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Wprowadzenie

Rozwéj medycyny wymaga postugiwania si¢ nowymi $rod-
kami i metodami leczenia, diagnostyki i profilaktyki. Takie dziala-
nia maja charakter dodwiadczalny i wigza si¢ ze szczegdlnym ryzy-
kiem. Ryzyko wynika zaréwno z istoty zastosowania nieznanych
wczesniej elementow postepowania lekarskiego, jak i z nieprzewi-
dywalnoéci ich skutkéw na organizmie czlowieka poddanego dzia-
talnosci eksperymentatorskiej.

Przytoczone okolicznosci przesadzaja o potrzebie wprowadzenia
odrebnej regulacji dotyczacej zasad przeprowadzania eksperymen-
tow medycznych. Ustanowione standardy prawne musza zawierac
wieksze wymogi niz te, ktére funkcjonuja na gruncie tradycyjnego
zabiegu medycznego. Przeslanki legalnosci doswiadczen lekarskich
na cztowieku musza by¢ jasne i precyzyjne, a ich cel powinien stuzy¢
ochronie godnoéci i autonomii uczestnikéw eksperymentéw.

Nie ulega watpliwoéci, ze ramy prawne eksperymentéw me-
dycznych powinny by¢ ujete w aktach prawa miedzynarodowego,
niezaleznie od krajowych porzadkéw prawnych. Wynika to przede
wszystkim z nieustannego i szybkiego postepu medycyny oraz bio-
logii. Wymiana osiggnie¢ naukowych ma zwykle zasieg miedzyna-
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rodowy. Z tego powodu nalezy ustanowi¢ podstawowe standardy
prowadzenia badan naukowych na czlowieku, ktére mialyby cha-
rakter uniwersalny, tym bardziej ze obecnie coraz wiecej doswiad-
czerh medycznych prowadzonych jest wspodlnie przez jednostki ba-
dawcze z réznych panstw, a nawet kontynentéw, co umozliwia
rozw¢j technologiczny. W przeciwnym wypadku, taki stan rzeczy
stanowi¢ bedzie zagrozenie dla débr oséb poddanych badaniom,
a zwlaszcza ich prywatnosci i bezpieczenstwa.

Problem ten zostal dostrzezony przez Rade Europy, ktéra
w ramach Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z 1997 r.! podjeta
probe stworzenia koniecznych $srodkéw gwarantujacych godnosc
istoty ludzkiej oraz podstawowych praw i wolnoéci osoby w kon-
tekscie zastosowania medycyny i biologii2.

Z uwagi na trwajaca debate nad ustawa o leczeniu nieptodnoéci,
tzw. ,ustawg o in vitro” oraz nad ratyfikacja Europejskiej Konwencji
Biomedycznej (EKB) przez Polske warto poddac analizie poréwnaw-
czej jej przepisy regulujace badania naukowe w dziedzinie biologii
i medycyny oraz przepisy prawa polskiego dotyczace eksperymen-
tow medycznych. Celem analizy bedzie ustalenie, czy ewentualna
ratyfikacja konwencji spowoduje konieczno$¢ zmiany krajowych
przepisow w zakresie eksperymentéw medycznych, i zgloszenie na
tej podstawie postulatéw de lege lata oraz de lege ferenda.

Badania naukowe w dziedzinie biologii i medycyny
w Swietle postanowien
Europejskiej Konwencji Biomedycznej

Europejska Konwencja Biomedyczna okresla ramy prawne
zastosowania biologii i medycyny. Wynika to expressis verbis z art. 1

1 Konwengcja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zasto-
sowan biologii i medycyny, zawarta w Oviedo 4 kwietnia 1997 r. Polska podpisata
Konwencje w 1999 1., ale jeszcze jej nie ratyfikowala.

2 Zob. preambute EKB.
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zd. 2, zgodnie z ktérym panstwa-strony powinny podjaé¢ w prawie
wewnetrznym konieczne $rodki w celu zapewnienia skutecznosci
przepisow Konwengji’. Normy zawarte w Konwencji sa dos¢ ogol-
ne, maja bowiem ustanawia¢ minimalny standard ochrony. Charak-
ter prawny przepiséw EKB przypomina konstrucje norm semiimpe-
ratywnych, czyli jednostronnie bezwzglednie obowiazujacych?.
Konwencja w rozdziale 5 (art. 15-18 EKB) ustanawia standardy
badar naukowych w dziedzinie biologii i medycyny. Podstawowa
zasada jest swoboda ich prowadzenia. Ograniczeniem tej wolnosci
sa postanowienia Konwengji i inne przepisy zapewniajace ochrone
istoty ludzkiej (art. 15 EKB). Warto wspomnie¢, ze badania naukowe
w rozumieniu Konwencji obejmuja swoim zakresem wtasnie ekspe-
rymenty medyczne, badawcze i lecznicze ujete w art. 21-29 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. (dalej: u.z.1.)°.
Przepis art. 16 Konwencji ustanawia ogolne warunki dopusz-
czalnoéci przeprowadzania badar na ludziach: po pierwsze, brak
metody o poréwnywalnej skutecznoéci, alternatywnej do badarn na
ludziach; po drugie, ryzyko podejmowane przez osobe zaintereso-
wang jest proporcjonalne do potencjalnych korzysci wynikajacych
z tych badan; po trzecie, projekt badan zostal zatwierdzony przez
wladciwa instytucje po niezaleznej ocenie jego wartosci naukowej,
w tym celu badan, i po przeprowadzeniu wszechstronnej oceny co
do jego dopuszczalnosci pod wzgledem etycznym; po czwarte, oso-
by poddawane badaniom sg informowane o swoich prawach oraz
o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa; po piate, wymaga-
na zgoda, o ktérej mowa w art. 5 EKB¢, powinna by¢ wyrazona

