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Badanie ludzkiego materiatu biologicznego w
swietle ustawy o zawodzie lekarza

1. Wprowadzenie

W wyniku zmian w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty
w polskim porzadku prawnym unormowane zostaly zasady prowadze-
nia eksperymentéw wykorzystujacych ludzki material biologiczny.! Od
1 stycznia 2021 r. znowelizowana UZL przewiduje, ze ,,eksperymentem
medycznym jest ,,rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicz-
nego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych”
(art. 21 ust. 4). Wprowadzona regulacja od poczatku jej stosowania budzi
wiele watpliwosci dotyczacych wlasciwego sposobu rozumienia wynika-
jacych z niej konsekwencji prawnych oraz interpretaciji w jej Swietle wielu
pozostalych przepisow UZL dotyczacych eksperymentu medycznego.
Mimo niejasnosci tekstu ustawy, koniecznosc jej stosowania w praktyce
komisji bioetycznych zobowigzanych do oceny wnioskéw o wyrazenie
opinii o projektowanym eksperymencie medycznym, spowodowata,
ze zarysowalo si¢ kilka mozliwych sposobow jej interpretacii. Nie wydaja
si¢ one jednak ani jednolite, ani oparte na doglecbnej 1 systematyczne;j

! Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 t. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 790),
dalej jako ,,UZL”.
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analizie tresci UZL w kontekscie przyjetych standardow wykladni prawa
1 relewantnych dyrektyw interpvretacyjnych.

Objecie zakresem definicji eksperymentu medycznego, a tym samym
rezimem ustawy, nie tylko badan prowadzonych z bezposrednim udzia-
tem pacjentéw, lecz dodatkowo takze badan prowadzonych na materiale
biologicznym pochodzenia ludzkiego, stanowi bodaj najpowazniejsza
nowos$¢ normatywng wynikajaca z nowelizacji przepisow UZL odnosza-
cych si¢ do eksperymentéw medycznych. Wiele pozostatych zmian ma
bowiem charakter jedynie doprecyzowujacy lub przenoszacy do ustawy
rozwigzania uksztaltowane juz w dotychczasowej praktyce. Byly one
dotad wywodzone wprost z norm konstytucyjnych lub zasad prowadze-
nia badan naukowych z udzialem ludzi zawartych w Deklaracji Helsinskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (jak np. zakaz ograniczenia dostepu
do procedur medycznych, czy stosowanie placebo).?

O ile zmiany o charakterze doprecyzowujacym nie nasuwaja, jak dotad,
szczegolnie istotnych trudnosci praktycznych, o tyle nowe regulacje doty-
czace eksperymentéw medycznych prowadzonych na ludzkim materiale
biologicznym budza watpliwosci dotyczace ich najbardziej kluczowych
elementéw normatywnych. Nalezy do nich pytanie o to, komu usta-
wodawca nadaje status uczestnika takiego eksperymentu medycznego.
Odpowiedz na to pytanie pocigga za soba szereg dalszych konsekwen-
cji prawnych, w tym dotyczacych obowigzku uzyskania swiadomej zgody
kazdego uczestnika eksperymentu czy zakresu i wysokosci ubezpieczenia
wymaganego od podmiotu odpowiedzialnego za jego przeprowadzenie.

> Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), przyjeta przez 18 Zgroma-

dzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) Etyczne zasady prowadzenia badar me-
dycznych z udzialem ludzi, Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964 r., wraz z p6z. zm., https:/ /nil.org.pl/
uploaded_files/art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-2013-pel-
ny-tekst.pdf, [dostep: 20.02.2022]
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2. Uczestnik eksperymentu medycznego

Elementem nowelizacji UZL bylo wprowadzenie do przepisow
ustawy jasnej definicji legalnej uczestnika eksperymentu medycznego.
Zgodnie z art. 21 ust. 5 UZL, za takiego uczestnika uwazana ma by¢
mianowicie ,,0soba, na ktoérej eksperyment medyczny jest bezposred-
nio przeprowadzany”. Mimo pozornej prostoty, przepis ten w odnie-
sieniu do eksperymentéw polegajacych na badaniu materialu biologicz-
nego pochodzenia ludzkiego jasny bynajmniej nie jest. Na jego gruncie
powstaje bowiem pytanie, czy w kazdym przypadku takiego badania
osobg dawcy materialu biologicznego bedacego przedmiotem ekspery-
mentu uznac¢ nalezy za jego uczestnika, a zatem osobeg, na ktorej ekspery-
ment jest ,,bezposrednio” przeprowadzany. Czy moze wrecz przeciwnie
—w przypadku tego rodzaju badania, w odréznieniu od klasycznego eks-
perymentu medycznego z udzialem pacjenta - osoba, na ktérej ,,bezpo-
$rednio” eksperyment jest przeprowadzany, w ogole nie wystepuje.
Rozwazajac powyzsze watpliwosci interpretacyjne, jakie art. 21 ust. 5
UZL nasuwa w kontekscie badan ludzkiego materialu biologicznego,
nalezy mie¢ na wzgledzie takze cele 1 intencje ustawodawcy zwiazane
z poszerzeniem zakresu eksperymentu medycznego o badania prowa-
dzone na materiale biologicznym ludzkiego pochodzenia, a nie bezpo-
srednio na samych pacjentach. Jednakze w uzasadnieniu do projektu
nowelizacji UZL prawodawca jedynie marginalnie nadmienil, ze wprowa-
dzenie zawartych w nim zmian jest konieczne dlatego, ze ,,dotychczasowe
przepisy nie oddawaly w sposéb rzeczywisty biezacego przebiegu ekspe-
rymentow medycznych z zachowaniem praw pacjentéw’”. Brak jednak
w uzasadnieniu jakichkolwiek wypowiedzi mogacych wskazywac na towa-
rzyszace ustawodawcy zamysly dotyczace sposobu rozumienia uczest-
nictwa w eksperymencie medycznym polegajacym na badaniu materialu
biologicznego.

