ARTYKULY POGLADOWE / REVIEW PAPERS

79

Zgoda pacjenta na przeprowadzenie eksperymentu

medycznego

Patient’s consent to conducting a medical experiment
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Przedmiotem niniejszego artykutu jest omdwienie problematyki zgody
pacjenta na przeprowadzenie eksperymentu medycznego. Powszechnie
przyjmuje sie, ze kazdy cztowiek ma prawo do decydowania o samym
sobie. Niewatpliwie odzwierciedleniem tego twierdzenia jest instytucja
zgody, ktdra stanowi przyzwolenie na ingerencje w sfere nietykalnosci
cielesnej pacjenta poprzez dziatanie lekarza. Celem artykutu jest
zaprezentowanie wymogow, ktdre powinna spetnia¢ zgoda uczestnika
eksperymentu medycznego, aby wywotywata okreslone przepisami
skutki prawne. Opracowanie zawiera zwigztg analize i oceng, zaréwno
kryteriow podmiotowych, przedmiotowych, jak i formalnych zgody na
przeprowadzenie eksperymentu.

Stowa kluczowe: zgoda pacjenta, eksperyment medyczny, prawa
pacjenta, autonomia, swiadoma zgoda

The subject of this article is the issue of patient’s consent to conducting
a medical experiment. It is commonly accepted that every human being
has the right to decide about themselves. Undoubtedly, this statement is
reflected in the institution of consent which constitutes giving permission
by the patient to interfere with their bodily integrity through the action
of a doctor. The aim of this paper is to present the conditions which
must be met by the consent of the medical experiment participant in
order to cause legal effects provided for in the regulations. The study
includes a comprehensive analysis and evaluation of subjective, objective
and formal criteria related to the consent to conducting a medical
experiment.
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Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na ekspe-
ryment medyczny ma fundamentalne znacznie dla
ochrony zdrowia i zycia ludzkiego. Wielokrotnie
w aktach prawa miedzynarodowego podkresla sig, ze
zgoda pacjenta jest podstawa przeprowadzenia jakich-
kolwiek dziatan medycznych [1-3]. Podobnie sytu-
acja przedstawia sie w $wietle prawa polskiego, gdzie
przyjmuje sie, ze Swiadczenia zdrowotne udzielane bez
uprzedniego uzyskania zgody pacjenta sa dzialaniami
bezprawnymi. Uzaleznienie dopuszczalnosci przepro-
wadzenia eksperymentu medycznego od uzyskania
stosownej zgody jest gwarancjg poszanowania prawa
do samostanowienia [4, 5].

Niewatpliwie wsrdd zasad, na ktorych opiera sie
szeroko rozumiany proces leczenia na pierwszy plan
wysuwa si¢ zasada poszanowania autonomii pacjenta
i godnosci cztowieka [6-9]. Przejawem zachowania
wolnej woli przez pacjenta jest mozliwo$é wspotdecy-
dowania o podejmowanych wobec niego dziataniach
medycznych [ 10-12]. Jak podkresla M. Sliwka potrze-
ba poszanowania woli jednostki sprawia, ze pacjent

jest postrzegany jako partner lekarza, czego wyrazem
jest pojmowanie wzajemnych relacji w mysl zasady
voluntas aegroti suprema lex (dobro chorego prawem
najwyzszym). Pacjent nie jest wigc jedynie przed-
miotem interwencji lekarskiej, ale przede wszystkim
strong stosunku prawnego, ktdorej wola powinna mieé
decydujace znaczenie [13].

Nalezy zauwazy¢, ze zgoda na eksperyment me-
dyczny wyznacza nie tylko granice legalnosci dziatania
lekarza, ale rowniez wplywa na ksztalt catego procesu
leczenia. Mimo wielu sporéw dotyczacych charakteru
prawnego zgody mozna stwierdzi¢, ze gwarantuje ona
bezpieczenstwo i ochrong praw potencjalnych uczest-
nikow eksperymentu medycznego.

