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EKSPERYMENT — ZRODLO WIEDZY

Eksperyment -
obserwacja zjawiska
umysSlnie w tym celu
wywolanego, 1acznie z
zablegiem wywolania
eksperymentu.

Okay, Mrs. Philips... You’ll be in E ﬁ \
the machine for the next four / /,-" \ /
hours. We’ll be monitoring

your vitals to find out how
annoyed you get during
the experiment.




EKSPERYMENT — granICe (za z. Szawarski)

Wiek XIX

Badania dotﬁ/cz ace mechanizmu
transmisji chorob wenerycznych —
rzezaczka.

1879, Neisser odkrycie dwoinki rzezaczki, Eatogen wywotuje

{ edynie objawy u czlowieka, konieczno$¢ eksperymentow na
udziach

1883. Pierwsza publikacja potwierdzajgca zakazny charakter
dwoinki i seria gosmadczen na ludziach potwierdzajacych
odkrycie (Bockhard); ludzie cigzko 1 nieuleczalnie chorzy,
umierajacy, osoby mepe}nosprawne

Albert Ludwig
Sigesmund Neisser

»Lischendort wkroplil wydzieliny rzezaczkowe chorych

dziewczynek do oczu dzieci atroficznych, u ktorych powstalo 3 Swidns
ropne zapalenie oczu z charakterystycznymi gonokokami”. (ur.1855 — Swidnica,
(Wieriesajew, 1906). zm. 1916 — Wroctaw)



EKSPERYMENT — granICe (za z. Szawarski)

~,Operacji szczepienia [zarazkow kily] dokonuje za pomoca
jednego z trzech sposobow: albo robie naklucie lancetem i
przenosze na ranke wydzieliny wrzodu lub condilomatu, albo
za pomocg plastra wywolujacego pecherz unosze naskorek i
pokrywam powierzchnie gazg zwilzong ropg, albo wreszcie
usuwam naskorek, trac go palcem owinietym w recznik, i na
obnazong powierzchnie przenosze rope. Rezultaty wszystkich
trzech zabiegow byly jednakowe”. U pacjenta stwierdzono
objawy syfilisu.”

W. Wallace, Lectures on cutaneous and veneral diseases, The
Lancet, 1885-6, t.II.
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Doswiadczenia dotyczace Smierci z
powodu dlugotrwalego oziebiania.
(Zmarlo od 50-60 ,,0s0b
doswiadczalnych™)

Badania nad szczepionka przeciwko
durowi plamistemu. Wigzniow
szczepiono przeciwko durowi a
nastepnie zakazano bakteriami duru.
Grupe kontrolng zarazano durem i nie
stosowano zadnych lekdw. (Smier¢ ok.
100 0sODb).

Badania nad malarig. Wiezniow celowo
zakazonych malarig poddawano réznego
rodzaju leczeniu.

Dachau 1942. (dr. Rascher)




Doswiadczenia nad sulfonamidami. Rozmyslnie okaleczano wiezniow, a w
powstale rany wprowadzano okreslone kultury bakteryjne, drzazgi lub
okruchy szkla, po czym badano skutecznos¢ dzialania leku. Okaleczeni
wiezniowie w grupie kontrolnej nie otrzymywali zadnych lekow.

Badania nad gazem musztardowym. Rozmyslnie okaleczonych wiezniow
wystawiano na dzialanie gazu musztardowego (rany i inhalacja), a nastepnie
poddawano r6znego rodzaju terapii.



EKSPERYMENT — wytyczne

Kodeks norymberski (1947)
H.K.Beecher, Experimentation
on Man (1959)

Deklaracja helsinska (1964)
M.H.Papworth, Human Guinea
Pigs. Experimentation on Man
(1967)

J.Katz, Experimentation with
Human Beings (1972)

The Belmont Report (1974)




KODEKS NORYMBERSKI

DOPUSZCZALNE DOSWIADCZENIA LEKARSKIE

»Wielka ilo$¢ przedlozonych dowodéw dokumentarnych dowodzi, ze pewne
doswiadczenia na ludziach odpowiadaja zasadom etyki lekarskiej, o ile
utrzymujg sie w dos¢ jasno okres$lonych granicach. Zwolennicy doswiadczen na
ludziach uzasadniaja swoéj poglad tym, ze doSwiadczenia takie dostarczajg dla
dobra ludzkosci wynikow takich, do ktérych nie mozna doj$¢ innymi metodami
lub badaniami. Zgadzaja sie oni jednakze wszyscy z tym, ze nalezy przestrzegac
pewnych zasad podstawowych, aby by¢ w zgodzie z podstawowymi zasadami
moralnymi, etycznymi i prawnymi”.



