworcow projektu. Artykul 23 u.zl. wyraznie kaze dopatrywac si¢ w eksperymentach medycz-
nych ¢zesei niemedyeznej obok medycznej, a w przypadku badan, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, zaklada,
ze moga one by¢ w calosci niemedyezne.

7 P. Konieczniak, Esperyment nankowy. .., s. 401-406.

% Por. art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. (,,inne [niz lecznicze] dziatania medyczne wynikajace z procesu lecze-
nia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania”).

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1-2/2021 (7)



EKSPERYMENT MEDYCZNY — SYTUACJA PRAWNA PO NOWELIZACJI USTAWY LEKARSKIE] 97

na cksperymenty ,lecznicze” i ,,badawcze””’

ktorych hipoteza do tego podziatu si¢ odwotuje®.
Whiosek ten wydaje mi si¢ nie do podwazenia. Mozliwe sa rozbiezne

, ani te przepisy rozdz. 4,

interpretacje ,,materialu biologicznego™ 1 jego ,,pobrania od osoby”, nie-
mniej badania materialu biologicznego nie s3 przeprowadzane na
ludziach (nie sa tzw. eksperymentami klinicznymi). Material pobrany od
cztowieka nie jest cztowiekiem. Jego dawca nie spetnia ustawowej definicji
uczestnika eksperymentu®. Z samym badaniem zwykle nie ma on fizycznie
nic wspolnego, moze wtedy przebywac¢ w innym zakatku §wiata, a nawet
juz nie zy¢. Teza, ze pojecie eksperymentéw ,,na ludziach” obejmuje swoim
zakresem takze badania probek biologicznych wzictych od ludzi, bylaby
wbrew logice. Z czysto za$ prawniczego punktu widzenia przemawia prze-
ciw niej fakt, ze art 21 ust. 4 u.z.l. w ogéle zostal ustanowiony®

Pod wzgledem czysto pojeciowym badania materialu biologicznego
okreslone w ust. 4 dadza si¢ okresli¢ jako badawcze, nie lecznicze®. Jednak
W rozumieniu ustawy nie sg one eksperymentami badawczymi na ludziach
1 rygory szczegolne, ustanowione dla tych ostatnich, nie beda tu mialy

% Przepis art. 21 ust. 1 u.z.l. odnosi ten podzial wytacznie do do$wiadczen na ludziach (,,Ekspery-
ment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym albo ekspery-
mentem badawczym”).

%" Badania ,,probkowe” nic podlegaja wigc art. 21 ust. 2 zdanie 2 i 3, art. 23 ust. 3 zdanie 2, art. 23a,
art. 24 ust. 2 pkt 91 10 oraz art. 25a u.z.L.

' Definicja ta (art. 21 ust. 5 u.z.l) jest oméwiona w dalszej czesci artykutu. Od razu trzeba zaznaczyd, ze

dostarczyciel probki biologicznej nie spelnia jej, poniewaz badanie nie jest przeprowadzane na nim.

2 Gdyby badania na prébkach pobranych od ludzi stanowily szczegdlny przypadek eksperymentow
na ludziach, bylyby objete przepisami rozdzialu 4 od samego poczatku jego obowiazywania (1996)
iart. 21 ust. 4 bylby zbedny.

3 Sa one pozbawione celu leczniczego w stosunku do ,,pacjenta”. Nie po to sa podejmowane, by
dawcom prébek stawia¢ diagnozy indywidualne. W pojeciach art. 21 ust. 4 nie mieszcza si¢ maso-
we, profilaktyczne badania przesiewowe, organizowane dla wczesnego wykrycia i przeciwdzialania
problemom zdrowotnym u konkretnych 0séb (nie sa one badaniami naukowymi, wniosek powyzszy
potwierdza ponadto tres¢ art. 28). Przypadki z ust. 4 nie stanowiq tez leczenia eksperymentalnego ani
nie naleza do tzw. badafi z potencjalem terapeutycznym; zob. J. Rézynska, Eksperyment leczniczy — dwa
w jedmym?, ,PIM” 4/2016, s. 13. Ich ,,potencjal terapeutyczny” jest najwyzej przypadkowy, tj. moze si¢
zdarzy¢, ze przy okazji takiego badania zostana wykryte jakie§ fakty istotne dla indywidualnych inte-
reséw zdrowotnych (np. podczas analizy ilosciowej kalu na zawartos¢ blonnika okaze sig, ze dawca
danej probki ma owsiki 1 powinien si¢ leczyc).
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zastosowania. Chodzi m.in. o wylaczenia i ograniczenia podmiotowe
wymienione w art. 23a. Nigdy wigc nie wolno podda¢ eksperymentowi
badawczemu zolnierzy, ale zakaz nie rozciaga si¢ na badania naukowe
materiatu biologicznego pobranego od zolnierzy. Za dopuszczalne nalezy
uzna¢ np. badanie przekrojowe majace ustali¢ skalg¢ rozpowszechnienia
grzybicy stop w sitach zbrojnych, przy wykorzystaniu prébek pobranych
z naskérka lub paznokei®.

Natomiast przepisy ogolne rozdziatu 4, w ktérych mowa o ekspe-
rymentach medycznych iz genere, trzeba co do zasady odnosi¢ tak
do eksperymentéw na ludziach, jak do badan na materiale biolo-
gicznym. Nalezy jednak zarazem dostrzec, ze niektére z nich nie dadza
si¢ do badan ,,probkowych” stosowaé wprost, bo nie pasuja do nich
tredcia®.

(V) Uczestnik eksperymentu do niedawna nie byl zdefiniowany usta-
wowo. Nowela wprowadzita art. 21 ust. 5, zgodnie z ktorym uczestnik to
,,0s0ba, na ktérej eksperyment medyczny jest bezposrednio przeprowa-
dzany”. Przepis ten jest jednak pomyslany bardzo Zle.

Jego logika kaze odréznia¢ (a) osoby, na ktoérych dany eksperyment
jest przeprowadzany bezposrednio — one 1 tylko one wypelniaja defini-
cje uczestnika; (b) osoby, na ktorych eksperyment nie jest przeprowadzany
w ogdble — oczywiscie nie sq one jego uczestnikami; (c) osoby, na ktorych
eksperyment jest przeprowadzany, lecz posrednio — one réwniez nie sa
jego uczestnikami. Jest jasne, kto nalezy do grupy (b), a konkluzja, ze
nie sq to uczestnicy eksperymentu, bylaby identyczna przed nowelizacja.

¢ Takie studium badawcze da si¢ prowadzi¢ w zgodzie z art. 19 i 20 Deklaracji Helsifskiej. Nie po-
winno tez ono budzi¢ zastrzezeri natury konstytucyjnej ani moralne;j.

% Jako przyktad mozna poda¢ art. 22 u.zl, ktéry okresla ogdlne warunki dopuszczalnosei ekspe-

rymentéw medycznych. Wymaga on m.in., by sposéb przeprowadzenia eksperymentu byt ,,zgodny

z zasadami etyki zawodu medycznego”. Takie kryterium nie moze by¢ stosowane w odniesieniu do

13}

badan, ktére tematycznie wykraczaja poza medycyne. Antropolog planujacy badanie na prébkach
wloséw nie moze by¢ zobowiazany do przestrzegania ,,zasad etyki zawodu medycznego”, bo ani
takiego zawodu nie wykonuje, ani nie nalezy do samorzadu zawodowego, ktéry swoim cztonkom te
zasady narzuca.
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Zagadkowe jest natomiast kryterium przeprowadzania na kims ekspery-
mentu bezposrednio®. Musi ono nasuwaé pytanie: na kim eksperyment
jest ,,przeprowadzany posrednio”? Nie ma na to jednak zadnej oczywi-
stej, narzucajacej si¢ odpowiedzi.

Do rozwazenia jest hipoteza, ze warunek preprowadzania na kins eks-
perymentu begposrednio obejmuje osoby z grupy badanej, ale wyklucza te
z grupy kontrolnej. Z pozoru ma to sens, bo w istocie tylko czlonkowie
grupy badanej podlegaja ,,prawdziwemu” oddzialywaniu eksperymental-
nemu®’. Domyst powyzszy wydaje si¢ jednak z réznych powodoéw chy-
biony. Taka definicja uczestnika bytaby najczesciej nieprzydatna w prak-
tyce. To, czy komus przystuguje status uczestnika, musi by¢ wiadome ex
ante. Tymczasem wspolczesne eksperymenty kliniczne zazwyczaj postu-
guja si¢ tzw. metodologia slepej proby, do czasu ukonczenia badania nie
wiadomo wigc, ktory pacjent do ktorej z grup nalezy. Z pewnoscig tez za
nowymi przepisami nie stoi generalna intencja odebrania ochrony czton-
kom grupy kontrolnej. Wreszcie, w dalszych przepisach (art. 26 u.z.l)
mowa explicite o ,uczestniku przypisanym do grupy kontrolnej”, co
raczej przesadza, ze ,,przeprowadzanie eksperymentu bezposrednio na
kim§” w ujeciu ustawy odnosi si¢ tez do pacjentéw z grupy kontrolnej.
W efekcie majg oni ten sam status uczestnika i obejmowani sg identyczna
ochrong prawna, co cztonkowie grupy badanej.