> Druk sejmowy nr 172, 16.01.2020 r., Uzasadnienie, Rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy o

zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz nicktérych innych ustaw, str. 38 https://www.sejm.gov.pl/
sejm9.nsf/druk.xspPnr=172 [dostep: 20.02.2022]
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W materiatach legislacyjnych odzwierciedlajacych przebieg prac usta-
wodawczych nad omawianymi przepisami znalezé mozna dodatkowo
wzmianke, w ktorej Minister Zdrowia argumentuje, ze ,,poddanie badan
na materiale pochodzacym od czlowieka przepisom o eksperymentach
medycznych jest konieczne ze wzgledu na ochrone doébr i praw dawcow
takiego materialu.”* Moze ona wskazywad, ze jako uczestnikow takiego
cksperymentu nalezaloby traktowa¢ dawcow materialu biologicznego
bedacego przedmiotem badan medycznych. Cho¢ sugestia taka bez wat-
pienia moze 1 powinna by¢ brana pod uwage przy poszukiwaniu wiadci-
wej interpretacji przepisow UZL o eksperymentach na ludzkim materiale
biologicznym, nie wystarcza ona do rozstrzygniecia wszelkich nasuwaja-
cych si¢ w tej kwestii watpliwosci.

Brzmienie samych przepisow, nieliczne wypowiedzi w literaturze przed-
miotu oraz dotychczasowa praktyka ich stosowania nasuwaja bowiem

co najmniej kilka mozliwych sposobéw interpretacji przepisow UZL
regulujacych uczestnictwo w eksperymencie polegajacym na badaniu
materiatu biologicznego. Ich wlasciwe rozstrzygnigcie ma charakter

o tyle brzemienny w skutki, ze potencjalne prowadzenie eksperymentu
w sposob niezgodny z prawem moze naraza¢ odpowiedzialne za to osoby
na bardzo dotkliwe konsekwencje karnoprawne i odszkodowawcze.

3. Dawca jako uczestnik eksperymentu

Przy uwzglednieniu cytowanego wyzej stanowiska Ministra Zdro-
wia, ze ratio legis rozszerzenia definicji eksperymentéw medycznych
o badania materialu biologicznego wiazala si¢ z potrzeba ochrony praw
dawcow materiatu, najbardziej oczywista hipoteza byloby przyjecie,
ze w kazdym przypadku eksperymentu polegajacego na badaniu mate-
riatu biologicznego, osobg, od ktorej material ten zostal pobrany, uwazac

* Zalacznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o

zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymen-
tu medycznego, Stanowisko Ministra Zdrowia, https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001 /kata-
log/12647082#12647082, [dostep: 20.02.2022]
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nalezy za uczestnika eksperymentu. W konsekwencji, w kazdym przy-
padku warunkiem przeprowadzenia tego rodzaju eksperymentu byloby
uzyskanie §wiadomej zgody dawcy materiatu, a takze objecie go ubezpie-
czeniem od odpowiedzialnosci cywilnej badacza.

Interpretacja taka nie prowadzi do ktopotliwych konsekwenciji tak dtugo,
jak przedmiotem projektowanego eksperymentu jest pobranie w tym celu
materialu od pacjenta, a nastepnie przeprowadzenie na uzyskanym w ten
spos6b materiale odpowiednich badan. Jest bowiem jasne, ze zaréwno
samo pobranie materiatu, jak i sposob jego wykorzystania powinny by¢
objete swiadoma zgoda pacjenta, a ewentualne szkody wyrzadzone mu
w wyniku wykonywanych w tym celu procedur — podlega¢ odpowied-
niemu ubezpieczeniu badacza. Eksperyment taki sktada si¢ zatem niejako
z fazy pobrania materialu biologicznego od dawcy, a nastepnie poddania
takiego materiatu wlasciwym procedurom badawczym.”

Watpliwosci rodza si¢ jednak w odniesieniu do badan materiatu biolo-
gicznego, ktory zostal pobrany nie w celu uczynienia go przedmiotem
konkretnego badania naukowego, lecz w toku standardowej procedury
medycznej o charakterze diagnostycznym lub terapeutycznym. Nie jest
bowiem bynajmniej jasne, czy w takim przypadku $wiadoma zgoda
pacjenta na wykorzystanie pochodzacego z jego organizmu materiatu do
konkretnego celu badawczego moze by¢ uzyskana w sposob nastepczy,
to jest dopiero po pobraniu materialu do innych celow. Mozliwe sa tu
bowiem co najmniej trzy sposoby interpretacji ustawy.

4. Eksperyment medyczny a cel pobrania materiatu biologicznego
Podstawowa watpliwos¢ bedaca punktem wyjscia dla alternatyw-

nych sposobow rozumienia UZL dotyczy kwalifikacji jako eksperymentu
medycznego kazdego przypadku wykorzystania materiatu biologicznego

> Podzial taki koresponduje z brzmieniem art. 23 ust. 3 UZL, zgodnie z ktérym obic fazy eks-

perymentu moga by¢ kierowane przez innych badaczy, a jedynie w przypadku ,,medycznej” czesci
badaczem takim musi by¢ lekarz posiadajacy wtasciwa specjalizacje. Por. takze R. Kubiak, Nowe uwa-

runkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, Przeglad Sadowy, 2021 nr 1, s. 11.
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do celéw badawczych. Zgodnie bowiem z brzmieniem art. 21 ust. 4 UZL
,»eksperymentem medycznym jest roéwniez przeprowadzenie badan mate-
riatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw
naukowych” (kurs — T.P, M.G.). Przepis ten mozna odczytywaé na kilka
sposobow.

