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EKSPERYMENT MEDYCZNY W UJECIU ETYCZNYM

Etyka lekarska swoje zrodta znajduje juz w starozytnosci. Rodowod wielu
przysiag lekarskich w akademickich osrodkach Europy wywodzi si¢ od najstar-
szej znanej przysiegi zwanej hipokratesowa'. 20 wrze$nia 2003 r. Nadzwyczajny
VII Krajowy Zjazd Lekarzy uchwalil zmiany w Kodeksie Etyki Lekarskie;j,
przyjmujac w nich tekst przysiegi lekarskiej’. Tekst przyrzeczenia oparty jest
przede wszystkim na tekstach przysiegi Hipokratesa® i Deklaracji genewskiej®.
Nawigzuje wigc zarowno do przysiag sktadanych przez absolwentow w V w.
p-n.e., jak i przez absolwentow uczelni medycznych, takich jak np. Akademia
Krakowska, w XV w. n.e., az po absolwentow, ktorzy zaczynali swoj zawod po

1 A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie mie-

dzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 188.

2 Tre$¢ przysiegi przyjeta na Nadzwyczajnym VII Krajowym Zjezdzie Lekarzy 20 wrzesnia

2003 r.:

»Przyjmuje z szacunkiem i wdzigczno$cig dla moich Mistrzow nadany mi tytul lekarza

i W pelni $wiadomy zwigzanych z nim obowiazkéw przyrzekam:

— obowiazki te sumiennie spetniac,

— shuzy¢ zyciu i zdrowiu ludzkiemu od chwili poczgcia,

— wedhug najlepszej wiedzy przeciwdziata¢ cierpieniu i zapobiega¢ chorobom, a chorym nies¢
pomoc bez zadnych rdznic, takich jak: rasa, religia, narodowo$¢, poglady polityczne, stan ma-
jatkowy i inne, majac na celu wylacznie ich dobro i okazujac nalezny im szacunek, nie naduzy-
wac ich zaufania i dochowa¢ tajemnicy lekarskiej nawet po $§mierci chorego,

— strzec godnosci stanu lekarskiego i niczym jej nie splamié, a do kolegdéw lekarzy odnosi¢ sig
znalezng im zyczliwo$cia, nie podwazajac zaufania do nich, jednak postgpujac bezstronnie
i majac na wzglgdzie dobro powierzonych mi chorych,

— stale poszerza¢ swa wiedze lekarska i podawa¢ do wiadomosci $wiata lekarskiego wszystko to,
co uda mi si¢ wynalez¢ i udoskonali¢”.

® Przysiega Hipokratesa, napisana w starozytnosci, doczekata sie kilku tumaczen na jezyk polski.

Przywotane tlumaczenie: Hipokrates, Wybor pism, ttum. M. Wesoty, Warszawa 2008, s. 54-55.

4 World Medical Association, Handbook of Declarations. Published by the World Medical

Association. Inc. 1985. Printed in England by Inkon Printers Limited. Farnborough, Hampshire,

S. 3 (ttum. dr med. J. Jaroszewski). Przedruk: ,,Gazeta Lekarska” 1990, lipiec, s. 3.
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1948 r.° Najistotniejsze elementy wskazanych norm o charakterze deontologicz-
nym to zobowigzanie lekarza do po$wiecenia swojego zycia w stuzbie ludzkosci,
praktykowania medycyny z poszanowaniem $wiadomosci i godnos$ci cztowieka
oraz traktowanie zdrowia pacjenta jako podstawowego prawa, ktore zawsze na-
lezy mie¢ na wzgledzie®.

Gdy w 1796 1. E. Jannier przeprowadzal do§wiadczenia z pierwsza szczepionka
przeciwko ospie’, prawdopodobnie nie myslat o prawach pacjentéow w dzisiejszym
tego stowa znaczeniu. Nie bylo komisji etycznej czy kodeksu postgpowania, ktore
czuwaltyby nad etyka badan nad ospa. Jednak postep medycyny oraz wzrost $wia-
domosci i rozwo] wartosci spotecznych zaczety wyznacza¢ nie tylko mozliwosci
terapeutyczne osiggniete w etycznie kontrowersyjny sposob, ale — coraz bardziej
w naszych czasach — zasady etyczne i przepisy prawne towarzyszace nowym odkry-
ciom®. Podstawowa réznica pomiedzy wyznaczaniem etycznych i prawnych granic
eksperymentowania na ludziach polega na tym, ze prawo takie granice wyznaczy¢
musi, za$ na polu etyki zywe sa spory, gdzie takie granice wytyczy¢®.