Mozna tez wykluczy¢ podejrzenie, ze kryterium ,,przeprowadzania
eksperymentu posrednio” obejmuje osoby, ktére nie naleza ani do grupy
badanej, ani kontrolnej, ale eksperyment moze im w jaki§ sposob zaszko-
dzi¢ (moga to by¢ zwlaszcza cztonkowie zespolu badawczego, ale takze

% Raczej nie wehodzi tu w gre zadne rozumienie ,,bezposrednio$ci” proponowane na gruncie prawa

karnego dla potrzeb interpretacii usitowania, obrony koniecznej, stanéw wyzszej koniecznosci czy tez
znamienia bezposredniego niebezpieczefistwa w typach przestepstw z narazenia. Przeprowadzanie
eksperymentu ,,bezposrednio” na kims nie oznacza bliskosci czasowej ani kauzalnej (,,ostatnie ogniwo
planu”), potrzeby niezwlocznej reakeji itp.

7 Grupa kontrolna stanowi poréwnawcze tlo, w ktérym prowadzi si¢ leczenie pozorowane (pla-
cebo), leczenie metoda standardowa (zgodna z aktualnym stanem wiedzy) albo za wiedza i zgoda
uczestnikoéw w ogodle si¢ go nie prowadzi. Mozna by wigc twierdzié, Ze na cztonkach grupy kontrolne;j
cksperyment nie jest, przynajmniej w sensie bardzo dostownym, ,,przeprowadzany bezposrednio”.
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osoby postronne). O takich ludziach nie powie sig, ze jest na nich prepro-
wadzany eksperyment®, lecz po prostu ze skutki eksperymentu mogg ich
dotknac¢®.

Z braku innych domysléw przyjme, ze ,,0soba na ktérej eksperyment
jest przeprowadzany bezposrednio” to pleonazm, a ,,osoba na ktorej eks-
peryment jest przeprowadzany posrednio” — nazwa pusta. Uczestnikiem
eksperymentu w rozumieniu u.z.l. jest po prostu osoba, na ktorej
eksperyment jest przeprowadzany, w tym i czlonek grupy kontrolnej.
Oczywiscie wniosek ten moze by¢ kwestionowany”. Sktania on tez do
pytania o sama potrzebe istnienia art. 21 ust. 5 — definicja legalna wyja-
$niajaca, ze uczestnikiem eksperymentu jest ten, na kim go przeprowa-
dzaja, nie wydaje si¢ bardzo uzyteczna’'.

Niektore przepisy wymieniaja obok uczestnika ,,osobe, ktorg skutki
eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢”. Chodzi wigc o osoby
niebedace uczestnikami — inne niz te, na ktoérych eksperyment ,,jest bez-
posrednio przeprowadzany”’ — lecz zarazem takie, ktére ,skutki ekspery-
mentu moga bexposrednio dotkng’”. Bez trudu mozna wskaza¢ przyklady
0s06b, ktore owe skutki moga dotknaé posrednio™. Pozostaje zagadka, na

8 Tak samo jest poza medycyna: jesli ,,cksperymentalny”, prototypowy samolot zawiedzie i spadnie
komus na glowe, powiemy, ze przechodzien padt ofiara eksperymentu, a nie — Ze eksperyment zostal
na nim przeprowadzony (chocby i posrednio).

¢ Taka wlasnie kategotia postuguija si¢ art. 23c ust. 1 oraz art. 25 ust. 1 u.z.l.

0" Traktuje on przystéwek ,,bezposrednio” jako zbedny, co koliduje z jedna z istotnych zasad wyktad-
ni. Moze w przyszlosci inna interpretacja nada temu stowu sens racjonalny.

' Byé moze nalezalo wzorowa¢ si¢ na art. 2 pkt 40a prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym
uczestnikiem badania klinicznego jest ,,0soba, ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skut-
kach i ryzyku badania klinicznego wyrazita §wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu (...)”. Wiaze
to status uczestnika z dobrze okreslonym kryterium i konkretnym momentem czasowym wyrazenia
zgody na udzial, na takich samych zasadach dla czlonkéw grupy badanej i kontrolnej.

™ Tak stusznie ]. Habetko, Prawnomedyczne relage rodzice—dziecko—paristwo, [w:| Dziecko-rodzice-paristwo
w kontekscie Swiadezen drowotnych edukacynych i przemocy domowej, red. M. Yaczkowska-Porawska, Warsza-
wa 2020, s. 37.

73

,Dotknigcie skutkami posrednio” kojarzy si¢ z osierocona rodzing uczestnika, ktéry eksperymen-
tu nie przezyl, z badaczem, ktéry zarazil si¢ od uczestnika $miertelng choroba, a z drugiej strony
z innymi chorymi, ktérzy w przysztosci posrednio skorzystaja z wynikow eksperymentu. Nawet jesli
przyja¢ wykladnie zwezajaca, ze w przepisie tym chodzi tylko o skutki niepozadane, ,,zte” (szkode lub
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kogo eksperyment moglby oddziata¢ bezposrednio poza samym uczest-
nikiem™. Mozna tu stawia¢ rézne domysty, z ktérych zaden nie daje zado-
walajacych wynikéw. Kryterium ,,dotknigcia skutkami bezposrednio”
jest wigc wprawdzie abstrakcyjnie zrozumiale, ale jego faktyczny zakres
odniesienia okazuje si¢ zupelnie nieczytelny™.

Niejasna jest sytuacja dawcy probki biologicznej. Oczywiscie jest
on uczestnikiem badania w normalnym sensie tego stowa, ale ustawo-
wej definicji uczestnika nie spelnia — nie jest osoba, na ktérej badanie
jest przeprowadzane bezposrednio™. Zapewne efekt ten powstal wbrew
intencji projektodawcéw noweli”. Wiele z przepiséw odnoszacych sie do
uczestnika powinno, prima facie, by¢ stosowanych takze do dawcy probki’™,

krzywde), posrednie zwiazki przyczynowe rozciagaja si¢ w nieskoficzono$¢ i ,,dotkniecie posrednio”
potencjalnie dotyczykazdego.

™ Trudno$¢ te dostrzezono jeszcze w toku prac legislacyjnych; J. Haberko, Prawnomedyczne relage. . .,
s. 37.

7 Podajmy przyklad: uczestnik eksperymentu zostaje poddany innowacyjnej operacji neurochirut-
gicznej. W okresie pooperacyjnym moga si¢ u niego pojawic¢ krotkotrwale zaburzenia urojeniowe.
Jesli w panice ucicknie on ze szpitala i cigzko pobije ,,groznego przesladowce” (przypadkowego prze-
chodnia), czy oznacza to, ze 6w przechodzien zostal ,,bezposrednio dotkniety” skutkami ekspery-
mentu? Jezeli tak, to tym samym art. 25 ust. 1 w.zl. wymaga, by przed przystapieniem do ekspery-
mentu uzyska¢ zgode nie tylko uczestnika, ktéry ma by¢ zoperowany, ale i wszystkich tych oséb, ktore
w ewentualnej psychozie méglby on skrzywdzi¢. Obejmuje to jednak kazdego, kto méglby sie pojawic
w okolicy szpitala, wi¢c jest warunkiem niemozliwym do spelnienia. Jezeli przyjmiemy, Ze jest to je-
dynie ,,dotkniecie posrednie”, pytanie: czyja zgode (poza samym uczestnikiem) nalezy uzyskaé przed
przystapieniem do eksperymentu, pozostaje otwarte, a odpowiedzi nie widac.

Problem zgody oséb, ktére nie s uczestnikami eksperymentu, ale sa w jego potencjalnym ,,zasiegu
razenia”, nie ma chyba dobrego rozwiazania; zob. P. Konieczniak, Eksperyment nankowy. .., s. 7374,
101-102.

¢ Nalezy przypomnie¢ i podkresli¢, ze badania ,,probkowe” nie sa przeprowadzane na ludziach.
Jezeli ktos widzi pod mikroskopem rozmaz mojej krwi, poddaje analizie biochemicznej moja §ling
itp., moze si¢ stad czegos dowiedzie¢ o mnie i o ,,Judziach w ogélnosci”, niemniej nie sa to czynnosci
przeprowadzane na mnie, nawet posrednio.

77

W Raporcie 3 konsultacji wyrazono np. przekonanie, ze dawca materialu biologicznego ,,powinien
(...) wiedzieé, w jakim celu bedzie on pobrany itd.” (s. 3).

