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UDZIAL. MALOLETNIEGO W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

1. Uwagi wprowadzajace

Przedmiotem niniejszego opracowania jest analiza zasad udzialu os6b maloletnich
w eksperymentach medycznych na podstawie obowiazujacych obecnie regulacji
prawa polskiego. Nalezy przy tym mie¢ na uwadze, ze Polska do tej pory nie ratyfi-
kowata miedzynarodowej Konwencji regulujacej m.in. zasady przeprowadzania
eksperymentéow medycznych, mianowicie Konwencji o ochronie praw czlowieka
i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny (wraz z pro-
tokotami dodatkowymi), znanej takze jako Konwencja o prawach czlowieka i biome-
dycynie, czy Europejska Konwencja Bioetyczna!. Konwencja ta podpisana zostata
4 kwietnia 1997 r. w Oviedo, a w zycie weszla 1 grudnia 1999 r. Polska podpisala
Konwencje 7 maja 1999 r. Poniewaz regulacje zawarte w Konwencji Bioetycznej nie
sa dla Polski wiazace, nie zostaly uwzglednione w niniejszym opracowaniu.

Obserwujac historie medycyny, mozna bez watpienia stwierdzi¢, ze eksperymen-
towanie stanowi wazny element jej rozwoju. W zwiazku z faktem, ze w ostatnich
latach rozwoj medycyny stal sie wyjatkowo intensywny, a zabiegi medyczne, o kto-
rych jeszcze niedawno mozna bylo czytac jedynie w literaturze science fiction, staja
sie rzeczywistoscia, przeprowadzanie eksperymentéw medycznych wymaga szcze-
gotowego uregulowania prawnego. Szybki rozwo6j i coraz to nowe osiagniecia medy-
cyny wymagaja zaréowno dopasowania obowiazujacych juz regulacji prawnych, jak
réowniez stanowienia zupelnie nowych przepiséw - w celu regulowania tych sytuacji,
ktorych ustawodawca w czasie ich stanowienia nie przewidzial, a czesto nie byl
w stanie przewidziec.

Szczegolnym przedmiotem intensywnych i burzliwych dyskusji, prowadzonych
nie tylko w srodowisku medycznym, ale takze wsrod prawnikow, etykow i politykow
na calym swiecie, stal sie¢ eksperyment medyczny przeprowadzany na organizmie

1  Obecnie zlecone zostaly ekspertyzy majace na celu zbadanie mozliwosci dostosowania standardow
i regulacji prawnych obowiazujacych w Polsce do wymaganych w Konwencji standardéw. Np. opi-
nia sporzadzona na zlecenie Komisji Nadzwyczajnej do rozpatrzenia poselskiego projektu ustawy
o zmianie Konstytucji RP za posrednictwem Biura Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu przez A. Fi-
lipowicza: W jakich kwestiach bioetycznych (w zwiazku z ochrona Zycia od poczecia do naturalnej
$mierci) nalezy wprowadzi¢ zapisy prawne (bez zréznicowania aktow prawnych) w Polsce z uwzgled-
nieniem dorobku bioetycznego Unii Europejskiej i Rady Europy; dostepna na stronie www.parl.
sejm.gov.pl/IEKSBAS.nsf.
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ludzkim. Tego rodzaju eksperymenty sa niezbedne dla dalszego rozwoju medycyny,
jednak wazne jest przy tym, aby dazenia poznawcze naukowcow nie prowadzity do
przekraczania granic tego, co dopuszczalne prawnie i etycznie. Niewatpliwie granice
te wraz z postepem w dziedzinie nauk medycznych ulegaja zmianom, a zadaniem
ustawodawcy jest takie ich ustalenie, aby z jednej strony umozliwialy coraz to nowe
prace badawcze, a z drugiej strony zapewnily odpowiedni zakres ochrony praw
i wolnosci jednostki.