Biorac pod uwage powyzsze nalezy stwierdzié, ze
nieodzowng przestankg uczestnictwa w eksperymen-
cie medycznym jest uzyskanie zgody od osoby, ktora
ma by¢ mu poddana. Obecnie ustawodawstwo polskie
poswieca tej materii wiele miejsca. O fundamentalnym
znaczeniu zgody przesadza juz Konstytucja Rzeczy-
pospolitej Polskiej. W mysl art. 39 Konstytucji nikt



80

Hygeia Public Health 2017, 52(2): 79-85

nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym,
w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.
Unormowanie te zostato rozwiniete w wielu aktach
rangi ustawowej [ 14-18]. Jednoczesnie nalezy réwniez
zwrdci¢ uwage na uregulowania prawa migdzynarodo-
wego i unijnego zwigzanego z forma wyrazania zgody
na eksperymenty medyczne [ 3, 19-25].

Zagadnienie zgody potencjalnego pacjenta jest
kluczowym elementem problematyki prawnej eks-
perymentu medycznego. Zgodnie z art. 21 Ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz.U. 2017, poz. 125)
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (UZL) ekspe-
ryment medyczny przeprowadzany na ludziach moze
by¢ eksperymentem leczniczym lub badawczym. Pod
pojeciem eksperyment badawczy nalezy rozumiec eks-
peryment majacy wytacznie charakter doswiadczalny;
zmierzajacy do poglebienia wiedzy, za$ za eksperyment
leczniczy (kliniczny) uznaje sig, taki, ktérego celem
jest polepszenie zdrowia pacjenta [ 14, 26 ]. Jak zauwa-
za M. Swiderska, dla obydwu postaci eksperymentu
medycznego zastosowanie znajdujg art. 24, 251 27
UZL [14] mimo, ze oprécz zgody pacjenta warunki
legalnego ich przeprowadzania r6znig si¢ [ 27 ].

Aby zgoda uczestnika eksperymentu medycznego
wywolywata skutki prawne musi spetniac szereg prze-
stanek, ktore dotycza:

1. wymogéw przedmiotowych dotyczacych samej
zgody, ktéra musi by¢ uswiadomiona i wyrazona
dobrowolnie

2. wymogdéw podmiotowych dotyczacych podmiotu
udzielajgcego zgody

3. wymogdw formalnych zwigzanych z odpowiednig
forma, w jakiej pacjent ma wyrazic zgode [ 28].
Punktem wyijscia dla dalszych rozwazan bedzie

zaprezentowanie i szczegdtowe oméwienie wymienio-
nych wyzej przestanek.

Zgoda wyrazona dobrowolnie przez pacjenta
poinformowanego

Pierwsza ze wspomnianych przestanek wigze sig
z wyrazeniem przez pacjenta zgody poinformowane;j
i dobrowolnej. Podnosi sig, ze zgoda moze by¢ sku-
teczna tylko wtedy, gdy podmiot jg udzielajacy ma
odpowiednie rozeznanie swej sytuacji oraz orientuje
sie w skutkach dokonanego przez siebie wyboru [ 29].
Tak wige, dla skutecznego wyrazenia woli przez zainte-
resowanego konieczne jest, aby znajdowat sie w stanie
pozwalajacym mu na sprawng percepcje informacji
przekazywanych przez personel medyczny. Pacjent nie
moze wigc skutecznie wyrazic zgody, jezeli znajdowat
si¢ w stanie wylaczajacym $wiadome albo swobodne
podjecie decyzji [30].

Ustawodawca w art. 25 UZL postuguje sie kryte-
rium tzw. ‘rozeznania’. Zgodnie z art. 25 ust. 5 UZL,

sad opiekunczy wlasciwy ze wzgledu na siedzibe pod-
miotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny
moze wyrazi¢ zgode na udzial w eksperymencie osoby;
ktéra ma petng zdolnosé do czynnosci prawnych, lecz
nie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii
w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie [ 14].
W $wietle powyzszego przepisu nalezy stwierdzid,
ze ustawodawca odchodzi od kryterium formalnego,
jakim bytoby ustalenie zdolnosci do czynnosci praw-
nych, lecz — co ciekawe — odwotuje si¢ do faktycznych
mozliwosci zrozumienia informacji przez pacjenta.
Rozwigzanie takie nie jest jednak do konca stuszne.
Trudno jednoznacznie stwierdzi¢, czy osoba znaj-
dujgca si¢ pod wptywem narkotykéw albo upojenia
alkoholowego jest w stanie wykorzysta¢ w procesie de-
cyzyjnym wszystkie informacje uzyskane od personelu
medycznego, tak aby wyrazi¢ relewantna zgode. By¢
moze nalezaloby oprocz przyjetego przez ustawodaw-
ce kryterium ‘rozeznania’, przyja¢ dodatkowo, inne
kryterium, ktére eliminowataby powyzszy problem
(np. osiggniecie odpowiedniego wieku).

