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Dynamiczny rozwéj nauk medycznych wymaga poszukiwa-
nia nowych rozwigzan i metod postepowania leczniczego.
Konieczne jest zatem prowadzenie badan naukowych,
w ktérych niekiedy musi bra¢ udzial czlowiek. W przypadku
produktu leczniczego sg to badania kliniczne, ktére w mysl
Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty [1] zalicza sie do
eksperymentéw medycznych. Eksperyment medyczny z zalo-
zenia wykracza poza ramy relacji lekarz-pacjent i wymaga
specjalnych konstrukcji prawnych. Sam zakres pojecia
»eksperyment na czlowieku w medycynie” jest bardzo trudny
do ustalenia. Termin ten bowiem funkcjonuje w wielu zna-
czeniach zaréwno w literaturze fachowej, jak i w $wiadomo-
Sci potocznej czy publicystyce. Nie ma w literaturze przed-
miotu ogdlnie przyjetej, precyzyjnej definicji eksperymentu
medycznego. Nie formutujg jej tez polskie regulacje prawne
[2].

Eksperyment medyczny jest czynnoscig obarczong tzw.
ryzykiem nowatorskim. Przy ryzyku nowatorskim nie ma
mozliwo$ci Scistego okreslenia niebezpieczenistwa wystgpienia
negatywnych skutkéow. Niebezpieczenstwo zalezy od czynni-
kéw, ktérych nie da sie w pelni uwzgledni¢ w rachunku
zyskéw i strat. Ostateczny wynik dziatalno$ci nowatorskiej
pozostaje niewiadomy [3]. Majagc m.in. na wzgledzie ryzyko
wystgpienia niewiadomych skutkéw, ustawodawca w sposéb
szczegdlny potraktowatl udzial matloletniego w eksperymencie
medycznym. Wybrane aspekty prawne zwigzane z uczest-
nictwem maloletniego w badaniu klinicznym produktu leczni-
czego beda gléwnym przedmiotem ponizszych rozwazan.
Poniewaz badanie kliniczne produktu leczniczego jest ekspery-
mentem medycznym, w dalszych rozwazaniach autorzy
postugiwac sie bedg okresleniem ,,eksperyment medyczny”.

Krotki przeglad ustawodawstwa
miedzynarodowego i krajowego

Eksperyment medyczny ze wzgledu na ryzyko nowatorskie
objety zostal reglamentacja prawnag na gruncie prawa
miedzynarodowego. S3 to przepisy zawarte w Kodeksie
Norymberskim [4], Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowa-
rzyszenia Lekarzy [5], International Guidelines for Biomedical
Research [6] oraz w Europejskiej Konwencji Bioetycznej [7],
a takze w rekomendacji Komitetu Ministréw Rady Europy
[8]. Gléwnym celem tych aktéw prawnych bylo rozstrzyganie
pojawiajacych sie watpliwosci w zakresie ochrony jednostki
przed negatywnymi skutkami naruszen praw czlowieka
i podstawowych zasad etycznych, do jakich moze dochodzi¢
w dziataniach medycznych [9].

Kodeks Norymberski jest pierwsza w historii znaczacg
regulacja prawng dotyczaca problematyki eksperymentu
medycznego. Kodeks podkresla znaczenie swiadomej i dobro-
wolnej zgody jako podstawowego warunku dopuszczalnosci
eksperymentu medycznego [2]. Deklaracja Helsinska wprowa-
dzita rozréznienie miedzy eksperymentem terapeutycznym
i poznawczym. Ponadto Deklaracja zabezpiecza prawa uczest-
nika eksperymentu, akcentujac konieczno$é¢ uzyskania dobro-
wolnie wyrazonej oraz u$wiadomionej zgody. Nakazuje