Eksperyment medyczny kojarzony jest przeciez nie tylko z pozytywnymi efekta-
mi. Nie mozna zapomnie¢ o eksperymentach przeprowadzanych na ludziach z na-
ruszeniem wszelkich zasad etycznych i humanitarnych, o ktérych swiat dowiedziat
sie w procesie norymberskim?. Proces norymberski zapoczatkowal wprowadzanie
odpowiednich regulacji prawnych w celu okreslenia dopuszczalnosci prowadzenia
eksperymentow medycznych na organizmie ludzkim. Amerykanski Trybunal Woj-
skowy w 1947 r. sformulowatl tzw. Kodeks Norymberski. Stanowi on zbior 10 pod-
stawowych zasad postepowania oso6b prowadzacych badania wobec os6b poddawa-
nych eksperymentom. Jako nieodzowny warunek przeprowadzenia eksperymentu
przewiduje dobrowolnie wyrazona przez osobe poddawana doswiadczeniu zgode.
Doswiadczenia medyczne powinny by¢ ponadto zaplanowane i oparte na wezesniej-
szych doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach i tak przygotowane, aby
nie naraza¢ os6b poddawanych doswiadczeniom na zbedne ryzyko okaleczenia,
uposledzenia zdrowia lub smierci. Zgodnie z Kodeksem Norymberskim osoby prze-
prowadzajace doswiadczenia powinny wykazywac sie takze duzym doswiadczeniem
zawodowym.

2. Regulacje prawa polskiego dotyczace eksperymentéw medycznych

Podstawa dla regulacji polskiego prawa w zakresie dopuszczalnosci prowadzenia
eksperymentow medycznych na organizmach ludzkich sa przepisy zawarte w roz-
dziale poSwieconym prawom i wolnosciom osobistym obywatela i cztowieka Konsty-
tucji RP. Artykut 73 gwarantuje wolnos¢ prowadzenia badan naukowych?, jakimi
niewatpliwie sa eksperymenty medyczne, jednoczesnie w art. 39* ustawodawca
zawart zakaz poddawania kogokolwiek eksperymentom naukowym, w tym w szcze-
golnosci eksperymentom medycznym?®, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.

2 Doswiadczenia przeprowadzane przez nazistowskich lekarzy na wiezniach obozoéw koncentracyjnych
nie byly niestety wyjatkiem. Jeszcze przed II wojna Swiatowa eksperymenty na wiezniach przepro-
wadzali takze lekarze w Stanach Zjednoczonych i na Dalekim Wschodzie. Zob. takze: W. Witczak,
Prawne i moralne uwarunkowania eksperymentu medycznego, ,Skalpel” 6/2006, Biuletyn Wojsko-
wej Izby Lekarskiej, listopad/grudzien rok XV (2006), s. 23 i n.

3 Art. 73: ,Kazdemu zapewnia sie wolnosc¢ twérczosci artystycznej, badan naukowych oraz ogtasza-
nia ich wynikéw, wolno$¢ nauczania, a takze wolnos¢ korzystania z dobr kultury”.

4 Art. 39 ma nastepujace brzmienie: ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”, Konstytucja RP z 2 kwietnia 1997 r., Dz. U.
1997.78.483

5 W Konstytucji ustawodawca uzywa pojecia eksperyment medyczny, jednak w doktrynie mozna
znalez¢ krytyke tego okreslenia. Poniewaz eksperyment, a w szczegolnosci eksperyment medyczny
prowadzony na czlowieku budzi czesto negatywne skojarzenia w literaturze, zamiast pojecia ,eks-
peryment medyczny” uzywane jest pojecie ,doswiadczenie” lub ,badanie”. Stad w niniejszym opra-
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Szczegotowe przepisy dotyczace przeprowadzania eksperymentéw medycznych
zawarte sa w kilku ustawach i rozporzadzeniach. Sa to: ustawa o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty (rozdzial IV), ustawa Prawo farmaceutyczne, ustawa o wyrobach
medycznych, art. 27.3 Kodeksu karnego, rozporzadzenie Ministra Zdrowia w spra-
wie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich.