" Nalezy do nich art. 24 ust. 2 pkt 7 u.zl, ktéry nakazuje, by przed uzyskaniem zgody poinfor-
mowa¢ uczestnika m.in. o ,,wszelkim przewidywanym dalszym uzyciu (...) materialu biologicznego
zgromadzonego w jego [eksperymentu] trakcie, w tym jego uzyciu dla celéw komercyjnych”. Gdyby
uczestnik mial by¢ rozumiany zgodnie z art. 21 ust. 5, nakaz ten obejmie tylko osoby, od ktérych
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ale da si¢ to zrobi¢ tylko przy watpliwym zalozeniu, ze stowo ,,uczestnik”
zostato w nich uzyte obiegowo, a nie w zgodzie z definicja legalna™.

Klopotéw tych mozna bylo uniknaé przez postuzenie si¢ inna for-
mulg, np. ,,1. Uczestnikiem eksperymentu jest osoba bezposrednio pod-
dawana oddziatywaniu eksperymentalnemu oraz osoba nalezaca do grupy
kontrolnej. 2. Przepisy o uczestniku stosuje si¢ odpowiednio do dawcy
materiatlu biologicznego, o ktéorym mowa w ust. 4”.

(VI) Kompetencje wymagane od eksperymentatora. Ustawa piet-
wotnie przewidywala, ze eksperymentem medycznym kierowaé ma lekarz
o ,,odpowiednio wysokich” kwalifikacjach (art. 23). Ujecie to bylo krot-
kie, syntetyczne, kladlo nacisk raczej na faktyczng wiedz¢ i umiejetnosci
kandydata niz na kryteria formalne i pozwalalo na wlasciwa i adekwatng
ocene w poszczegélnych przypadkach®. Obecny przepis (art. 23 ust. 1)
jest bardziej rozbudowany i zada, by byl to ,lekarz posiadajacy specjali-
zacje w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu
na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwa-
lifikacje zawodowe i badawcze”. Powazng zmiang jest ustanowienie for-
malnego wymogu specjalizacji odpowiadajacej charakterowi lub prze-
biegowi planowanego eksperymentu. Kryteria merytoryczne natomiast
pozostaly w gruncie rzeczy takie same: wyrazenie ,,odpowiednio wysokie
kwalifikacje” zostalo zmienione na ,,odpowiednio wysokie kwalifikacje

zawodowe 1 badawcze®!.

material biologiczny zostal pobrany w czasie innowacyjnej operacji lub przy uzyciu prototypowej igly
biopsyjnej (bo tylko na takich osobach eksperyment ,,jest przeprowadzany”).

™ Zgodnie z tym zaloZeniem ustawodawca ustanawia definicje, po czym je ignoruje, a stow uzywa
,,po uwazaniu”. Dla potrzeb wyktadni raczej nalezy je odrzuci¢, cho¢ faktycznie moze by¢ ono praw-
dziwe.

80 Zob. P. Konieczniak, [w:] System. .. t. 11 cz. 2 (Wolters Kluwer), s. 104—106. Jednak przepis byt takze
poddawany krytyce jako nieprecyzyjny i niedookreslony; zob. K. Sakowski, komentarz do art. 23 u.z.1.,
[w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zieliiska, Warszawa 2014, s. 520.

81 Jest to zmiana stylistyczna, nie logiczna. Ma ona t¢ zalete, ze podkresla odrebnos¢ kompeten-
cji praktyczno-zawodowych od naukowo-badawczych, na co doktryna prawa niedostatecznie zwraca
uwage.
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Wymaganie specjalizacji nie ma wyjatkow. Prowadzenie badan eks-
perymentalnych na ludziach stalo si¢ przywilejem zarezerwowanym dla
lekarzy z odpowiednia specjalizacja, niezaleznie od jakichkolwiek dalszych
czynnikow, takich jak rozmiar, ztozono$¢ i trudnosé projektu, jego ryzy-
kownos$¢ dla uczestnikow, wreszcie dysponowanie przez badacza kom-
petencjami faktycznymi, wspomnianymi w kofcowej czesci przepisu.
Lekarz, ktéry wpadnie na ide¢ naukowa, ktérg warto sprawdzié, ktérg
umie sprawdzic i ktora datoby si¢ sprawdzi¢ w sposob prosty i catkowicie
bezpieczny dla uczestnikow, nie ma prawa podja¢ projektu badawczego,
jesli nie ukonczyt specjalizacji adekwatnej do tematu.

Uzasadnienie projektu ustawy nie zdradza powodéw, dla ktoérych
wybrano tak sformalizowany model regulacji®, ale w zalaczonym rapor-
cie z konsultacji publicznych wyrazono przekonanie, ze eksperyment
medyczny ,,...musi by¢ kierowany przez wysoko wykwalifikowana osobe,
a wiec specjaliste w danej dziedzinie”, gdyz ,,zagwarantuje to poprawnosc
metodologiczng badafi oraz bezpieczedstwo ich uczestnikéw”®. Wyja-
$nienie to zaklada, ze: (a) lekarz w toku specjalizaciji poznaje metodologie
badan naukowych i staje si¢ osoba szczegdlnie kompetentna do ich pro-
wadzenia oraz (b) w kazdym eksperymencie medycznym prowadzonym
na ludziach uczestnicy sa wystawiani na niebezpieczenstwo, przed ktérym
moze ich ochroni¢ wylacznie lekarz specjalista. Oba zalozenia sa falszywe.
Po pierwsze, specjalizacje stanowig szkolenie w zakresie dziatania prak-
tycznego, a nie metodologii badan naukowych® i ich ukoficzenie nie czyni

2 Nalezy jednak dostrzec, ze byl on w przeszlosci rozwazany lub proponowany, np. M. Filar,
S. Krzes, E. Marszatkowska-Krzes, P. Zaborowski, Odpowiedzialnosé lekargy i zakladdw opieki zdrowotney,
Warszawa 2004, s. 162.

8 Druk sejmowy nr 172, Raport 3 konsultagi, s. 9. Poglad ten wypowiedziano w imieniu Ministerstwa
Zdrowia, mozna wigc uwazac go za substytut uzasadnienia projektu.

¥ Whniosek ten jest zgodny z trescia programéw specjalizacji. Na kilkudziesigeiu (zwykle 30-70)
stronach takiego programu, wéréd szczegbélowo opisanych celéw dydaktycznych lub jako element
jednego z oferowanych kursow specjalizacyjnych, zwykle widnieje samotny punkt ,,zasady organizacji
badan naukowych” lub podobny. Nickiedy nalezy on do kursu prawa medycznego i wtedy trzeba sig
domysla¢, Ze nie o metodologi¢ nauki w nim chodzi. Wyjatkowy charakter maja programy specjalizacji
z epidemiologii, gdzie uwzglednione sa obszernie zagadnienia s#7ce metodologiczne oraz inne uta-
twiajace planowanie, prowadzenie lub interpretacje badan, jak np. biostatystyka.
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czlowieka szczegolnie predysponowanym do projektowania eksperymen-
tow 1 kierowania nimi. Po drugie, nie wszystkie eksperymenty medyczne
wystawiaja uczestnikow na systematyczny wzrost ryzyka®. Jezeli sytuacja
eksperymentalna odpowiada poziomowi ryzyka dnia codziennego, nie sa,
potrzebne szczegolne sposoby ani §rodki bezpieczenstwa dla uczestni-
kéw. Nowy art. 23 ust. 1 ustanowil wiec powazne ograniczenie wolnosci
badan naukowych®, ale bez dostatecznego powodu.

Bardziej liberalne sa wymagania w przypadku badan ,,prébkowych”
z art. 21 ust. 4 u.z.l. Co do zasady moze nimi kierowaé ,,inna niz lekarz
osoba posiadajaca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia”
(art. 23 ust. 3). Jest to najzupelniej wlasciwe: badania z tej grupy moga nie
mie¢ z medycyna zupelnie nic wspdlnego ani pod wzgledem tematu, ani
stosowanych metod, 1 nie ma wéwczas powodu, by lekarz w jakiejkolwiek
roli w nich koniecznie uczestniczyl.

Sprawy si¢ komplikuja, gdy badania tego typu zawieraja c3es¢ medyezng.
Zobowigzuje si¢ wtedy osobg kierujaca badaniem do wspélpracy z leka-
rzem, ktéry bedzie przebieg owej ezessi medyczng nadzorowal. Ow lekarz
ma przy tym spelnia¢ wymagania jak dla kierowania eksperymentem na
ludziach (art. 23 ust. 1), a wigc m.in. mie¢ pasujaca tematycznie specjaliza-
cje. Sq to wymagania abstrakcyjnie zrozumiale, ale trudno sobie wyobra-
zi¢, jak konkretnie ten mechanizm powinien funkcjonowac®’.

% Powtérzmy, ze istnienie eksperymentéw pozbawionych ryzyka dla uczestnikéw jest faktem empi-
rycznym oraz lezy u podstaw art. 23 ust. 3 obowiazujacej ustawy.