ZALOZENIA ETYCZNE

Jest rzeczg moralnie zlg stosowanie lekOw o nie sprawdzonej lub watpliwe]
wartoscl.

Istnieje moralny obowigzek sprawdzenia wartos$ci terapeutycznej leku
(urzadzenia) zanim zostanie on wprowadzony do urzedowego spisu lekow.

Kazdy eksperyment terapeutyczny powmlen by¢ poprzedzony badaniami
laboratoryjnymi odpowiednio duzej i zréznicowanej pod wzgledem
gatunkowym proby zwierzece;.

Kazdy eksperyment terapeutyczny powinien by¢ wlasciwie zaplanowany; musi
on uwzglednia¢ metode naukowq i dotychczasowe osiggniecia nauki. Blednie
zaplanowany eksperyment jest zawsze naganny.



ZAYL.OZENIA ETYCZNE

« Kazdy eksperyment terapeutyczny powinien uwzglednia¢ rachunek strat i
zyskow; jesli przewidywane ryzyko, na jakie jest narazony pacjent, jest
wieksze niz oczekiwana korzysc, eksperyment taki jest moralnie naganny.

« Kazdy eksperyment terapeutyczny wymaga niewymuszonej i Swiadomej
zgody pacjenta na (a) udzial w eksperymencie oraz (b) proponowane metody
badawcze. Pacjent ma zawsze prawo odmowic udzialu w eksperymencie lub
wycofac sie z niego i nie musi przy tym uzasadnia¢ swej decyzji.



EKSPERYMENT MEDYCZNY — KONTRATYP PRAWA KARNEGO

EKSPERYMENT - PRZEPROWADZANY W GRANICACH DOZWOLONEGO RYZYKA
NOWATORSKIEGO EKSPERYMENT POZNAWCZY, MEDYCZNY, TECHNICZNY LUB
EKONOMICZNY WYLACZAJACY KARNA BEZPRAWNOSC CZYNU.

DZIALANIA O PEWNYM STOPNIU RYZYKA SA SPOLECZNIE POZYTECZNE, JESLI TYLKO
SPEELNIONE ZOSTANA PEWNE WARUNKI.

art. 27 § 1 (KODEKS KARNY):

Nie popelnia przestepstwa, kto dziala w celu przeprowadzenia eksperymentu poznawczego,
medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli spodziewana korzyS¢ ma istotne znaczenie
poznawcze, medyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie jej osiggniecia, celowo$¢ oraz sposob
przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy.

§ 2. Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany,
nalezycie poinformowanego o spodziewanych korzysSciach i grozacych mu ujemnych skutkach oraz
prawdopodobienstwie ich powstania, jak rowniez o mozliwosci odstgpienia od udzialu w
eksperymencie na kazdym jego etapie.

§ 3. Zasady 1 warunki dopuszczalnosci eksperymentu medycznego okresla ustawa.



EKSPERYMENT MEDYCZNY — USTAWA O ZAWODZIE LEKARZA

Art. 21. 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢
eksperymentem leczniczym lub badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czeSciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezpoSredniej korzySci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on byc
przeprowadzony, jesli dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jesli ich
skutecznos$¢ nie jest wystarczajaca.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medyczne;.
Moze by¢ on przeprowadzany zaro6wno na osobach chorych, jak 1 zdrowych.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowcezas, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w
dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 21. Opublikowano: WK 2016

Realizacja eksperymentu medycznego wykracza poza rutynowe (zwykle)
$wiadczenia medyczne, stanowigc swoiste dzialania o charakterze kwalifikowanym,
przy czym (...) ,wszelkie czynnosci podejmowane przez lekarza podczas
eksperymentu leczniczego wykonywane by¢ musza oczywiScie, jak zreszta w
przypadku kazdej innej, takze nieeksperymentalnej czynnosci leczniczej [...] na
poziomie wymaganym przez zasady sztuki lekarskiej 1 ich dokonywanie ocenione
jest w tym konteks$cie na zasadach ogbélnych” (...). Ustawa wyrdznia przy tym dwa
rodzaje do%uszczalnych eksperymentow na ludziach: eksperyment medyczny
leczniczy 1 badawczy.