Jednoczesnie przy podejmowaniu decyzji o uczest-
nictwie w eksperymencie medycznym, lekarz (badacz)
powinien szczegétowo poinformowaé probanta o jego
przebiegu oraz nastepstwach (art. 24 UZL) [14].
W obowigzujacym po dzien dzisiejszy orzeczeniu
z dnia 6 pazdziernika 1937 r. Sad Najwyzszy podkre-
§lit, ze lekarz, ktéry przed zastosowaniem nowego
sposobu leczenia, ograniczyl si¢ do ogdlnikowego
zapytania chorego, czy zgodzi si¢ na poddanie eks-
perymentowi, bez doktadnego poinformowania go,
ze zamierzony sposob leczenia musi wywota¢ u niego
powazniejsze zaburzenia zdrowia i dotkliwy bol przez
dtuzszy okres czasu, za$ skutek tego leczenia jest nie-
pewny i watpliwy, ponosi odpowiedzialnos¢ cywilng za
wszelkie ujemne skutki leczenia, wynikte u chorego
[31]. W praktyce czesto zdarza sig, ze badacz nie po-
trafi precyzyjnie okresli¢ ryzyka oraz nastepstw ekspe-
rymentu medycznego. Postuluje si¢ zatem, aby takich
eksperymentow catkowicie zaniechaé¢ [27]. Pacjent
nie moze bowiem wyrazi¢ tzw. zgody blankietowej,
czyli takiej, ktéra nie jest poprzedzona szczegbtows
informacja udzielong przez lekarza o zakresie przed-
miotowym planowanego eksperymentu medycznego.
Zgoda nie moze mie¢ zatem charakteru generalnego
aktu woli, nie moze by¢ ‘blankietowym’ upowaznie-
niem do wszelkich niezbednych dziatan medycznych,
a wigc musi by¢ aktem rzeczywistym, subiektywnie
adekwatnym do konkretnego rodzaju eksperymentu
medycznego, opartym na odpowiednim przyswojeniu
wiasciwych informacji.

Powszechnie przyjmuje sig, ze uczestnik ekspe-
rymentu medycznego musi wyrazi¢ zgode nie tylko
w sposob swiadomy, ale rowniez i dobrowolny. Wydaje
sig, ze z aprobatg nalezy przyja¢ stanowisko, wedtug
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ktorego kazda zgoda pacjenta aby byta traktowana
jako wazna (tj. wywolujaca skutki prawne) musi by¢
wyrazona przez pacjenta Swiadomego. Myslac o §wia-
domym wyrazeniu woli nalezy mie¢ na wzgledzie
stan psychiczny pacjenta w chwili podejmowania
przez niego decyzji o uczestnictwie w eksperymencie
medycznym. Niedopuszczalne sg zatem sytuacje,
w ktorych pacjent mégtby wyrazi¢ skutecznie swoja
wole bez swiadomosci i rozeznania.

Ponadto, probant powinien podejmowacé decyzje
samodzielnie. To wynika z zasygnalizowanego wcze-
$niej, cho¢ nie expressis verbis, odpowiedniego stoso-
wania art. 82 kodeksu cywilnego (dalej KC) [32].

Warto wspomnie¢, ze nad prawidlowym prze-
biegiem eksperymentu medycznego czuwa Komisja
Bioetyczna, ktérej praca sprowadza si¢ m.in. do
wyrazania opinii o projektach eksperymentéw me-
dycznych z uwzglednieniem kryteriow etycznych
oraz celowosci 1 wykonalnosci projektu, a takze do
okresowego przegladu realizacji dtugookresowych
projektéw badawczych. Z punktu widzenia pozycji
pacjenta, kluczowym zadaniem Komisji Bioetycznej
jest czuwanie nad przestrzeganiem przez podmiot
prowadzacy eksperyment medyczny podstawowych
praw pacjenta, w tym prawa do wyrazenia przez niego
zgody na uczestnictwo w badaniach przed ich rozpo-
czeciem.