8 Proponowano kiedys, aby formalne wymagania w tym zakresie rozluzni¢ poprzez dopuszcze-
nie, by kierowa¢ eksperymentem mogla osoba niebedaca lekarzem, majaca przygotowanie z innej
dziedziny naukowo-technicznej, byle tylko w zespole byl tez lekarz o odpowiednich kwalifikacjach.
R. Kubiak, Warunki prawne dopuszezalnosci eksperymentdw medyeznych — watplimosii dotyczqee regulagii w swietle
komwengi biomedyeznej, [w:| Temida w dobie rewolugi biotechnologiczne. Wybrane problemy bigprawa, red. O. Na-
wrot, A. Wnukiewicz-Koztowska, Gdansk 2015, s. 147-148. Zmiana ustawy poszla w przeciwnym
kierunku.

¥ Wyobrazmy sobie badanie uzyteczno$ci nowej metody identyfikacji sladéow DNA dla celéw poli-
cyjnych i sadowych. Kieruje nim kryminalistyk, a testowy material biologiczny stanowig uzywane kub-
ki od kawy, ktére pozyczyl od kolegdéw z pracy. Z pewnoscia taka metoda musiataby obejmowac za-
stosowanie jakichs technik laboratoryjnych, na czele z PCR. Czy w takim razie badanie to zawiera czes
medyezna? Jesli tak, czy kierownik projektu ma obowiazkowo wspotpracowacd ze lekarzem specjalista
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, genetyki klinicznej, czy jeszcze innej specjalnosci kojarzacej
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Skoro badaniem na materiale biologicznym ma prawo kierowac nie-
lekarz, a fortiori méglby to by¢ takze lekarz bez wlasciwej specjalizacii,
byle mial ku temu niezbedne kwalifikacje faktyczne. Jednak taki lekarz
z reguly prowadzil bedzie projekt zawierajacy gléwnie lub wylacznie
ezes¢ medyezng, powinien wige sobie dokooptowaé ,,nadzorce” z wlasciwa
specjalizacja. Takze w tym wypadku tres¢ przepisu jest zrozumiala, ale
nie wiadomo, na czym konkretnie ma polega¢ realizacja tego wymagania
i podzial kompetencji miedzy obu lekarzy.

(VII) Wylaczenia i ograniczenia podmiotowe. Cz¢$¢ zmian w tym
zakresie jest porzadkowa lub stylistyczna i wymaga tylko wzmianki®.

Na liscie zakazow uczestnictwa w eksperymencie badawczym (art. 23a
ust. 1) w miejsce ,,zolnierza sluzby zasadniczej” pojawit si¢ ,,zolnierz”,
co automatycznie wyklucza kandydata, ktéry w danym momencie pelni
czynna stuzbe wojskowa w jakiejkolwiek formie. Dodano tez ,,inng osobe
pozostajaca w zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej swobode¢ dobro-
wolnego wyrazania zgody”. Osobg pozbawiona wolnosci uzupelniono
osoba ,,poddana detencji”®. Zakres pozostalych zakazéw podmiotowych
(ubezwlasnowolnieni 1 ,,dziecko poczete”) nie ulegly zmianie.

Reguly dopuszczalnodci eksperymentu badawczego z udzialem
maloletniego (art. 23a ust. 2) zostaly nieco rozluznione. Obecnie wolno
wlaczy¢ matoletniego do eksperymentu nie tylko wtedy, gdy spodziewane
korzys$ci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia jego samego™, lecz

si¢ z laboratoriami? Co konkretnie 6w lekarz miatby nadzorowad, w jakim celu, wedtug jakich kry-
teriow i jakie sq jego uprawnienia nadzorcze (np. czy moze zazadac przerwania realizacji projektu)?
Odpowiedzi na tego typu pytania bedzie musiala udzieli¢ praktyka.

8 Wylaczenia bezwzgledne z art. 26 ust. 3 przeniesiono do art 23a ust. 1 (za$ zwrot ,,nie moga uczest-
niczy¢” zastapiono grozniej brzmiacym ,,zabrania si¢”). Miejsce w ustawie zmienily tez ograniczenia
odnoszace si¢ do matoletnich (obecnie art. 23a ust. 2) oraz kobiet w ciazy (art. 21 ust. 2 zdanie 3).

% Jest to dodatek zbedny, a potencjalnie mylacy. ,,Pozbawienie wolnosci” nie oznacza w kontekscie
tego przepisu kary pozbawienia wolnosci, lecz jakakolwick sytuacje, w ktérej ktos zostaje pozbawiony
wolnosci przez wladze publiczng albo za jej zezwoleniem, niezaleznie jaka jest tego podstawa prawna.
W tym sensie detencja (jakkolwick ja w szczegdlach rozumied) tez jest pozbawieniem wolnosci.

% Por. dawny art. 25 ust. 3 zdanie 1 i principio.
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i dla ,innych maloletnich nalezacych do tej samej grupy wickowej™".

Nadto ustawa stawia warunki, by eksperyment niést spodziewane’
istotne rozszerzenie wiedzy medycznej oraz by nie istniala mozliwos¢
przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalnej efektywnosci
z udzialem osoby pelnoletniej. Z przepisu usuni¢to nadmiarowy waru-
2293

nek, aby ,,ryzyko bylo niewielkie

(VIII) Informacja i zgoda. Warunkiem dopuszczalnosci eksperymentu
byto 1 jest nalezyte poinformowanie potencjalnego uczestnika. Lista wyma-
ganych informacji (art. 24 ust. 2) zostala bardzo rozbudowana i w pierw-
szej kolejnosci obejmuje ,,cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz
ryzyko i korzysci zwiazane z eksperymentem”™. Uczestnik ma tez dowie-
dzie¢ si¢ m.in. o zrédlach finansowania eksperymentu, przewidywanych
sposobach wykorzystania pochodzacych z niego danych oraz probek bio-
logicznych, zasadach reagowania na zdarzenia niepozadane, wyplaty ewen-
tualnego odszkodowania, dostepie do dodatkowych informacji (,,pytania
1 watpliwosci”), do czastkowych i ostatecznych wynikéw badania, o spo-
sobach ochrony prywatnosci 1 poufnosci danych osobowych, mozliwo-
$ci kontynuacji leczenia eksperymentalnego juz po zakonczeniu udzialu

1 Bezposrednie znaczenie dla zdrowia” moze w tym wypadku oznaczaé nie tylko bezposrednia

korzys¢ zdrowotng wynikajaca z eksperymentu (ktéra moze odnies¢ uczestnik, ale nigdy inne osoby),
lecz i znaczenie dla przyszlych pacjentéw z analogicznym problemem zdrowotnym.

%2 Ustawa postuguje si¢ czasem przyszlym ,,[jezeli] eksperyment pryymiesie rogszerzenie wiedzy”, co ma
stanowi¢ warunek dopuszczalnosci eksperymentu. Dopuszczalno§é mozna ustala¢ tylko w oparciu
o zdarzenia przewidywane ex anfe, nie o te, ktore stana si¢ znane ex post.

% Wedlug art. 21 ust. 3 zdanie 3 jest to generalny warunek dopuszczalnosci eksperymentéw badaw-
czych; dawny art. 25 ust. 3 warunek ten jalowo powtarzal w odniesieniu do eksperymentéw badaw-
czych z udzialem maloletnich.

" Kandydat musi by¢ wigc, chocby w uproszczeniu, wprowadzony w tre$¢ sprawdzanej hipotezy
badawczej (inaczej nie da si¢ przedstawic celu eksperymentu), a wszystkie wyjasnienia musza uwzgled-
nia¢ aspekt niepewnosci co do ewentualnych korzysci i strat. Zadanie to wydaje si¢ szczegdlnie trudne
w przypadku prowadzenia badan podstawowych.
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w badaniu® lub przystapienia do innego eksperymentu, z ktérego mogtby
odnies¢ korzys¢ zdrowotna.

Informacja ta ma by¢ podana zarazem ustnie i pisemnie, a przy tym
przedstawiona zrozumiale, co nalezy rozumie¢ analogicznie, jak warunek
przystepnosci uzyty w art. 31 ust. 1 u.z.1.”.

W obecnym stanie prawa zgoda ma by¢ pobrana od uczestnika lub
,,0s0by, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac” (art. 25
ust. 1). Z wyjasnionych juz powodéw zakres podmiotowy tego obowigzku
jest trudny do zinterpretowania, zwlaszcza w odniesieniu do tej drugiej
kategorii 0s6b.

Za maloletniego, ktory nie ukonczyl 13 lat (przed nowelizacja bylo to
16 lat), zgode wyraza zastepczo przedstawiciel ustawowy”’. Jesli matoletni
ukonczyl 13 lat, wymaga si¢ rownoleglej zgody jego samego oraz przed-
stawiciela ustawowego, a w razie sprzecznych o$wiadczen rozstrzyga sad
opiekunczy (art. 25 ust. 2).