Pierwszy rodzaj eksperymentu ma charakter terapeutyczny.

/2 /

ogranicza mozliwos$¢ prowadzenia eksperymentu medycznego do zawodu lekarza,
przy czym eksperymentem medycznym moze kierowac lekarz posiadajacy
odpowiednio wysokie kwalifikacje (...).

Cele drugiego majg charakter naukowo-poznawczy. Od strony godmiotowej ustawa



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 21. Opublikowano: WK 2016

Eksperyment leczniczy od badawczego odroznia zorientowanie tego pierwszego na osiagniecie
bezposredniej korzysSci dla zdrowia osoby leczone;. (...) Podkresla sie wiec [ze celem] musi by¢ nie
jakakolwiek, lecz bezposrednia korzys¢ osoby leczonej, zwigzana z polepszeniem stanu zdrowia tej
osoby (...). Cel leczniczy stanowi wiec podstawowy wyrdznik tego rodzaju eksperymentu (...).

W odroéznieniu od eksperymentu leczniczego, eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej, a wiec nie musi tworzy¢ bezposredniej korzysci dla zdrowia.

(...) Poniewaz komentowany przepis przewiduje mozliwos¢ uczestnictwa w eksperymencie
badawczym nie tylko os6b zdrowych, lecz takze os6b chorych, a rownocze$nie cel poznawczy, jak
wynika z brzmienia przepisu, nie jest celem wylacznym, to dzialania podejmowane podczas
eksperymentu badawczego, cho¢ nie sg skierowane bezposrednio na poprawienie stanu zdrowia
uczestnika, w rezultacie nie wykluczajg takiej korzysci leczniczej (...).



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 21. Opublikowano: WK 2016

Uzycie przez ustawodawce w odniesieniu do eksperymentu badawczego zwrotu, ze ma on na celu
~przede wszystkim” rozszerzenie wiedzy medycznej, powoduje, zZe rozszerzenie wiedzy stanowi
podstawowy, aczkolwiek niejedyny dopuszczalny przez prawo cel dla eksperymentu badawczego (...).
Zwiazanie eksperymentu w sposob bezposredni z korzysScig dla zdrowia wskazuje, ze uczestnikiem
leczniczego eksperymentu moze byc¢ tylko osoba chora (...). W przypadku eksperymentow
badawczych — ich uczestnikami moga by¢ rowniez osoby zdrowe.

Eksperyment polega na wprowadzeniu przez lekarza nowych metod diagnostycznych, leczniczych
lub profilaktycznych. Eksperyment ma zatem charakter nowatorski (...). Podkresli¢ nalezy przy tym,
ze do czynnoSci eksperymentalnych jest kwalifikowane zastosowanie metod, ktore tylko czeSciowo
zostaly wyprobowane. Komentowany przepis wyznacza rowniez szeroko granice w poszukiwaniu
~nowych” metod — nie musza mie¢ one jedynie charakteru leczniczego, lecz takze diagnostyczny i
profilaktyczny.

Scisty zwigzek z bezposrednig korzyscig dla zdrowia wyraza sie w tym, ze eksperyment leczniczy
moze by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sa skuteczne lub jezeli
ich skutecznos¢ nie jest wystarczajgca. Ustawodawca nie wyjasnia jednak blizej, kiedy okreslona
metoda przestaje by¢ nowa i staje sie standardem leczenia (...).



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 21. Opublikowano: WK 2016

Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowcezas, gdy uczestnictwo w nim nie
jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu. (...) W eksperymencie badawczym margines
dopuszczalnego ryzyka jest znacznie wezszy niz w wypadku eksperymentu leczniczego — wartos$ci
poznawcze, jak zauwaza autorka, cho¢ majq niewatpliwie doniosty charakter, nie moga by¢ warto$cig
wyzsza niz zycie i zdrowie uczestnikow eksperymentow badawczych (...).