Krag podmiotéw uprawnionych do wyrazenia
zgody

Druga z wymienionych przestanek odnosi si¢ do
kregu podmiotéw, ktére sa uprawnione do wyrazenia
zgody. Co do zasady, zgoda na uczestnictwo w ekspe-
rymencie medycznym powinna by¢ wyrazona przez
samego pacjenta (zgoda bezposrednia). W $wietle
art. 25 ust. 1 UZL [14] przeprowadzenie ekspery-
mentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby
badanej majacej w nim uczestniczy¢. Tak wiec, zgoda
powinna pochodzi¢ od samego zainteresowanego.
W praktyce bedzie to najczesciej osoba pelnoletnia
(posiadajaca pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych),
dzialajaca z rozeznaniem. Problem pojawia si¢ w sy-
tuacji, gdy kandydat na uczestnika bedzie posiadat
petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ale nie bedzie
potrafit z rozeznaniem zaja¢ stanowiska w przedmio-
cie udzialu w eksperymencie, albo gdy kandydat nie
bedzie posiadat zdolnosci do czynnosci prawnych,
ale bedzie dysponowal rozeznaniem. W pierwszej
sytuacji nalezy uniemozliwi¢ uczestnictwo takiej
osobie w eksperymencie medycznym. Ustawodawca
wyraznie zaznaczyl, ze uczestnik musi z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa
w eksperymencie. Z kolei w drugim przypadku mamy
do czynienia z osobami matoletnimi oraz ubezwlasno-
wolnionymi.

Zgodnie zart. 25 ust. 2 UZL [ 14 ] udziat matolet-
niego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny
tylko za pisemnag zgoda jego przedstawiciela ustawo-
wego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt
16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢
opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w eksperymen-
cie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda. Z do-
stownego brzmienia cytowanego przepisu wynika,
ze ustawodawca w przypadku matoletniego ponizej
16 lat zastosowat konstrukcje tzw. zgody zastepczej,
natomiast w przypadku matoletniego powyzej 16 lat
tzw. zgode kumulatywng. Nie trudno zauwazy¢, ze
odpowiednie wykorzystanie tych konstrukeji uzalez-
nione jest od wieku nieletniego.

Zaréwno w przypadku zgody kumulatywnej, jak
i zastepczej, podmiotem uprawnionym do jej wyra-
zenia jest przedstawiciel ustawowy. Zgodnie z art. 98
§ 1 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego (dalej KRO)
przedstawicielem ustawowym matoletniego dziec-
ka sa, co do zasady, jego rodzice. Jezeli rodzice nie
posiadaja wladzy rodzicielskiej, to sad opiekunczy
ustanawia tzw. opiekuna prawnego dla matoletniego
[33]. Jak twierdzi R. Kubiak, w prawie zasadniczo nie
podwaza si¢ kompetencji rodzicow do decydowania
o udziale matoletniego w eksperymencie [ 29 ]. Z kolei
w przypadku opiekuna prawnego sytuacja nie jest juz
taka prosta. M. Swiderska twierdzi, ze w przeciwien-
stwie do rodzicéw, opiekun prawny matoletniego nie
moze samodzielnie decydowaé o jego wazniejszych
sprawach. Stad tez, na mocy art. 156 KRO [33], zgo-
de substytucyjna powinien wyrazi¢ sad opiekunczy
[27]. Podzielam tutaj zdanie autorki. Opiekun nie
powinien posiada¢ kompetencji do wyrazania zgody
na przeprowadzenie eksperymentu medycznego wo-
bec matoletniego. Niewatpliwie tego typu czynnosci
medyczne naleza do istotnych spraw dziecka. Ze swej
natury czynnosci te wigzg sie z podwyzszonym ryzy-
kiem dla zdrowia i zycia. W tej sytuacji konieczne jest
zatem uzyskanie zgody zastepczej na przeprowadzenie
eksperymentu medycznego od sadu opiekunczego
(art. 156 KRO) [33].