Poza regulacjami o charakterze prawnie wiazacym mamy do czynienia takze
z regulacjami o charakterze zalecen czy wytycznych. Istotna role w tym zakresie
odgrywa niewatpliwie Kodeks etyki lekarskiej przyjety w formie uchwaty przez Nad-
zwyczajny Il Krajowy Zjazd Lekarzy 14 grudnia 1991 r., ktory dwukrotnie byl zmie-
niany.

Ponadto wiazace dla Polski sa takze odpowiednie przepisy prawa miedzynaro-
dowego, ktore nie dotycza bezposrednio problematyki przeprowadzania eksperymen-
tow medycznych, ale zawieraja gwarancje praw czlowieka, w tym w szczegolnosci
zasade zachowania godnosci ludzkiej, na przyktad Miedzynarodowy Pakt Praw
Obywatelskich i Politycznych, czy odpowiednie dyrektywy UE.

3. Pojecia ,matoletni” i ,eksperyment medyczny”

Zanim zajme sie szczegolowo regulacjami prawnymi dotyczacymi dopuszczalnosci
przeprowadzania eksperymentéw medycznych z udzialem maloletnich, wyjasnienia
wymagaja pojecia ,maloletni” oraz ,eksperyment medyczny”, uzywane przez usta-
wodawce w tych regulacjach.

Za matoletniego uwaza sie zgodnie z Kodeksem cywilnym osobe, ktéra nie
uzyskata pelnoletnosci. W praktyce oznacza to okres pomiedzy urodzeniem a ukon-
czeniem 18. roku zycia. Wyjatkiem jest uzyskanie peinoletnosci wskutek zawarcia
malzenstwa przez kobiete, ktora ukonczyta lat 16. Zgodnie z przepisami prawa cy-
wilnego od wieku zalezy m.in. zdolnos¢ do czynnosci prawnych®.

Stowo eksperyment pochodzi od facinskiego experimentum- ‘préba’. Ozna-
cza probe, praktyczna probe realizacji pomystu; doswiadczenie’. Wedlug stownika

cowaniu stowo ,eksperyment” takze stosowane jest zamiennie ze stowami ,doSwiadczenie” i ,ba-
danie”.

6  Kodeks wyréznia w zasadzie dwie kategorie maloletnich, przed ukonczeniem 13. r.z., i pomiedzy
13. a 18. r.z. Osoby maloletnie ponizej 13. r.z. nie maja w ogole zdolnosci do czynnosci prawnych.
W imieniu osoby niemajacej zdolnosci do czynnosci prawnych, czynnosci tych moze dokonywaé
jedynie jej przedstawiciel ustawowy. Przedstawicielami ustawowymi osoby niepetnoletniej sa w za-
sadzie rodzice badZ jedno z nich. Pomiedzy 13. a 18. r.z. maloletni nabywa juz ograniczona zdolnos¢
do czynnosci prawnych. Osoba ograniczona w zdolnosci do czynnosci prawnych moze bez zgody
przedstawiciela ustawowego zawiera¢ umowy nalezace do uméw powszechnie zawieranych w drob-
nych biezacych sprawach zycia codziennego. Ponadto, taki maloletni moze bez zgody przedstawi-
ciela ustawowego rozporzadza¢ swoim zarobkiem. Do pozostatych czynnosci prawnych w zasadzie
potrzebna jest zgoda przedstawiciela ustawowego maloletniego. Zdolnos¢ do czynnosci prawnych
to mozliwo$¢ nabywania praw i obowiazkéw z zakresu prawa cywilnego wskutek wlasnego dziala-
nia. Osoba posiadajaca zdolno$¢ do czynnosci prawnych moze poprzez swoje dzialania nabywac
i traci¢ prawa oraz zaciaga¢ zobowiazania.