Pierwszym z nich byloby przyjecie, Ze z czynnosciami majacymi charak-
ter eksperymentu medycznego mamy do czynienia jedynie wowczas, gdy
skonkretyzowany cel badawczy poprzedza juz samo pobranie materiatu
majacego stuzy¢ jego realizacji. Jedynie pod tym warunkiem poddanie
pozyskanego w ten sposéb materialu badaniu stanowi eksperyment
medyczny w rozumieniu UZL. Musi on zatem obejmowac takze faze
pobrania materialu od pacjenta (ktéry w tym zakresie bylby ,,bezposred-
nim” uczestnikiem takiego eksperymentu), a nastgpnie dopiero przepro-
wadzenie badan (bedacych kolejna faza eksperymentu). Bylaby to interpre-
tacja odwolujaca si¢ do literalnego brzmienia art. 21 ust. 4 UZL. Jednakze
jej dalsze konsekwencje moglyby by¢ dwojakie. Mozna bowiem przyjac,
ze wykorzystanie do celéw badawczych materialu pobranego w innym
celu jest wobec tego prawnie niedopuszczalne (stanowitoby bowiem nie-
spelniajacy wymagan ustawowych rodzaj eksperymentu medycznego).
Alternatywnie, mozna jednak byloby przyjac takze, Ze takie wykorzystanie
nie jest eksperymentem medycznym w sensie ustawowym, a tym samym
nie podlega rygorom UZL i w konsekwencji moze by¢ przeprowadzane
praktycznie dowolnie (bez Zadnych wymagan wstepnych, opinii komisji
bioetycznej, zgody pacjenta na takie wykorzystanie etc.). Te dwa warianty
omawianej interpretacji art. 21 ust. 4 UZL nazwa¢ mozna odpowiednio
»restrykeyjng” 1, liberalng” wykladnia tego przepisu.

Drugim mozliwym kierunkiem interpretacji art. 21 ust. 4 UZL byloby
przyjecie, ze kazde poddanie materiatu biologicznego pochodzenia ludz-
kiego stanowi eksperyment medyczny, niezaleznie od tego, czy zostal

on pobrany w tym wlasnie celu. Sama decyzja o przeznaczeniu pozy-
skanego od pacjenta materiatu na cele badawcze redefiniuje niejako cel
jego pozyskania czyniac go materialem pobranym (ostatecznie) ,,w celu”
przeprowadzenia na nim badan naukowych. Interpretacja taka odcho-
dzi od literalnego brzmienia art. 21 ust. 4 UZL, pozwala jednak uniknac
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pewnych stabosci i trudnosci wiazacych si¢ z restrykeyjnym i liberalnym
wariantem wykladni odwolujacej si¢ li tylko do dostownego brzmienia
art. 21 ust. 4 UZL. Wydaje si¢ takze lepiej realizowac ratio legis obje-
cia badan materialu biologicznego definicja eksperymentu medycznego,
jakiej doszuka¢ mozna si¢ w przywolanych wczesniej materiatach legisla-
cyjnych. Takze

1 taka wykladnia ma jednak powazne wady, wykraczajace poza samo tylko
odejscie od litery art. 21 ust. 4 UZL.

W kolejnych punktach artykulu, zarysowane powyzej mozliwosci rozu-
mienia art. 21 ust. 4 UZL zostang omowione nieco blizej.

5. Pobranie materiatu jako konieczna faza eksperymentu

Zgodnie z pierwsza z mozliwych interpretacji UZL, eksperymen-
tem medycznym jest jedynie zespol czynnosci obejmujacych poddanie
materiatu biologicznego badaniom naukowym oraz poprzedzajace
je pobranie materialu od pacjenta do tego wlasnie celu. W takim przy-
padku nie ma watpliwosci, ze faza pobrania materiatu jest przeprowadzana
,,bezposrednio” na pacjencie, a tym samym dawca materiatu jest uczest-
nikiem takiego eksperymentu. A zatem, warunkiem rozpoczecia ekspe-
rymentu jest kazdorazowo uzyskanie swiadomej zgody dawcy badanego
materialu na pobranie i wykorzystanie materialu pochodzacego
z jego organizmu do konkretnego badania. Wszyscy pacjenci-dawcy
muszg by¢ objeci ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej badacza
z tytulu szkody, jaka moze im zosta¢ wyrzadzona danym eksperymentem.
Na gruncie takiej interpretacji UZL powstaja jednak dwie istotne wat-
pliwosci. Po pierwsze, jest do§¢ oczywiste, ze rzeczywisty przedmiot
ubezpieczenia istotnie r6zni si¢ od przypadku eksperymentu przeprowa-
dzanego bezposrednio na pacjencie. Nie zachodzi bowiem ryzyko wyrza-
dzenia mu szkody na zdrowiu lub Zyciu w wyniku prowadzenia badan
na pobranym od niego materiale. Tego rodzaju ryzyko wigze si¢ jedynie
ze wstepna faza eksperymentu, jaka jest pobranie do celéw badawczych

jego materiatu biologicznego. Jest to jednak na ogél ryzyko takie samo,
jak
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w przypadku pobrania takiego materialu do zwyktych celéw diagnostycz-
nych lub terapeutycznych, o ile nie wprost objete obowiazkows polisa
podmiotéw wykonujacych dzialalno§¢ lecznicza. To, co stanowi diffe-
rentia specifica ryzyka medycznego zwiazanego z badaniem naukowym
w przypadkach eksperymentu na pacjencie, nie dotyczy przygniatajacej
wickszosci eksperymentéw na materiale biologicznym. Zachodzi¢ moga
pewne ryzyka dla dobr osobistych lub innych intereséw pacjenta (wyciek
danych osobowych, wrazliwych informacji o jego zdrowiu etc.), sa one
jednak innej natury niz poddanie pacjenta eksperymentalnemu leczeniu
badz uzycie jego organizmu (za jego zgoda) do celow stricte badawczych.
Moze i powinno to mie¢ istotne znaczenie dla zakresu (i ceny) takiego
ubezpieczenia. Poglad ten znajduje silne poparcie w literaturze; jak
zauwaza np. R. Kubiak, ,,[...] badania takiego materialu maja zazwyczaj
charakter laboratoryjny, ewentualne ryzyko szkody ogranicza si¢ jedynie
do fazy pobrania takiego materialu oraz szkoda moze powstac¢ na skutek
naruszenia poufnosci danych™.