(...) Kazde doswiadczenie jest dozwolone tylko wowczas, gdy istnieje perspektywa osiggniecia
istotnej korzysci przy stosunkowo niskim ryzyku (...). W przypadku eksperymentoéw badawczych (...)
,znikoma warto$¢ naukowa projektu badawczego zawsze bedzie przemawiala przeciwko
dopuszczalno$ci eksperymentu, nawet jezeli ryzyko jego przeprowadzenia byloby niewielkie” (...).

Zgodnie z art. 37a pr. farm. badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym
z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty.



KORZYSC

Art. 22. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jeSli
spodziewana korzysS¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a
przewidywane osiggniecie tej korzysSci oraz celowo$¢ i sposob przeprowadzania

eksperymentu sg zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami
etyki lekarskie;.

Art. 23. Eksperymentem medycznym Kkieruje lekarz posiadajacy
odpowiednio wysokie kwalifikacje.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 22. Opublikowano: WK 2016

Przepis ten konstruuje dalsze przestanki legalnosci eksperymentu medycznego. W odréznieniu od
art. 21 u.z.l., majg one charakter og6lny i obowigzuja w odniesieniu do eksperymentu leczniczego
oraz badawczego. Komentowany przepis roznicuje jedynie korzysci ze wzgledu na podzial
eksperymentow w art. 21 u.z.l.

\\Y przygadku eksperymentu leczniczego spodziewana korzyS¢ ma mie¢ charakter leczniczy, w
Erzypa; ku badawczego — poznawczy. Przestanki z art. 211 22 u.z.1., obok zgody pacjenta oraz opinii
omisji bioetycznej, warunkuja razem legalno$¢ eksperymentu.

Korzys$¢ lecznicza lub poznawcza ma miec istotne znaczenie, przy czym komentowany przepis nie
wprowadza dodatkowych przestanek pozwalajacych na jej oceng. W przypadku eksperymentu
leczniczego istotne znaczenie nalezy powigzac ze stanem zdrowia pacjenta. Z kolei w przypadku
eksperymentu badawczego istotnos¢ bedzie zwigzana z doniostoscig naukowg eksperymentu.
Przeslanka ta, jak juz wyzej wspomniano, nie ma charakteru samoistnego. W przypadku
eksperymentu badawczego, nawet gdy jego korzySci poznawcze maja wyjatkowo istotne znaczenie,
konieczne jest spelnienie przestanek z art. 21 ust. 3 u.z.1., a wiec przeprowadzenie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne wowcezas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzﬁéiem albo
tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do moZliwycIl pozytywnych rezultatow
takiego eksperymentu.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 23. Opublikowano: WK 2016

Komentowany przepis nie precyzuje pojecia wysokich kwalifikacji. Z pewnos$cig mozna je odnie$¢ do
wysokiego stopnia specjalizacji zawogowej oraz posiadanego stopnia naukowego oraz dorobku. Wysokie
kwalifikacje beda rowniez budowane przez staz pracy. B. Iwanska (...) wskazuje, ze ustawodawca nie
sprecyzowal, czy wysokie kwalifikacje powinny by¢ odnoszone do rodzaju eksperymentu, jego ryzyka czy
trudnosci w jego przeprowadzaniu (...).

Ocena kwalifikacji lekarza (...) powinna by¢ dokonana przez Komisje Bioetyczna. Mozliwo$¢é dokonania
takiej oceny mozna jednakze wyprowadzic z catoksztattu kompetencji komisji, ktéra wyraza swoja opinig o
projekcie eksperymentu przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.
Ponadto, zgodnie z § 4 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegbolowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji
bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480), wniosek o wydanie opinii powinien zawiera¢ kwalifikacje
zawodowe 1 naukowe osoby kierujacej eksperymentem medycznym. De lege ferenda nalezy postulowac
jednak sprecyzowanie ustawy i wyrazne oges?;nie do oceny. Warto podkresli¢, ze zgodnie z art. 37r ust. 2
pkt 4 pr. farm. Komisja Bioetyczna ocenia poprawnos¢ oru badacza i czlonkéw zespohu, przy czym —
zgodnie z § 3 pkt 4 r.(f.p.k. [rozporzadzenie w sprawie dobrej praktyki klinicznej] — precyzuje sie, ze
badania te moga by¢ prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie kwalitikacje zawodowe, a
takze przez osoby, ktore dodatkowo maja wiedze naukowg i do$wiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzenia badania klinicznego, oraz w sposéb gwarantujacy jego wiasciwg jakosc¢.