3 Tekst EKB: <http:/ /libr.sejm.gov.pl/tek01/txt/re/1997 html> [dostep: 20.02.
2015].

4 E. Rusak, Prawne i moralne uwarunkowania dopuszczalnosci eksperymentu medycz-
nego, [w:] L. Bosek, M. Krélikowski (red.), Wspdtczesne wyzwania bioetyczne, Warsza-
wa 2010, s. 445.

5Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.].
Dz.U. z 2011 r., nr 277, poz. 1634 z pézn. zm.).

6 Art. 5 EKB stanowi, ze nie mozna przeprowadzi¢ interwencji medycznej bez
swobodnej i swiadomej zgody osoby jej poddanej. Przed dokonaniem interwencji
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wprost, w sposdb wyrazny i powinna by¢ udokumentowana.
W kazdej chwili mozna jednak te zgode wycofac.

Podwyzszony rygor wskazanych przestanek Konwencja prze-
widuje w art. 17 ust. 1, ktéry zapewnia ochrone osobom niezdol-
nym do wyrazenia zgody. Wymaga sie dodatkowo, aby oczekiwane
wyniki badan byly w stanie zapewnic¢ rzeczywista i bezposrednia
korzysé zdrowotna. Jednocze$nie badania o poréwnywalnej sku-
tecznosci nie moga by¢ przeprowadzone na osobach posiadajacych
zdolno$¢ do wyrazenia zgody. Natomiast zgoda, o ktérej mowa
w art. 6 EKB’, zostala wyrazona na pi$mie i dotyczy konkretnego
badania, a osoba poddana badaniom nie sprzeciwia sie temu.

Badania na embrionach in vitro sa przedmiotem regulacji art. 18
EKB. Decyzje o uznaniu ich za dopuszczalne pozostawiono w petni
krajowemu legislatorowi. Jednak, jezeli w danym panstwie, ktére
jest strong Konwengji, uznano legalno$¢ prowadzenia badari na em-
brionach in vitro, to art. 18 ust. 1 EKB naktada obowiazek zapewnie-
nia ,odpowiedniej ochrony tym embrionom”, nie precyzuje jednak,
na czym ta ochrona miataby polegaé. Ponadto zakazano tworzenia
embrionéw ludzkich dla celéw naukowych (art. 18 ust. 2 EKB).

Eksperyment medyczny w prawie polskim

Pierwszym krajowym aktem normatywnym, ktéry odnosit sie
do problematyki eksperymentéw byl Kodeks karny z 1969 r.8 Do

osoba jej poddana musi otrzyma¢ informacje o celu i naturze interwengji, jak réw-
niez jej konsekwencjach i ryzyku.

7 Art. 6 EKB zawiera szczeg6lne wymagania dotyczace zgody na interwencje
medyczng przeprowadzona w stosunku do osoby niezdolnej do wyrazenia zgody.
Kompetencje do wyrazenia zgody ma wéwczas jej przedstawiciel ustawowy badz
odpowiednia osoba, wladza lub instytucja powotana do pelnienia takich zadan.
Dotyczy to os6b maloletnich oraz dorostych cierpiacych na zaklécenia czynnosci
psychicznych, choroby lub z innych powodéw. Stanowisko maloletniego jest
uwzgledniane jako czynnik, ktérego znaczenie wzrasta w zaleznosci od wieku
i stopnia dojrzalosci. Natomiast dorosty poddany interwencji medycznej powinien,
o ile jest to mozliwe, uczestniczy¢ w podejmowaniu decyzji.

8 Ustawa z dnia 19 kwietnia 1969 r. Kodeks karny (Dz.U. nr 13, poz. 94 z pézn.
zm.). W art. 23a § 1i § 2 kk. z 1969 r. ustanowiono okoliczno$¢ wylaczajaca bez-
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tego czasu brak bylo jakichkolwiek standardéw normatywnych
w tym zakresie®. Sytuacja ta uleglta istotnej modyfikacji w latach
1996-1997, w ktorych weszly w zycie: Konstytucja RP z 1997 r.19,
Kodeks karny z 1997 r. (dalej: k.k.)1* oraz ustawa o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty z 1996 r. Kodeks karny z 1997 r. w nie wpro-
wadzil zadnych istotnych zmian w zakresie eksperymentu me-
dycznego w odniesieniu do kk. z 1969 r. Ciezar regulacji tego
zagadnienia zostal w calosci pozostawiony odrebnej ustawie, do
ktorej odsyla art. 27 § 3 k.k.12. Chodzi tutaj oczywiscie o przepisy
art. 21-29 u.z.1.13

Eksperyment medyczny
w Swietle Konstytucji RP z 1997 r.

