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Aspekty prawno-karne btedu w sztuce
medycznej przy eksperymencie medycznym

Streszczenie: Wspolczesna medycyna stoi przed koniecznoécia ciaglego podejmowania ry-
zyka zastosowania nowatorskich metod diagnostycznych, leczniczych lub nowych produktow
leczniczych. Moze si¢ to odbywac¢ dzigki instrumentom sluzacym rozwojowi medycyny jakimi
sa eksperymenty medyczne.

O eksperymencie medycznym wspomina kodeks karny w art. 27, ktéry uchyla odpowie-
dzialno$¢ karna za zachowania nowatorskie w medycynie wiazace si¢ czgsto z narazeniem
zycia i zdrowia pacjenta. Ustawodawca postuzyt si¢ zabiegiem legislacyjnym polegajacym
na tym, ze art. 27 § 3 k.k. odsyta do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktora
jedynie modyfikuje, uszczegotawia i ,,zageszcza” zasady 1 warunki eksperymentu medycznego
okreslonego w art. 27 § 11 § 2 kk.

Zaostrzone wymogi przy eksperymentach medycznych zardwno leczniczych, jak i badawczych
w pordwnaniu z czynnosciami leczniczymi standardowymi maja zminimalizowa¢, czy wregez
wyeliminowa¢ mozliwo$¢ btedu w sztuce medycznej a wigc uchroni¢ przed naruszeniem regut
wiedzy i praktyki lekarskiej obowigzujacych podczas wykonywania czynnosci medycznych.
To co przy standardowych $wiadczeniach medycznych jest oczywiste, przy postgpowaniu
w granicach medycznego ryzyka nowatorstwa nasuwa uzasadniong watpliwos$¢. Autor od-
powiada na pytanie, czy przy eksperymencie medycznym mozna mowic o bledzie w sztuce
medycznej, a jesli mozna méwi¢ o bledzie, to jak rozumie¢ jego znaczenie.

Stowa kluczowe: eksperyment medyczny, btad w sztuce medycznej, prawo karne.

Criminal law aspects in the medical malpractice by medical experiment

Summary: Modern medicine is facing a continuous risk-taking use of innovative methods of
diagnosis, treatment or new medical products. This can be done by serving the development
of medical instruments which are medical experiments.

Art. 27 Penal Code says about medical experiment and repeals criminal liability for behavior
innovative binding in medicine often risking their lives and health of the patient. The legis-
lator used a legislative procedure based on art. 27 § 3 Penal Code that refers to the Act on
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professions doctor and dentist, which only modifies rules, terms and conditions a medical
experiment referred to art. 27 § 1 and § 2 Penal Code.

Special requirements by the medical experiments in comparison with standard therapeutic
activities minimize or even eliminate the possibility of medical malpractice and prevent
a breach of the rules of medical knowledge and practice during the experimental procedures.
This is what the standard medical benefits are obvious, within the medical risks of innovation
raises a reasonable doubt. The author answers of the question if we can talk about medical
malpractice by medical experiment and how to understand its meaning.

Key words: medical experiment, medical malpractice, criminal law.

Wspolczesna medycyna stoi przed koniecznoscig ciggtego podejmowania ry-
zyka zastosowania nowatorskich metod diagnostycznych, leczniczych lub nowych
produktéw leczniczych. Moze si¢ to odbywac¢ dzigki instrumentom stuzgcym
rozwojowi medycyny jakimi sg eksperymenty medyczne. Eksperymenty medyczne
niosgc postep w metodach diagnozy i leczenia, sa nosnikami ogromnej nadziei
dla nieuleczalnie chorych a zdrowych utwierdzaja w przekonaniu, ze osiggnigcia
metod eksperymentalnych pozwolg im zachowa¢ dluzej zdrowie i zycie.

Poczatki zwigzane z eksperymentowaniem zwigzane byly wylacznie z orga-
nizmami zwierzecymi, ale rychto zrozumiano, ze migdzy organizmem ludzkim
a zwierzecym — mimo daleko nieraz idacego podobienstwa i analogii — istnieja
tak powazne roznice w strukturze ciata i przemianie materii, ze wielokrotnie
nie da si¢ interpretacji wynikéw badan dokonanych na zwierzgtach zastosowac
do badania organizmu ludzkiego. Stalo si¢ wigc oczywiste, ze w naukach me-
dycznych nie mozna wyrzec si¢ eksperymentéw na ludziach, polegajacych na
wprowadzeniu do leczenia nowych lub niedostatecznie jeszcze wyprobowanych
lekéw lub zabiegow, a takze nie mozna zrezygnowac z eksperymentu czysto
badawczego na cztowieku. W przeciwnym razie mogtoby dojs¢ do zahamowania
jakiegokolwiek postepu w leczeniu chordb, a takze w ich profilaktyce!.

Generalnie wydaje si¢ nam to niezbedne dla post¢pu w medycynie oraz czyni
zados$¢ oczekiwaniom samych pacjentow. Pamigta¢ jednak nalezy, ze w dobie
szybkiego rozwoju medycyny, to co dzis jeszcze jest aktualne, w niedtugim czasie
moze okazaé si¢ przestarzate. Podobnie rzecz przedstawia si¢ z nowatorskimi
metodami diagnozy i leczenia, ktére moga staé si¢ szybko powszechnie stosowa-
nymi metodami. Ponadto to, co bedzie stanowi¢ aktualng wiedz¢ medyczng dla
wybitnego specjalisty, bedzie rownoczesnie zupeknie nieznang badz najnowsza
metodg leczenia dla lekarza w matym szpitalu, oddalonym od wielkich osrodkow
naukowych. Sprawia to, ze méwi si¢ o uznanych aktualnie przez medycyne, ale
i dostepnych lekarzowi metodach i srodkach leczenia. Zasadne wobec tego bedzie
oczekiwanie wyzszego standardu $§wiadczen medycznych i opieki medycznej od
szpitali 1 klinik majacych ,,wyzszy poziom referencyjny” badz zapewniajgcych
pacjentdow, ze maja bardziej nowoczesna aparatur¢ medyczng i wybitnych spe-

' S. Raszeja, Ocena etyczna eksperymentu medycznego, ,,Gazeta Lekarska” 1999, nr 2, s. 12.
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cjalistow. To, co mozna uznaé za przyjete w malym, prowincjonalnym szpitalu,
moze nie by¢ dopuszczalne w szpitalu wojewddzkim czy klinice uniwersyteckie;j.

Fundamentalnym zatozeniem jest to, ze lekarz nie moze stosowa¢ metod
diagnostycznych i leczniczych zupeknie potepionych i zarzuconych, gdyz ma
obowigzek doksztatcania si¢ oraz uzupetlniania swej wiedzy i umiejgtnosci za-
wodowych 2. Lekarz nie moze tez stosowac lekow wycofanych z obrotu albo nie
dopuszczonych do obrotu. Lekarz moze natomiast korzysta¢ z dopuszczonych
metod, co do ktorych stosowania sa spory, chyba ze sa mu dostepne srodki
o przydatnosci i skuteczno$ci niekwestionowanej. Przede wszystkim powinien
jednak stosowa¢ metody powszechnie uznane. Jakkolwiek bowiem metody le-
czenia ulegaja ciaglemu doskonaleniu, nie mozna lekarzowi stawia¢ zarzutu, ze
nie zastosowal metody jeszcze nie w pelni wyprobowanej. Jesli jednak stoso-
wana metoda taczy si¢ ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta, a sg inne metody
o mniejszym ryzyku, powinien lekarz je zastosowac?.