7  W. Kopalinski, Stownik wyrazéw obcych i zwrotéw obcojezycznych z almanachem, Warszawa 2000,
s. 145.
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jezyka polskiego eksperyment oznacza doswiadczenie naukowe przeprowadzone
w celu zbadania jakiegos zjawiska; probe realizacji czegos nowego, oryginalnego,
a czasem ryzykownego w jakiejs dziedzinie. Jesli ktos eksperymentuje, to podejmu-
je nowe dla siebie i czesto ryzykowne dzialania, aby co$ sprawdzi¢, dowiedzie¢ sie
czego$ lub osiagnacé cel, ktorego w inny sposob nie mogtby osiagnac®.

Eksperyment definiowany jest takze jako celowe wywotanie zjawiska lub wptywu
na obserwowany stan rzeczy. Polega na swiadomej ingerencji w uktad badany i ob-
serwacji jej skutkow. Efekt dzialania jest pierwotnie nieznany badz niepewny. Eks-
peryment umozliwia zatem obserwowanie efektu i jego pomiar. Czesto odbywa sie
w warunkach kontrolowanych®.

Z cytowanych definicji wynika, ze cecha charakterystyczna eksperymentu nie-
watpliwie jest jego nowatorski charakter, ze zwiazany jest z ryzykiem i niemozliwe
jest, aby z gory przewidzie¢ jego wynik.

Definicja specyficznego rodzaju eksperymentu naukowego, jakim jest ekspery-
ment medyczny, znajduje sie w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty!°
w art. 21. Zgodnie z ust. 1 tego artykutu eksperyment medyczny przeprowadzany
na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym lub badawczym.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sa skuteczne
lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca'!.

Natomiast eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak
izdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas,
gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie
i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego ekspe-
rymentu'2.

Ustawa Prawo farmaceutyczne'® wyréznia jeszcze jedna kategorie eksperymentu,
mianowicie badanie kliniczne. Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowa-

8 Inny stownik jezyka polskiego, t. I, red. M. Banikko, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2000,
s. 372.

9 M. Kiedrowski, Eksperyment medyczny na cztowieku — warunki legalnosci w konteks$cie Ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, artykul zamieszczony na stronie internetowej Stowarzysze-
nia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (www.gcppl.org.pl/index/archiwu-
m/541,eksperyment,medyczny). Autor artykutu przytacza takze definicje eksperymentu wg Kanta,
w ktérej podkreslona zostata koniecznos¢ celowego oddzialywania badacza na uklad badawczy (Wg
Kanta eksperyment jest pytaniem, jakie teoria zadaje naturze. Jest procesem czynnym - aktywnym,
celowym i umyslnym dzialaniem, podczas gdy obserwacja to tyle, co Swiadome postrzeganie. Nie-
uprawnione jest nazywanie eksperymentem badania, w ktérym jedynie dokonuje sie obserwacji
i pomiaréw, nie dochodzi jednak do aktywnego, celowego oddzialywania na ukltad badawczy). Zob.
takze: A. Wnukiewicz-Kozlowska, Elcsperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie miedzy-
narodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 251in.

10 Rozdziat 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty poswiecony jest eksperymentowi medycz-
nemu.

11 Art. 21.2 o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

12 Art. 21.3 o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

13 Art. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.
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dzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakolo-
gicznych, w tym farmakodynamicznych, skutkéw dziatania jednego lub wielu bada-
nych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchia-
niania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢. Ba-
dania kliniczne zaliczaja sie zatem do eksperymentow medycznych.

Oprocz definicji eksperymentu medycznego ustawa o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty zawiera takze regulacje dotyczace zasad przeprowadzania eksperymentow
medycznych, a wiec okresla, kto moze takie eksperymenty przeprowadzac, kto moze
by¢ eksperymentom poddawany oraz jakie wymogi nalezy spetnic, aby eksperyment
medyczny odpowiadal zasadom legalnosci'*. Waznym uzupelnieniem tych zasad jest
takze rozdzial II Kodeksu etyki lekarskiej's.