(IX) Godna uwagi zmiana odnosi si¢ do eksperymentéw medycznych
podejmowanych na osobach de facto niekompetentnych, ,;w trybie
naglym”, bez ich zgody i bez zezwolenia sadowego. Do 2020 r. podstawa
prawng do takich dzialan byl lakoniczny i wadliwy technicznie art. 25 ust. 8
u.z.l.” Przepis ten byl stusznie krytykowany za zupelnie nieadekwatne

% Taka informacja stuzy tylko uczestnikowi cksperymentu leczniczego. De lege ferenda identyczna
regula powinna by¢ przewidziana przy eksperymentach badawczych, poniewaz w mysl rozwigzan
ustawowych mozliwe s eksperymenty badawcze z bezposrednim potencjalem terapeutycznym w sto-
sunku do uczestnika.

% Informacja ma by¢ zrozumiata dla tej konkretnej osoby, nie za$ zaspokajac jakis abstrakcyjny wzo-
rzec ,,0s0by przecietnej” lub podobny. Nalezy wiec uwzgledni¢ jej mozliwosci intelektualne, rodzaj
wyksztalcenia, kompetencije jezykowe, a takze upewni¢ sig, ze wlasciwy sens informacji do niej dotart.
W odniesieniu do uczestnikéw projektéw badawczych trudnosci w spetnieniu warunku zrozumialosci
rosng wykladniczo w poréwnaniu z normalnym leczeniem.

7 Zniesiono wczesniejsza zasade, ze gdy maloletni kandydat na uczestnika jest w stanie wypowie-
dzie¢ si¢ z rozeznaniem, zawsze — niezaleznie od wieku — wymagana jest takze jego zgoda. Z punktu
widzenia szacunku dla autonomii jest to krok wstecz, jakkolwiek efekt nickorzystny kompensuje ob-
nizenie formalnej granicy wieku, co zmniejsza praktyczny wymiar tej zmiany.

% Zgodnie z nim ,,w przypadkach nie cierpiacych zwloki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zy-
cia” (tj. w istocie w przypadkach niecierpigcych zwloki ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie Zycia)
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sformulowanie, bo przy doslownym odczytaniu zezwalal podejmowaé
cksperymenty nawet na osobach dorosltych, nieubezwlasnowolnionych
1 kompetentnych faktycznie, jesli tylko ich przypadek byt , niecierpiacy
zwloki” etc. (np. w ostrych zespotach wiencowych), i poddawac je lecze-
niu eksperymentalnemu niezaleznie od ewentualnego sprzeciwu. Aby
utrzymac spojnos¢ ustawy z konstytucja, przepis poddawano wyktadni
bardzo silnie zwezajacej poprzez uznanie, ze zawiera on wzplicite warunek
nickompetencji faktycznej” oraz wzruszalne domniemanie zgody'".

Niezaleznie od tego istniala i nadal istnieje racjonalna potrzeba
podobnego przepisu, poniewaz zdarzajq si¢ sytuacje kliniczne (np. stany
po ciezkim urazie glowy), w ktorych wszyscy pacjenci lub bardzo znaczny
ich odsetek sg nieprzytomni lub z innych przyczyn niekompetentni, a jed-
noczesnie charakteryzujace si¢ znaczna dynamika. Dla tego typu ,,stanéw
naglych” zwyczajne wymaganie zgody sadu opiekuniczego w ogdle wyla-
czaloby mozliwos$¢ podjecia proby leczenia eksperymentalnego. Zamiast
takiej zgody, imiennie wskazujacej uczestnika, wystarczy¢ tu musi ogolny
protokol eksperymentu, zaakceptowany przez komisje bioetyczng. Pra-
widlowos$¢ wlaczenia danego uczestnika do eksperymentu sad moze tu
jedynie zweryfikowac po fakcie.

Poprawiong 1 obszerniejsza regulacje takich przypadkéw umiesz-
czono w nowym art. 25a. Wymaga on lacznego spelnienia nastepuja-
cych warunkéw: (a) sam uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody
na udzial w eksperymencie (niekompetentny formalnie lub faktycznie);
(b) zachodzi ,,przypadek niecierpiacy zwloki”'"'; (c) planowany ekspery-

wolno bylo podja¢ leczenie eksperymentalne bez wezesniejszego uzyskania Zadnej zgody (wlasnej,
zastepczej ani sadowe;).

% W tej interpretacii byt to ,,eksperymentalny” odpowiednik art. 33 oraz 34 ust. 7 u.zl, pozwalaja-
cych na leczenie rutynowe pacjentéw nickompetentnych.

100 Tzn. leczenie eksperymentalne moglo by¢ podjete — identycznie jak leczenie rutynowe — tylko gdy

pacjent uprzednio nie ztozyl sprzeciwu. Po nowelizacji sprawe te przesadza art. 25a pkt 4 (,,uczestnik
uprzednio nie wyrazil sprzeciwu wobec udzialu w takim eksperymencie”).

""" Nowy przepis jednoznacznie rozszerzyl dopuszczalno$é takich dziatan poprzez uchylenie warun-

ku ,,ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia”, wystarczy obecnie zagrozenie jakakolwiek szkoda
zdrowotna (byle przypadek byl ,,niecierpiacy zwloki”).
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ment ma charakter leczniczy'"; (d) ze wzgledu na konieczno$é natych-
miastowego dzialania uzyskanie zgody od przedstawiciela ustawowego
albo zezwolenia sadowego nie jest mozliwe w wystarczajaco krotkim
czasie; (e) eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze by¢
przeprowadzony na osobach nieznajdujacych si¢ w sytuacji niecierpiacej
zwloki'”; (f) uczestnik uprzednio nie wyrazil sprzeciwu wobec udziatu
w takim eksperymencie; (g) uczestnik takiego eksperymentu leczni-
czego respective jego przedstawiciel ustawowy otrzyma nalezng informa-
¢je ,,w najszybszym mozliwym czasie”'™; (h) wystapiono o zgode na
udzial w eksperymencie (do przedstawiciela ustawowego) albo o wyda-
nie zezwolenia (do sadu opiekuniczego)'”.

(X) Zakaz wynagradzania uczestnikow. Artykul 23b ust. 1 wprowa-
dza jako zasade¢ zakaz stosowania zachet lub gratyfikacji finansowych dla
uczestnikéw eksperymentéw; dopuszczalna jest jedynie ,,rekompensata
poniesionych kosztow”. Motyw ustanowienia tego zakazu nie zostal
ujawniony. Mozna si¢ co najwyzej domyslac, ze jest to proba realizacii
wytycznych CIOMS'®, zgodnie z ktérymi dopuszczalne jest pienigzne

102 Ze wzgledu na sfomulowanie art. 25a w tym trybie w ogdle nie moze zosta¢ podjety ecksperyment
,,badawczy”, co wobec wadliwe]j definicji tego ostatniego jest rozwiazaniem nickoniecznie korzystnym
dla potencjalnego uczestnika. Trzeba przypomnieé, ze niektére eksperymenty ,,badawcze” w rozu-
mieniu obecnej ustawy sa w tradycyjnym ujeciu (zaproponowanym przez J. Sawickiego) ekspery-
mentami leczniczymi, poniewaz do intencji, ktérymi badacz si¢ kieruje, nalezy bezposrednia korzysé
zdrowotna dla uczestnika.

1 Warunek ten jest malo zrozumialy. Artykul 25a stosuje si¢ tylko do cksperymentéw leczniczych,
ktore z definicji prowadzi si¢ ,,w celu osiagniccia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej”
i ktore stwarzaja szanse takiej korzysci dla uczestnika. Pod tym wzgledem eksperymentalne leczenie
konkretnej osoby nigdy nie moze by¢ z ,,poréwnywalng skutecznoscia” przeprowadzone wobec ja-
kiejkolwick innej osoby.

1" Informacja ex post ma zostac udzielona na takich samych zasadach, jak w sytuacji ,,zwyklej”, kiedy
jest udzielana ex ante (zob. art. 24 u.z.L.).

15 Silg rzeczy nie bedzie to zgoda ani zezwolenie, lecz symboliczne zatwierdzenie. Jezeli nie zostanie
ono udzielone, sytuacja nie moze by¢ potraktowana jako przestepny eksperyment bez zgody uczestnika
(art. 58 ust. 4 u.z.L.), bo brak tu zaréwno strony przedmiotowej, jak odpowiadajacego jej zamiaru.

1 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans. Prepared by the Conncil for
International Organizations of Medical Sciences (CLOMS) in collaboration with the World Health Organization
(WHO), Geneva 2016, wytyczna nr 16 (s. 53—54).

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1-2/2021 (7)



110 PrzEMYSEAW KONIECZNIAK

lub rzeczowe kompensowanie wydatkéw wlasnych, straty czasu i innych
niedogodnosci dla uczestnikéw'”
miaru nieuczciwej zachety (dost. wndue inducement), ktéra moglaby kogos

sktoni¢ do udziatu w badaniu wbrew osobistemu ,,dobremu” osadowi

, nie moze to jednak urasta¢ do roz-

lub wlasnym, gleboko zakorzenionym przekonaniom. Zakaz ten mozna
wigc odczytywac jako instrument ochrony autonomii uczestnikéw.