Deklaracja Genewska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy stwierdza, ze dla
lekarza ,,zdrowie chorego bedzie jego gldéwng troska”, a ponadto w Deklaracji
Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy czytamy, ze ,, troska o dobro
badanej osoby musi przewaza¢ nad interesami nauki i spoteczefnstwa™. Czy te
obowiagzki moga by¢ wypetnione, jesli lekarze przeprowadzaja eksperymenty
z udziatem swych pacjentow i innych ludzi? Podwojna rola specjalisty jako
eksperymentatora i lekarza klinicznego ukierunkowuje go w przeciwne strony,
odzwierciedlajgc sprzeczne obowigzki i interesy. Lekarz wystepujacy w roli ba-
dacza pragnie zdobywac naukowa wiedze, ktéra ma stuzy¢ przysztym pacjentom.
Z kolei jako praktyk — klinicysta musi — z racji umowy i swych zobowigzan
zawodowych — dba¢ o dobro pacjentéw aktualnych. Obie role majg za cel zwal-
czanie chordb, ale rola badacza skierowana jest na leczenie przysztych pacjentow,
rola za$ klinicysty dotyczy pacjentéw juz znanych, obecnych. Obowigzek wobec
nastepnych pokolen moze zatem kolidowa¢ z obowigzkiem opieki nad ludzmi
zyjacymi wspoélczesnie.

Jezeli lekarz podejmuje decyzje o zastosowaniu nowatorskiej metody profi-
laktycznej, diagnostycznej, czy terapeutycznej lub leku, ktore nie sg dopuszczo-
ne albo sa w trakcie badan, moze to uczyni¢ tylko na zasadach eksperymentu
medycznego’.

2 Art. 56 ust. 1 Kodeksu Etyki Lekarskiej (uchwata VII Nadzwyczajnego Zjazdu Lekarzy
w Toruniu z 20.09.2003 r., weszta w zycie w dniu 2.01.2004 r.) dalej w skrocie: KEL.

3 Art. 57 ust. 11 ust. 2 KEL.

4 Deklaracja Genewska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarskiego uchwalona przez 2. Sesje
Ogoblng Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (World Medical Association) w Genewie, w Szwajcarii,
we wrze$niu 1948 r., poprawiona przez 22. Swiatowy Kongres Lekarzy w Sydney, w Australii,
w sierpniu 1968 r. i 35. Swiatowy Kongres Lekarzy w Wenecji, we Wloszech, w pazdzierniku
1983 r.; Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy; Przedruk: ,,Gazeta Lekarska”
1990, lipiec, s. 3.

> Art. 21-29 ustawy z 5.12.1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2011 r.
Nr 277, poz. 1634 ze zm.) dalej w skrocie: ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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Przechodzac na grunt rozwazan prawno-karnych, nalezy zauwazy¢, iz ustawa
7 6.6.1997 r. — Kodeks karny dalej w skrocie k.k. w art. 27 § 3 w zakresie zasad
i warunkow dopuszczalnosci eksperymentu medycznego odsyta do odrebnej regu-
lacji ustawowej°. Nasuwa si¢ wobec tego podstawowe pytanie: ,,Jaka jest relacja
regulacji art. 27 k.k. do przepisow zamieszczonych w ustawie z dnia 5 grudnia
1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty dotyczacych eksperymentow
medycznych? Odestanie do odrgbnej regulacji ustawowej nie powoduje, iz do-
niostos$¢ art. 27 k.k. zostaje pomniejszona. Okreslenie brzmienia normy praw-
no-karnej ma wiasnie swoj poczatek w przepisie zamieszczonym w kodeksie
karnym. Chodzi przeciez o dziatalno$¢, ktéra moze wywrze¢ skutek w sferze
prawno-karnej a wtedy brak art. 27 kodeksu karnego powodowatby bezwzgledna
penalizacj¢ zachowan nowatorskich w medycynie. Innymi stowy wytaczenie od-
powiedzialnos$ci karnej nie mogtoby odbywac¢ si¢ na podstawie regulacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Analiza dzialalno$ci eksperymentalnej pod
katem odpowiedzialnosci prawno-karnej oparta wylacznie o wskazang ustawe
nie miataby charakteru kontratypowego, uchylajacego bezprawnos¢ nowatorskich
dzialan medycznych o charakterze badawczym lub leczniczym.

Ustawodawca postuzyt si¢ zabiegiem legislacyjnym polegajacym na tym,
ze art. 27 § 3 k.k. odsyta do ustawy o zawodzie lekarza i nie wytacza z zakresu
uregulowania art. 27 § 11 § 2 k.k., lecz jedynie modyfikuje, uszczegétawia i ,,za-
geszcza” wspomniane zasady i warunki eksperymentu medycznego’. Pierwsze
spostrzezenie wspomnianego odestania dotyczy tego, ze w kodeksie karnym
nie znajdziemy zdefiniowanego pojecia eksperymentu medycznego. Tymczasem
wskazana ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w ramach pojawiajacego
si¢ w kodeksie karnym pojecia eksperymentu medycznego, dokonuje jego roz-
roéznienia na eksperyment leczniczy (terapeutyczny) oraz eksperyment badawczy
(nieterapeutyczny). Jednoznacznie wynika wlasnie z ustawy o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty, iz ten podzial ma nie tylko znaczenie $cis$le medyczne ale
przede wszystkim doniostos$¢ prawna ze wzgledu na specyfike medyczng oraz
odmiennos¢ regut prawnych rzadzacych kazdym z tych eksperymentoéw z osobna.

Poszukujac istniejacych relacji, przede wszystkim nalezalo zauwazy¢, iz
ustawodawca dokonuje zabiegu rozszerzenia ogélnych warunkow dotyczacych
wlasciwosci eksperymentu medycznego. W art. 22 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty najpierw wymienia znane juz z art. 27 § 1 k.k. przestanki
dopuszczalno$ci eksperymentu wskazujac na ,,istotne znaczenie spodziewanej
korzysci leczniczej lub poznawczej”, jednoczesnie potwierdzajac, iz ,,przewi-
dywane osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposob przeprowadzenia eks-
perymentu muszg by¢ zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy”. Jednakze
w tym miejscu ustawodawca nie poprzestaje wytacznie na ,,zasadnosci w $wie-
tle aktualnego stanu wiedzy” ale dostrzega rowniez konieczno$¢ ,,zgodnosci
z zasadami etyki”. W ten sposob refleksja etyczna zostaje podniesiona do rangi

¢ Dz. U. Nr 88, poz. 553 ze zm.
7 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Zakamycze 2000, s. 149.
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normatywnej. Kontekst etyczny analizowanego nowatorskiego przedsiewzigcia
nie moze wiec pozostawa¢ wytacznie na uboczu rozwazan karno-prawnych ale
powinien kazdorazowo stanowic jasne i zrozumiate uzasadnienie przeprowadza-
nego eksperymentu medycznego. Wspomnianych zasad etycznych nie nalezy
myli¢ z pogladami etycznymi, gdyz te moga diametralnie si¢ od siebie ro6znic.
Dostrzegajac istniejace sprzecznosci i wierzac, iz istnieje droga pozwalajaca na
ujednolicenie pewnych kanonow zachowan etycznych uchwalono KEL. Niewat-
pliwie jest on pierwszym, podstawowym, obowiazujacym i wiazacym zrodtem
obowiazujacych zasad etyki lekarskiej.