Druga watpliwos¢ pojawiajaca si¢ na tle omawianej interpretacji UZL
sprowadza si¢ do pytania o status badania materialu biologicznego niepo-
branego w celach badawczych (lub niepobranego w celu przeprowadze-
nia konkretnego badania, stanowiacego przedmiot uprzedniej swiadome;j
zgody pacjenta). W rachub¢ wchodzi¢ tu moze, jak zasygnalizowalismy,
liberalne lub restrykcyjne odczytanie dalszych konsekwencji prawnych
art. 21 ust. 4 UZL.

6. Interpretacja liberalna

Wylaczenie poza zakres eksperymentu medycznego w rozumieniu
UZL przypadkow, gdy material zostaje pozyskany w wyniku standardo-
wej procedury o charakterze diagnostycznym lub terapeutycznym (obje-
tej odrebng i odmienna zgoda pacjenta) uzasadnia¢ moze poglad, ze takie
badania moga by¢ prowadzone bez zachowania rygoréw dotyczacych

¢ R. Kubiak, Prawo Medyczne, wydanie 4, C.H.Beck, Warszawa 2021, s. 410.
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eksperymentow medycznych. Wylaczaloby to wymog uzyskania pozy-
tywnej opinii komisji bioetycznej, $wiadomej zgody pacjenta, od ktérego
material zostal pobrany (na wykorzystanie go do celéw badawczych),
czy objecia takiego pacjenta obowiazkowym ubezpieczeniem od odpo-
wiedzialnosci cywilnej badacza’.

Najwazniejszym argumentem normatywnym za liberalna interpretacjq
art. 21 ust. 4 UZL jest wolno$¢ badan naukowych, majaca status zasady
konstytucyjnej (art. 73 Konstytucji RP). Mozna zatem argumentowac,

ze w zakresie, w jakim ustawodawca nie ograniczyl lub wprost nie zaka-
zal prowadzenia takich badan, sq one dozwolone i podlegaja ochronie
konstytucyjnej. UZL nie zakazuje badan na ludzkim materiale biologicz-
nym pozyskanym w inny (legalny) sposob niz w drodze pobrania w tym
celu od pacjenta. Nadaje jedynie badaniom pobranego do tego celu mate-
riatu status eksperymentu medycznego, warunkujac ich przeprowadzenie
spetnieniem odpowiednich wymagan. W szczegdlnosci zakazu takiego
nie ustanawia art. 58 ust. 4, 517 UZL, penalizuje on bowiem wykonanie
,»eksperymentu medycznego” bez zachowania odpowiednich warunkéw.
Nie dotyczy zatem w ogole badan, ktére nie mieszcza si¢ w definicji
takiego eksperymentu, ktérymi w odniesieniu do materialu biologicz-
nego sa jedynie badania, ktérych przedmiotem jest material pobrany

od pacjenta w tym wlasnie celu. Przepisy karne nie moga za$ byc,

jak wiadomo, interpretowane rozszerzajaco, a tym bardziej stosowane per
analogiam legis do przypadkdw, ktére nie zostaly nimi wyraznie objete.”

7

Rzecz jasna postugujemy si¢ tu pewnym skrétem myslowym, albowiem ubezpieczenie nie obejmu-
je konkretnie (imiennie) wskazanych pacjentéw. Jednakze jego minimalna wysoko$¢ zalezy od liczby
pacjentéw uczestniczacych w badaniu, w oparciu o zalozenie, ze rozmiar potencjalnej szkody rosnie
wraz z liczba pacjentéw, z czym korespondowad powinna suma ubezpieczenia badacza. Niewliczanie
konkretnych pacjentéw do badania nie oznacza, ze w ich przypadku szkoda nie jest objeta ubezpiecze-
niem, jednakze zwigksza potencjalna dysproporcje pomiedzy liczba pacjentow, ktérym moze zostaé
wytzadzona szkoda, a suma ubezpieczenia stuzaca zaspokojeniu ich ewentualnych roszczen.

¢ Blizej na temat probleméw zwiazanych z ustaleniem ,,rozszerzajacego” charakteru wyktadni zob.

K. Pleszka, Wyktadnia rozszerzajaca, Wolters Kluwer, Warszawa 2010, passim.
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Przeciw liberalnej interpretacji UZL, ktéra moglaby prowadzi¢ do zane-
gowania prawa dawcy materiatu do kontroli nad sposobem jego wykorzy-
stania, przemawiajq jednak bardzo powazne racje aksjologiczne

1 prawne. Pobrany w celach diagnostycznych lub terapeutycznych mate-
rial (na podstawie zgody dotyczacej takiego celu) stawalby si¢ niejako
,»wlasnoscia” badaczy mogacych badz to podda¢ go utylizacji, badz tez
przeznaczy¢ na dowolny (niezakazany prawnie) cel badawczy. Przyjeciu,
ze intencja ustawodawcy bylo utrzymanie pelnej swobody badan mate-
riatu biologicznego niepobranego w celach eksperymentalnych, stalaby
takze na przeszkodzie deklarowana na etapie prac legislacyjnych ratio
legis art. 21 ust. 4 UZL. Bylo nia, jak wspominali§my, wlasnie zapewnie-
nie dawcy materialu biologicznego realnej ochrony i kontroli nad sposo-
bem wykorzystania ,,jego” materiatu.