Z tej perspektywy aksjologicznej dos¢ dziwny wydaje si¢ wyjatek,
zezwalajacy na wyplacanie zachet 1 gratyfikacji w ramach ,,eksperymen-
tow z udzialem uczestnikow pelnoletnich, ktérzy moga wyrazi¢ sku-
teczng prawnie zgodg, 1 zdrowych uczestnikéw” (art. 23b ust. 1). Sa tu
warunki (a) bycia pelnoletnim oraz (b) bycia zdrowym, a zamiarem pro-

jektodawcéw bylo pewnie wzigcie ich w koniunkcje!™

. Jednak ze wzgledu
na niepotrzebne, dwukrotne uzycie stowa ,,uczestnicy” oraz interpunkcje
spojnik ,,i” stal si¢ enumeracyjny'”, zatem wolno wynagradza¢ uczest-
nikéw pelnoletnich, nawet jesli nie sa zdrowi'’, i wolno wynagradzac
uczestnikow zdrowych, nawet jesli nie sa petnoletni. Wniosku tego unik-
na¢ mozna tylko przy interpretacji przepisu przechodzacej do porzadku
dziennego nad jego strona jezykowa.

(XI) Zakaz wykorzystania przymusowej sytuacji uczestnika. Arty-
kut 23b ust. 2 zakazuje podjecia eksperymentu medycznego ,,z wyko-
rzystaniem przymusowego polozenia uczestnika takiego eksperymentu”.
Stoi za tym godny szacunku cel ochrony autonomii poprzez wylaczenie
z udzialu oséb, ktérych zgoda jest wskutek przymusowego potozenia nie-
autentyczna. Niemniej dostowne sformutowanie przepisu jest tak ogoélne

17 Zgodnie z komentarzem nie ma to jednak obejmowac kompensowania ryzyka, na ktére ochotnicy
si¢ wystawiaja (tamze).

18 W takim razie fragment ten powinien brzmiec¢ ,,z wyjatkiem eksperymentéw z udziatem uczestni-
kéw zdrowych, petnoletnich, ktérzy moga wyrazi¢ skuteczna prawnie zgode”.

1% Spojnik ten moze by¢ uzyty koniunkcyjnie, enumeracyjnie lub syntetyzujaco, zob. T. Kotarbinski,
Elementy teorii pognania, logiki formalne i metodologii nank, Wroctaw 1961, s. 474, 7. Ziembinski, Logika
praktyezna, Warszawa 2007, s. 86.

10 Zamiarem projektodawcow ewidentnie bylo po prostu ustanowienie zakazu wynagradzania cho-
rych uczestnikéw badania eksperymentalnego; por. Raport g konsultaci, s. 22, 25.
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1 zarazem rygorystyczne (,,zabrania si¢!”), ze wymaga wyktadni bar-
dzo zwezajacej. Trzeba bowiem dostrzec, Ze co najmniej eksperymenty
lecznicze sa z natury rzeczy przeprowadzane w sytuacji przymusowej''.
Na udzial w takim przedsiewzigciu pacjent zgadza si¢ z takich samych
motywow i pobudek, co na leczenie rutynowe — poniewaz jest chory lub
widzi u siebie inny problem zdrowotny wymagajacy interwencji — jest to
wiec polozenie przymusowe''?. Z pewnoscia ustawodawca takich ekspe-
rymentow nie zamierzal zabroni¢, mozna wigc przyjac, ze zakaz odnosi
si¢ tylko do uczestnikéw, ktorzy znajduja sie¢ w okolicznosciach vis compul-

Siva z przyczyn pozazdrowotnych.

(XII) Postgpowanie w grupach kontrolnych. Zagadnienie to objal
znowelizowany art. 26 u.z.l. Weczesniej sytuacja oséb z grupy kontrolne;j
nie podlegata zadnej regulacji szczegolnej'”. Przepis stanowi, ze udzial
w eksperymencie medycznym ,,nie moze opdzni¢ ani pozbawiac¢ jego
uczestnika koniecznych medycznie procedur profilaktycznych, diagno-
stycznych lub terapeutycznych” (ust. 1). Odnosi si¢ to do wszystkich
uczestnikéw eksperymentu (z obu grup). Regule te trzeba rozumieé
wladciwie: nie wymaga ona, by uczestnikow eksperymentu medycz-
nego traktowac na takich samych zasadach jak ,,normalnych” pacjentow,
tj. leczy¢ rutynowo, zgodnie z wymaganiami aktualnego stanu wiedzy
i nalezyta starannoscia''*. Wolno jest w grupie badanej prowadzi¢ dzia-
tania eksperymentalne i pomijac te, ktére wynikaja z dotychczasowego

"' Obejmuje to tez cz¢$¢ eksperymentéw badawczych, mianowicie te z bezposrednim ,,potencjalem
terapeutycznym”.

"2 W przypadku eksperymentéw czysto badawczych uczestnik moze si¢ kierowaé m.in. abstrakeyj-
nym dobrem nauki i ludzkosci, cickawoscia lub checia zabicia nudy, ale wszystko to nie stanowi przy-
musu sytuacyjnego.

' Sytuacja uczestnikow grup kontrolnych nie budzila tez glebszego zainteresowania doktryny, kon-
centrujacej si¢ na ,,ryzyku nowatorskim” wystepujacym w grupie badanej; P. Konieczniak, Esperyment
nankowy. .., s. 74=76.

"4 Przy takicj interpretacji grupa kontrolna otrzymywataby ,,normalne” leczenie, a grupa badana —
identyczne ,,normalne” leczenie, a dodatkowo leczenie eksperymentalne. Taki eksperyment miatby
niewiele sensu z punktu widzenia metodologii, a skombinowanie leczenia rutynowego z innowacyj-
nym mogloby wrecz wystawi¢ uczestnikdw na ryzyko (gdyby np. podaé grupie badanej réwnoczesnie
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stanu wiedzy (z wyjatkiem przypadkow, gdy sa ,,konieczne medycznie”).
Wolno tez, cho¢ z ograniczeniami, zaniecha¢ wlasciwego leczenia w gru-
pie kontrolne;.

Co do zasady, czlonkom grupy kontrolnej ustawa zapewnia stoso-
wanie ,,sprawdzonych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub tera-
peutycznych” (ust. 2), maja by¢ wigc traktowani jak ,,normalni” pacjenci.
Uzycie placebo dopuszcza si¢ jako wyjatek, jezeli dla danego rozpozna-
nia nie ma metod o udowodnionej skutecznosci albo jezeli zaniechanie
leczenia metoda rutynows ,,nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka lub
obcigzenia dla uczestnika” (ust. 3). Pierwszy z tych wyjatkow jest bardzo
waski, ale drugi — stosunkowo liberalny, stosowanie placebo nie zostato
wige wyklete z badan naukowych w Polsce'™.

Przy zachowaniu tych warunkéw nie narusza prawa losowy przydzial
do grup (randomizacja), nawet jedli ich czlonkowie nie wiedza (Slepa
proba), czy w efekcie otrzymaja leczenie eksperymentalne, czy atrape
leczenia. Niemniej musza oni przed wyrazeniem zgody na uczestnictwo
by¢ zrozumiale poinformowani, ze zasada przydziatu jest losowa i moga
trafi¢ do grupy de facto nieleczone;.

Pomimo milczenia ustawy dozwolone jest zorganizowanie ekspery-
mentu tzw. otwartego (bez ,,$lepej proby”), w ktérym grupa kontrolna
bedzie po prostu nieleczona (bez pozorowania leczenia). Powinny by¢ tu
spelnione te same warunki, co w grupie placebo'"®. Pewne watpliwosci
moze natomiast budzi¢ dopuszczalno$¢ skonstruowania grupy kontro-
Inej z osoéb, ktére po prostu nie chea si¢ leczy¢, lecz zarazem gotowe

Hwstary” i ,,nowy” lek i stworzy¢é mozliwos¢ ich dziatania synergicznego). W chirurgii taka kombinacja
nawet nie jest mozliwa (nie da si¢ wykonac tej samej operacji dwiema réznymi metodami).

15 7 jednej strony byloby w zasadzie dobrze, gdyby pacjenci w grupie kontrolnej otrzymywali leczenie
standardowe (czy tez ,,najlepsze dostgpne”, jakie jest stosowane rutynowo). Z drugiej strony zastosowa-
nie placebo w badaniach naukowych nie jest fanaberia, lecz dobrze uzasadniona potrzeba; Z. Szawarski,
Placebo i sztuka badari nankowych, [w:| tenze, Madrosé i sztuka leczenia, Gdansk 2005, s. 104-123. Zob. tez

wytyczne CIOMS (International Ethical Guidelines for Health-related Research. . ., wytyczna nr 5, s. 15-19).