INFORMACJA

Art. 24. 1. Osoba, ktora ma byé¢é poddana eksperymentowi
medycznemu, jest uprzednio informowana o celach, sposobach i
warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych Kkorzysciach
leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstgpienia od udzialu
w eksperymencie w kazdym jego stadium.

2. W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu moglo
spowodowac niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz
obowiazany jest go o tym poinformowac.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 24. Opublikowano: WK 2016

Hipoteza przepisu wyraznie wskazuje, ze informacja o eksperymencie (w zakresie okreSlonym w art.
24 u.z.l.) jest przekazywana osobie, Jkt(’)ra bedzie poddana eksperymentowi. Przepis ten nakazuje
poinformowac te osobe zawsze, tzn. niezaleznie od tego, czy pacjent jest uprawniony do wyrazenia
zgody wlasnej, czy w trybie art. 25 ust. 2—8 u.z.l. (...). Cho¢ wiec udzielenie informacji stanowi jedng
z podstaw dla zgody wyrazanej przez osobe majaca sie podda¢ eksperymentowi (zwieksza pole
rozeznania i $wiadomosci przy podejmowaniu decyzji), to w przypadku eksperymentu informacja ta
winna by¢ réwniez przekazana osobie, ktoéra sama bezposrednio tej zgody nie bedzie wyraza¢. W tym

adku pozwala ona uczestnikowi eksperymentu, ktory nie jest uprawniony do wyrazania zgod
wiasnej, na rozeznanie w sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanyc
korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstgpienia od udziatu w
eksperymencie w kazdym jego stadium.

Jak zauwazajq M. Boratynska i P. Konieczniak, w przeciwienstwie do pacjenta leczonego rutynowo,
pacjent uczestniczgcy w eksperymencie nie moze zrzec sie korzystania z prawa do informacji. Jesli
pacjent uchyla si¢ od przyjecia informacji, to w ocenie przywotanych autoréw musi zostac z
eksperymentu W}?}aczony (M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa..., s. 119).

Ustawa nie wprowadza zadnych wymogow co do formy udzielenia informacji. W literaturze
prezentowane jest stanowisko, ze informacja taka powinna mie¢ forme pisemna.



ZGODA

Art. 25. 1. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga
pisemnej zgody osoby badanej] majacej w nim uczestniczy¢. W przypadku
niemozno$ci wyrazenia pisemnej zgody, za rOwnowazne uwaza Sie wyrazenie
zgody ustnie zlozone w obecnosci dwoch swiadkow. Zgoda tak zlozona powinna
by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskie;.

2. Udzial maloletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za
pisemng zgodg jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli maloletni ukonczyl 16
lat lub nie ukoneczyl 16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w
sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego
pisemna zgoda. (...)

8. W przypadkach niecierpiacych zwloki i ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia, uzyskanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1-6, nie jest
konieczne. [??7?]



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 25. Opublikowano: WK 2016

Zgoda uczestnika eksperymentu stanowi jeden z gtownych filaro6w legalnosci eksperymentu medycznego. (...)
Znaczenie zgody na uczestnictwo w eksperymencie podkresla sie rowniez w Konstytucji RP. W mysl jej art. 39 nikt nie
moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazone;j zgocfy. Konstytucja
podkresla przy tym jedna z dwbch kluczowych tzw. przestanek przedmiotowych zgody — musi ona by¢ dobrowolna. (...)
Druga ze wspomnianych przeslanek, a wiec sSwiadomo$c¢ przy wyrazaniu zgody, regulowana jest w art. 27 § 2 k.k.,
stanowigcym, ze eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktérym jest przeprowadzany, nalezycie
poinformowanego o spodziewanych korzysciach i1 grozacych mu ujemnych skutkach oraz prawdopodobienstwie ich
powstania. (...) W literaturze wymienia sie takze dodat?mwe przestanki prawidlowo wyrazanej zgody — musi ona by¢:
powzieta i zakomunikowana.

W odro6znieniu od zasad obowigzujacych ogoélnie dla §wiadczen zdrowotnych (art. 32 u.z.l.) zgoda na przeprowadzenie
eksperymentu medycznego winna miec charakter pisemny.