Tego rodzaju interpretacja nie tylko zminimalizowataby zamierzone skutki
prawne wynikajace z nowelizacji UZL, a nadto sktaniala do jej tatwego
obchodzenia poprzez projektowanie badan tak, aby material biologiczny
pozyskiwany byl przy okazji standardowych procedur diagnostycznych
lub terapeutycznych w miejsce rygorystycznie nadzorowanego procesu
podlegajacego rezimowi przepisow o eksperymencie medycznym. Prze-
ciw interpretacji liberalnej zdaje si¢ opowiadac¢ R. Kubiak, zdaniem kto-
rego ,,[...] jesli materiat taki jest pobrany przy okazji rutynowych czynno-
$ci diagnostyczno-terapeutycznych, a nastgpnie przeznaczony

do badan naukowych” nalezy stosowac do takiego badania rezim prawny
eksperymentu medycznego (tj. uzyska¢ zgode pacjenta oraz pozytywna
opini¢ komisji bioetyczne;j).’

Taki ksztalt unormowania znowelizowanej UZL bylby w oczywistej
sprzecznosci z kierunkiem rozwoju prawa miedzynarodowego (jak dotad
majacego charakter przede wszystkim soft law), ktére coraz wyrazniej
staje na stanowisku koniecznosci poddania wszelkich przypadkow wyko-
rzystania ludzkiego materialu biologicznego do badan naukowych odpo-
wiednim rygorom prawnym, nadzorowi komisji bioetycznych,

? Tak interpretujemy stanowisko autora wyrazone w Ibidem s. 372 oraz idem, Nowe uwarunkowania
prawne...s.
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a przede wszystkim objecia go prawem pacjenta do wyrazania zgody
osoby, od ktorej pochodzi. W tym zakresie art. 22 podpisanej, lecz wciaz
nieratyfikowanej przez Polske Konwencji Bioetycznej wprost wskazuje,
ze ,jezeli w czasie interwencji medycznej pobrano cze¢s¢ ludzkiego ciata,
moze by¢ ona przechowywana i wykorzystana w celu innym niz ten, dla
ktérego zostala pobrana tylko wtedy, gdy wlasciwie poinformowano

o tym odpowiednie osoby i uzyskano ich zgode”."

Kierunek ten obrazuje takze przede wszystkim Rekomendacja Komitetu
Ministréw Rady Europy (2016) w sprawie badan naukowych na materiale
biologicznym pochodzenia ludzkiego. W art. 21 ust. 1 tej Rekomendacji,
wyrazona zostala zasada ogolna, zgodnie z ktora ,,materialy biologiczne
powinny by¢ wykorzystywane w projekcie badawczym tylko wtedy, gdy
W przypadku, gdy
zgoda taka nie zostala uzyskana przy pobieraniu materiatu, ,,nalezy wysta-

jest on objety zezwoleniem osoby, ktorej dotyczy

pi¢ o zgode lub zezwolenie na proponowane wykorzystanie i w tym celu
nalezy podja¢ nalezyte starania aby skontaktowac si¢ z ta osoba [...]”."* W
razie braku mozliwosci kontaktu z osobg dawcy material powinien moc
by¢ wykorzystany jedynie pod warunkiem poddania danego projektu
badawczego niezaleznej ocenie spetnienia nast¢pujacych warunkow: ,,(1)
przedstawienia dowodow, ze podjeto nalezyty starannos¢, aby skontakto-
wac si¢ z dawca; (i) badania dotycza waznego problemu naukowego i sa
zgodne z zasadg proporcjonalnosci; (iii) celu badania nie mozna racjonal-
nie osiagnac przy uzyciu materialéw biologicznych,

na ktére mozna uzyskac zgode lub zezwolenie; (iv) nie ma dowodow

" Rozdzial VII art. 22. Konwencji Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej
wobec zastosowan biologii i medycyny, Oviedo 4 kwietnia 1997 1. European Treaty Series - No. 164,
Council of Europe: https://rm.coe.int/168007cf98, [dostep: 20.02.2022], dalej jako: ,,Konwencja
Bioetyczna”.

" Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy CM/Rec (2016)6 w sprawie badari naukowych
na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego, 1256th meeting of the Ministers’ Deputies, 11
maja 2016 1, Council of Europe: https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objec-
tID=090000168064¢8ff, [dostep: 20.02.2022], dalej jako: ,,Rekomendacja Rady Europy”.

2 Art. 21 ust. 2 lit. 2 Rekomendacji Rady Europy, ,,Jezeli proponowane wykorzystanie identyfikowal-
nych materialéw biologicznych w projekcie badawczym nie jest objete zakresem uprzedniej zgody lub
ewentualnego zezwolenia udzielonego przez osobe, ktérej dotyczy”.
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na to, ze dawca wyraznie sprzeciwil si¢ wykorzystaniu materialu pocho-
dzacego z jego organizmu do badani naukowych”.”

Takie rozumienie UZL po nowelizacji oznaczaloby, ze nowelizacja nie
wprowadzila w zakresie wykorzystania materiatu biologicznego w istocie
zadnej realnej zmiany normatywnej. W dotychczasowej praktyce komisji
bioetycznych przyjmowano bowiem, ze kazdy przypadek wykonania

na pacjencie czynnosci pobrania materialu (lub dodatkowego materiatu)
w celach badawczych nadaje takim czynnosciom 1 p6zniejszym badaniom
status eksperymentu medycznego w rozumieniu UZL. Natomiast bada-
nia nieobejmujace takiego pobrania uwazane byly za pozostajace poza
zakresem ustawy 1 tym samym — poza wlasciwoscia komisji bioetycznych.
Cho¢ praktyka ta nie miata wyraznych podstaw normatywnych

w poprzednim stanie prawnym, jej istota odpowiadalaby liberalnej inter-
pretacji znowelizowanych przepiséw UZL. Nowelizacja w bardzo nie-
wielkim stopniu podnositaby zatem rzeczywisty poziom ochrony praw
pacjenta. Uwazamy to za bardzo powazna stabos¢ liberalnej interpretacji
art. 21 ust. 4 UZL, prowadzaca do istotnego ograniczenia jej spodziewa-
nych skutkéw prawnych.