Rozw6j medycyny w dziedzinie nowych technologii medycznych niewat-
pliwie stanowi istotne wyzwanie dla prawodawcy. Ryzyko i nieprzewidywalnosc¢
eksperymentéw medycznych z udzialem czlowieka oraz bolesne doswiadczenia
II wojny $wiatowej niejako wymusity stworzenie norm prawnych, ktdre maja gwa-
rantowac bezpieczenstwo i autonomi¢ os6b poddanych doswiadczeniom lekar-
skim. Tak okre$lone standardy prawne musza spetnia¢ zdecydowanie wyzsze wy-
mogi niz te, ktore dedykowane sa dla tradycyjnych zabiegdw medycznych'®.

Miedzynarodowe zrodla eksperymentu medycznego

Kodeks Norymberski

Obecnie za sformalizowane uniwersalne kodeksy etyczne bedace podstawa
do tworzenia regulacji krajowych uwaza si¢: Kodeks Norymberski (The Nurem-

® M. Hamankiewicz, Przyrzeczenie lekarskie jako Preambula do Kodeksu etyki lekarskiej,
,Medyczna Wokanda” 2016, nr 8, s. 25.

® Czesto powtarzane zdanie: The health of my patient will be my first consideration, bedace
parafraza tacinskiej sentencji: Salus aegoti suprema lex (Dobro chorego najwyzszym prawem).
Zob. A. WnukiewiczK oztowska, Eksperyment medyczny..., s. 192.

" M. Friedman, G. Friedland, Dziesie¢ najwiekszych odkry¢ w medycynie, Warszawa 2000, s. 99.

8 J. Brusilo, Badania kliniczne (eksperymenty medyczne) w kontekscie wartosci personali-
stycznych [w:] Nauka — etyka — wiara 2007 NEW ‘07. Konferencja Chrzescijanskiego Forum
Pracownikéw Nauki. Rogow 18—21 pazdziernika 2007, red. A. Kryszczuk, Warszawa 2007, s. 34-53.

® B. Brozek, M. Soniewicka, J. Stelmach, W. Zatuski, Paradoksy bioetyki prawniczej, War-
szawa 2010, s. 218.

M. Puk, Eksperyment medyczny w $wietle Kodeksu etyki lekarskiej. Zagadnienia prob-
lemowe, ,,Medyczna Wokanda” 2015, nr 7, s. 93.
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berg Code)™ oraz Deklaracje helsinska (Ethical Principles For Medical Research
Involving Human Subjects)*. Szczegdlnie istotna regulacja w kontekscie dal-
szych rozwazan nad etycznym ujgciem eksperymentu medycznego jest dziesigé
postanowien wskazanego Kodeksu Norymberskiego, ktoérego powstanie bylo
odpowiedzig na eksperymenty medyczne prowadzone w nazistowskich Niem-
czech przez lekarzy w obozach koncentracyjnych. Okreslal on dziesig¢ zasad
przeprowadzania badan medycznych i ponownie zabraniatl wykonywania badan na
osobach pozbawionych zdolnosci do wyrazania prawnej zgody na udziat w tych
badaniach, w tym takze na dzieciach™. Pomimo Zze norymberskie zasady etyczne
byly 6wczesnie jednymi z najbardziej zaawansowanych na $wiecie, to nie dopro-
wadzity jednak do zapobiegnigcia przeprowadzaniu nieetycznych badan.