Ustawa nie wprowadza pelnej zdolno$ci do czynno$ci prawnych jako warunku zgody, co potwierdza odrebnos¢ tego
os$wiadczenia od oS§wiadczenia woli w rozumieniu prawa cywilnego. Zgodnie z ust. 5 komentowanego przepisu w
przypadku osoby, ktora ma peing zdolno$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢
opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, zgode na udzial tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza
sad opiekunczy wiasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment (co zostanie szerzej
omowione w dalszej czeSci komentarza do niniejszego przepisu). Réwniez jezeli matoletni ukonczyt 16 lat lub nie
ukonczyt 16 lat, a jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieC opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, a
takze jezeli osoba calkowicie ubezwlasnowolniona jest w stanie z rozeznaniem owiedzie¢ opinie w sprawie swego
uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze ich pisemna zgoda (tzw. zgoda rownolegla, kumulatywna).



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 25. Opublikowano: WK 2016

W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za rownowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie
ztozone w obecnosci dwoch swiadkow.

Obok zgody,‘t.)ezpoérednieg'i (wyrazanej co do zasady w formie pisemnej i whzg'atkpwo w formie ustnej),
ustawa wyroznia tzw. zgody zastepceze (...) wzgledem maloletnich, osob catkowicie ubezwlasnowolnionych,
0osOb niebedgcych w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ sie w sprawie swego uczestnictwa w
eksperymencie.

Udzial maloletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemna zgoda jelg<o »”
Brze,dstawml.da ustawowego. dprzypadku gady przedstawicielstwo ustawowe wynika ze stosunku opieki
adz kurateli, konieczna jest dodatkowa zgoda sadu opiekunczego wyrazana we wszelkich wazniejszych
sprawach, ktore dotycza osoby maloletniej (M. Nesterowicz, Prawo..., s. 243; R. Kubiak, Prawo..., 451).,

ezeli maloletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyl 16 lat 1 jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie
f(v sprzi.w{le swejgo uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda (zgoda
umulatywna).

W przypadku osoby calkowicie ubezwlasnowolnionej zgode na jej udzial w eksperymencie leczniczym
wyraza przedstawiciel ustawowy. Jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem owiedzie¢ opinie w
sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemne;
zgody tej osoby. Udzial oso6b calkowicie ubezwlasnowolnionych w eksperymencie badawczym jest

wykluczony.



KOBIETY CIEZARNE

Art. 26. 1. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych
wymaga szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki 1
dziecka poczetego.

2. Kobiety ciezarne 1 karmigce mogq uczestniczy¢ wylgcznie w
eksperymentach badawczych pozbawionych ryzyka lub zwigzanych z
niewielkim ryzykiem.

3. Dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, zolierze shuzby zasadniczej

oraz osoby pozbawione wolnoSci nie moga uczestniczyé w eksperymentach
badawczych.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 26. Opublikowano: WK 2016

Ustawodawca w komentowanym przepisie okreslit kategorie osob, Wzl%lqdem ktg’)?fch konieczne jest
zachowanie szczegolnej ostroznosci 1 dokonanie wnikliwej oceny ryzyka ich udzialu w eksperymencie, jak
rowniez osob, ktorych udzial w eksperymencie jest wylaczony calkowicie.

Do pierwszej kategorii osob nalezy zaliczycC kobiety cigzarne, Ich udzial w eksperymencie leczniczym
wymag‘%szczegolme wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki 1 dziecka poczetego (art. 26 ust. 1
u.z.l.). W eksperymencie badawczym kobiety ciezarne, podobnie jak kobiety karmiace, mog%(uczest,mczyp
jedynie wtedy, gdy fest on pozbawiony ryzyka lub wiaze sie z nim ryzyko niewielkie. (...) Brak powtorzenia
w art, 26 ust. 2 u.z.]. obowigzku badania proporcji ryzyka do mozliwych pozytywnych rezultatow
przedsmwmgtqa nalezy poczytywac nie t}lf( e jako zawezenie pola ochrony prawnej, ile jako dyrektywe
obostrzenia tej ochrony — przede wszystkim nalezy ustali¢ niewielki stopien ryzyka; nie ma natomiast
zadnego znaczenia jego relacja do potencjalnych pozytywnych rezultatow eksperymentu (...).