Zgoda podwoéjna jest wystarczajaca w sytuacji,
gdy maloletni nie ukonczyt lat 16 i nie jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ swej opinii o uczest-
nictwie w eksperymencie. Jezeli natomiast matoletni
dziata z dostatecznym rozeznaniem, konieczne bedzie
zastosowanie zgody kumulatywnej. Dlatego nalezy
przyjaé, ze matoletni, ktory dziata z rozeznaniem,
bez formalnego ograniczenia wiekiem, nalezy do
grupy podmiotéw, ktére moga decydowaé o swoim
uczestnictwie w eksperymencie medycznym (zaréwno
leczniczym, jak i badawczym), obok zgody przedstawi-
ciela ustawowego albo sagdu opiekunczego (tzw. zgoda
substytucyjna).
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W przeciwienstwie do zgody substytucyjnej, zgoda
kumulatywna powoduje trudnosci zwigzane z niezgod-
noscig miedzy stanowiskiem matoletniego, ktéry ukon-
czyl 16 lat i jego przedstawicielem ustawowym. Czesto
zdarza sig, ze rodzice odmawiaja udzielenia zgody na
uczestnictwo maloletniego w eksperymencie. Dlatego
tez ustawodawcawart. 25 ust. 6 UZL [ 14] postanowil,
ze w przypadku, gdy przedstawiciel ustawowy nie zga-
dza si¢ naudzial chorego w eksperymencie leczniczym,
mozna zwrdcic sie do sadu opiekunczego, whasciwego
ze wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment, o wyrazenie zgody. Problemy natury
prawnej pojawiajg sie rowniez w sytuacji, gdy jeden
z przedstawicieli wyraza zgode a drugi sprzeciwia si¢ na
udziat matoletniego, ktory ukonczyt 16 lat. Wydaje sie,
ze w takiej sytuacji, nalezy zwrécic sie do sadu opiekun-
czego w celu rozstrzygniecia zachodzacego konfliktu.

Mozliwe jest zatem przetamanie woli rodzicow,
ale tylko w przypadku eksperymentu leczniczego.
Wyktadnia a contratio prowadzi zatem do wniosku,
ze w przypadku eksperymentu badawczego sprzeciw
rodzicow nie moze zosta¢ zmieniony przez orzeczenie
sadu opiekunczego. Pojawia si¢ zatem pytanie, cow sy-
tuacji odwrotnej, gdy to dziecko odmawia udziatu na
uczestnictwo w eksperymencie medycznym, a rodzice
wyrazajg na nie zgode. Zdaniem R. Kedziory sad moze
przetamac sprzeciw matoletniego, ale tylko w sytuacji,
gdy istniatoby zagrozenie dla jego zycia, a eksperyment
dawatby szanse na uratowanie [ 34].

Zgoda na uczestnictwo w eksperymencie oséb
ubezwlasnowolnionych nie zostata precyzyjnie okre-
§lona przez ustawodawce. W zasadzie, jak stusznie
zauwaza B. Janiszewska, pominigta zostala sytuacja
prawna oséb ubezwlasnowolnionych czesciowo
[35]. W zwigzku z tym powstaje dylemat, czy w tym
przypadku nalezy stosowaé konstrukeje zgody bez-
posredniej (od samego probanta), czy tez posredniej
(zastepczej badZ kumulatywnej).

System o$wiadczen przedstawiciela ustawowego
iosoby reprezentowanej ustawodawca wyraznie uregu-
lowat tylko w odniesieniu do sytuacji os6b matoletnich
i catkowicie ubezwtasnowolnionych [35]. W odnie-
sieniu do os6b ubezwlasnowolnionych catkowicie
niezbedna jest zgoda ich przedstawiciela ustawowego
(zgoda zastepcza). W razie, gdyby przedstawiciel
ustawowy odméwit wyrazenia zgody mozna zwrécic
sie do sadu opiekunczego. Inaczej sytuacja przedstawia
sie kiedy, ubezwlasnowolniony catkowicie jest w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ swojg opini¢ w sprawie
swojego uczestnictwa w eksperymencie leczniczym.
Konieczne jest wtedy uzyskanie pisemnej zgody tej
osoby (zgoda kumulatywna). Tak wigc, kryterium ‘ro-
zeznania’ stwarza te same dylematy, jakie wystepowaty
w przypadku wyrazania akceptacji na uczestnictwo
w eksperymencie przez matoletniego powyzej 16 lat.

Powstaje zatem pytanie: co z sytuacja prawna
0s0b ubezwlasnowolnionych cz¢sciowo? Zdaniem
B. Janiszewskiej istniejg dwa kierunki badania kwestii
zgody na uczestnictwo osoby ubezwlasnowolnionej
czesSciowo w eksperymencie medycznym. Pierwszy
z nich przemawia za stosowaniem per analogiam
przepiséw dotyczacych oséb ubezwlasnowolnionych
catkowicie. Autorka wskazuje dalej, ze bardziej za-
sadne jest konstruowanie analogii na podstawie art.
25 ust. 4 anizeli art. 25 ust. 2 UZL [ 14]. Stosowanie
przepisow odnoszacych sie do 0séb ubezwlasnowol-
nionych catkowicie do oséb ubezwlasnowolnionych
czeg§ciowo mozna uargumentowac w dwojaki sposob.