Istotne znaczenie przy udzieleniu odpowiedzi na pytanie, kto moze by¢ poddany
eksperymentowi medycznemu, ma ustalenie, czy chodzi o eksperyment leczniczy
(terapeutyczny), czy eksperyment badawczy. W przypadku eksperymentu lecznicze-
go uczestnikami moga by¢ wylacznie osoby chore. W przypadku eksperymentu
badawczego krag podmiotéw mogacych w nim uczestniczy¢ poszerzony zostal takze
o0 osoby zdrowe, jednak ustawodawca przewidzial takze szereg wykluczen i ograni-
czen's.

4. Dopuszczalno$é eksperymentu medycznego

Glowna i najwazniejsza przestanka dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymen-
tow medycznych jest spodziewana korzysc lecznicza lub poznawcza eksperymentu
o istotnym charakterze oraz zasadnosc przewidywanego osiagniecia tej korzysci, jak
i celowos¢ i sposob przeprowadzenia eksperymentu w Swietle aktualnego stanu
wiedzy i jego zgodnos¢ z zasadami etyki lekarskiej'”. Nalezy zatem wnioskowac, ze
dopuszczalne jest przeprowadzanie takich eksperymentéw medycznych, ktorych
spodziewany wynik poznawczy bedzie istotny i nowy w stosunku do dotychczaso-
wego stanu wiedzy medyczne;j.

Druga przestanka sine qua non eksperymentu medycznego jest juz wspomniana
na poczatku swiadoma zgoda osoby poddawanej eksperymentowi. Koniecznosé
uzyskania zgody na udzial w eksperymencie wynika nie tylko bezposrednio z art.

14 Rozdzial 4 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.

15 Kodeks etyki lekarskiej w obowiazujacym od 2 stycznia 2004 r. brzmieniu uchwalony zostal 20 wrze-
$nia 2003 r. na VII Nadzwyczajnym Zjezdzie Lekarzy w Toruniu. Po raz pierwszy uchwalony zostat
podczas Nadzwyczajnego II Krajowego Zjazdu Lekarzy w grudniu 1991. KEL okresla m.in. zasady
etyczne postepowania lekarzy i lekarzy dentystéw w stosunkach z pacjentami oraz innymi lekarza-
mi. Naruszenia KEL sa podstawa odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy przed sadami lekarskimi.
Przed wejSciem w zycie KEL lekarzy obowiazywal Zbior zasad etyczno-deontologicznych polskiego
lekarza.

16 Art. 26.3: ,Dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, Zomierze stuzby zasadniczej oraz osoby
pozbawione wolnosci nie moga uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych”. Wyjatkiem od tej
zasady sa badania prowadzone dla dobra tych grup; art. 43 ust. 3 Kodeksu etyki lekarskiej.

17 Art. 24 o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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39 Konstytucji RP, ale rowniez z przepisow prawa miedzynarodowego oraz polskich
regulacji ustawowych i podustawowych obowiazujacych w tym zakresie.

Aby zgoda na udzial w eksperymencie byta wazna i skuteczna, musi byc¢:

- udzielona przez podmiot majacy prawna i faktyczna kompetencje do jej udzie-
lenia,

- udzielona swiadomie (przez podmiot w nalezyty sposob poinformowany),

- wyrazona w sposob dobrowolny,

- wyrazona uprzednio,

- udzielona jednoznacznie i w formie przewidzianej przez prawo — w przypadku
eksperymentéw medycznych prawo przewiduje forme pisemna'®.

Wymagana przez ustawodawce przestanka swiadomej zgody wydaje sie wywoly-
wac najwiecej kontrowersji i watpliwosci w przypadku przeprowadzania ekspery-
mentow medycznych z udzialem os6b maloletnich.

Zgodnie z art. 25 ust. 2 i 3 przywolywanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty udzial maloletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko
za pisemna zgoda jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli maloletni ukonczyt 16 lat
lub nie ukonczy! 16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie
swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda.
Udzial maloletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jezeli spodzie-
wane korzysSci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego, a ryzyko jest
niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow.
Eksperyment badawczy z udzialem matoletniego nie jest dopuszczalny, gdy istnieje
mozliwos¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poré6wnywalnej efektywnosci
z udzialem osoby posiadajacej pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych!®.