W eksperymencie badawczym nie moga uczestniczy¢ dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, zoinierze
stuzby zasadniczej oraz osoby pozbawione wolnosSci (wylaczenie podmiotowe calkowite). Osoby te moga
uczestniczy¢ w eksperymencie leczniczym na zasadach ogolnych. Wylaczenie dzieci poczetych, w .
zestawieniu z treScig ustepoéw uprzednich art. 26 u.z.1., dopuszczajacych na zasadach zaostrzonych udziat
kobiet ciezarnych w eksperymentach med§i<cznych, powoduje istotne problemy interpretacyjne —
P(rzeprowadzeme takiego eksperymentu u kobiety w c1qz%7 moze dotykac réwniez dziecka poczqtelgq (R.

ubiak, Prawo..., s. 406). Wynika z tego, ze eksperymenty badawcze na kobietach ci¢zarnych nalezy
ograniczyC do dziatan, ktorenie dotykaja plodu. Beda to np. badania polegajace na analizie probek moczu,
krwi, drobnej operacji chirurgiczne;j (5



PRZERWANIE EKSPERYMENTU

Art. 27. 1. Osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia
zgody na eksperyment medyczny moze ja cofnagé¢ w kazdym stadium
eksperymentu. Lekarz powinien wowczas eksperyment przerwac.

2. Lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwac go,
jezeli w czasie jego trwania wystgpi zagrozenie zdrowia chorego
przewyzszajace spodziewane korzysci dla chorego.

3. Lekarz prowadzacy eksperyment badawczy ma obowigzek przerwac go,
jezeli w czasie jego trwania nastagpi nieprzewidziane zagrozenie
zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczacej.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 27. Opublikowano: WK 2016

Wprowadzone w art. 27 ust. 1 u.z.l. unormowanie, wraz z art. 24 ust. 1 in fine u.z.l., regulujacym
obowigzek udzielenia informacji o mozliwo$ci odstgpienia od udzialu w eksperymencie w kazdym jego
stadium, stanowig o kluczowym prawie uczestnika eksperymentu do cofniecia zgody na kazdym jego
etapie, podkreslajac dobrowolnos¢ zgody uczestnika na udzial w eksperymencie. W literaturze przewaza
poglad o definitywnym charakterze cofniecia zgody — badacz jest obowigzany taka wole uczestnika
eksperymentu zawsze uszanowac, a jej cofniecie delegalizuje eksperyment (...).

W praktyce prowadzenia eksperymentu, w szczegolnosci majacego skomplikowany charakter, cotnigcie
zgody przez pacjenta i natychmiastowe przerwanie eksperymentu moze prowadzic do niebezpieczenstwa
utraty zycia lub zdrowia. W tym zakresie lekarz jest obowigzany do zachowania szczego6lnej ostroznosci,
zgodnie z zasadami wynikajacymi z art. 4 u.z.l., jak rowniez do spelnienia wymogow stawianych przez
ustawe osobom prowadzacym eksperyment (...). Przyjac¢ nalezy, ze z chwilg cofniecia zgody cf;ia}ania
lekarza powinny by¢ nakierowane na przerwanie eksperymentu przy uwzglednieniu jego stanu i etapu,
przy pelnym zapewnieniu ochrony zycia i zdrowia uczestnika.

W przypadku eksperymentu leczniczego lekarz ma obowiazek przerwac go, jezeli w czasie jego trwania
wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace spodziewane korzysci dla chorego.

W przypadku eksperymentu badawczego, lekarz ma obowigzek przerwac go, jezeli w czasie jego trwania
nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczacej.



WYKORZYSTANIE INFORMACJI
ZGODA KOMISJI BIOETYCZNEJ

Art. 28. Informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem
medycznym moze by¢ wykorzystana do celow naukowych, bez zgody
osoby poddanej temu eksperymentowi, w sposéb uniemozliwiajacy
identyfikacje tej osoby.

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng
komisje bioetyczng. Do skladu komisji powoluje sie osoby posiadajace
wysoki autorytet moralny 1 wysokie kwalifikacje specjalistyczne.