116 Ustawa zezwala zorganizowac grupe kontrolna z placebo, zatem zaniechaé¢ leczenia i zarazem je
pozorowac. A fortiori na tych samych zasadach wolno zaniecha¢ leczenia bez dopuszczania si¢ ,,0szu-
stwa” wobec uczestnikdw.
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sa wzig¢ udzial w badaniu jako zrédto danych poréwnawczych!'". Jezeli
,wycofanie lub wstrzymanie” leczenia nie wynika z protokolu badania
ani decyzji badacza, lecz jest wlasna, autonomiczna decyzja pacjenta, nie
ma powodu, aby takq praktyke kwestionowac.

(XIII) Ubezpieczenie. Artykul 23c ust. 1 wymaga, by przed podjeciem
eksperymentu zawrze¢ ubezpieczenie na rzecz uczestnika oraz ,,0soby,
ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢”. Tak samo
jak w kontekscie przepiséw o zgodzie, drugie z tych kryteridéw nie ma
uchwytnego sposobu interpretacji praktycznej.

Od zawarcia umowy ubezpieczenia mozna wyjatkowo odstapic
W przypadkach niecierpiacych zwloki 1 ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego™ (art. 23c ust. 2).
Z jakichs powoddéw uzyto tu przestanki skopiowanej ze ,,starego” art. 25
ust. 8 u.z..'""® Dla jej spelnienia nie wystarcza, ze do grupy badanej wila-
cza si¢ uczestnika w trybie ,,alarmowym” (przypadek niecierpiacy zwto-
ki)'?; musi on by¢ do tego bezpo$rednio zagrozony $miercia, ktorej
eksperymentalna interwencja moglaby zapobiec. W kazdym innym przy-
padku (np. jesli grozi mu ,,tylko” ci¢zkie kalectwo) nalezy z jego udzia-
tem zaczekac¢ do zawarcia umowy ubezpieczenia (!). Rozwigzanie to jest
2. Nie da si¢ ono pogodzi¢ z aksjologicznymi zato-
zeniami prawa'?' i wprowadza w tre$¢ ustawy powazng niesp6jnosé: nie

zupelnie nietrafione

""" Moze chodzi¢ np. o pacjentéw chorych przewlekle, ktérzy uznali zaréwno rutynowe, jak i innowa-
cyjne leczenie za niewarte zachodu i pozostawili swoja chorobe jej ,,naturalnemu” biegowi.

"8 Chodzi o oméwiony wyzej eksperyment bez zgody uczestnika i bez zezwolenia sadowego, po-
przednio okreslony w art. 25 ust. 8, a obecnie w art 25a. Wymaga to zaznaczenia, bo nowelizacja
u.z.l. tak beztrosko przetasowala przepisy, ze w poszczegolnych jednostkach redakcyjnych znalazta sie
zupelnie inna materia regulacji niz poprzednio.

12" Obejmuije to nie tylko przypadki, gdy uczestnik jest nieprzytomny lub z innych powod6w niezdol-
ny do wyrazenia zgody.

120 Prawdopodobnie nie bylo ono zamierzone przez projektodawcow; w Raporcie 3 konsultagii znajduje
si¢ bardzo stuszna uwaga, ze ,,w wypadku eksperymentu leczniczego, wykonywanego dla pilnego
ratowania zycia i zdrowia probanta moze nie by¢ mozliwosci zawarcia takiej umowy” (s. 11).

12! Poswigca si¢ tu realna korzy$¢ zdrowotna, ktorej pacjent moglby oczekiwac z eksperymentu,
dla ochrony jego domniemanych intereséw majatkowych. Ochrona jest zreszta iluzoryczna, bo jesli

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1-2/2021 (7)



114 PrzEMYSEAW KONIECZNIAK

po to art. 252 mozliwos¢ eksperymentéw na pacjentach niekompetent-
nych jednoznacznie rozszerzyt na wszystkie przypadki ,,niecierpiace
zwloki” (a wigc nie tylko te, gdy zwloka grozi kandydatowi bezposrednio
$miercig), zeby art. 23¢ odebral temu sens praktyczny poprzez ustanowie-
nie warunku: w stanach naglacych wolno oczywiscie prowadzi¢ ekspery-
menty lecznicze, jednak zawsze najpierw ubezpieczenie! — no chyba, ze
komus grozi smierc.

Obowiazek ubezpieczenia nie rozciaga si¢ na dawce probki biolo-
gicznej, ktory nie jest uczestnikiem eksperymentu (ani tez ,,0soba, ktorej
skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac”). Cho¢ zamiary auto-
to6w nowelizacji ewidentnie byly inne'”, egzekwowanie ubezpieczen w tej
grupie przypadkéw nie ma obecnie podstawy prawnej. Niemniej nalezy
zadac pytanie, od jakiego rodzaju nieszczg$¢ osoby te mialyby w ogodle by¢
ubezpieczane. Mozna bowiem raz jeszcze przypomnieé, ze samo badanie
materialu biologicznego nie wystawia dawcéw na zadne ryzyko zdrowotne;
moze ono zaistnie¢ w zwigzku z pobraniem, cho¢ tylko niekiedy, i w tym
zakresie objecie dawcy umowng ochrong ubezpieczeniows ma pewien sens
praktyczny. Trudno natomiast powiedzie¢, czy 1 jakie szkody lub krzywdy
pozazdrowotne maja podlega¢ obowigzkowemu ubezpieczeniu'®.

(XIV) Co do funkcjonowania komisji bioetycznych zmiany sa obszerne
i nie da si¢ ich oméwic¢ w ramach tego artykulu. Nalezy jednak wspomnie¢
o art. 29 ust. 3, zgodnie z ktoérym poza eksperymentami medycznymi

podczas zwloki wywolanej procedurami ubezpieczeniowymi kandydat dozna szkody, prawdopo-
dobnie przestanie tez spelnia¢ przestanki wlaczenia do eksperymentu, nie bedzie jego uczestnikiem,
a ewentualnych strat nikt mu nie pokryje.

122 Raport 3 konsultagi, s. 21, 30.

12 Projektodawcy sadza, ze zawarcie umowy ubezpieczenia moze uchroni¢ badacza przed roszeze-
niami dawcy materiatu biologicznego z tytutu ,,np. wykorzystania tego materiatu do celéw innych niz
dawca si¢ zgadzal, udostepnienia danych poufnych itp.” (Raport g konsultagi, s. 30). Jest to chyba niepo-
rozumienie, bo bylyby to przyklady umyélnych i bezprawnych, czy wrecz przestepnych dziatan
badacza na szkod¢ dawcy, ktérych ubezpieczenie nie obejmie.

Mozna ogdlnie zgodzic sig, ze ,,ustalenie ryzyk jest zadaniem stron umowy” (Raport 3 konsultagi, s. 21).
Niemniej ustawa w ogéle nie okresla granic obowiazku ubezpieczeniowego — ani pod wzgledem tresci
(jakich ryzyk on dotyczy), ani granic czasowych (do kiedy ubezpieczenie ma trwac).
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komisje bioetyczne ,,wydajg takze opinie dotyczace badan naukowych,
jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okreslonym w tych ustawach”.
Przepis jest superflunm, niemniej potwierdza, ze zakres kompetencji komi-
sji bioetycznych jest wylacznie taki, jak wynika z prawa pozytywnego. Jesli
pewien typ badan nie zostal temu rezimowi wyraznie poddany, komisje
nie s3 umocowane do merytorycznego opiniowania projektow i powinny
stwierdza¢ swoja niewlasciwo$¢, a wniosek pozostawiaé bez rozpoznania'?.
Legitymowane do uczestnictwa w komisjach sa teraz wylacznie
osoby majace ,,wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjali-
styczne oraz znaczace do$wiadczenie w sprawach z zakresu eksperymen-
tow medycznych” (art. 29 ust. 4 zd. 1). Wszystkie te warunki ma spetniaé
kazdy ich cztonek, co prima facie eliminuje ze sktadu komisji bioetycznych
kazdego, kto nie jest badaczem — ,,doswiadczalnikiem” o odpowiednio
dlugiej praktyce'®.
(XV) Przepisy karne ustawy lekarskiej wzbogacily si¢ o nowe typy czynow
karalnych (art. 58 ust. 4—7 u.z.l.). Sa nimi: przeprowadzenie eksperymentu
medycznego bez wymaganej zgody lub zezwolenia sadowego (ust. 4), prze-
prowadzenie go wbrew zakazom i ograniczeniom z art. 23a lub art. 23b
u.zl. (ust. 5), ujawnienie albo wykorzystanie przez czlonka komisji bio-
etycznej informacji uzyskanych w zwiazku z petnieniem tej funkcji wbhrew
przyjetemu na siebie zobowiazaniu (ust. 6) oraz przeprowadzenie ekspe-
rymentu medycznego bez pozytywnej opinii komisji bioetycznej, wbrew
warunkom tej opinii lub bez zawarcia wymaganej umowy ubezpieczenia
(ust. 7). Trzy pierwsze sa typami przestepstwa, czwarty — wykroczenia.