Spelnienie dodatkowych wymogow konieczne jest dla przeprowadzenia badan
klinicznych z udzialem matoletniego. Okreslone zostaly one w art. 37h ustawy Pra-
wo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym badanie kliniczne z udzialem matoletnich moze
by¢ prowadzone, jezeli sa spelnione dodatkowo nastepujace warunki:

1) uzyskano swiadoma zgode przedstawiciela ustawowego i maloletniego na
zasadach okreslonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajaca doswiadczenie w po-
stepowaniu z maloletnimi udzielil maloletniemu zrozumiatych dla niego informacji
dotyczacych badania klinicznego oraz zwiazanego z nim ryzyka i korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni Zyczenie maloletniego, zdolne-
go do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego odmowy udzia-
tu w badaniu klinicznym lub wycofania sie z tego badania;

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania kli-
nicznego, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbedne dla potwier-
dzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktorych uczestnikami byly
osoby zdolne do wyrazenia swiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowa-
dzonych innymi metodami naukowymi;

18 Wyjatkiem od tej zasady jest oswiadczenie ustne zlozone w obecnosci dwéch $wiadkéw; informacja
ta powinna zosta¢ zamieszczona w protokole badania.
19 Art. 25.3 o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego ma-
toletniego lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udzialem maloletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowac bol, lek
i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane z choroba i wiekiem pa-
cjenta.

Szczegolowy tryb postepowania okreslony zostal w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich.

Ustawodawca wymaga zatem w przypadku udziatu maloletniego zgody przed-
stawiciela ustawowego. Jest to tzw. zgoda zastepcza?. Przedstawicielami
ustawowymi matloletniego zazwyczaj sa jego rodzice. Zgodnie z art. 98 par. 1 Kodek-
su rodzinnego i opiekunczego: ,Rodzice sa przedstawicielami ustawowymi dziecka
pozostajacego pod ich wiadza rodzicielska. Jezeli dziecko pozostaje pod wiadza ro-
dzicielska obojga rodzicow, kazde z nich moze dziata¢ samodzielnie jako przedstawi-
ciel ustawowy dziecka”. Wazna w przypadku zgody na udzial maloletniego w ekspe-
rymencie wydaje sie by¢ takze regulacja zawarta w art. 97 par. 1. Jezeli wladza ro-
dzicielska przystuguje obojgu rodzicom, kazde z nich jest obowiazane i uprawnione
do jej wykonywania. Par. 2. Jednakze o istotnych sprawach dziecka rodzice rozstrzy-
gaja wspolnie; w braku porozumienia miedzy nimi rozstrzyga sad opiekunczy.

Ustawodawca nie rozstrzyga jednak, jakie sprawy nalezy uznac za sprawy istot-
ne. Udzial matoletniego w eksperymencie medycznym wydaje sie naleze¢ do grupy
spraw istotnych, co za tym idzie, zgody na udzial w eksperymencie medycznym
powinni udzieli¢ oboje rodzice. W doktrynie prawa rodzinnego przyjmuje sie, ze je-
zeli oboje rodzice nie moga tego uczynic, to wowczas zgody powinien udzielic jeden
z rodzicow za wyraznym upowaznieniem drugiego. Gdyby takiego upowaznienia nie
bylo, a zgody udzielilby tylko jeden rodzic, a drugi rodzic w trakcie eksperymentu
zglositby swoj sprzeciw co do dalszego udziatu dziecka w eksperymencie, skutko-
waloby to wylaczeniem maloletniego z eksperymentu. W przypadku, gdy jedno
z rodzicow pozbawione jest wladzy rodzicielskiej, jego wiadza rodzicielska zostata
zawieszona lub nie zyje, takze w przypadku kiedy ojcostwo nie zostalo ustalone, albo
kiedy ojcu nie przyznano przy ustaleniu ojcostwa wladzy rodzicielskiej, dziecko re-
prezentowane jest przez jednego rodzica i to jemu przysluguje prawo wyrazenia
zgody na udzial maloletniego w eksperymencie medycznym.