Deklaracja helsinska

Mimo swej trafnosci Kodeks ten okazat si¢ dzietem niewystarczajacym, dla-
tego tez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy (World Medical Association) rozsze-
rzyto te zasady w tzw. Deklaracji kelsinskiej z 1964 r. Deklaracja ta, wielokrot-
nie pozniej uzupetniana', stanowi najlepsza wyktadni¢ etyczng zasad postepo-
wania lekarzy w trakcie biomedycznych badan naukowych prowadzonych na
ludziach® i uwaza si¢ ja za podstawe wickszosci wspolczesnych wytycznych do
prowadzenia tego typu badan. W pkt 3 dokument ten statuuje fundamentalng
zasade, zgodnie z ktora Deklaracja genewska WMA zobowigzuje lekarza do

1 British Medical Journal” 1996, no. 7070, vol. 313, s. 1448, http://www:.cirp.org/lib
rary/ethics/nuremberg/ (8.01.2017).

12 po przyjeciu Kodeksu Norymberskiego World Medical Association podjeto kroki celem
stworzenia zbioru zasad medycznych dla lekarzy. W 1954 r. po wieloletnich pracach WMA przyje-
o Zbior Zasad dla Prowadzacych Badania lub Eksperymenty. Dokument ten poprawiano na prze-
strzeni kolejnych 10 lat i ostatecznie uchwalono w 1964 r. jako Deklaracje helsinska (DH). WMA
Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects.
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-re
search-involving-human-subjects/ (8.01.2018).

13 W. Galewicz, Etyczne aspekty badari z udziatem ludzi, Antologia Bioetyki, t. I1I, Krakow
2011, s. 11.

14 Deklaracja helsifiska byta zmieniana przez: 29. Zgromadzenie Ogolne WMA w Tokio
W pazdzierniku 1975 r., nastgpnie 35. Zgromadzenie Ogolne WMA w Wenecji w pazdzierniku 1983 r.,
41. Zgromadzenie Ogélne WMA w Hongkongu we wrzesniu 1989 r., 48. Zgromadzenie Ogodlne
WMA w Somerset West w pazdzierniku 1996 r., 52. Zgromadzenie Ogélne WMA w Edynburgu
w pazdzierniku 2000 r., 53. Zgromadzenie Ogolne WMA w Waszyngtonie w pazdzierniku 2002 r.
(dodana Nota Wyjasniajaca do § 29), 55. Zgromadzenie Ogélne WMA w Tokio w pazdzierniku
2004 r. (dodana Nota Wyjasniajaca do § 30), 59. Zgromadzenie Ogoélne WMA w Seulu w paz-
dzierniku 2008 r. Ostatnia zmiana zostala dokonana przez 64. Zgromadzenie Ogdlne WMA
w Fortaleza w pazdzierniku 2013 r.

155, Raszeja, Ocena eksperymentu medycznego, ,,Gazeta Lekarska” 1999, nr 2, s. 12.
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przestrzegania zasady ,,Zdrowie mojego pacjenta bedzie mojg glowng troska”
(The health of my patient will be my first consideration), a Migdzynarodowy
Kodeks Etyki Lekarskiej wskazuje, ze ,,lekarz, udzielajac pacjentowi pomocy
medycznej, winien dziata¢ w jego najlepszym interesie” (A physician shall act in
the patient’s best interest when providing medical care). Ponadto Deklaracja
zawiera bardziej zlozong zasade dotyczaca wyrazania zgody na prowadzenie
badan na ludziach. Dopuszcza ona wyrazanie zgody na te badania przez opieku-
n6w prawnych, a tym samym umozliwia prowadzenie badan z udziatem dzieci®.
Deklaracja helsinska stanowi zwigzle streszczenie etyki badan naukowych.
W ostatnich latach opracowano inne, duzo bardziej szczegoétowe dokumenty
dotyczace etyki badan naukowych — o charakterze ogolnym® (np. Rada ds. Mie-
dzynarodowych Organizacji Naukowo-Medycznych — Migdzynarodowe Wska-
z6wki Etyczne w zakresie Badan Biomedycznych z Udziatem Ludzi'™® w 1993 r.,
zmienione w 2003 r.*) oraz na temat zagadnien szczegdtowych (np. Rada Bioe-
tyczna w Nuffield — Etyka Badan Naukowych Zwigzanych z Ochrong Zdrowia
w Krajach Rozwijajacych Sie w 2002 r.%).