Po pierwsze, jak wynika z tresci art. 25 ust. 2UZL
[14], sytuacja prawna matoletniego zmienia si¢ wraz
z osiggnieciem okreslonego wieku. Ustawodawca
przyjat, Ze osoby ponizej 16 lat moga by¢ uczestnika-
mi eksperymentu medycznego po uzyskaniu zgody
zastepczej, natomiast osoby, ktére ukonczyty 16 lat
wyrazaja zgode wspdlnie ze swoim przedstawicielem
ustawowym (zgoda kumulatywna). A zatem, Usta-
wa jednakowo reguluje sytuacje oséb pozbawionych
zdolnosci do czynnosci prawnych (matoletni ponizej
lat 13) i oséb, ktore te zdolnos¢ posiadaja w ograni-
czonym zakresie (matoletni powyzejlat 16). Trudno
bedzie wigec skutecznie stosowac art. 25 ust. 2 UZL
[14] w odniesieniu do 0s6b ubezwlasnowolnionych
czesciowo, ktore dysponuja tylko ograniczong zdol-
noscig do czynnosci prawnych.

Po drugie, z wyktadni a contrario art. 25 ust. 2
zd. 2 UZL [14] wynika, ze matoletni powyzej 16 lat
moze niezaleznie od tego czy dziala z rozeznaniem
czy tez nie, ma mozliwos$¢ wyrazenia zgody na ekspe-
ryment. Taki wniosek jest absolutnie nie do przyjecia.
Nalezatoby zatem zmieni¢ tres¢ cytowanego przepisu.
M. Swiderska stusznie proponuje, aby przepis ten miat
nastepujace brzmienie: ,Jezeli matoletni dzialajacy
z rozeznaniem ukonczyt 16 1at...” [ 27 ]. Takie rozwia-
zanie wylaczyloby jakiekolwiek watpliwosci zwigzane
z wyktadnig celowos$ciowa powyzszego przepisu.

Analogiczne stosowanie art. 25 ust. 4 UZL [14]
do 0séb ubezwlasnowolnionych czesciowo powoduje,
ze zawsze wymagana jest zgoda przedstawiciela usta-
wowego, a ponadto takze osoby poddawanej ekspe-
rymentowi, o ile bytaby ona w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa.
W sytuacji, gdy ubezwlasnowolniony czesciowo nie
jest zdolny do ztozenia z rozeznaniem o$wiadczenia
o zgodzie, wowczas o jego udziale w eksperymencie
medycznym decyduje sam kurator, po uprzednim
uzyskaniu zezwolenia z sagdu opiekuniczego (art. 156
KRO w zw. z art. 178 § 2 KRO) [33]. W przypadku,
gdy kurator (jako przedstawiciel ustawowy ubezwta-
snowolnionego czesciowo) odmoéwitby udzielenia zgo-
dy na uczestnictwo chorego w dos§wiadczeniu, wtedy
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mozna zwrécic si¢ do sadu opiekunczego. Oczywiscie,
w przypadkach niecierpigcych zwtoki i ze wzgledu na
bezposrednie zagrozenie zycia, uzyskanie zgody nie
jest konieczne.

Probleméw nastrecza réwniez stosowanie art. 25
ust. 5 UZL [ 14]. Przepis ten wprost odnosi si¢ do 0séb,
ktére maja pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych,
podczas gdy osoba ubezwtasnowolniona czes$ciowo
ma te zdolno$¢ ograniczong. Zdaniem B. Janiszewskiej
osoba ubezwlasnowolniona czesciowo, ktora nie jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie
swego uczestnictwa w eksperymencie, powinna mieé
prawo do uzyskania orzeczenia sadu opiekunczego
w przedmiocie zgody zastepczej. Autorka przekonuje,
ze takie rozwigzanie zagwarantuje pacjentowi rozpo-
znanie sprawy przez bezstronny i niezawisty sad. Co
wiecej, podmiot ubezwlasnowolniony bedzie zatem
miat poczucie bezpieczenstwa i sprawiedliwosci [ 35].
Wydaje sig, ze przyjecie przedstawionej przez autorke
koncepcji jest stuszne i pozwoliloby na zachowanie
spojnosci unormowania zagadnienia eksperymentow
medycznych.