7. Interpretacja restrykcyjna

Mankamentéw wyktadni liberalnej pozbawione byloby stano-
wisko, zgodnie z ktérym poddanie ludzkiego materiatu biologicznego
badaniom naukowym jest prawnie dopuszczalne jedynie w formie eks-
perymentu medycznego w rozumieniu UZL. Celem ustawodawcy bylo

B art. 21 wst. 2 lit. a Rekomendacji Rady Europy; Takze w Deklaraciji Swiatowego Stowarzyszenia

Lekarzy z 2002 r. mowa jest o tym, ze ,,komisja bioetyczna musi wyrazi¢ zgode na wykorzystanie
danych i materiatu biologicznego oraz sprawdzi¢, czy zgoda dawcy udzielona w momencie pobierania
jest wystarczajaca dla planowanego zastosowania oraz czy inne §rodki nie powinny zosta¢ podjete w
celu ochrony dawecy[...]” (art. 19, Deklaracji Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie
etycznych aspektéw medycznych baz danych i biobankéw , Przyjeta przez 53. Zgromadzenie Ogolne
WMA, Waszyngton DC, USA, pazdziernik 2002 r. i zmieniona przez: 67. Zgromadzenie Ogdlne
WMA, Tajpej, Tajwan, pazdziernik 2016 r.) https://nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki/osrodek-bioetyki/
etyka-w-badaniach-naukowych/774-deklaracja-z-tajpej, [dostep: 20.02.2022].
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bowiem poddanie tego typu badan regulacji prawnej, w szczegélnosci
uzaleznienie ich dopuszczalnosci od spelnienia okreslonych warunkow.
Tym samym niespelnienie tych warunkéw powinno oznaczaé, ze bada-
nie takie nie jest prawnie dozwolone. Innymi stowy, ludzki material bio-
logiczny moéglby by¢ wykorzystany co celow naukowych jedynie pod
warunkiem pobrania go w tym celu od pacjenta, uzyskania jego swiado-
mej zgody, pozytywnej opinii komisji bioetycznej, objeciu odpowiednim
ubezpieczeniem etc.

Interpretacja restrykcyjna miataby jednak bardzo powazne konsekwencje.
Oznaczalaby bowiem penalizacje wszelkich przypadkéw wykorzystania
ludzkiego materiatu biologicznego do badan naukowych z naruszeniem
powyzszych warunkéw. Z uwagi na podniesione wezesniej wzgledy doty-
czace zasad wykladni 1 stosowania przepiséw karnych, budzitoby

to powazne watpliwosci. Mogloby w konsekwencji doprowadzi¢ do stanu,
w ktérym wyprowadzony z art. 21 ust. 4 UZL zakaz badan materialu nie-
bedacych eksperymentem medycznym bytby w istocie lex imperfecta

(z uwagi na niemozno$¢ zastosowania do nich przepiséw karnych, a tym
samym brak dotyczacej takiego zakazu normy sankcjonujacej). Bylby to
stan wyraznej niespojnosci regulacyjnej zazwyczaj nazywanej luka praw-
na." Powyzsze skutkowaé bedzie penalizacja wszelkich badan naukowych
niosgcych znamiona eksperymentéw medycznych

w mysl UZL, co w konsekwencji znacznie ograniczy rozwoj prowadzo-
nych na ludzkich prébkach biologicznych badan naukowych, czgsto sta-
nowiacych zupelnie bezinwazyjne badania.

Ten stan rzeczy nieco tylko neutralizowalyby normy Kodeksu Etyki
Lekarskiej. Zobowigzuja one lekarza do przestrzegania praw czlowieka,
a nadto w mysdl art. 4la nakazuja lekarzowi przeprowadzajacemu bada-

nia naukowe, w szczegolnosci eksperymenty medyczne, ,,przestrzeganie

> 5

" Zob. na ten temat np. J. Nowacki, Luki w prawie. Ideologia [w:] idem, Studia z teotii prawa, Kra-
kow 2003, s. 345 i n.
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norm i obowiazkéw wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz ogol-
nie przyjetych zasad etyki badad naukowych”">.

Zaleta interpretacja restrykcyjnej byloby zatem zdecydowane wzmocnie-
nie ochrony pacjenta oraz ograniczenie ryzyka wykorzystania jego mate-
riatu biologicznego niezgodnie z jego wola, a takze poza jego wiedza.
Nie tylko realizowalaby zalecenia dokumentéw i aktéw migdzynarodo-
wych, lecz prowadzila do znacznie dalej posunigtego rygoryzmu

w ochronie intereséw pacjentéw. To jednoczesnie stanowiloby najpowaz-
niejsza slabos¢ interpretaciji restrykcyjnej. Mozna byloby jej bowiem sta-
wia¢ uzasadniony zarzut niewlasciwego wywazenia kolidujacych ze soba
dobr prawnych, jakimi w tym przypadku jest ochrona uzasadnionych
interes6w i praw pacjenta z jednej strony, z drugiej za§ — swoboda badan
naukowych, postep wiedzy i zwigzane z tym racje interesu publicznego.'
Rozmijalaby si¢ z funkcja zasady proporcjonalnosci, jaka jest poszukiwa-
nie racjonalnego kompromisu pomiedzy realizacja kolidujacych ze soba
dobr czy zasad prawnych. Trudno zas w drodze interpretacji przepisow
nadawac im znaczenie, w ktérym okazywalyby si¢ one trudne do pogo-
dzenia z konstytucyjnym obowigzkiem ustawodawcy takiego wywazania
niemozliwych do calkowitego pogodzenia dobr i wartosci, ktére w ele-
mentarny chociazby sposob realizowatloby wymagania wyprowadzane

z art. 31 ust. 3 Konstytucji RR.