Eksperyment medyczny odnosi sie¢ do nastepujacych zasad
konstytucyjnych: wolnosci badarii naukowych (art. 73 Konstytugji),
godnosci kazdej osoby (art. 30 Konstytucji) oraz poszanowania auto-
nomii uczestnikéw badar eksperymentalnych (art. 39 Konstytucji)!4.

prawnoé¢ czynu zabronionego (kontratyp), ktéra stanowit eksperyment medyczny,
badawczy, techniczny i ekonomiczny.
9]. Sawicki, Przymus leczenia, eksperyment, udzielanie pomocy i przeszczep w Swie-

tle prawa, Warszawa 1966, s. 206.

10 Konstytucja RP z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. nr 78, poz. 483 z p6zn. zm.).

11 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.).

12W Kodeksie karnym z 1997 r. eksperyment medyczny odnosi si¢ przede
wszystkim do instytucji dozwolonego ryzyka i podobnie jak w Kodeksie karnym
z 1969 r. stanowi kontratyp. A. Zoll podkreéla, ze dozwolone ryzyko nie jest ryzy-
kiem dnia codziennego, lecz ryzykiem nowatorstwa, ktére zwigzane jest z ekspe-
rymentem. Zob. A. Zoll, [w:] A. Zoll (red.), Kodeks karny. Czes¢ ogdlna, t. I: Komentarz
do art. 1-116 k.k., Warszawa 2012, s. 491.

13 Tak: J. Lachowski, [w:] M. Krélikowski, R. Zawlocki (red.), Kodeks karny. Czesé
0golna. Komentarz do artykutéw 1-31, t. I, Warszawa 2011, s. 882

14 Tak: M. Safjan, Konwencja Bioetyczna - jej znaczenie dla ksztattowania standardu
prawnego, [w:] T. Mazurczak (red.), Zastosowanie biologii w medycynie a godnosé osoby
ludzkiej - aspekty etyczne i prawne, Warszawa 2003, s. 38.
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Przepis art. 73 Konstytucji gwarantuje kazdemu wolnos¢ twor-
czosci artystycznej, badann naukowych oraz oglaszania ich wyni-
kéw, a takze wolnosé nauczania i korzystania z débr kultury. Bada-
nia naukowe mogga by¢ prowadzone nie tylko przez osoby, ktére
majq status pracownika naukowego lub wykonuja okreslone zawo-
dy czy pelnia funkcje publiczne!>. Natomiast przez badanie nauko-
we nalezy rozumie¢ ,weryfikacje sadéw i przypuszczeri dokonang
w odniesieniu do pewnej dziedziny rzeczywistosci”16. Konsekwen-
cja nadania badaniom naukowym swobody ich prowadzenia jest to,
ze wladze publiczne musza powstrzymac sie od ingerencji bez wy-
raznej podstawy prawne;j.

Godnos¢ cztowieka stanowi przedmiot ochrony art. 30 Konstytugiji.
W doktrynie trafnie wskazuje si¢ na nadrzednos¢ tej wartosci w syste-
mie prawnym: ,ustawodawstwo obejmujace wszystkie sfery zycia
powinno by¢ podporzadkowane tej wartosci i uwzgledniac ja”17. Na-
tomiast w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego podkreslono, ze
godnoé¢ cztowieka jest fundamentem calego porzadku prawnego’s.

W swietle art. 39 Konstytucji nikt nie moze by¢ poddany ekspe-
rymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyra-
zonej zgody. W uchwale Trybunatu Konstytucyjnego z 1993 r. zau-
wazono, ze przeprowadzenie eksperymentu badawczego bez zgody
osoby mu poddanej stanowi ,pogwalcenie godnosci czlowieka
sprowadzonego w takim przypadku do roli obiektu doswiadczal-
nego”19. Przepis ten odnosi sie zaréwno do eksperymentéw leczni-
czych, jak i badawczych?.

15 B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2012,
s.433.

16 [bidem, s. 433.

17J. Krukowski, Godnosé cztowieka podstawq konstytucyjnego katalogu praw i wolno-
Sci jednostki, [w:] L. Wisniewski (red.), Podstawowe prawa jednostki i ich sqdowa ochrona,
Warszawa 1997, s. 48.

18 Wyrok TK z dnia 4 kwietnia 2001 r., K 11/00, ,OTK” 2001, nr 3, poz. 54.

19 Uchwata TK z dnia 17 marca 1993 r., W 16/92, OTK 1993, nr 1, poz. 16.

20 Tak tez: P. Daniluk, Zakaz tortur, okrutnego, nieludzkiego Iub ponizajgcego trakto-
wania oraz niedobrowolnych eksperymentow naukowych w kontekscie leczenia bez zgody,
»Przewodnik Sejmowy” 2012, nr 1, s. 182.
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Eksperyment medyczny w $wietle ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r.

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty wskazuje
na dychotomiczny podzial eksperymentéw medycznych (art. 21
ust. 1 u.z.l.). Obydwa rodzaje doswiadczen charakteryzuje to, ze
daza ,,do sprawdzenia hipotezy naukowej, rownoczeénie majac na
celu poprawe stanu zdrowia pacjenta”?2!.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza
nowych lub tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycz-
nych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezpo-
$redniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ prze-
prowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sa
skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca (art. 21
ust. 2 u.z.1)2

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozsze-
rzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ wykonywany zaréwno na 0so-
bach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu ba-
dawczego jest dopuszczalne woéwczas, gdy uczestnictwo w nim nie
jest zwigzane z ryzykiem albo ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego
eksperymentu (art. 21 ust. 3 u.z.1.)%.