Ponadprzecigtna trudnos¢ prowadzonych dzialan eksperymentalnych wymaga
rowniez odpowiednio wysokich kwalifikacji lekarza kierujacego eksperymentem
medycznym. Kodeks karny oczywiscie nic na temat kwalifikacji zawodowych nie
wspomina. Niniejsza przestanka warunkujgca dopuszczalno$¢ przeprowadzenia
eksperymentu medycznego zostata ujeta w art. 23 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz w art. 46 KEL.

Podobnymi sformutowaniami jak w art. 27 k.k. ustawodawca postuzyt si¢
w art. 24 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wskazany przepis naktada
obowigzek uprzedniego poinformowania probanta, czyli osoby uczestniczacej
w eksperymencie medycznym o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia
eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzy-
ku oraz o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego
stadium. Jednakze tre$¢ tego przepisu jest jednak trochg¢ szersza, niz dyspozycja
art. 27 k.k.. Zakres obowiazku poinformowania dotyczy nie tylko jak w kodeksie
karnym ,,spodziewanych korzysci, grozacych ujemnych skutkow, prawdopodo-
bienstwa ich powstania oraz mozliwos$ci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
na kazdym jego etapie” ale dodatkowo rowniez ,,celow, sposobdéw i warunkow
przeprowadzenia eksperymentu”.

O ile art. 27 k.k., podobnie jak art. 24 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty naktada obowigzek poinformowania probanta o mozliwosci odstagpienia
od udziatu w eksperymencie na kazdym jego etapie, to jednak w ust. 2 wska-
zanego przepisu ustawy szczegdlnej ustawodawca dokonuje uszczegdtowienia
wskazanego obowiazku przewidujac, iz w przypadku gdyby natychmiastowe
przerwanie eksperymentu mogto spowodowaé niebezpieczenstwo dla zycia lub
zdrowia jego uczestnika, lekarz obowigzany jest go o tym poinformowac.

Stusznie i zgodnie z zasadami prawidlowej legislacji kwestie formy i postaci
zgody na udzial w eksperymencie medycznym oraz szczegdlnych warunkow
1 zasad przeprowadzenia eksperymentow odnoszacych si¢ do 0s6b matoletnich,
ubezwlasnowolnionych, 0s6b pozbawionych wolnosci, kobiet ciezarnych i kar-
migcych oraz dzieci poczgtych pozostawiono ustawie o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty. Trudno wyobrazi¢ sobie redakcje przepisu chociazby z powodu jego
objetosci, gdyby catos¢ problematyki zwigzanej z eksperymentem medycznym
uja¢ w kodeksie karnym.

Regulacja pozakodeksowa dotyczy réwniez problematyki cofnigcia zgody
oraz wyartykulowanego wprost obowigzku przerwania eksperymentu. Zgodnie
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z brzmieniem art. 27 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty przerwanie
eksperymentu leczniczego nastapi, jezeli w czasie jego trwania wystapi zagro-
zenie zdrowia chorego przewyzszajace spodziewane korzysci dla chorego, jak
rowniez w przypadku eksperymentu badawczego, jezeli w czasie jego trwania
nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub Zycia osoby w nim uczestniczacej.
W przypadku cofnigcia zgody lekarz powinien réwniez przerwaé eksperyment
medyczny, co moze nastgpi¢ niezaleznie od stadium zaawansowania dziatania
eksperymentalnego i to zar6wno pod wzgledem poswigconego juz czasu, srodkoéw
materialnych i niematerialnych.

Analizujac zachodzace relacje pomiedzy art. 27 k.k. a regulacjg ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty mogtoby si¢ wydawac, iz cato$¢ problematyki
karno-prawnej zwigzanej z zastosowaniem metod eksperymentalnych w medycy-
nie zostata wyczerpana w tych dwoch zasadniczych regulacjach prawnych. Tak
jednak nie jest o czym przekonuje art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktory wskazuje na istotny i zarazem konieczny warunek przeprowadzenia
eksperymentu medycznego a mianowicie na ,,pozytywng opini¢ o projekcie wy-
razong przez niezalezna komisj¢ bioetyczna”. Przepis ten nie wyczerpuje catosci
tematyki zwiazanej z dziatalnos$cig komisji bioetycznych. Zaznacza lakonicznie,
iz ,,do sktadu komisji powotuje si¢ osoby posiadajagce wysoki autorytet moralny
i wysokie kwalifikacje specjalistyczne” a ,.komisja bioetyczna wyraza opini¢
o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu
kryteriow etycznych oraz celowos$ci i wykonalno$ci projektu”. Na odestanie do
innych regulacji wskazuje art. 29 ust. 2a ustawy o zawodach lekarza i lekarz
dentysty, ktory brzmi, iz ,,komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna
wydaja takze opinie dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowig,
w zakresie okreslonym w tych ustawach”. Podobnie, jezeli chodzi o szczegdtowe
zasady powotywania i finansowania oraz tryb dziatania komisji bioetycznych, co
zostato uregulowane w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne;j
z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie szczegdélowych zasad powolywania i finan-
sowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych®. Powotane rozporzadzenie
wskazuje na sposéb powotywania komisji bioetycznych, miejsca ich funkcjono-
wania, okres kadencji, sktad i ilo$¢ cztonkow takich komisji a takze procedurg
opiniowania projektu eksperymentu medycznego. Cato$¢ regulacji uzupeinia
Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2002 roku, ktore powotato do
zycia Odwotawczg Komisje Bioetyczng, okreslajac jej sktad osobowy?’.

Dokonanie porownania zakresu regulacji art. 27 k.k. z regulacjami poza-
kodeksowymi odnoszacymi si¢ do prezentowanego zagadnienia jest konieczne.
Budowa normy prawno-karnej oparta wylacznie o przepis art. 27 k.k. bylaby
niezadawalajaca. Ocena danego stanu faktycznego powinna odbywac si¢ rowniez
przez pryzmat powotanych przepisow ustawy o zawodzie lekarza i lekarza den-
tysty. W nich bowiem zawiera si¢ szereg szczegotowo okreslonych warunkow

$ Dz. U. z 1999 r., Nr 47, poz. 480.
® Dz. Urz. MZ Nr 7, poz. 35.
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dopuszczajacych mozliwos¢ przeprowadzenia eksperymentéw medycznych. To
wlasnie regulacje pozakodeksowe wyjasniaja pojecia medyczne i wskazuja na
techniczno-medyczne przestanki legalnosci medycznej dziatalno$ci nowatorskie;j.