Tymczasem w mysl interpretacji restrykcyjnej, rozwiazanie UZL polega-
toby bowiem na tym, aby problem ewentualnych zagrozen, jakie moga
wiazac si¢ z wykorzystaniem badawczym materiatu biologicznego pozy-
skanego w innym celu, rozwiazac¢ poprzez catkowity zakaz takiego wyko-
rzystania. Nietrudno zauwazy¢, ze zgodnie z zasada proporcjonalnosci

5 Art. 41a Kodeksu Etyki Lekarskiej, https://nil.org.pl/uploaded_images/1574857770_kodeks-ety-
ki-lekarskiej.pdf, [dostep: 20.02.2022].

O teoretycznoprawnych aspektach rozstrzygania konfliktu dobr prawnych zob. T. Gizbert-Stud-

nicki, Konflikt débr i kolizja norm [w:] idem, Pisma wybrane. Prawo. Jezyk, normy, rozumowania, red.
M. Araszkiewicz et al., Wolters Kluwer, Warszawa 2019, s. 112 i n.

7" Pot. M. Florczak-Wator, Argumentacja konstytucyjna w orzecznictwie sadowym, Materialy z kon-
ferencji naukowej Warszawa, Sad Najwyzszy, 18 listopada 2016 1., Biuro Studiéw i Analiz Sadu Naj-

wyzszego, Warszawa 2017, s. 25.
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nalezaloby raczej szuka¢ takich rozwiazan normatywnych, ktére pozwa-
laja w miare mozliwosci te dwa sprzeczne dobra ze soba godzi¢, a ograni-
czenia nakladane na jedno z nich (swobode¢ badan naukowych) powinno
siegac jedynie tak daleko, jak jest to niezbedne dla wystarczajacej ochrony
drugiego z nich (praw i intereséw pacjenta). Calkowite pierwszenstwo
jednego z nich nie znajduje — zwlaszcza w Swietle rozwigzan rekomen-
dowanych w aktach i dokumentach mig¢dzynarodowych — nalezytego
uzasadnienia.

8. CelowosSciowa interpretacja art. 21 ust. 4 UZL?

Nalezy jeszcze rozwazy¢ mozliwosc¢ jakiego$ rodzaju celowoscio-
wej interpretacijiart. 21 ust. 4 UZL." Moglaby ona przebiega¢ nastepujaco.
Skoro celem ustawodawcy bylo dopuszczenie badan na ludzkim materiale
biologicznym z zachowaniem odpowiedniego poziomu ochrony praw
1 intereséw pacjenta, od ktoérego material taki pochodzi, zakres i zasady
prowadzenia badan na ludzkim materiale biologicznym nalezy interpre-
towac przede wszystkim przez pryzmat tej wlasnie ratio legis. Prymat
wykladni celowo$ciowej moglby przemawiac za uznaniem kazdego przy-
padku poddania materialu biologicznego za eksperyment medyczny, bez
wzgledu na to, czy material zostal pobrany od pacjenta w tym wladnie
celu. W kazdym przypadku konieczne byloby uzyskanie zgody komisji
bioetycznej oraz zgody pacjenta, od ktérego material zostal pobrany.
Tego rodzaju zmiana przeznaczenia materialu pobranego pierwotnie
w innym celu oznaczalaby, ze ex post pobranie takie staloby si¢ — w dro-
dze swego rodzaju fikcji prawnej - pobraniem dokonanym ,,w celach”
badawczych (ostatecznie bowiem takie wlasnie przeznaczenie zostalo mu
nadane). Od pacjenta wymagane byloby wyrazenie §wiadomej zgody
na takie wlasnie wykorzystanie pobranego od niego materialu. Prowa-
dzitoby to naturalnie do pytania o mozliwo$¢ wykorzystania materiatu
pobranego od pacjenta, ktory takiej zgody wyrazic nie jest w stanie —

'8 Na temat wykladni celowosciowej z perspektywy teotii prawa zob. T. Gizbert-Studnicki, Wyklad-
nia celowo$ciowa [w:] Pisma wybrane, op. cit., s. 228 i n.
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z powodu $mierci lub znalezienia si¢ w stanie wylaczajacym mozliwosc
udzielenia $wiadomej zgody. Wydaje si¢, ze de lege lata zastosowanie
moglyby znalez¢ tu ogdlne przepisy dotyczace dopuszczalnosci pobie-
rania tkanek

i komorek od osoby zmarle
przy zyciu — instytucji zgody zastepczej.

W takim ujeciu eksperyment medyczny méglby polegac albo na pobraniu

i, a w przypadku pacjentéw pozostajacych

materiatu do celu badawczego oraz przeprowadzeniu jego badania, albo
na poddaniu badaniu naukowemu materialu pobranego w innym celu,
pod warunkiem nastepczego spelnienia wszelkich wymagan prawnych
dotyczacych eksperymentu (uzyskaniu zgody, opinii komisji bioetycz-
nej etc.). Wychodziloby to naprzeciw celom nowelizacji, uregulowaniom
miedzynarodowym oraz koniecznos$ci wlasciwego (proporcjonalnego)
wywazenia kolidujacych w przypadku takich eksperymentéw wartosci
konstytucyjnych. Wymagaloby jednak ,,przetamania” literalnego znacze-
nia art. 21 ust. 4 UZL, zgodnie z ktérego brzmieniem, eksperymentem
medycznym jest badanie materialu ,,pobranego od pacjenta do celow
naukowych”. %

9. Wnioski

Liczba watpliwosci 1 pytan, jakie pojawiaja si¢ na gruncie znowe-
lizowanych przepisow UZL, a nie znajduja w ich tresci klarownej odpo-
wiedzi wskazuje, ze proba kompleksowego uregulowania zagadnien eks-
perymentéw medycznych w Polsce, z uwzglednieniem badan materiatu
biologicznego, generalnie zawiodla. Juz podczas konsultacji publicznych
nad projektem, wielokrotnie wskazywano, na brak odzwierciedlenia

¥ Art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 t. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komo-
rek, tkanek i narzadow (tj. Dz.U. z 2020 poz. 2134).