Legalnos¢ przeprowadzenia eksperymentu medycznego zalezy
od kumulatywnego spelnienia przestanek z art. 21-29 u.z.1.24

21 A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w pra-
wie migdzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 37.

2 Szerzej o wyktadni tego przepisu: K. Sakowski, [w:] E. Zieliniska (red.), Usta-
wa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, s. 501-512.

2 L. Kubicki, Medyczny eksperyment badawczy (Warunki dopuszczalnosci w prawie
polskim), , Paristwo i Prawo” 1988, nr 7, s. 54 i n.

27 uwagi na uregulowanie przestanek dopuszczalnosci eksperymentu me-
dycznego w przepisach u.zl. nalezy zauwazy¢, ze w literaturze pojawialy sie gltosy
krytyczne co do ujecia tej problematyki w taki sposob, a nie w ramach catkowicie
odrebnej ustawy. Tak: M. Nesterowicz, Nowe ustawodawstwo medyczne (osiggniecia
i bledy), ,Panstwo i Prawo” 1997, nr 9, s. 8. Zob. tez: M. Safjan, Wybrane aspekty
prawne eksperymentow medycznych na cztowieku (problem legalnosci i odpowiedzialnosci
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Analiza poréwnawcza norm EKB dotyczacych badar naukowych
w dziedzinie biologii i medycyny oraz przepiséw art. 21-29 u.z.L
ustanawiajacych instytucje eksperymentu medycznego prowadzi
do uwypuklenia dwéch obszaréw, ktére cechuja sie niespéjnoscia
i beda wymaga¢ pilnej interwencji ustawodawczej w przypadku
ratyfikacji konwencji. Chodzi tu o sprzeciw osoby niezdolnej do
wyrazenia zgody na badania naukowe oraz badania na embrionach
in vitro.

Sprzeciw osoby niezdolnej do wyrazenia zgody
na eksperyment medyczny.
Uwagi de lege lata i postulaty de lege ferenda

Wykladnia art. 17 ust. 1 pkt 5 EKB prowadzi do wniosku, ze
osoba niezdolna do wyrazenia zgody moze zglosi¢ prawnie sku-
teczny sprzeciw co do uczestnictwa w badaniach naukowych
w dziedzinie biologii i medycyny?. De lege lata w razie zgloszenia
takiego sprzeciwu badanie naukowe nie moze zosta¢ przeprowa-
dzone nawet wtedy, gdy zgoda zostala wczeéniej udzielona przez
przedstawiciela ustawowego, odpowiednia wtadze albo inng osobe
lub instytucje ustanowiong w tym celu na mocy przepiséw prawa
(art. 6 w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 4 EKB).

Powyzsze rozwigzanie zastuguje zasadniczo na aprobate i de lege
ferenda wymaga przyjecia na gruncie polskich przepiséw. Obecnie
obowiazujace uregulowanie zasad wyrazania zgody na ekspery-

cywilnej), ,Studia Iuridica” 1993, nr XXVI, s. 89. Zagadnienie to szerzej omawiaja:
M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy wspotczesnej medycyny,
Warszawa 1998, s. 173 i n.; M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2013, s. 240 i n.;
M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakoéw 2000, s. 154 i n.

% Osoba niezdolna do wyrazenia zgody w rozumieniu Konwengji jest matolet-
ni, ktéry zgodnie z obowigzujagcym prawem nie ma zdolnoéci do wyrazenia zgody
na interwencje medyczna (art. 6 ust. 2 EKB) oraz osoba dorosta, ktéra nie ma zdol-
nosci do wyrazenia zgody na interwencje medyczng z powodu zakléceni czynnosci
psychicznych, choroby albo innych podobnych powodéw (art. 6 ust. 3 EKB).
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ment medyczny wobec osoby niezdolnej do wyrazania zgody w art. 25
ust. 2-7 u.z.l. nie uwzglednia mozliwosci zgtoszenia prawnie sku-
tecznego sprzeciwu przez taka osobe.

Podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 6 li-
stopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (da-
lej: u.p.p.)? pacjent matoletni, ktéry ukoriczyt 16 lat, osoba ubezwta-
snowolniona albo pacjent chory psychicznie lub uposledzony
umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, ma prawo
do wyrazenia sprzeciwu co do udzielenia $wiadczenia zdrowotne-
go, pomimo zgody przedstawiciela ustawowego lub opiekuna fak-
tycznego. W takim przypadku do przeprowadzenia czynnosci le-
karskich wymagane jest zezwolenie sadu opiekuniczego. Sprzeciw
moze by¢ wyrazony ustnie albo poprzez zachowanie, ktére w spo-
s6b niebudzacy watpliwosci wskazuje na brak woli poddania sie
proponowanym przez lekarza czynnosciom (art. 17 ust. 4 u.p.p.)%.