W przypadku kiedy rodzice nie sa w stanie porozumiec sie w sprawie udzielenia
zgody na udzial dziecka w eksperymencie medycznym, konflikt rozstrzygniety zo-
stanie przez sad opiekunczy wlasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowa-
dzajacego eksperyment. Przy podejmowaniu decyzji sad powinien kierowac sie przede
wszystkim interesem i dobrem dziecka. Sytuacja ta dotyczy udziatu dziecka wylacz-
nie w eksperymencie leczniczym. Ustawodawca nie przewiduje mozliwosci uzyskania
zgody sadu na udzial w eksperymencie o charakterze badawczym.

Jezeli matloletni, ktory ma by¢ poddany eksperymentowi medycznemu, nie po-
zostaje pod wladza rodzicielska zadnego z rodzicow, jego przedstawicielem ustawo-
wym jest opiekun ustanowiony przez sad (art. 94 par. 3 krio) i to on udziela zgody
na udzial maloletniego w eksperymencie. Opiekun nie moze jednak takiej zgody

20 Zob. m.in.: M. Hermanowicz, Eksperyment medyczny, cz. II, ,Medyk Bialostocki, Miesiecznik Bia-
lostockiej Akademii Medycznej” nr 3 (26), marzec 2005, s. 14.
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udzieli¢ samodzielnie, poniewaz zgodnie z art. 156 krio opiekun powinien uzyskiwac
zezwolenie sadu opiekunczego we wszystkich wazniejszych sprawach, ktore dotycza
osoby lub majatku maloletniego. Zatem zgoda opiekuna na udzial maloletniego
w eksperymencie medycznym musi by¢ zawsze poparta zezwoleniem sadu opiekun-
czego®!.

Jezeli jednak matoletni ukonczyt lat 16 lub nie ukonczyl 16 lat, ale jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedziec opinie¢ w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymen-
cie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda. Jest to przypadek tzw. zgody ku-
mulatywnej, zwanej takze zgoda rownolegla lub zgoda podwojna. W takim przy-
padku udzial maloletniego w eksperymencie medycznym zalezy nie tylko od zgody
przedstawicieli ustawowych lub sadu, ale takze od jego zgody. W przypadku braku
zgody maloletniego nie moze on zosta¢ poddany eksperymentowi, gdyz prawo nie
przewiduje mozliwosci przelamania jego sprzeciwu, na przyklad przez orzeczenie
sadu opiekunczego.

Pewne watpliwosci moze budzi¢ interpretacja wskazanego powyzej poziomu
rozeznania uprawniajacego maloletniego do wyrazenia Swiadomej zgody na swoj
udzial w eksperymencie. Powinien on zosta¢ uprzednio poinformowany o celach,
sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach
leczniczych lub poznawczych, o ryzyku oraz o mozliwosci odstapienia od udziatu
w eksperymencie w kazdym jego stadium. Jest to stwierdzenie bardzo uproszczone
i budzi watpliwosci nie tylko w przypadku oséb maloletnich??. Badacz w kazdym
przypadku musi dokonac analizy poziomu rozeznania, jakim dysponuje maloletni,
i dotozy¢ przy tym wszelkiej starannosci, aby ustali¢ faktyczna mozliwos¢ wyrazenia
przez maloletniego zgody na swoj udzial w eksperymencie. Nie mozna dla okreslenia
stopnia rozeznania przyjac na przyktad kryterium wieku. Poziom rozeznania zalezy
od w duzej mierze od dojrzalosci psychicznej matoletniego, a ta musi by¢ kazdora-
zowo indywidualnie oceniana przez badacza. Jednoczesnie badacz powinien udzie-
la¢ wszelkich informacji w sposéb zrozumialy dla matoletniego. Jest to kolejne
niejasne i malo precyzyjne stwierdzenie, ktére wymaga od badacza szczegolnie
starannego podejscia uwzgledniajacego fakt, ze ma do czynienia z maloletnim, znaj-
dujacym sie w szczegolnej i czesto malo komfortowej dla niego sytuacji, wywolujacej
stres i niepokoj. Ponadto nalezy uwzgledni¢, ze osoba maloletnia najczesciej czuje
swoja zaleznos¢ od osoby doroslej, w tym wypadku osoby lekarza majacego prze-
prowadzi¢ eksperyment. Pozadanym byloby zatem, aby w takich przypadkach ba-
daczem byla osoba majaca odpowiednie doswiadczenie w pracy z osobami matolet-
nimi, co w praktyce nie zawsze moze by¢ zagwarantowane. Taki wymog przewiduje
jednak tylko prawo farmaceutyczne w odniesieniu do zasad przeprowadzania badan
klinicznych z udziatem matoletnich.