Dobra Praktyka Kliniczna

Omawiajac miedzynarodowe normy o charakterze deontologicznym, nalezy
réwniez wspomnie¢ o ICH? GCP, ktora jest miedzynarodowym standardem
dotyczacym zasad prawidlowego prowadzenia badan klinicznych, tzw. Dobrej
Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice). Pierwotna wersja GCP zostata
przyjeta przez kraje cztonkowskie Wspolnoty Europejskiej (Uni¢ Europejska),

18 Rozdziat dotyczacy $wiadomej zgody (Informed Consent) w pkt 25-32 statuuje zasady do-
tyczace wyrazania $wiadomej i dobrowolnej zgody na badanie medyczne (medical research).

17 7ob. Z.A. Bhutta, Ethics in International Health Research: A Perspective from the Deve-
loping World, ,,Bulletin of the World Health Organization” 2002, no. 80, s. 114-120.

8 Porownanie regulacji CIOMS i Deklaracji helsifiskiej zob. T. Lemmens, D. Sprumont,
H. Nys, J. Singh, K.C. Glass, CIOMS’ Placebo Rule and the Promotion of Negligent Medical
Practice, ,,European Journal of Health Law” 2004, no. 11, s. 153-174.

19 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), International Ethi-
cal Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, Geneva 2002, https://cioms.
ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf (8.01.2017).

2 Nuffield Council on Bioethics, The Ethics of Research Related to Healthcare in Develop-
ing Countries, Nuffield 2002, http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/2014/ 07/HRRDC_
Follow-up_Discussion_Paper .pdf (8.01.2018).

2L |CH — The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Regi-
stration of Pharmaceuticals for Human Use (Migdzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi), https://www.ich.org/
fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf
(8.01.2017).
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Japonie i Stany Zjednoczone Ameryki Pétocnej 17 stycznia 1997r.2 Z uwagi
jednak na szereg innowacji w dziedzinie badan klinicznych oczekiwano aktuali-
zacji Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej, ktorej ostatecznie dokonano 9 listopada
2016 r. Przyjeta obecnie wersja ICH GCP weszta w zycie 14 czerwca 2017 1.
IHC GCP to nic innego jak obowigzujacy standard etyczny i naukowy, ktorego
celem jest zagwarantowanie ochrony praw i zachowania bezpieczenstwa uczest-
nikow badania klinicznego oraz uzyskania wiarygodnych wynikow eksperymen-
tu. Zasady GCP okreslajg sposob planowania i prowadzenia badania klinicznego,
reguly monitorowania przebiegu badania, sposoéb przeprowadzenia analizy uzy-
skanych danych i prezentacji wynikow. Nadrzednym celem GCP osigganym
dzigki wyraznemu okresleniu sposobu prowadzenia i monitorowania kazdego
z elementdw badania klinicznego jest bezpieczenstwo pacjentdw postrzegane
jako bezpieczenstwo indywidualne uczestnikow badania oraz potencjalnych,
przysztych beneficjentéw ocenianej metody diagnostycznej lub leczniczej.

Europejskie regulacje dotyczace problematyki eksperymentu medycznego

Problematyka eksperymentu medycznego byla rowniez wielokrotnie poru-
szana przez europejskiego prawodawce. Jednym z pierwszych dokumentow re-
gulujacych wskazang tematyke byta rekomendacja R(90)3 Komitetu Ministréw
Rady Europy w sprawie badan medycznych na istotach ludzkich przyjeta
w 6 lutego 1990 1. na 443. sesji Delegatéw Ministrow?’. Ma ona charakter zale-
cenia i zawiera niewigzace wskazowki dotyczace prawodawstwa lub stosowania
prawa w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Zakres uzytego w niej
pojecia eksperymentu medycznego zostat co prawda ograniczony jedynie dla jej
celow, jednak jest on bardzo szeroki. Wskazany dokument stanowi, ze ,,w celu
stosowania niniejszych zasad badania medyczne oznaczaja wszelkie leczenie
i eksperymentowanie dokonywane na istotach ludzkich, ktoérego celem badz
jednym z celow jest wzrost wiedzy medycznej”. Tak ujety eksperyment medycz-
ny obejmuje wszelkie badania z udzialem czlowieka oraz proces leczenia pacjen-
ta, jezeli celem tych postgpowan ma by¢ wzrost wiedzy medycznej. W ten spo-
sob rekomendacja implikuje dwa rodzaje eksperymentu medycznego — badaw-
czy i terapeutyczny®.