Prawo zgloszenia sprzeciwu na gruncie przepiséw u.p.p. odnosi
si¢ do przeprowadzania badani lub udzielania innych $wiadczen
zdrowotnych (art. 17 ust. 1 u.p.p. oraz art. 33 u.zl. w zw. z art. 19
u.p.p.), a takze zabiegu operacyjnego albo zastosowania metody
leczenia lub diagnostyki stanowigcych podwyzszone ryzyko dla
pacjenta (art. 18 ust. 1 u.p.p. oraz art. 34 u.z.l. w zw. z art. 19 u.p.p.).
Brak wiec de lege lata takiej mozliwosci na gruncie eksperymentéw
medycznych. Przyjete rozwigzanie jest niezrozumiate i $wiadczy
o niekonsekwencji badZ przeoczeniu ustawodawcy. Z jednej strony
dostrzega on istote problemu i chroni autonomie oséb niezdolnych
do wyrazenia zgody poprzez przyznanie im prawa do wyrazenia
prawnie skutecznego sprzeciwu pomimo braku mozliwosci wyra-
zenia samodzielnej zgody. Co wiecej, sprzeciw taki przelamuje
udzielong wczeéniej zgode zastepcza przedstawiciela ustawowego
lub opiekuna faktycznego. Z drugiej strony konstrukcja sprzeciwu
ograniczona zostala do zabiegéw medycznych o przecietnym
i podwyzszonym ryzyku dla pacjenta (art. 33 i 34 u.z.l.). Pominieto

2% Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta (Dz.U. z 2009 r., nr 52, poz. 417 z p6zn. zm.).
27 D. Karkowska, Prawa pacjenta, Warszawa 2009, s. 385 i n.
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wiec eksperymenty medyczne, podczas ktérych dobro i autonomia
0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody sg szczegdlnie narazone na
uszczerbek.

Majac to na uwadze, nalezy de lege ferenda postulowac, niezalez-
nie od ratyfikacji Europejskiej Konwencji Bioetycznej, ustanowienie
norm prawnych, ktére beda uprawnia¢ osoby niezdolne do wyra-
Zenia samodzielnej zgody na eksperyment medyczny do wyrazenia
skutecznego prawnie sprzeciwu. Przepis taki powinien znaleZ¢ sie
w ramach rozdziatu 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza denty-
sty z 1996 r., tj. w obrebie przepiséw art. 21-29 u.z.l. Ewentualnie
odpowiednie odniesienie powinno zosta¢ ujete w art. 15-19 u.p.p.

Rozwazenia wymaga jeszcze jedna kwestia. Jezeli przyjmiemy,
Ze sprzeciw osoby niezdolnej do wyrazenia zgody na badanie nau-
kowe zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 5 EKB przetamuje wyrazong wcze-
$niej zgode w trybie art. 6 w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 4 EKB (przez
przedstawiciela ustawowego, odpowiednia wtadze albo inng osobe
lub instytucje ustanowiong w tym celu na mocy przepiséw prawa),
to taki sprzeciw na gruncie prawa polskiego prowadzi¢ bedzie
de facto do uchylenia zezwolenia wydanego przez sad opiekuriczy
na mocy art. 26 ust. 6-7 u.zl. Trzeba bowiem zauwazy¢, ze sad
opiekuriczy bedzie odpowiada¢ pojeciu ,odpowiedniej wiadzy”
albo ,instytucji ustanowionej w tym celu na mocy przepiséw pra-
wa” zawartym w art. 6 EKB. W rezultacie sprzeciw z art. 17 ust. 1
pkt 5 EKB bedzie wywotywal skutki powazniejsze niz te, ktore po-
woduje sprzeciw z art. 17 ust. 3 u.p.p. W $wietle art. 17 ust. 3 u.p.p.
w razie zgloszenia sprzeciwu przez uprawniony podmiot wymaga-
ne jest zezwolenie sagdu opiekuriczego. Natomiast przepisy u.p.p.
nie nadaja sprzeciwowi pacjenta mocy uchylajacej zezwolenie sadu
opiekurczego.

Wobec powyzszego de lege ferenda ratyfikacja Konwencji bedzie
wymagaé nadania sprzeciwowi osoby niezdolnej do wyrazenia
zgody na eksperyment medyczny mocy bezwzglednej, uchylajacej
nawet skutecznos¢ zezwolenia sadu opiekuriczego. Takie rozstrzy-
gniecie wydaje sie jednak dyskusyjne. Poruszony problem wymaga
poglebionej dyskusji.
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Badania na embrionach in vitro.
Uwagi de lege lata i postulaty de lege ferenda

Badania na embrionach in vitro
w $wietle Europejskiej Konwencji Biomedycznej
a obecny stan prawny w Polsce

Europejska Konwencja Biomedyczna w art. 18 odnosi sie do
istotnego problemu badan na embrionach in vitro. Wskazano w niej,
ze jezeli prawo zezwala na przeprowadzanie badar na embrionach
in vitro, powinno ono zapewnic¢ ,odpowiednia ochrone tym em-
brionom”. Wobec tego art. 18 ust. 1 EKB nie rozstrzyga, czy wyko-
rzystanie embrionéw in vitro do badar naukowych jest dopuszczal-
ne, bowiem odsyla do krajowych systeméw prawnych w tym
zakresie. Ponadto obowigzek zapewnienia ,,odpowiedniej ochrony
tym embrionom” pozostawia duza swobode w kwestii doprecyzo-
wania, na czym ta ochrona ma polega¢. Wymusza réwniez pelnie-
nie przez Europejski Trybunal Praw Czlowieka, podczas interpreta-
qgji art. 18 ust. 1 EKB, roli w istocie prawotworczej (art. 29 EKB).
Taka treéc¢ art. 18 ust. 1 EKB caly ciezar uregulowania badan na em-
brionach in vitro przerzuca na poszczegélne panstwa-strony Kon-
wengji. Paristwa te moga uznac je wedle wlasnego uznania za do-
puszczalne badz zakazane.