Z ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty wynika zakres pojeciowy
eksperymentu leczniczego, ktory polega na zastosowaniu w trakcie leczenia,
we wszystkich jego fazach od profilaktyki poczynajac na rehabilitacji konczac,
nowych metod, technik i procedur, ktére dotad byty niezbadane lub zbadane
niecatkowicie i jako takie nie sg stosowane rutynowo!®. W mysl przywotanej
regulacji, eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych
lub tylko czg¢sciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla osoby leczone;j.
Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg sku-
teczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajgca''.

Z przytoczonej regulacji wynika, ze dziatajacy w warunkach eksperymentu
terapeutycznego lekarz, swiadomie odstepuje od dziatan standardowych stwierdza-
jac, iz w danym przypadku beda one nieskuteczne, badz tez dziala w warunkach,
w ktorych w odniesieniu do konkretnej sytuacji brak jest w ogole wypracowanych
jakichkolwiek zweryfikowanych praktyka medyczng standardow'2. Nie oznacza to
jednak dziatania przypadkowego i sprzecznego z dotychczasowymi zdobyczami
nauki. Jesli lekarz w stanie ryzyka tworczego podejmuje czynno$¢ zmierzajaca
do zweryfikowania hipotezy, powinien opracowac¢ doktadny plan swojego dzia-
fania. Dopiero, jesli rezultat eksperymentu zyska sobie uznanie za powszechnie
obowiazujacy, zgodny ze stanem wspolczesnej wiedzy, wtedy hipoteza przemienia
si¢ w regulte jako sprawdzalny, powtarzalny fakt udowodniony naukowo i z tg
chwilg traci charakter hipotezy's. W ten sposob obywa si¢ swego rodzaju eks-
ploracja rzeczywistosci i mozliwos¢ przesuniecia eksperymentu o dane ogniwo
i przejscia do kolejnego etapu weryfikacji planowanych dziatan. W dziatania lege
artis, czyli zgodne z regulacjami prawnymi dotyczacymi art. 27 k.k. wpisane sg
wymagania $cisle zawodowe dotyczace osoby przeprowadzajacej eksperyment,
ktora powinna dysponowa¢ odpowiednio wysokim stopniem doswiadczenia oraz
fachowosci oraz gwarantowac przestrzeganie szczegdlnych procedur.

Podejmowanie eksperymentu leczniczego powinno dokonywac si¢ na pozio-
mie wyznaczonym przez zasady sztuki lekarskiej, ktore maja swoje wlasciwe
miejsce dzieki szczegdlnym wymogom lege artis. Po pierwsze, kazdy eksperyment
powinien by¢ kierowany przez lekarza posiadajacego odpowiednio wysokie kwa-
lifikacje'*. Po drugie, na eksperymentujacym spoczywa obowigzek zatwierdzenia
jasno okreslonego projektu eksperymentu, przed przystapieniem do jego realizacji,
przez odpowiednia komisj¢ bioetyczng. Po trzecie, przy eksperymencie leczniczym

10M. Filar, Lekarskie, dz. cyt., Zakamycze, Krakow, s. 144.

' Art. 21. ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

12 M. Filar, Lekarskie, dz. cyt., Zakamycze, Krakow, s. 150.

13 J. Radzicki, Ryzyko zabiegow lekarskich w prawie karnym, Warszawa 1967, s. 123.
14 Art. 23 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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lekarz zobowigzany jest do dzialania w celu osiggni¢cia bezposredniej korzysci
dla zdrowia osoby leczonej. Cel ten zostanie osiagnigty zar6wno w przypadku
wyleczenia, ale rowniez powstrzymania postepéw choroby oraz zapobiezenia
powstania choroby!s. Po czwarte, rownie wazna jest spodziewana korzy$¢, ktora
musi by¢ istotna. Oznacza to, ze lekarz oczekuje w zwiazku z eksperymentem
osiggnigcia znaczacego sukcesu leczniczego. Tym samym eksperyment leczniczy
nie mogtby zosta¢ przeprowadzony, gdy zamierzone korzysci sa niewielkie na
przyktad spowolnienie rozwoju choroby, a istnieje uzasadniona obawa pogorszenia
stanu zdrowia chorego, jesli istniejacy stan nie zagraza zyciu. Jednak celowy
bedzie eksperyment leczniczy nawet wtedy, gdy ryzyko niebezpieczenstwa jego
zastosowania jest dla pacjenta wysokie a prawdopodobienstwo korzysci niewiel-
kie, jesli inne $rodki i metody sg nieskuteczne, a pacjentowi w niedlugim czasie
grozi $mieré'®. Po piate, przewidywane osiagnigcie korzysci leczniczej oraz celo-
wosc¢ 1 sposob przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego
stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej. Wnioski te poparte muszg
zosta¢ aktualnym stanem wiedzy (ogdlny wymog z art. 27 § 1 k.k.) oraz lekarz
powinien by¢ przekonany o takiej wtasnie istniejgcej relacji korzysci i strat dla
pacjenta!’. Niezbedne jest takze stwierdzenie, ze ta ocena zostata dokonana
na poziomie ,,dobrego, doswiadczonego lekarza” i w rozumieniu lekarza-eks-
perymentatora nie popelniono zadnego logicznego bledu w kojarzeniu faktow
i przebiegébw przyczynowosci. Istotnym elementem standardu lege artis przy
eksperymentatorskich czynno$ciach leczniczych jest uzyskanie zgody pacjenta na
ich przeprowadzenie. Zgoda pacjenta jest istotng przestanka legalnosci wszelkich
czynnosci leczniczych, a przy dziataniach eksperymentatorskich ma ona swoje
specyficzne aspekty'®. Musi mie¢ forme pisemng, a gdy jest to niemozliwe,
moze by¢ wyrazona ustanie w obecnosci dwoch §wiadkow, co powinno by¢
odnotowane w dokumentacji lekarskiej'. Skuteczno$¢ wyrazenia zgody zalezy
od poinformowania przez lekarza-eksperymentatora o celach, sposobach i wa-
runkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzys$ciach leczniczych
lub poznawczych, ryzyku oraz mozliwos$ci odstgpienia od udzialu w kazdym
jego stadium. W postepowaniu lekarskim powszechnie przyjmuje si¢, ze zgoda
oznacza dobrowolna, nieprzymuszong decyzje, podjeta przez osobe wystarczajaco
zdolng do $wiadomego wyrazenia woli, czyli autonomiczng. Ponadto, koniecz-
nym warunkiem jest to, ze decyzja ta zostaje podjeta na podstawie adekwatne;j
informacji i po rozwazeniu, czy przyjac, czy raczej odrzuci¢ zaproponowany
przez lekarza sposob postepowania. Generalna zasada, ze zgoda powinna byc¢
udzielona osobiscie doznaje modyfikacji w ponizszych, wyjatkowych sytuacjach.

15 B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnos$ci przeprowadzania eksperymentéw medycz-
nych, ,,Panstwo i Prawo” 2000, nr 2, s. 253.

16 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 1998, s. 100.

17 Art. 42 KEL.

'8 M. Filar, Lekarskie, dz. cyt., Zakamycze, Krakow, s. 157.

19 Art. 25 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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Udziat matoletniego w eksperymencie jest dopuszczalny za pisemng zgoda
jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli maloletni ukonczyt 16 lat albo jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa,
konieczna jest takze jego pisemna zgoda ?°. Identycznie, w zakresie wyrazenia
zgody, zostat sformutowany przepis odnoszacy si¢ do osoby catkowicie ubez-
wilasnowolnionej?!.