22 W Polsce dokument ten wprowadzono rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Do-
brej Praktyki Klinicznej wydanym 9 maja 2012 r. (Dz.U. z 2012 r., poz. 489).

8 Zasady Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych (Good Clinical Practice) to jeden
z dwoch (obok Deklaracji helsinskiej) zbiorow migdzynarodowych wytycznych, na ktory powotuje si¢
Kodeks Etyki Lekarskiej (w art. 41a rozdziatu II: Badania naukowe i eksperymenty biomedyczne).

2 Tekst Rekomendacji: https://rm.coe.infCOERMPublicCommonSearch Services/Displ-
ayDCTMContent?documentld=09000016804c07db (5.10.2018).

% A Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny..., s. 30-31.
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Nieustajacy postep naukowy doprowadzit do powstania nowego rodzaju pro-
duktow leczniczych tworzonych w oparciu o terapie genowa (Gene Therapy Me-
dicinal Products), somatyczng terapie komoérkowa (Cell Therapy Medicinal Pro-
ducts)® lub inzynieri¢ tkankowa (7issue Engineered Products)’’. Stanowia one
produkty lecznicze terapii zaawansowanej — ATMP (Advanced Therapy Medicinal
Products). Leczenie eksperymentalne wspierane stosowaniem wskazanych pro-
duktow leczniczych zmusito europejskiego prawodawce do wzmozenia dziatalno-
$ci prawodawczej regulujacej te tematyke. Efektem powyzszego bylo przyjecie
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z 13 listopa-
da 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004%. Zgodnie ze
Sprawozdaniem Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady® celem rozporza-
dzenia ATMP bylo zapewnienie wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzkiego
oraz swobodnego przeplywu ATMP w Unii Europejskiej. Podstawa przedmioto-
wego rozporzadzenia jest wymog uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu przed wprowadzeniem do obrotu ATMP. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
mozna z kolei uzyska¢ wylacznie wtedy, gdy w drodze naukowej oceny jakosci,
skutecznosci 1 profilu bezpieczenstwa zostanie wykazane, ze korzysci przewyzsza-
ja ryzyko. Wniosek o dopuszczenie do obrotu nalezy przedlozy¢ Europejskiej
Agencji Lekéw, a ostateczng decyzje¢ podejmuje Komisja.

Etyczna strona eksperymentu medycznego na przykladzie
Stanow Zjednoczonych

W Stanach Zjednoczonych pierwszy kodeks etyki badan naukowych (Ko-
deks Norymberski) byt przez pewien czas prawie nieznany, a jezeli znany, to
traktowany jako irrelewantny. Sadzono, ze zawarte w nich zabezpieczenia byty

% produkty lecznicze terapii genowej oraz somatycznej terapii komorkowej definiuje szcze-
gotowo dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri= CELEX%3A32001L0083 (4.10.2018).

21 7ob. A.K. Bock, E. Rodriguez-Cerezo, Human Tissue-engineered Products: Potential So-
cio -economic Impacts of a New European Regulatory Framework for Authorisation, Supervision
and Vigilance, Technical Report EUR 21838 EN, https://ec.europa.eu/health/sites/health/fi-
les/files/advtherapies/docs/adopted_amendments_20070130_en.pdf (4.10.2018).

28 hitps:/feur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TX T/2uri=CELEX%3A32007R1394 (5.10. 2018).

% sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 marca 2014 r. zgodnie
z art. 25 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produk-
tow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadze-
nie (WE) nr 726/2004, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri= celex%3A52014D
C0188 (4.06.218).
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potrzebne jako odpowiedz na zbrodnie totalitarnego rezimu faszystowskich
Niemiec, ale w zastosowaniu do eksperymentow prowadzonych w krajach de-
mokratycznych sg zbedne®. Jednak w latach 50. i 60. XX w. w wielu badaniach
na terenie Standéw Zjednoczonych udokumentowano udziat dzieci, ktore byty
poddawane dziataniu promieniowania jonizujgcego i radioaktywnych izotopow.
W latach 1943—-1973 badacze z Massachusetts Institute of Technology i Harvard
University przeprowadzali badania na uposledzonych umystowo dzieciach zyja-
cych w panstwowych placéwkach opiekunczych. Dzieciom podawano radioak-
tywny jod (131 I), radioaktywny wapn i zelazo®". Badanie byto przeprowadzone
bez wiedzy i zgody rodzicow™. Nie byt to jedyny przypadek kontrowersyjnych
etycznie eksperymentéw na ludziach na terytorium Stanéw Zjednoczonych. Wy-
starczy wspomnie¢, ze w latach 1956-1971 prowadzono do$wiadczenia na inte-
lektualnie uposledzonych podopiecznych szkoty stanowej Willowbrook w stanie
Nowy Jork, podczas ktérych kilkuset z nich $§wiadomie zakazono wirusowym
zapaleniem watroby®, a w badaniu z 1963 r. 22 chronicznie chorym i intelektu-
alnie niedorozwinigtym pacjentom The Jewish Chronic Disease Hospital w No-
wym Jorku wstrzyknieto zywe komorki rakowe®. Jednak dopiero rozgtos badan
nad syfilisem w latach 1932-1972 w Tuskegee w stanie Alabama®, w wyniku

% Ibidem, s. 11.

®! The Thyroid Studies: A Follow-up Report on the Use of Radioactive Maternals in Human
Subject Research that Involved Residents of State-operated Facilities within the Commonwealth of
Massachusetts from 1943 through 1973. The Working Group on Human Subject Research, Boston,
Mass. 1994.

%2 R.D. Boss, Etyka badar w pediatrii: opracowanie zasad i praktyka, ,Pediatria po Dy-
plomie” 2011, vol. 15, nr 2, s. 66.

% Zob. H. Beecher, Ethics and Clinical Research, ,,The New England Journal of Medicine”
1966, vol. 274, no. 24, s. 1359; S. Krugman, The Willowbrook Hepatitis Studies Revisited: Ethical
Aspects, ,,Review of Infectious Diseases” 1986, vol. 8, no. 1, s. 157-162.

% Zob. J. Katz, A.M. Capropn, E. Swift Glass, The Jewish Chronic Disease Hospital Case
[w:] Ethical and Regulatory Aspects of Clinical Research. Readings and Commentary, red. E.J.
Emanuel, Baltimore—London 2003, s. 11-15.

% Celem eksperymentow wspieranych przez Publiczna Shizbe Zdrowia Stanow Zjednoczo-
nych (United States Public Health Service) mialo by¢ przesledzenie rozwoju kity nieleczonej,
a takze ustalenie domniemanych roéznic w przebiegu tej choroby u czarnoskorych i biatych. Udziat
w badaniach brato 600 czarnoskorych mezczyzn, ubogich farmerow, w tym 399 chorych na kitg
i 201 niezarazonych, ktorzy tworzyli grupg kontrolna. Osoby uczestniczace w eksperymentach
zwerbowano, oferujac im bezptatne ogledziny lekarskie, darmowe positki, a takze ubezpieczenie
na wypadek $mierci (50 $ dla rodziny). Chorzy uczestnicy badan nie zdawali sobie sprawy z przy-
czyny swoich objawow (byli przekonani, ze leczy si¢ ich na ,,ztg krew”), nie otrzymywali takze
zadnych lekow. Eksperyment w Tuskegee mial poczatkowo trwaé 6-9 miesigcy, przeciagnat si¢
jednak na 40 lat. Kolejni badacze nie widzieli powodu, aby go zaprzesta¢, nawet po tym, gdy
okoto 1946 r. stato si¢ juz jasne, ze skutecznym lekiem na syfilis jest penicylina. Co wigcej, jeden
z nich miat woéwczas powiedzie¢, ze po tym odkryciu ,taka okazja” (do obserwowania postepow
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ktorych $mier¢ poniosto blisko 100 uczestnikdéw, doprowadzit do podjecia kro-
kow w kierunku stworzenia regulacji etycznych i prawnych, ktére mialy w przy-
sztosci zapobiec podobnym przypadkom. W efekcie w 1979 r. Narodowa Komi-
sja do spraw Ochrony Uczestnikow Badan Biomedycznych i Behawioralnych
powotana przez Kongres Stanéw Zjednoczonych w celu okreslenia podstawo-
wych pryncypiow etycznych, ktore powinny by¢ przestrzegane w badaniach
biomedycznych i behawioralnych, opublikowata tzw. Raport z Belmont®, ktory
szybko uznany zostal przez spoteczno$¢ migdzynarodowa za jeden z kamieni milo-
wych wspolczesnej etyki badawczej®’. Dokument ten stwierdza, ze kazde badanie
biomedyczne z udzialem ludzi musi by¢ zaprojektowane i prowadzone zgodnie
z trzema fundamentalnymi zasadami: zasada szacunku dla osoby, zasadg dobroczy-
nienia oraz zasada sprawiedliwosci (Respect for Persons, Beneficence, Justice).
Raport ten podkresla ponadto, ze podstawowg powinnoscig badaczy wobec uczest-
nikéw niezdolnych do $wiadomego decydowania o sobie, majaca umocowanie
w kazdej z tych zasadach, jest obowigzek zapewnienia im szczegolnej ochrony przed
krzywdzacym, instrumentalnym i niesprawiedliwym traktowaniem®.