Natomiast w art. 18 ust. 2 EKB ustanowiono zakaz tworzenia
embrionéw in vitro dla celow naukowych. De lege lata przyjac nale-
7y, ze zasada ta funkcjonuje w polskim systemie prawnym na mocy
wykladni art. 30 Konstytucji, ktéry nadaje przyrodzonej i niezby-
walnej godnosci czlowieka warto$¢ nadrzedna.

De lege ferenda polski ustawodawca wraz z ratyfikacja Konwengji
bylby zobowigzany do okreslenia w drodze ustawy statusu praw-
nego embrionéw in vitro oraz ewentualnie zasad legalnosci prze-
prowadzania na nich eksperymentéw medycznych. Nie ulega wat-
pliwosci, Ze materia ta z uwagi na doniostos¢ i ztozonosé¢ problemu
wymaga odrebnej regulacji i nie powinna by¢ wprowadzona do
przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r.
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Warto takze podkresli¢, ze proba uregulowania tej problematyki
zostala podjeta przez grupe postow w 2009 r., ktérzy wniesli do
Sejmu RP (VI kadencji) projekt ustawy o ochronie genomu ludzkie-
go i embrionu ludzkiego oraz Polskiej Radzie Bioetycznej i zmianie
innych ustaw?8. Kolejny projekt tej ustawy zostat wniesiony w 2012 r.
przez inne ugrupowanie postow?. Prace nad tymi ustawami nie
zostaly dotad zwiericzone sukcesem.

Wydaje sig, ze prace legislacyjne nad przedstawionymi pro-
jektami ustaw nie beda kontynuowane, gdyz w dniu 16 lipca
2014 r. Ministerstwo Zdrowia przekazato do konsultacji publicz-
nych projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci®. Warto zwréci¢ uwage
na kilka zawartych w nim kwestii istotnych z punktu widzenia
art. 18 EKB.

Status prawny embrionu oraz zasady prowadzenia na nim ba-
dan wynikaja w pewnym stopniu z ,Programu - Leczenie nieptod-
nosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016"31,
ktérego celem jest zapewnienie réwnego dostepu i mozliwosci ko-
rzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom, u kto-
rych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety lub mezczyzny i wyczerpaly
sie inne mozliwosci jej leczenia albo nie istnieja inne metody jej le-
czenia. Program zostal stworzony na podstawie art. 48 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-

28 Zob. projekt ustawy o ochronie genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego oraz
Polskiej Radzie Bioetycznej i zmianie innych ustaw (druk nr 3467, Warszawa
28 sierpnia 2009 r.), <http://orka.sejm.gov.pl/Druki6ka.nsf/wgdruku/3467/$file/
3467.pdf> [dostep: 20.02.2015].

2 Zob. projekt ustawy o ochronie genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego oraz
zmianie niektorych ustaw (druk nr 1107, Warszawa 22 czerwca 2012 r.), <http:/ /moje
panstwo.pl/dane/sejm_druki/ 2202528, projekt-ustawy-ochronie-genomu-ludzkiego-
embrionu-ludzkiego-zmianie-niektorych-ustaw> [dostep: 20.02.2015].

30 Projekt ustawy o leczeniu nieplodnosci (z dnia 16 lipca 2014 r.), <http://legi
slac ja.rcl.gov.pl/docs//2/230033/230036/230037 / dokument119904.pdf> [dostep:
20.02.2015].

31, Program - Leczenie nieplodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na
lata 2013-2016", <http://www.mz.gov.pl/__data/assets/pdf_file/0003/ 5619/12pro
gram_leczenienieplodnosci_20032013.pdf> [dostep: 20.02.2015].



Wybrane aspekty eksperymentu medycznego 193

sowanych ze érodkéw publicznych®, ktéry zawiera dosé¢ ogdlne
upowaznienie do opracowywania, wdrazania, realizowania i finan-
sowania programow zdrowotnych lub programoéw polityki zdro-
wotnej przez odpowiednio Narodowy Fundusz Zdrowia lub mini-
strow i jednostki samorzadu terytorialnego.

Wykorzystanie powyzszej konstrukcji prawnej w celu stworze-
nia podstawy do stosowania procedury pozaustrojowego leczenia
nieplodnosci budzi zastrzezenia, bowiem dopuszczalnos¢ tworze-
nia i wykorzystywania w celach terapeutycznych lub badawczych
embrionéw in vitro wymaga rozstrzygniecia w drodze ustawy. Wy-
razem takiego stanowiska jest zlozenie przez grupe senatoréw
wniosku do Trybunatu Konstytucyjnego o zbadanie zgodnosci wy-
zej wspomnianego programu leczenia nieplodnosci z Konstytucja
RP33. Wniosek nie zostal jeszcze rozpatrzony, lecz oczywiste jest,
ze Trybunal Konstytucyjny powinien przeciwdziala¢ tworzeniu
prawa powielaczowego® regulujacego tak donioste spotecznie za-
gadnienia.