W analizowanej regulacji przewidziano réwniez konstrukcje zgody zastepcze;,
wyrazanej przez sad opiekunczy w przypadku osoby posiadajacej petna zdolnos¢
do czynnos$ci prawnych, ale nie bedacej w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢
opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie?. Tenze sad jest wlasciwy
do wyrazenia zgody, gdy odmawia jej udzielenia przedstawiciel ustawowy?>.

Brak zgody nie zawsze decyduje o nielegalnosci eksperymentu leczniczego.
W przypadkach nie cierpigcych zwtoki ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie
zycia ustawa dopuszcza przeprowadzenie tego eksperymentu bez zgody uczest-
nika, przedstawiciela ustawowego a nawet sgdu opiekunczego®. W tej wyjat-
kowej sytuacji mamy do czynienia zaro6wno z elementami dozwolonego ryzyka
nowatorstwa, jak i elementami, ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia,
stanu wyzszej konieczno$ci®.

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty okresla rowniez pojecie
eksperymentu badawczego, ktory ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zarowno na osobach chorych,
jak 1 zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko
jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych rezultatow takiego
eksperymentu?®.

Projekt obowigzujacego kodeksu karnego wyraznie regulowat zagadnienie
zakazoéw zwigzanych z eksperymentem medycznym. Zakazy te dotyczyly pro-
wadzenia eksperymentéw badawczych z udziatem os6b matoletnich, chorych
psychicznie, uposledzonych, nieprzytomnych, pozbawionych wolnosci, a takze
przeprowadzenia ich na kobiecie w cigzy i ptodzie ludzkim?’.

Obecnie przyjeto, ze catkowity zakaz uczestnictwa w eksperymentach ba-
dawczych obejmuje dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, zotierzy stuzby
zasadniczej oraz osoby pozbawione wolno$ciZ,

Ten rodzaj eksperymentu polega na podj¢ciu wedle z gory ustalonego planu
okreslonych dziatan wzgledem organizmu ludzkiego po to, aby w ich wyniku

20 Art. 25 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

21 Art. 25 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

22 Art. 25 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

3 Art. 25 ust. 6 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

24 Art. 25 ust. 8 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

% K. Buchata, A. Zoll, Kodeks karny. Czes¢ ogélna. Komentarz, Warszawa 1998, s. 262.
26 Art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

27 A. Marek, Komentarz do k.k. Czes¢ ogélna, Warszawa 1999, s. 181-182.

28 Art. 26 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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zweryfikowaé teoretycznie postawiong hipoteze co do wptywu tych czynnosci
na organizm badz nieznane dotad prawidta przyrody w aspekcie funkcjonowania
organizmu ludzkiego w jego przyrodniczym otoczeniu®. Gdy rozwazamy pro-
porcje miedzy mozliwymi korzy$ciami poznawczymi a ryzykiem eksperymentu
badawczego to stwierdzamy, ze cho¢ warto$ci poznawcze sa niewatpliwie istotne
dla rozwoju medycyny i w przysztosci lepszej skutecznosci ochrony zdrowia,
nie moga by¢ warto$cia wyzsza niz zycie i zdrowie uczestnikow eksperymentow
badawczych®. Ten fakt wprost konstatuje art. 2 Konwencji o prawach cztowieka
i biomedycynie z dnia 19 listopada 1996 r., ktory stwierdza, ze interes i dobro
istoty ludzkiej przewaza nad wytagcznym interesem spoteczenstwa lub nauki?!.

Eksperyment badawczy jest dopuszczalny po spetieniu ostrych rygorow,
poniewaz uczestnik eksperymentu nie moze by¢ narazony na ryzyko, albo musi
ono by¢ niewielkie. W przypadku matoletniego, podobnie jak przy eksperymencie
leczniczym, konieczna jest pisemna zgoda jego przedstawiciela ustawowego a jesli
ukonczyt lat 16 lub nie ukonczyt 16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowie-
dzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, wymagana jest
takze jego pisemna zgoda. Eksperyment badawczy z udziatem matoletniego moze
by¢ przeprowadzony tylko woéwczas, gdy nie istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia
takiego eksperymentu o porownywalnej efektywnos$ci z udziatem osoby majace;j
pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych, co nalezy uzna¢ za zasade subsydiar-
nosci*2. Eksperymentu badawczego z udziatem maloletniego mozna sie podjac
jedynie wowczas, gdy ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow. Ponadto spodziewane korzysci z takiego
eksperymentu muszg mie¢ bezposrednie znaczenie dla matoletniego®>. W prze-
ciwnym razie eksperyment badawczy na matoletnim jest zakazany, poniewaz
nigdy nie nalezy uzywac dzieci do badan, jakie dadza si¢ przeprowadzi¢ z tym
samym wynikiem na dorostych?*.

Odrebnie uregulowana jest kwestia udziatu w eksperymentach medycznych
kobiet w cigzy. Przewiduje si¢ w odniesieniu do eksperymentu leczniczego, ze
udziat w nim kobiet w cigzy wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny zwiazanego
z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego. Jezeli chodzi o eksperyment badaw-
czy, to kobiety w cigzy i karmiace moga uczestniczy¢ jedynie w eksperymentach
pozbawionych ryzyka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem?.

Wymog ,niewielkos$ci” ryzyka ma charakter obiektywny, co oznacza, iz
eksperyment badawczy jest niedopuszczalny gdyby w wyniku jego przeprowa-

2 M. Filar, Lekarskie, dz. cyt., Zakamycze, Krakow, s. 161.

30 M. Nesterowicz, Prawo, dz. cyt., s. 100.

31 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
i medycyny przyjeta przez Komitet Ministrow w dniu 19 listopada 1996 r.

32 A. Grzeskowiak, K. Wiak, Kodeks karny. Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2012, s. 226.

3 Art. 25 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

3 M. Sosniak, Uwarunkowania prawne dopuszczalnosci eksperymentow medycznych na
ludziach, ,,Panstwo i Prawo” 1985, nr 5, s. 136.

35 Art. 26 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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dzenia u jego uczestnikow mogtaby powsta¢ w realnie przewidywalnym zwigz-
ku przyczynowym powazna szkoda zdrowotna. Waga spodziewanego sukcesu
wynikajacego z eksperymentu moze jednak uzasadni¢ pewne, ,,podniesienie
poprzeczki” ryzyka takich nastepstw, w sytuacji gdy aktualne zdobycze nauk
medycznych, jak i innych nauk stwarzaja racjonalne przestanki do przyjecia, ze
eksperyment sie powiedzie®.

Niezbednym warunkiem legalno$ci eksperymentu badawczego jest udziele-
nie w pelni integralnej zgody przez probanta po doktadnym i precyzyjnym jego
poinformowaniu przez lekarza. Zgodnie z art. 39 Konstytucji RP eksperyment
badawczy nie jest dopuszczalny bez zgody osoby na ktorej ma by¢ przepro-
wadzony. Uczestnik eksperymentu wyrazajac zgodg¢ godzi si¢ w ten sposob na
okreslony stopien ryzyka nastgpienia skutku, a nie na rozmiary takiego skutku
samego w sobie. Takie okreslenie granic legalno$ci eksperymentu badawczego jak
,brak ryzyka lub niewielki jego stopien” znacznie odbiega od regulacji kodeksu
karnego. Pojawia si¢ watpliwos$¢, czy w ogdle mozemy mowic o eksperymencie
w przypadku braku ryzyka. To ustalenie jednak nie rodzi zadnej problematyki
prawo-karnej, bowiem gdzie nie ma ryzyka, nie ma szkodliwych nastepstw?’.