Normy deontologiczne dotyczace eksperymentu medycznego w Polsce

W Polsce za pierwszy kodeks deontologiczny uchodzi ,,Zbior zasad deonto-
logii lekarskiej” przyjety na Walnym Zebraniu Naczelnej Izby Lekarskiej
16 czerwea 1935 1.% Zbior ten ogloszony powtornie po II wojnie $wiatowe;,
w 1947 1., obowigzywatl do 1950 r., czyli do rozwiazania przez wladze komuni-
styczne izb lekarskich. Z oczywistych wzgledow Zbior ten nie regulowat tematy-
ki leczenia eksperymentalnego. Od momentu likwidacji izb lekarskich do 1967 r.
w Polsce przez 17 lat nie funkcjonowat formalnie Zzaden kodeks deontologiczny,

kity nieleczonej) juz si¢ nie powtdrzy. Kres obserwacjom potozyt dopiero przeciek do prasy (de-
maskatorskie artykuly na pierwszych stronach gazet ,,Washington Star Magazine” oraz ,,New York
Times”). Zob. A.M. Brandt, Racism and Research: The Case Of the Tuskegee Syphilis Study, ,,The
Hastings Center Report” no. 8(6), s. 21-29.

% The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Beha-
vioral Research, The Belmont Report, Ethical Principles and Guidelines for the Protection of
Human Subjects of Research, Washington, DC 1979, https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-
-policy/belmont-report/index.html (8.01.2018).

¥ J. Rozynska, Standard minimalnego ryzyka, ,,Prawo i Medycyna” 2011, nr 2, s. 5-6.

% 7ob. Raport belmoncki: Etyczne zasady i wytyczne dotyczqce badar z udziatem ludzi, Na-
rodowa Komisja Ochrony Osob Uczestniczacych w Badaniach Biomedycznych i Behawioralnych
(USA), http://bioethics.uniongraduatecollege.edu/nih-grants/curriculum/pdf/Belmont_Report-Po-
lish.pdf (8.01.2017).

% Zbior zasad deontologii lekarskiej z 1935 r., http://www.medycyna.org.pl/moodleffile.
php/1/zasoby_serwisu/prawo/Zbior_zasad.pdf (8.01.2018).
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zaden zbior profesjonalnych norm powinnoéci zawodowej*. Dopiero w 1984 r.
delegaci Polskiego Towarzystwa Lekarskiego uchwalili Zbior zasad etyczno-
-deontologicznych polskiego lekarza®. Co istotne z punktu widzenia leczenia
eksperymentalnego, dokument ten zawieral rozdziat Il zatytutowany ,Lekarz
wobec nauk medycznych”, wprowadzajacy zasady postepowania lekarza w przy-
padku stosowania nowych metod leczenia®. Wprowadzenie powyzszych norm
deontologicznych stanowito probe odnalezienia rownowagi pomiedzy ochrong
praw cztowieka a badaniami medycznymi o charakterze eksperymentalnym, tak
aby z jednej strony umozliwi¢ nauce rozwdj, z drugiej zas zapewni¢ kazdej jed-
nostce mozliwo$¢ korzystania z dobrodziejstw nowych odkry¢ przy poszanowa-
niu godnosci.