124 P. Konieczniak, [w:] Syster... t. 11 cz. 2 (Wolters Kluwer), s. 112.

1% Sadzac z Raportn 3 konsultagi (s. 2), taka wlasnie intencja stala za nowelizacja (,,przepis ma na celu

wlaczenie do skladu komisji osoby, ktore zajmuja si¢ eksperymentami medycznymi. Tylko takie osoby
moga bowiem dokona¢ poprawnej, profesjonalnej oceny projektu badawczego. Samo doswiadczenie
w zakresie etyki badan naukowych nie jest wystarczajace”). Tym samym powinni znikna¢ z komisji
bioetycznych prawnicy, etycy czy np. teologowie moralni. Réwnoczesnie jednak projektodawcy wie-
rza, ze w takim lekarsko-przyrodniczym skladzie komisje beda zdolne ,,weryfikowaé wymég etyczno-
$ci badaft” (tamze, s. 10, 23).
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Bez szczegdlowej analizy mozna poczynic kilka uwag na temat ich
znamion. W ust. 4, 51 7 mowa generalnie o ,,przeprowadzeniu ekspe-
rymentu medycznego”, co jednak nie znaczy, ze beda one mie¢ zasto-
sowanie do wszystkich badan, ktére ustawa nazywa eksperymentami.
Na przyklad art. 58 ust. 5 odsyla do art. 23a, ten za$§ zawiera ograni-
czenia odnoszace si¢ tylko do prawdziwych eksperymentéw klinicz-
nych (bo tylko one moga by¢ ,lecznicze” albo ,,badawcze”). Badanie
,»,probkowe” takich znamion wypelni¢ nie moze. Nie da si¢ tez do tej
grupy przypadkéw odnosi¢ znamienia uczestnika, obecnego w art. 23b
iw art. 23¢, do ktérych przepisy karne odsytaja'*
liwe zakwalifikowanie badania ,,prébkowego” jako prowadzonego bez

. Jest natomiast moz-

wymaganej zgody (ust. 4), poniewaz dawca materialu pozostaje upraw-
niony do wyrazenia zgody na pobranie na ogdlnych zasadach prawa
medycznego i cywilnego.

Ogodlnie biorac, nalezy oczekiwaé¢ kltopotow, gdy niedookreslone, roz-
myte lub ocenne kryteria prawnomedyczne zaczynaja stanowi¢ znamiona
typoéw czynow zabronionych. Przyktadem sa przestanki ,,tej samej grupy
wiekowej”, ,istotnego rozszerzenia wiedzy”, ,,bezposredniego znaczenia
korzysci” 1,,poréwnywalnej efektywnosci” (art. 23a ust. 2), ktore nie tylko
okreslaja granice dopuszczalnosci eksperymentu, ale i naleza do znamion
przestepstwa z art. 58 ust. 5. Podobne trudnosci sprawia¢ moze warunek
,,zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej swobode dobrowolnego wyra-
zania zgody” (art. 23a ust. 1)'*', rozgraniczenie zabronionych i karalnych
,»zachet lub gratyfikacji” od prawnie neutralnej ,,rekompensaty poniesio-

126 Zaktadam, ze dawca probki nie jest uczestnikiem eksperymentu (zob. punkt V), nawet jesli ozna-

cza to luke aksjologiczna w ustawie. Wniosek przeciwny wymagalby wykladni rozszerzajacej, ktéra
w prawie karnym (a o nim tu mowa) jest nie do zaakceptowania.

127 Moze si¢ np. pojawi¢ pytanie, czy stanowi przestepstwo dopuszczenie do udzialu w eksperymen-
cie badawczym osoby nalezacej do jakiejkolwiek ,,grupy zawodowej lub spolecznej o zhierarchizo-
wanej strukturze”, co obejmuje np. studentéw medycyny, stomatologii, farmacji lub pielegniarstwa,
nizszy personel szpitalny, laboratoryjny lub pracownikéw przemystu farmaceutycznego (M. Czar-
kowski, |. Rézytiska, Swiadoma zgoda na ndzial w eksperymencie medycznym. Poradnik dla badacza, Warszawa
2008, s. 53). Skadinad osoby takie rzeczywiscie moga by¢ uwazane za podatne na krzywde (vulnerable)
jako bardziej od innych wystawione na naciski sytuacyjne, co wedlug wytycznych CIOMS (Interna-
tional Ethical Guidelines for Health-related Research. .., wytyczna nr 15, s. 58) nie stanowi podstawy do
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nych kosztow” (art. 23b ust. 1) oraz wspomniane juz, z gruntu niejasne
pojecia ,,0s0by, na ktérej eksperyment medyczny jest bezposrednio prze-
prowadzany” oraz ,,osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposred-
nio dotknac”. Ujecie tych przestanek jest odleglte od wymagan stawianych
przez zasade okreslonosci prawa karnego, a ich przyszly zakres zasto-
sowania — malo przewidywalny, wigc planowanie i prowadzenie badania
eksperymentalnego zaczyna przypominac przejscie przez pole minowe.

(XVI) Zamiast podsumowania: artykul ten stanowi krytyczny przeglad
poszczegdlnych rozwiazan zawartych w noweli 1 nie prowadzi do jednej,
prostej konkluzji (poza tq oczywista, ze przepisy te jako calos¢ wydajq
si¢ zle). Cz¢s¢ z wymienionych wad 1 niedociagni¢¢ ma zrédto w zato-
zeniu, ze model regulacyjny dla wszystkich badan naukowych z udzia-
tem ludzi moze i powinien by¢ identyczny lub bardzo podobny. Jest
ono moze wygodne z punktu widzenia techniki legislacyjnej, ale mery-
torycznie watpliwe, poniewaz badania z udzialem ludzi nie stanowia jed-
nolitej materii regulacji i poszczegodlne ich typy powaznie r6znig si¢ miedzy
sobg — dotyczy to zwlaszcza badan ,,prébkowych”; ktore z eksperymen-
tami klinicznymi majq de facto bardzo niewiele wspolnego. Sytuacja dawcy
probki, w tym charakter szkéd lub krzywd, ktorych mégtby on ewentual-
nie doznaé, wykazuje raczej analogie z ,,normalnym” pacjentem, poddaja-
cym si¢ diagnostyce laboratoryjnej: obaj jednakowo mogg wystawiac si¢ na
ryzyko infekcyjne, moze si¢ zdarzy¢, ze z ich danymi wrazliwymi zapoznaja
si¢ osoby niepowolane itp. Nie jest wigc bynajmniej oczywiste, ze w kon-
tekscie badan ,,probkowych” niezbedna jest szczegélna ochrona dawcy,
przekraczajaca zwykly standard wynikajacy z ustawy o prawach pacjenta.
Znowelizowane przepisy rozdzialu 4 u.zl. w niektérych punktach
budza watpliwosci co do konstytucyjnosci. Po pierwsze, niektore z ogra-
niczen natozonych na prowadzenie badan naukowych wydaja si¢ w ogole
pozbawione racjonalnego uzasadnienia; jesli tak, sa one ogranicze-
niami nieproporcjonalnymi. Po drugie, jak wyzej wspomniano, niektore

ustanawiania zakazu badan z udzialem takich oso6b, lecz do zapewnienia w takim badaniu szczegdl-
nych instrumentéw ochronnych (tamze, s. 59).
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ustawowe przestanki dopuszczalnosci eksperymentu medycznego staly
si¢ obecnie znamionami czynoéw karalnych, ale ich jezykowe ujecie nie
odpowiada wymaganiu okreslonosci przestepstwa (wzgl. wykroczenia).
Zagadnienia tego nie da si¢ jednak nalezycie rozwina¢ w ramach niniej-
szego artykulu.
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Summary

The subject of the arcticle are the changes in the Act of Dec. 5th 1996
on physicians and dentists professions, made by the amendment thereof
in July 2020, in the part concerning medical experimentation (Chapter 4
of the Act). The following matters have been discussed and subject to
critical scrutiny: extending the scope of the law to include testing of
biological samples taken from humans for scientific purposes (including
any research outside of biology and medicine), a new legal definition
of an experiment participant, formal and factual competences required
from the person in charge for an experiment, limitations and prohibitions
concerning participation of certain categories of people, the scope of
proper information for the participant, the consent of the participant,
the exceptional possibility of undertaking an experiment in urgent situ-
ations without any consent, i.e. own (participant’s), substitute or court
consent (Article 25a), prohibition of remunerating participants (but with
exceptions), exclusion from experiments of persons being in a ,,forced”
situation (i.e. whose freedom of consent is actually restricted), the rules
for treating people in control groups, admissibility of using a placebo in
such groups, the obligation to insure participants, the functioning of bio-
ethical committees and finally — new criminal regulations. As for the con-
clusions: the new provisions appear very imperfect (to say it the moderate
way) — they are mostly ill-considered, they lack good rational justification,
are technically poorly formulated and potentially harmful for scientific
research.
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