Okreslenie statusu prawnego embrionu ludzkiego przed im-
plantacja do organizmu kobiety nie moze by¢ wytacznie oparte na
przepisach Kodeksu cywilnego oraz Kodeksu rodzinnego i opie-
kuriczego, ktére powstaly w 1964 r. i nie zostaly w tym wzgledzie
znowelizowane. Nie budzi jednak watpliwosci szacunek ustawo-
dawcy dla ludzkiego zycia od chwili poczecia, wynikajacy z cato-
ksztattu norm prawa cywilnego i karnego oraz z zakazu dowolnego

%2 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. nr 210, poz. 2135 z pézn. zm.).

33 Zob. sprawy toczace sie obecnie w Trybunale dotyczace ,, ochrony zdrowia -
programéw zdrowia”, sygn. K 48/14, <http:/ /trybunal.gov.pl/sprawy-w-trybunale/
art/7290-ochrona-zdrowia-programy-zdrowotne/> [dostep: 20.02.2015].

34 Chodzi tu o akty prawne wydawane przez organy administracji publicznej
m.in. w formie wytycznych, instrukcji, okélnikéw, ktére nie stanowia prawa po-
wszechnie obowigzujacego i nie sa publikowane. W odniesieniu do omawianego
problemu autor postugujac sie tym okresleniem miat na uwadze rozmaite programy
leczenia stanowione m.in. przez NFZ, czy Ministerstwo Zdrowia, a w tym program
leczenia nieptodnosci, o czym mowa powyze;j.
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przerywania cigzy. Nalezy wiec podzieli¢ stanowisko J. Haberko, iz
de lege ferenda embrion in vitro powinien mie¢ status dziecka pocze-
tego®. W konsekwencji nalezatoby sformutowac ograniczenia doty-
czace kriokonserwacji embrionéw i niszczenia embrionéw wadli-
wych. W tym sensie zakaz uczestnictwa dziecka poczetego
w eksperymencie badawczym z art. 26 ust. 3 u.z.l. obejmowalby
oczywiscie embriony ludzkie przed implantacjq.

Uwagi na tle projektu ustawy o leczeniu nieptodnosci
z dnia 16 lipca 2014 r.

Projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 16 lipca 2014 r.
okredla m.in. dzialania witadz publicznych w zakresie ochrony
i promocji zdrowia rozrodczego, sposoby leczenia nieplodnosci
i zasady stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji
oraz zasady funkcjonowania o$rodkéw medycznie wspomaganej
prokreacji (art. 1 projektu). Projekt nie postuguje sie w ogole termi-
nem ,embrion”. Aby unikna¢ niespdjnosci poje¢ zawartych w Eu-
ropejskiej Konwencji Bioetycznej i w projekcie ustawy, nalezy przy-
ja¢, ze embrionem w rozumieniu art. 18 EKB jest zarodek, ktory
w art. 2 ust. 1 pkt 28 projektu posiada definicje legalna?.

Gléwna zasada projektowanej ustawy jest prawo kazdej osoby
do leczenia nieptodnoéci w sposéb i na warunkach okreslonych
w ustawie (art. 3 ust. 1 projektu). Takie sformulowanie przepisu
prowadzi do przekonania, ze prawo do leczenia nieptodnosci ma
stanowi¢ de lege lata prawo podmiotowe jednostki. Rozwiazanie to
jest dos¢ daleko idace i wydaje sie dyskusyjne. Moze bowiem pro-
wadzi¢ do spadku zainteresowania adopcja dzieci, ktére nie maja

% ]. Haberko, Cywilnoprawna ochrona dziecka poczetego a stosowanie procedur me-
dycznych, Warszawa 2010, s. 95-109.

3 Zgodnie z tym przepisem zarodkiem jest zygota albo grupa komérek powsta-
ta wskutek pozaustrojowego polaczenia sie zeriskiej i meskiej komorki rozrodczej,
od zakonczenia procesu zlewania sie jader komoérek rozrodczych (kariogamia) do
chwili zagniezdzenia si¢ w §luzéwce macicy.
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domu rodzinnego i przebywaja w placéwkach opiekuriczo-wycho-
wawczych.

Z tresci art. 12 pkt 2 projektu wynika, ze zastosowanie komoérek
rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji polega m.in. na pozaustrojowym utworzeniu zarodkéw.
Niedopuszczalne jest tworzenie zarodkéw ludzkich w celach in-
nych niz procedura medycznie wspomaganej prokreacji (art. 18
ust. 1 projektu). Projekt ustawy uwzglednia wiec norme prawna
wynikajaca z art. 18 ust. 2 EKB.

Zgodnie z art. 19 projektu preimplantacyjna diagnostyka gene-
tyczna w celu wyboru plci dziecka zostata zakazana za wyjatkiem
sytuacji, w ktorej pozwolitaby unikna¢ ciezkiej i nieuleczalnej cho-
roby dziedzicznej. Sankcje karng za przekroczenie tej normy stano-
wi kara grzywny, ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci
do lat 2 (art. 67 ust. 1 projektu). De lege lata dozwolona jest wiec co
do zasady diagnostyka preimplantacyjna w celach innych niz wy-
bér plci dziecka, lecz zwigzanych stricte z procedura zaptodnienia
pozaustrojowego.