Podkresli¢ nalezy, ze przy eksperymencie badawczym oprocz ogdlnych
wymogow przewidzianych réwniez przy eksperymencie leczniczym takich jak
szczegolne kwalifikacje osoby przeprowadzajacej eksperyment, cel dziatania,
zgoda adresata eksperymentu nalezy przestrzega¢ rowniez innych. Po pierwsze,
dokona¢ oceny, czy spodziewana korzy$¢ ma istotne znaczenie. Warunek ten
bedzie spetlniony, gdy spodziewana korzy$¢ stanowi znaczacy wklad w rozwoj
nauk medycznych, praktyki zapobiegania, rozpoznawania, leczenia chorob oraz
rehabilitacji. Po drugie, zasadne jest oczekiwanie korzysci w $wietle aktualnego
stanu wiedzy w ramach nauk medycznych oraz nauk pokrewnych. Po trzecie,
eksperyment jest celowy w $wietle aktualnego stanu wiedzy. Warunek ten jest
spetniony, gdy nie istnieje inny sposdb naukowej penetracji rozpoznawanej rze-
czywistosci lub inny sposob bylby zmudny, dlugotrwaly i kosztowny a rezultat
osiggniety w jego wyniku bylby obarczony zbyt duzym marginesem niepewnosci®.

Przeprowadzenie eksperymentu badawczego z naruszeniem ktoregokolwiek
z wymienionych warunkéow powoduje zdekompletowanie znamion kontratypu
opisanego w art. 27 kodeksu karnego i uniemozliwia przez to jego ewentualne
zastosowanie jako okoliczno$ci wytaczajacej bezprawno$¢ czynu, polegajacego na
spowodowaniu w zwigzku przyczynowym z nieudanym eksperymentem jednego
ze skutkow opisanych w kodeksie karnym ($mieci, uszkodzenia ciata, rozstroju
zdrowia lub sprawdzenie bezposredniego niebezpieczenstwa).

To bardzo tadnie brzmi, ze eksperymenty badawcze nalezy prowadzi¢ zgod-
nie z zasadami badan naukowych, ale co tak naprawde oznacza to stwierdzenie
w praktyce? Czy te zasady sg gdzie$ spisane? Gdzie mozna si¢ ich nauczyc¢?

36 M. Filar, Lekarskie, dz. cyt., Zakamycze, Krakow, s. 164.
37 Tamze, s. 163.
3% M. Zelichowski, Eksperyment medyczny, ,Rzeczpospolita” 1998, nr 2, s. 23.
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Czy ktos sprawdza na ile osoby przystepujace do wykonania eksperymentdw
biomedycznych posiadaja odpowiednie do tego przygotowanie? Kto pilnuje,
czy ustalone reguty sg przestrzegane? Nie moze to zosta¢ w pelni zrealizowane
w drodze lakonicznych, sformalizowanych regulaminéw pracy komisji bio-
etycznych dziatajacych przy okreslonych akademiach medycznych. Z pewnoscia
pomocne sg przepisy KEL. Nalezy jednak przede wszystkim si¢ga¢ do spisanych
zasad prawidlowego prowadzenia badan klinicznych, czyli tzw. dobrej praktyki
klinicznej (Good Clinical Practice — GPC) *. Zasady Prawidtowego Prowadzenia
Badan Klinicznych (Good Clinical Practice) to jeden z dwoch (obok Deklaracji
Helsinskiej) zbiorow miedzynarodowych wytycznych, na ktory powotuje si¢ Ko-
deks Etyki Lekarskiej (w art. 41a Rozdziatu II Badania naukowe i eksperymenty
biomedyczne). Jest to miedzynarodowy kodeks etyczny okreslajacy zasady projek-
towania, prowadzenia, dokumentowania i prezentowania wynikow eksperymentow
naukowych prowadzonych z udzialem ludzi, w ktorych stosowane sg produkty
lecznicze, czyli badaf klinicznych produktéw leczniczych. Zostal opracowany
przez Migdzynarodowa Konferencj¢ Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej
(ICH GCP), w sktad ktorej wchodzili przedstawiciele urzgdow rejestracyjnych
(ktérych polskim odpowiednikiem jest Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych) z Europy, Japonii i USA oraz
ekspertow z przemystu farmaceutycznego*. Panuje powszechna zgoda, ze nie
mozna prowadzi¢ badan niepotrzebnych, nie wnoszacych istotnych informacji,
stuzacych jedynie celom komercyjnym. Nie mozna wykorzystywac chorych do
wyprobowywania lekéw nie przynoszacych im samym korzysci. Badania lekowe
muszg by¢ poprzedzone badaniami toksykologicznymi i eksperymentalnymi na
zwierzetach.

W mysl ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz uczestniczacy
w eksperymentach medycznych musi je przeprowadzaé zgodnie z zasadami ba-
dan naukowych. Eksperymenty z udziatem cztowieka powinny by¢ poprzedzone
badaniami in vitro oraz in vivo na zwierzetach. Zwierzeta poddawane ekspe-
rymentom nalezy odpowiednio traktowa¢ i w miar¢ mozliwosci chroni¢ przed
cierpieniem*'. Brak spisanych zasad prowadzenia badan naukowych przypomina
sytuacj¢ ze standardami postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego, ktore
cho¢ powinny by¢ precyzyjnie okreslone, to jednak w wielu dziedzinach wcigz
nie zostaty opracowane. Niektorzy by¢ moze uwazajg, ze lepiej unika¢ takich
zapisOw, aby nie mozna bylo wykaza¢, ze nie sa przestrzegane. Spisanie takich
zasad pozwalatoby ocenia¢, nawet osobom spoza medycyny (np. sedziom), czy
eksperyment medyczny rzeczywiscie przeprowadzono zgodnie z wymogami.
Lekarz musi zna¢ swe obowiazki wzgledem osoby poddanej eksperymentowi.
Trzeba okresli¢ interes pacjenta biorgcego udziat w eksperymencie i dopuszczalne
ryzyko. Aktualne zapisy w tym wzgledzie sa zbyt ogdlnikowe.

3 http://www.mz.gov.pl/badania kliniczne [19.10.2013 r.].

40 http://www.nil.org.pl/dzialalnosc/orodek-bioetyki/zasady-prawidlowego-prowadzenia-badan-
klinicznych [19.10.2013 r.].

41 Art. 45 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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Zaostrzone wymogi przy eksperymentach medycznych zaréwno leczniczych,
jak i badawczych w poroéwnaniu z czynnosciami leczniczymi standardowymi
majg zminimalizowaé, czy wrgcz wyeliminowaé mozliwo$¢ bledu w sztuce
medycznej a wigc uchroni¢ przed naruszeniem regut wiedzy i praktyki lekarskiej
obowiazujacych podczas wykonywania czynnosci medycznych.