Drugi kierunek badania kwestii zgody na eks-
peryment medyczny opiera si¢ na zatozeniu, ze do
podmiotéw ubezwlasnowolnionych czesciowo nalezy
stosowa¢ odpowiednio art. 25 ust. 1 UZL. W mysl
zasady ujetej w ust. 1 powolanego artykutu wynika,
ze przeprowadzenie eksperymentu medycznego wy-
maga wyrazenia zgody przez pacjenta, ktéry ma mu
by¢ poddany. Jak stusznie zauwaza B. Janiszewska
dzialanie tego przepisu nie zostalo ograniczone pod-
miotowo [ 14, 35]. A zatem, zgodnie z powyzszg tezg
nalezatoby przyja¢, ze przepis ten dotyczy réwniez
podmiotéw ubezwlasnowolnionych czesciowo. Takie
rozwigzanie nie wydaje si¢ racjonalne. Jak stusznie
zauwaza R. Kubiak nie mozna apriorycznie przyjac,
ze takie osoby moga samodzielnie decydowac o swoim
udziale w eksperymencie, skoro bowiem juz w przy-
padku oséb posiadajacych pelng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych, ale nie majacych dostatecznego rozeznania
wymagana jest zgoda sadu opiekunczego (art. 25 ust.
6UZL) [14, 28].

Bioragc pod uwage przytoczone wyzej argumenty;,
wydaje sig, ze mimo wszystko nalezaloby sktonié¢
sie ku pierwszej koncepcji. Koniecznos$¢ siggania do
przepiséw odnoszacych si¢ do sytuacji prawnej oséb
ubezwlasnowolnionych catkowicie jest podyktowana
przede wszystkim dobrem pacjenta. Trudno sobie
wyobrazi¢, azeby osoba, ktéra z powodu choroby
psychicznej, niedorozwoju umystowego albo innego
rodzaju zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci pi-
janstwa lub narkomanii, mogtaby w petni §wiadomie
decydowac o uczestnictwie w eksperymencie.

Catkowicie inaczej sytuacja przedstawia si¢
w przypadku eksperymentu badawczego, albowiem

co do zasady nie sg one przeprowadzane w interesie
0s6b biorgcych w nich udziat. Dlatego tez, kobiety
ciezarne i karmigce moga uczestniczy¢ wylacznie
w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzy-
ka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem. Zdaniem
M. Zelichowskiego art. 26 ust. 2 UZL [14], zamiast
wzmacniad, ostabia rygor warunkéw dopuszczajacych
udzial kobiet cigzarnych i karmigcych w ekspery-
mencie badawczym [37]. Z kolei B. Iwanska uwaza,
ze trudno zgodzi¢ si¢ z pogladem, azeby zamiarem
racjonalnego ustawodawcy bylo ostabienie ochrony
prawnej kobiet ci¢zarnych i karmigcych, jako uczest-
nikéw eksperymentéw badawczych [38].

Jednoczesnie nalezy zwrdcié réwniez uwage na
jeszcze jedng kategorie podmiotéw, jaka stanowia dzie-
cipoczete. Zgodnie z art. 26 ust. 3 UZL dzieci poczete
nie moga by¢ uczestnikami eksperymentéow badaw-
czych. Praktyka mija si¢ jednak z teorig. Czgsto zdarza
sie, ze kobieta w ciazy decyduje si¢ na uczestnictwo
w eksperymencie badawczym. Jak stusznie zauwaza
R. Kedziora przeprowadzenie takiego eksperymentu
przesadza o jednoczesnym uczestnictwie w tym ekspe-
rymencie ptodu. Autorka pisze dalej, ze zakaz zawarty
w art. 26 ust. 3 UZL. dotyczy tylko eksperymentéw
badawczych na ptodach in vitro [ 14, 34].