Realizacja postulatu ,odpowiedniej ochrony” embrionéw in vi-
tro (art. 18 ust. 1 EKB) zostatla w catosci pozostawiona do rozstrzy-
gniecia krajowemu legislatorowi, ktory ratyfikowat Konwencje. Pro-
jekt ustawy o leczeniu nieplodnosci zawiera réznego rodzaju
instrumenty. Co istotne, dziatalnoéc¢ z zakresu leczenia nieptodnosci
czy prowadzenia banku komoérek rozrodczych i zarodkow jest za-
strzezona wytacznie dla podmiotéw, ktére w drodze decyzji admi-
nistracyjnej uzyskaty status ,centrum leczenia nieptodnosci” (art. 7-9
projektu). Decyzje wydaje minister wlasciwy do spraw zdrowia po
zasiegnieciu opinii Rady do Spraw Leczenia Nieplodnosci (art. 9
ust. 1 projektu). Rozwigzanie takie zastuguje na aprobate, poniewaz
tego rodzaju dziatalnos¢ nie powinna by¢ pozostawiona mechani-
zmom wolnego rynku i wymaga kontroli administracyjnoprawnej.
Liczba podmiotow powinna zosta¢ ograniczona wylacznie do tych,
ktére beda spelnia¢ szczegdlne warunki i dawaé rekojmie w za-
kresie jakosci ustug, bezpieczeristwa i poszanowania autonomii pa-
cjentow.
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Uwagi koncowe

Ratyfikacja Europejskiej Konwencji Biomedycznej przez Pol-
ske bedzie oznacza¢ konieczno$¢ dostosowania przepisow krajo-
wych do postanowienn konwengji, tak aby zostaly osiagniete jej cele.
Przestanki legalnosci eksperymentéw medycznych (art. 21-29 u.z.1.)
muszg zatem by¢ spéjne i zgodne z zasadami prowadzenia badan
naukowych w dziedzinie biologii i medycyny, ktére okresla Kon-
wencja w art. 15-18. Szczego6lnej uwagi wymagaja dwa zagadnienia,
ktore nie zostaly dotad uwzglednione przez polskiego ustawodaw-
ce. Chodzi tu o sprzeciw osoby niezdolnej do wyrazenia zgody na
poddanie si¢ badaniom naukowym (art. 17 ust. 1 pkt 5 EKB) oraz
badania na embrionach in vitro (art. 19 EKB). Wskazane instytucje
wymagaja de lege ferenda interwencji legislacyjnej.

Niezaleznie od wzgledéw normatywnych przyjecie Konwengji
jest stuszne z tego powodu, iz stanowi ona jedyny akt prawa mie-
dzynarodowego, ktéry w sposob kompleksowy odnosi sie do aktual-
nych zagadniert zwigzanych z zastosowaniem biologii i medycyny.
Ratyfikacja Europejskiej Konwencji Biomedycznej oznaczataby wpro-
wadzenie jej norm do systemu prawa powszechnie obowigzujacego
w Polsce. Co wiecej, zmusitaby ustawodawce do uregulowania statu-
su prawnego embrionu in vitro i ewentualnych zasad prowadzenia
na nim eksperymentéw medycznych. Nalezy jednak mie¢ na uwa-
dze to, ze ratyfikacja Konwencji spowoduje konieczno$¢ wiaczenia
do polskiego ustawodawstwa konstrukcji sprzeciwu osoby niez-
dolnej do wyrazenia zgody na eksperyment medyczny. Mimo stusz-
nosci tej instytudji jej ksztalt prawny, zaproponowany w art. 17 ust. 1
pkt 415 EKB w zw. z art. 6 EKB, wydaje sie by¢ dyskusyjny.

Streszczenie

W niniejszym artykule autor przeprowadzil analize poréwnawcza
przepiséw regulujacych kwestie eksperymentéw medycznych na czlowie-
ku, zawartych w Europejskiej Konwencji Biomedycznej oraz w ustawo-



Wybrane aspekty eksperymentu medycznego 197

dawstwie polskim. Celem pracy byla ocena wplywu ewentualnej ratyfika-
¢ji Konwengji na uregulowanie warunkéw dopuszczalnosci eksperymentu
medycznego w prawie polskim. Szczegétowej analizie poddano zagadnie-
nia, ktére wymaga¢ beda pilnej interwencji ustawodawczej w przypadku
ratyfikacji Konwengcji. Chodzi tu o sprzeciw osoby niezdolnej do wyrazenia
zgody na udzial w badaniu naukowym oraz o problem eksperymentéw
badawczych na embrionach in vitro. Artykut zawiera zwiezla ocene projek-
tow ustawowych regulujacych procedure zaplodnienia pozaustrojowego
oraz postulaty de lege ferenda w zakresie statusu prawnego embriona ludz-
kiego przed implantacja.

Selected aspects of medical experiment.
Comments in the light of ratification
of the Convention on Human Rights and Biomedicine

Summary

In this article the author conducted a comparative analysis of regula-
tions connected with medical experiments on a human being, provided for
in the Convention on Human Rights and Biomedicine and the Polish legis-
lation. The aim of this article was to estimate the impact of possible ratifica-
tion of the convention on regulating the conditions of legality of medical
experiments in the Polish law. The matters which require urgent attention
of the legislator if the convention is ratified were discussed in detail. The
above refers to the objection of a person incapable of giving consent to par-
ticipate in the research study and the legality of experiments on in vitro
embryos. The paper evaluates the bills connected with the IVF procedure
and contains de lege ferenda postulates in the area of legal status of in vitro
embryos before their implantation.