To co przy standardowych $wiadczeniach medycznych jest oczywiste, przy
postepowaniu w granicach medycznego ryzyka nowatorstwa nasuwa uzasadniong
watpliwos¢: ,, Czy przy eksperymencie medycznym mozna moéwié¢ o btedzie
w sztuce medycznej, a jesli mozna mowic¢ o btedzie to jak rozumie¢ jego zna-
czenie? ”. Wymaga ustalenia, czy w odniesieniu do czynnos$ci o charakterze
eksperymentalnym, ktérych cecha charakterystyczng jest istniejace — ze wzgledu
na brak dostatecznej wiedzy — ryzyko naruszenia dobr prawnych, mozna w ogole
mowi¢ o obowigzywaniu okre§lonych dla takich wypadkow regut postgpowa-
nia. Wszelkie doswiadczenia majg przeciez dopiero za zadanie wypracowanie
tych wlasnie regut. Nie trudno przeciez wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktdrej po
raz pierwszy zostaje podany pacjentowi nowy lek. Okreslenie wszelkich regut
postgpowania obowigzujacych podczas wykonywania takiej czynnosci jest woOw-
czas niemozliwe. Nie wiadomo bowiem ani w jaki sposob srodek ten bedzie
faktycznie oddziatywat na organizm czlowieka, ani tez jaka dawka leku jest
jeszcze bezpieczna i wskazana, a jaka moze juz stanowi¢ zagrozenie dla zycia czy
zdrowia. Cate przedsigwziecie ma wilasnie na celu sprawdzenie tych okolicznosci
1 wypracowanie zasad leczenia przy pomocy testowanego srodka. Powstaje zatem
watpliwos$¢, jak nalezy rozumie¢ warunek zasadnosci eksperymentu w $wietle
aktualnego stanu wiedzy. O jaka wiedze i jakie reguly postgpowania chodzito
ustawodawcy i czym jest zatem popetnienie przez lekarza bledu w sztuce przy
wykonywaniu eksperymentu medycznego?*.

Niewatpliwie mowigc o aktualnym stanie wiedzy mamy na mysli aktualna,
obowigzujacg wiedze, co najmniej teoretyczng, na temat zjawisk czy procesoOw
bedacych przedmiotem eksperymentu, dostgpng fachowcom z danej dziedziny,
w tym wypadku lekarzom specjalistom. Pojawia si¢ w zwigzku z tym pytanie:
,Czy przeprowadzenie juz gdzie§ w $§wiecie podobnego, czy wrecz tego samego
eksperymentu nie pozbawia doswiadczenia przeprowadzonego w Polsce cech
ryzyka nowatorstwa? .

Ot6z nie pozbawia cech ryzyka nowatorstwa fakt przeprowadzenia gdzie$
w $wiecie podobnego, czy wrecz tego samego eksperymentu. Nawet wielokrotne
wykonywanie jakiej$ czynnosci nie pozbawia jej cech nowatorstwa. Przeprowa-
dzanie zabiegdéw leczniczych przy pomocy metod, nawet juz gdzie$ czgsciowo
sprawdzonych, pozostaje tak dhugo eksperymentem, jak dtugo nie zostana do
konca wypracowane reguly praktyki ich stosowania. W takiej sytuacji istnieja-
ca w danej dziedzinie wiedza nie jest juz co prawda obiektywnie tylko wiedza
teoretyczna (zostata przynajmniej czg$ciowo empirycznie zweryfikowana), dla

2 A. Liszewska, Odpowiedzialnos¢ karna za blgd w sztuce lekarskiej, Zakamycze, Krakow
1998, s. 217-218.
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wykonujacego zabieg w Polsce po raz pierwszy nie jest ona jednak na tyle petna,
aby pozbawiata zabieg charakteru eksperymentalnego.

Wymég dostosowania eksperymentalnego przedsigwzigcia do aktualnego stanu
wiedzy stanowi znaczne ograniczenie mozliwosci podejmowania do$wiadczen.
Nie miesci si¢ bowiem w granicach dopuszczalnego prawem ryzyka nowatorstwa
— czynno$¢ nieuzasadniona z punktu widzenia naukowego. Totez nie wynikajacy
w zaden sposob z dorobku naukowego danej dziedziny medycyny eksperyment
jest prawnie niedopuszczalny, a jego przeprowadzenie stanowi btad w sztuce
medyczne;j.

Z warunkiem zasadnos$ci eksperymentu w §wietle aktualnego stanu wiedzy
wigze si¢ problem ustalenia, obowigzujacych lekarza podczas wykonywania
eksperymentu, regut ostroznosci. Normy ostroznosci, ktorych zachowanie
gwarantuje legalno$¢ eksperymentu, wynikajg przeciez z istnienia okre$lonej
wiedzy teoretycznej na temat przeprowadzanego doswiadczenia. Wystarczy
przypomnie¢, iz w art. 23a k.k. z 1969 roku respektowanie zasad ostrozne-
go postepowania byto wymienione jako znami¢ kontratypu dopuszczalnego
ryzyka®. Obecnie kodeks karny, ani ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty nie wymieniajg tego warunku. Nie oznacza to jednak, ze obowigzek
zachowania regut ostroznos$ci podczas wykonywania eksperymentu przestat
by¢ wiazacy. Zrodtem tych regut sa zasady wiedzy i etyki lekarskiej. Niewat-
pliwie brak jest $cisle ustalonego katalogu zasad ostroznosci obowiazujacych
przy wykonywaniu eksperymentéw medycznych. Odwotujac si¢ jednak do
doktryny odnajdziemy utrwalone w tym zakresie zasady. Nalezy zauwazy¢, iz
zaro6wno J. Sawicki, K. Buchata, A. Zoll a takze M. So$niak sa zgodni, ze kazdy
eksperyment musi by¢ poprzedzony dostatecznymi probami laboratoryjnymi,
doswiadczeniami na zwierzetach oraz zostac¢ przeprowadzony przez osobe po-
siadajaca specjalne, wysokie kwalifikacje**. W pismiennictwie niemieckim D.
Giesen idzie jeszcze dalej 1 za naruszenie regut lege artis przy eksperymentach
terapeutycznych uwaza rdwniez zaniechanie uzycia wskazanej medycznie, juz
wyprobowanej, nowej metody postepowania, w sytuacji gdy umozliwitoby to
osiagniecie znacznie lepszych rezultatdéw niz przy zastosowaniu metody sta-
rej . Wskazany przypadek naruszenia obowigzujacych metod postgpowania
nie powinien by¢ rozpatrywany na gruncie kontratypu dozwolonego ryzyka
nowatorstwa medycznego. Mozna jedynie zastanowi¢ si¢, czy poprzez takie
zaniechanie nie zostaly naruszone zasady ostroznego postgpowania, obowia-
zujace podczas wykonywania czynnosci leczniczych nie majacych charakteru
eksperymentalnego. Nie nalezy jednak stawia¢ lekarzowi zarzutu niepodjecia
eksperymentu terapeutycznego, nawet jesli istniaty szanse na uzyskanie dzigki
niemu pozytywnych rezultatow leczenia. Jak stusznie podkreslaja M. So$niak
oraz J. Sawicki, istniejagca mozliwos¢ podjecia eksperymentalnych zabiegow

4 Dz. U. z 14 maja 1969 r., Nr 13, poz. 94 ze zm.
# K. Buchata, A. Zoll, Polskie prawo karne, Warszawa 1997, s. 217.
4 Tamze, s. 217-218.
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nalezy do przywilejéw zawodowych a nieskorzystanie z tej mozliwosci nie
moze by¢ w zadnym wypadku uznane za btad w sztuce medycznej*.