Forma zgody

Ostatnig przestanka skutecznie wyrazonej zgody
jest zachowanie odpowiedniej formy. Ustawodawca
wymaga, aby zostala ona wyrazona na piSmie. Za-
strzezenie formy pisemnej podyktowane jest ochrona
praw osoby uczestniczacej w eksperymencie [27].
O pisemnej formie zgody pacjenta stanowi réwniez
art. 37 must. 1 pkt. 3 Ustawy Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2016, nr 2142) [15]. Zgodnie z brzmieniem
tego przepisu wynika, ze badacz lub sponsor dotacza
do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego pro-
duktu leczniczego sktadanego do Ministra Zdrowia
formularz zgody pacjenta.

W doktrynie przewaza poglad wedlug, ktérego
forma pisemna objeta jest rygorem ad probationem.
Odmiennego zdania jest M. Filar. Autor twierdzi,
ze forma pisemna jest zastrzezona pod rygorem ad
soleminiatem, a wiec jej zachowanie jest niezbedne dla
waznosci o§wiadczenia probanta [40]. Nie podzielam
tego pogladu. Jak wynika chociazby z art. 73 KC [32],
postanowienie takie musi wynikaé wprost z ustawy
lub czynnosci prawnej. Ponadto, w przypadku nie-
mozno$ci wyrazenia pisemnej zgody, za rOwnowazne
uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci
dwoéch swiadkéw. Zgoda tak ztozona powinna by¢
odnotowana w dokumentacji lekarskiej.

Do ustnego wyrazenia zgody dochodzi w sytuacji,
gdy probant nie ma mozliwosci wyrazenia jej pisemnie
(np. jest sparalizowany, nie potrafi czyta¢ ani pisac).
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Wprowadzenie takiego rozwigzania jest przydatne,
cho¢ budzi sporo zastrzezen. Ustawodawca nie okreslit
do jakiego rodzaju eksperymentu ta forma moze mie¢
zastosowanie. Wedlug R. Kubiak taki sposéb wyraza-
nia zgody powinien odnosic si¢ tylko eksperymentow
leczniczych. Podobnie twierdzi M. Swiderska. Autorka
uwaza, ze regulacja ta nie przystaje w petni do ekspe-
rymentu badawczego, co wigcej, jej stosowanie moze
prowadzi¢ do naduzy¢ ze strony eksperymentatora
[27]. Z literalnego brzmienia przepisu nie wynika
réwniez kto moze by¢ $wiadkiem sktadanego ustnie
o$wiadczenia przez pacjenta. Wydaje sig, ze powinny
by¢ to osoby niespokrewnione z przeprowadzajacym
badanie [28].

Biorac pod uwage powyzsze, nalezy przyjaé, ze
zwykta forma pisemna zastrzezona zostata dla celow
dowodowych (ad probationem).

Na zakonczenie nalezy wspomnieé, ze podmiot
uprawniony do udzielenia zgody na eksperyment
medyczny moze ja cofnaé¢ w kazdym stadium ekspe-
rymentu. Lekarz powinien uszanowac wole probanta
i przerwac jego prowadzenie. Podobnie sytuacja
przedstawia si¢ w przypadku zgody kumulatywnej
i zastepczej. W przypadku skutecznego cofnigcia
zgody kumulatywnej, wymagane jest cofnigcie obu
zgod. Jezeli zas przedstawiciel ustawowy sprzeciwia si¢
dalszym pracom, a jego podopieczny chce nadal wnich
uczestniczy¢, wtedy konieczne jest rozstrzygniecie
sprawy przez sad opiekunczy. Natomiast cofnigcie
zgody zastgpczej dokonuje przedstawiciel ustawowy
podopiecznego.

Dynamiczny postep wiedzy medycznej niosacy
zaréwno wielkie nadzieje, jak i niemale zagrozenia
dla cztowieka, czyni niezwykle aktualng refleksje
nad prawem cztowieka do zycia, zdrowia, a zwlaszcza
do samostanowienia i poszanowania godnosci [41].
Instytucja zgody pacjenta na eksperyment medyczny
jest jednym z przyktadéw potwierdzajacym legislacyj-
ne zainteresowanie wyzwaniami plynacymi z wcigz
rozwijajacej si¢ medycyny:

W literaturze wielokrotnie podkresla sig, ze zgoda
wywotuje donioste skutki prawne. Nie ulega watpliwo-
$ci, ze zgoda pacjenta stanowi podstawowy warunek le-
galnego przeprowadzenia eksperymentu medycznego.
Instytucja zgody z jednej strony powoduje, ze pacjent
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