% Na temat przelamania znaczenia literalnego por. Z. Tobot, W poszukiwaniu intencji prawodawcy,
Wolters Kluwer, Warszawa 2013, s. 134 1 n.
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w projektowanych przepisach standardoéw coraz wyrazniej ksztaltujacych
si¢ na poziomie mie¢dzynarodowym.”’ Dodatkowo brzmienie unormo-
wan UZL powstalych w wyniku nowelizacji nie tylko dalekie jest

od realizacji celéw deklarowanych przez ustawodawce, lecz takze pogle-
bia istnienie interpretacyjnej szarej strefy, zamiast prowadzi¢ do jej rady-
kalnego ograniczenia.

Jak wielokrotnie podkreslano podczas konsultacji publicznych, ,,podda-
nie pod rezim prawny badan materiatu biologicznego pod eksperyment
medyczny nie jest zgodne ze standardami mi¢gdzynarodowymi” czy wrecz
»[.--] stanowi ewenement w skali §wiatowej.”** Przepisy nowelizacji

w do$¢ oczywisty sposob rozmijaja si¢ z istota problemu, jaki stwarzaja
zréznicowane przypadki wykorzystywania ludzkiego materiatu biologicz-
nego do celéw badawczych. Pewnym zlagodzeniem tej rozbieznosci jest
celowosciowa interpretacja przepisoOw przelamujaca ich literalne brzmie-
nie, jest to jednak proba znalezienia drogi wyjscia z problemu, ktory stwa-
rzaja — zamiast rozwigzywac — przepisy znowelizowanej UZL.

Z trudnych do wyjasnienia powodow ustawodawca nie zdecydowal si¢
wna bezposrednig regulacje zasad obowiazujacych w przypadku wykorzy-
stania materialu biologicznego. Poprzestal na wlaczeniu, niezbyt udanym,
tego rodzaju badan do definicji eksperymentu medycznego. Jestesmy zda-
nia, ze tego rodzaju zmiana normatywna powinna polegac przede wszyst-
kim na kompleksowym uporzadkowaniu prawno-etycznych aspektow tej
specyficznej kategorii eksperymentéw. Wiele rozwiazan z powodzeniem
stosowanych do badan z udzialem ludzi trudno odnosi¢ wprost do tak
odmiennej dziedziny, jaka sq badania materialu biologicznego. Dotyczy
to zarowno uwarunkowan dopuszczalnosci prowadzenia takiego badania,

2 Na temat tych standardéw zob. np. C. M. Romeo-Casabona, The New European Legal Framework
on Personal Data Protection and the Legal Status of Biological Samples and Biobanks for Biomedical
Research Purposes in Spanish Law, GDPR and Biobanking Individual Rights, Public Interest and
Research Regulation across Europe, Springer, Cham, 2021, s. 364.

% Zalacznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu
medycznego, Tres¢ uwagi,

https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001 /katalog/12647082#12647082, [dostep: 20.02.2022)
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zasad udzielania przez pacjenta §wiadomej zgody na wykorzystanie mate-
riatu pochodzacego z jego organizmu w przysztych badaniach, jak i kwe-
stii ubezpieczenia od mogacego wiazac si¢ z tym ryzyka.

Brak takiej kompleksowej regulaciji oznacza, ze de lege lata eksperyment
medyczny polegajacy na badaniu ludzkiego materialu wymaga spelnienia
takich samych wymagan jak klasyczny eksperyment medyczny z udziatem
samego pacjenta i podlega takim samym rygorom dotyczacym Swiadomej
zgody oraz minimalnych kwot obowigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej. Jednoczesnie status prawny badan niespetniajacych
tych kryteriéw stal si¢ jeszcze mniej klarowny niz byt przed nowelizacja
UZL.

Jest to rozwigzanie gleboko niezadowalajace, zwlaszcza, ze sposob w jaki
moglyby zosta¢ uksztaltowane warunki i zasady prowadzenia badan ludz-
kiego materialu biologicznego nie jest bynajmniej szczegdlnie zagadkowy,
a niemalze gotowe rozwigzania zawarte sa w przyjetych juz dawno doku-
mentach miedzynarodowych. Trudno wyjasni¢, co stalo na przeszkodzie
przeniesieniu ich — z takimi czy innymi modyfikacjami — wprost do UZL.
Nawet gdyby nie rozwiazywaloby to wszelkich probleméw;, jakie pojawiac
mogg si¢ na tle praktyki tego rodzaju badan, to przyjety w UZL sposob
unormowania takich badan z pewnoscig budzi wigcej watpliwosci niz ich
rozwiewa.
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Uchwalona w 2020 r. obszerna nowelizacja ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty wprowadzila wiele zmian w przepisach
regulujacych eksperymenty medyczne. Obok doprecyzowania doty-
chczas obowiazujacych unormowan uczynita ona badania ludzkiego
materialu biologicznego nowym rodzajem eksperymentu medycznego.
Przepisy okreslajace jego zasady budza jednak istotne watpliwosci i pyta-
nia dotyczace ich wlasciwej interpretacji 1 stosowania. Analiza mozliwych
sposobow wykladni tych przepiséw wskazuje, ze kazdy z nich prowadzi
do klopotliwych konsekwencji, a wprowadzony nowelizacja stan prawny
w odniesieniu do eksperymentu medycznego polegajacego na badaniu
ludzkiego materialu biologicznego uznac trzeba za skonstruowany wadli-
wie i dalece niewystarczajacy.

Abstract

The extensive amendment to the Act of Dec. 5th 1996 on physicians
and dentists professions, adopted in 2020, introduced many changes to
the provisions regulating medical experiments. In addition to clarifying
the regulations currently in force, it made testing of biological samples
collected from humans for scientific purposes a new type of medical
experiment. The provisions defining its principles, however, raise sig-
nificant doubts and questions regarding their proper interpretation and
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application. The analysis of possible ways of interpreting these provi-
sions shows that each of them leads to troublesome consequences and
the legal status concerning examination of human biological material
introduced by the amendment must be considered defective and far from
sufficient.
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