D. Giesen odnoszac si¢ do charakteru norm ostroznego postgpowania
wskazuje, iz kazda nowatorska metoda leczenia musi by¢ wskazana medycznie
i usprawiedliwiona zarowno moralnie, jak i prawnie. Nie mozna naduzywaé
metod eksperymentalnych. Jego zdaniem, nie miesci si¢ w granicach ostrozno-
$ci zastosowanie wobec pacjenta nowatorskiej metody leczenia, jesli ten sam
rezultat mogt by¢ osiagniety metoda wyprobowana, dajaca znacznie mniejszy
stopien ryzyka. Wystarczy jednak, aby wyleczenie pacjenta przy uzyciu nowej
metody wydawato si¢ bardziej prawdopodobne, niz przy zastosowaniu metody
juz wyprobowane;j. Ustalenie tego prawdopodobienstwa, czy wrecz pewnosci co
do dziatania nowej metody nastepuje w oparciu o wiedze uzyskang na podstawie
weczesniejszych badan laboratoryjnych oraz eksperymentéw na zwierzetach?’.

Mowigc jednak o naruszeniu przez lekarza obowigzujacych norm ostroznos$ci
czy zasad wiedzy medycznej podczas podejmowania eksperymentow, nie mamy
do czynienia z takim naruszeniem norm ostroznosci, ktore nalezy do znamion
typu przestepstwa. Samo bowiem podjecie dziatan, zawierajacych w sobie wiek-
sze, niz spolecznie adekwatne ryzyko dla dobr prawnych, jest wymagajacym
usprawiedliwienia naruszeniem regut ostroznego postgpowania w stosunku do
tych dobr. Rozwazajac blad w sztuce w odniesieniu do eksperymentéw nalezy
przejs¢ na inng plaszczyzne w strukturze przestgpstwa. Blad taki nie stanowi
w wypadku eksperymentu medycznego znamienia typu, lecz jest brakiem jednego
ze znamion kontratypu. Przy ustaleniu, ze eksperyment zostat przeprowadzony
lege artis nie chodzi o obowiazujace zasady wiedzy i sztuki lekarskiej, te bowiem
w kazdym wypadku podjecia czynnosci eksperymentalnej zostajg, przynajmniej
czgsciowo, naruszone. W odniesieniu do eksperymentéw medycznych obowia-
zujg inne reguly postgpowania niz przy czynnosciach leczniczych. Nie oznacza
to jednak, ze wolno lekarzowi rezygnowac ze wszystkich, nawet mozliwych do
wykorzystania, tradycyjnie uzywanych metod i srodkow.

Powyzsze rozwazania prowadza do wniosku, iz pojecie norm ostroznego
postepowania przy zabiegach eksperymentalnych jest bardzo szerokie. Obejmuje
ono zaré6wno normy wilasciwe eksperymentom, jak i te normy, ktére obowiazuja
przy wykonywaniu czynnos$ci leczniczych i nadajg si¢ do zastosowania podczas
przeprowadzania do§wiadczenia.

Z punktu widzenia praktyki sadowej, pozostaje do rozwazenia problem
kwalifikacji prawnej czynu lekarza, popelniajacego btad w sztuce podczas wy-
konywania zabiegu eksperymentalnego, jesli spowodowat on przez to narazenie
na niebezpieczenstwo albo naruszenie dobra prawnego. Zagadnienie to przed-
stawia si¢ nieco inaczej niz w przypadku bledu w sztuce przy czynnosciach
leczniczych, gdzie naruszenie norm ostrozno$ci stanowi znami¢ nieumyslnego

4 J. Sawicki, Blgd sztuki przy zabiegu leczniczym w prawie karnym, Warszawa 1965, s. 135.
47 A. Liszewska, Odpowiedzialnosé, dz. cyt., s. 220.
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typu przestepstwa przeciwko zyciu lub zdrowiu. Przy eksperymencie mamy do
czynienia z wykonywaniem czynnosci medycznej, ktorej legalnos¢ jest ,,wtorna”
i uzalezniona od wypelnienia znamion kontratypu*®. Kontratypowe uzasadnienie
legalnosci opiera si¢ na zalozeniu, ze czyn atakuje dobro prawne, poniewaz naru-
sza regule postepowania obowigzujaca ze wzgledu na koniecznos$¢ ochrony tego
wlasnie dobra. Innymi stowy, czyn taki jest ,,pierwotnie” nielegalny i wypetnia
znamiona typu przestgpstwa. Kontratyp, jak stusznie zauwaza A. Zoll, nie moze
by¢ rozpatrywany w oderwaniu od typu ¥.

Dlatego tez medyczna czynno$¢ eksperymentalna realizuje znamiona typu
przestgpstwa narazenia na niebezpieczenstwo utraty zycia lub zdrowia cztowie-
ka i jest legalna tylko o tyle, o ile zostata podjeta z zachowaniem wszystkich
warunkow, statuujacych kontratyp dozwolonego ryzyka. Z kontratypowego
uzasadnienia legalno$ci eksperymentéw medycznych wynika, ze do§wiadczenia
te sa oceniane jako umys$lne narazenie na niebezpieczenstwo okreslonych dobr
prawnych i dlatego wymagaja usprawiedliwienia. Jesli zatem rezultatem wadliwie
przeprowadzonego eksperymentu jest $mier¢ pacjenta albo uszkodzenie ciala,
kwalifikacja prawna czynu lekarza zalezy od tego, czy naruszenie zasad ostroz-
nosci byto umyslne czy tez nieumyslne. W tym pierwszym wypadku Sad moglby
przyja¢ nawet odpowiedzialno$¢ za zabdjstwo albo umys$lne uszkodzenie ciata.

Dziatalno§¢ w granicach dozwolonego ryzyka nowatorstwa medycznego
powinna by¢ postrzegana jako zachowanie aprobowane spotecznie, albowiem
wymaga odwagi i pomystowosci. Eksponowanie jedynie obawy lekarza — eks-
perymentatora przed popehlieniem btedu w sztuce medycznej i jednoczesnie
podkreslanie wylacznie funkcji ochronnej prawa karnego przed naruszaniem lub
zagrozeniem dobr prawnych, doprowadzitoby do zahamowania postepu i rozwoju
w medycynie. To oznaczaloby regres w zakresie miedzy innymi stosowania metod
diagnostycznych, leczniczych lub zastosowania nowego produktu leczniczego.
Woweczas, jako spotecznos¢ stanglibysmy w obliczu jeszcze wickszych zagrozen
naszego istnienia.

4 K. Buchata, A. Zoll, Polskie, dz. cyt., s. 215.
¥ A. Zoll, Okolicznosci wylgczajgce bezprawnosé czynu, Warszawa 1982, s. 75.