Kolejne watpliwosci pojawiaja sie¢ przy analizie przepisu art. 25 ust. 8 ustawy

21 W literaturze nie brak opinii, ze zgoda na udzial matoletniego (lub osoby ubezwlasnowolnionej)
w eksperymencie medycznym wyrazona przez przedstawiciela ustawowego nie jest wystarczajaca,
jezeli przedstawicielem tym jest opiekun lub kurator, poniewaz osoby te zgodnie z przepisami Ko-
deksu rodzinnego i opiekuniczego nie maja takich uprawnien. Zob. M. Nestorowicz, Nowe ustawo-
dawstwo medyczne (btedy i osiagniecia), ,Panistwo i Prawo” 1997, nr 9, s. 10.

22 Takze w przypadku osob doroslych mamy do czynienia z bardzo duzym zréznicowaniem poziomu
rozeznania.
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o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zgodnie z nim w przypadkach niecierpiacych
zwloki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia uzyskanie zgody przedstawi-
ciela ustawowego i matoletniego lub sadu opiekunczego nie jest konieczne. Przepis
ten wydaje sie niezgodny z art. 39 Konstytucji, ktory zakazuje przeprowadzenia
eksperymentow bez dobrowolnie wyrazonej przez osobe poddawana eksperymento-
wi zgody. W przypadkach okreslonych w przywolanym powyzej przepisie jedyna
osoba decydujaca o przeprowadzeniu eksperymentu medycznego (wytacznie leczni-
czego) jest lekarz, ktory dany przypadek moze zakwalifikowaé jako niecierpiacy
zwloki lub zagrazajacy zyciu. Wydaje sie, ze przy obecnym stanie wiedzy medycznej
eksperymenty raczej maja charakter dzialan zaplanowanych w czasie, jednak nie
mozna zupelnie wykluczy¢ wyjatkowych sytuacji, kiedy to dzialanie o charakterze
eksperymentalnym bedzie dzialaniem ratujacym zycie. Pomimo watpliwosci co do
zgodnosci tej regulacji z Konstytucja do tej pory nie wptynat do Trybunatu Konsty-
tucyjnego odpowiedni wniosek.

5. Podsumowanie

Podsumowujac rozwazania nad polskimi regulacjami prawnymi dotyczacymi udzia-
tu os6b maloletnich, nalezy stwierdzic, ze zasadniczo ustawodawca zadbat o ochro-
ne ich intereséw i dobra w przypadku przeprowadzania eksperymentéw medycznych.
Jednak wiele przepisow zawiera niejednoznaczne postanowienia, ktore czesto sa
sprzeczne z przepisami dotyczacymi osob matoletnich zawartymi w innych ustawach,
nie dotyczacych bezposrednio prowadzenia badan i eksperymentéw medycznych.
Na ta niekorzystna sytuacje prawna matoletnich zwracat juz uwage m.in. Rzecznik
Praw Dziecka?.

23 Przyklady interwencji podejmowanych przez Rzecznika Praw Dziecka znajduja sie m.in. na oficjal-
nej stronie internetowej RPD http://www.brpd.gov.pl/.
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