réwniez przestrzeganie najwyzszej starannosci, przeprowa-
dzenie badan przez wykwalifikowany personel oraz zawiera
wymoég przewidywania istotnych korzysci naukowych lub
leczniczych [10]. Deklaracja odnosi sie réwniez do kwestii
placebo: ,,Zalety, ryzyko, ucigzliwosci i efektywno$¢ nowej
metody powinny by¢ okreSlane w odniesieniu do najlepszej
aktualnie dostepnej metody profilaktycznej, diagnostycznej
i leczniczej. Nie wyklucza to stosowania placebo w przy-
padkach, gdy nie istnieje sprawdzona metoda profilaktyczna,
diagnostyczna i lecznicza”. Zbiorem ogélnie uznanych stan-
dardéw zawodowych sg Zasady Dobrej Praktyki Badan Klinicz-
nych (Good Clinical Practice) z 1996 r. Jest to miedzynarodowy
kodeks etyczny okreslajacy zasady projektowania, prowadze-
nia, dokumentowania i prezentowania wynikéw eksperymen-
téw naukowych prowadzonych z udzialem ludzi, w ktérych
stosowane sg produkty lecznicze, czyli badan klinicznych
produktéw leczniczych [9]. Konwencja Bioetyczna, a w zasa-
dzie jej Protokét Dodatkowy w sprawie badan biomedycznych,
podkresla konieczno$¢ wystapienia odpowiedniej proporcji
miedzy przewidywanymi korzySciami i ryzykiem badanego.
Wskazuje sie réwniez, ze projekt badania powinien byc¢
pozytywnie zaopiniowany przez wilasciwg instytucje, ktéra
dokona jego oceny pod wzgledem merytorycznym i etycznym.
Silnie akcentuje sie réwniez warunki skutecznej zgody uczest-
nika eksperymentu [10]. Polska podpisala Konwencje, ktéra
jest umowg miedzynarodowsa, 7 maja 1999 r. Umowa ta nie
zostala jednak ratyfikowana.

Na gruncie prawa polskiego problematyka eksperymentu
medycznego, w tym badan klinicznych, jest przedmiotem
unormowan prawnych i deontologicznych. Najwazniejszym
aktem prawnym odnoszacym sie do eksperymentu na
ludziach jest Konstytucja RP [11], ktéra w art. 39 stanowi:
»,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym,
w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”. Do
kwestii tej odnosi sie takze Kodeks Karny [12]. Eksperyment
medyczny na gruncie polskiego prawa karnego jest kontraty-
pem. Oznacza to, ze obejmuje okre$lone prawem okolicznosci
zwigzane z zaistnieniem szczegdlnej sytuacji, gdy zachowanie
czlowieka, pomimo ze odpowiada opisowi czynu zabronio-
nego, nie spotyka sie z reakcjg organéw wymiaru sprawiedli-
wosci w postaci ukarania za pomocg $rodkéw przewidzianych
przez prawo karne [13]. W Kodeksie Karnym w art. 27 uregulo-
wano przestanki uchylenia odpowiedzialnosci kammej za
ujemne skutki (w zakresie zycia lub zdrowia czlowieka,
szkody w mieniu, Srodowisku itp.) wynikle z dzialan podje-
tych w ramach eksperymentu poznawczego, medycznego,
technicznego lub ekonomicznego. Bezwzglednym warunkiem
legalnosci eksperymentu jest zgoda uczestnika, na ktérym
eksperyment jest przeprowadzany lub ktérego mogg dotknaé
skutki eksperymentu. Zgoda ta musi byé wyrazona w sposéb
dobrowolny i $wiadomy. Ustawa w zwigzku z tym wymaga
nalezytego poinformowania uczestnika eksperymentu o spo-
dziewanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach
oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak rdéwniez
o mozliwoéci odstgpienia od udzialu w eksperymencie na
kazdym jego etapie. Jednoczes$nie ustawodawca wzgledem
szczegbtowych rozwigzan dotyczacych eksperymentu me-
dycznego odsyla do regulacji odpowiedniej ustawy, tj. Ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 21-29 Ustawy).
Pozostale szczegblne regulacje znajdujg sie przede wszystkim
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