Kope¢ Marcin (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz. Art. 28, 29. Opublikowano: WK 2016

Komentowany przepis wprowadza ustawowe upowaznienia do przefwarzania informacji uzyskanych w.
toku eksperymentu medycznego (w tym informacji majacych posta¢ danych osobowych, do’ktérych zalicza
sie dane o stanie zdrowia) bez dodatkowe;j zqug osoby poddanej eksgerymentom.vg ) W literaturze
wskazuje sie, ze celem wprowadzonej regulacji byto wyeliminowanie bezzasadnych prob blokowania
p11<1bhkaq1 m(ko;/v badan, np. w celu wymuszenia pewnych swiadczen finansowych od organizatora
eksperymentu (...).

Opinia komisji bioetycznej stanowi jeden z wymogow legalnosci eksperymentu medycznego.

Komisja bioetyczna jest zgodnie z art. 29 ust. 3 pkt 1-3 powolywana przez: okregowa rade lekarska na
obszarze swojego dzialania, z wylaczeniem podmiotéw, o ktorych mowa w pkt 21 3; rektora wyzsze

uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wydzialem medycznym; dyrektora medycznej jednostki badawczo-
rozwojowej. Komisja odwolawcza jest powolywana przez Ministra Zdrowia. Do skladu komisji powoluje
sie 0soby posiadajace wysoki autorytet moralny i wgsokle kwalifikacje specjalistyczne. W sklad komisj1
bioetycznych, me}f(owolywanych przez okregowa rade lekarska, wchodzi rowniez przedstawiciel wlasciwej
okregowe] rady lekarskie;j.

Odwolawcza Komisja Bioetyczna dziala przy Ministrze Zdrowia, ktory ja obstuguje 1 ponosi koszty jej
dzialalnos$ci.

Komisje bioetyczne 1 Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie dotyczace badan klinicznych,
jezeli inne ustawy tak stanowig, w zakresie okreslonym w tych ustawach.



BADANIE KLINICZNE A EKSPERYMENT
MEDYCZNY

Art. 2 Ustawy prawo farmaceutyczne:

Badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w
celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub sledzenia
wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej
liczby badanych produktoéw leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc.



BADANIE KLINICZNE A EKSPERYMENT
MEDYCZNY

Art. 37a Ustawy prawo farmaceutyczne:

»...Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z
uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza...”

Czy eksperyment medyczny moze de facto nie by¢ badaniem klinicznym?

TAK: nowa vs. stara metoda leczenia chirurgicznego, leczenie
eksperymentalne pojedynczego pacjenta.

Czy badanie kliniczne moze de facto nie by¢ eksperymentem medycznym?

TAK: badanie majace na celu ocene (nie identytikacje) dzialan niepozadanych leku
dopuszczonego do obrotu (badania IV fazy), badania bior6wnowaznoSci.



OFF LABEL — EKSPERYMENT, STAN WYZSZEJ
KONIECZNOSCI CZY RUTYNA

art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawod zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej — czy CHPL jest jednym Zrodlem wiedzy w zakresie stosowania lekow ?
NIE

Wedlug prawa farmaceutycznego lek stosowany off-label praktycznie zawsze
powinien by¢ poddany badaniom klinicznym. Badanym produktem leczniczym jest
m.in. produkt juz dopuszczony do obrotu stosowany we wskazaniu nieobjetym
pozwoleniem (art. 2 pkt 2c ustawy — Prawo farmaceutyczne). Badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym.

ALE NIE O BADANIE TU CHODZI



OFF LABEL — EKSPERYMENT, STAN WYZSZEJ
KONIECZNOSCI CZY RUTYNA

Lekarz moze przepisa¢ lek off-label poza procedurami eksperymentu
medycznego i badan klinicznych produktow leczniczych, jezeli nie przewiduje
mozliwosci popelnienia czynu zabronionego, nie ma na celu rozszerzenia wiedzy
medycznej (odkrycia lub potwierdzenia skutkow dzialania leku), a skutecznos¢
dotychczas stosowanych metod medycznych nie jest wystarczajaca. Cel — dobro

pacjenta. Prawny obowigzek.
J. Kanturski, Prokuratura i Prawo 10.2012.94-99

Uzasadnienie — dobro chorego. Dgzenie do poprawy stanu pacjenta zgodnie z
wytycznymi wiedzy medycznej. Leki poza wskazaniami sa na listach

refundowanych. MZ i NFZ akceptuja takie leczenie.
O. Luty, Prawo 1 Medycyna 2.2014.55.16.132-150