17 maja 1989 r. weszta w zycie ustawa o izbach lekarskich®. Lekarze
w Polsce odzyskali swoj samorzad, czyli wlasciwie umocowanie izb lekarskich.
Po przedtozeniu przez komisj¢ powotang do opracowania kodeksu etyki lekar-
skiej stosownego projektu oraz po burzliwych dyskusjach na Nadzwyczajnym
II Krajowym Zjezdzie Izb Lekarskich 13—14 grudnia 1991 r. zostat przyjety Ko-
deks Etyki Lekarskiej (dalej: KEL)*. Znowelizowano go nastepnie podczas
Nadzwyczajnego II Krajowego Zjazdu Izb Lekarskich 12—14 grudnia 1993 r.
oraz ostatnio 20 wrzesnia 2003 r. na Nadzwyczajnym VII Krajowym Zjezdzie
Lekarzy®™. Podstawowym zadaniem KEL byto ustanowienie norm obowigzuja-
cych wszystkich lekarzy w zakresie etyki i deontologii lekarskiej. Zawarte w nim
postanowienia sa wytyczng do oceny zachowania lekarza, a co za tym idzie —
stajg si¢ podstawag do oceny, czy przestrzegane sg ustawowo zagwarantowane
prawa pacjenta.

40 Zob. A. Tulczynski, Historia i ewolucja kodekséw etycznych [w:] Etyka i deontologia le-
karska, red. T. Kielanowski, Warszawa 1985, s. 195.

4 http://imwww.medycyna.org.pl/moodle/file.php/1/zasoby_serwisu/prawo/Zbior_zasad.pdf
(8.01.2018).

2 7asada 29. stanowila, ze ,lekarz moze i powinien podejmowaé i wprowadzaé nowe metody
rozpoznawcze, lecznicze lub zapobiegawcze, opracowane i sprawdzane przez upowaznione do
tego o$rodki naukowo-badawcze”. Z kolei zasada 30. byta bezpo$rednim nawigzaniem do podziatu
na eksperyment leczniczy i eksperyment badawczy. Zgodnie z jej trescig ,,zastosowanie nowej
metody (rozpoznawczej, leczniczej lub zapobiegawczej) wzglednie nowego leku, dotad w praktyce
nie sprawdzonych lub bedacych w okresie prob, moze mie¢ dwojaki charakter: a. jako proba zasto-
sowania nowej metody albo nowego leku w celu poprawienia zdrowia lub ratowania zycia chore-
20, b. jako proba zastosowania nowej metody lub nowego leku w celu zdobycia nowych wiadomo-
$ci naukowych, niezbednych do rozwoju wiedzy i praktyki medyczne;j”.

3 Ustawa z 17 maja 1989 r. o izbach lekarskich (Dz.U. z 1989 r., nr 30, poz. 158). Akt zostat
uchylony na mocy ustawy z 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.U. z 2009 r., nr 219,
poz. 1708).

“ http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0004/99454/KODEKS-ETYKI-LEKARSKIEJ.
pdf (8.01.2018).

T, Biesaga, Kodeks Etyki Lekarskiej, ,,Medycyna Praktyczna” 2006, nr 9, s. 22.
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Po wejsciu w zycie KEL powstat spor dotyczacy mocy prawnej i stosowania
omawianego dokumentu w orzecznictwie sgdow powszechnych. Zostat on ostatecz-
nie rozstrzygniety przez Trybunal Konstytucyjny postanowieniem z 7 pazdziernika
1992 1% w ktérym wskazano, ze KEL nie jest zrodlem prawa w rozumieniu Kon-
stytucji, ale poniewaz zostal uchwalony przez Krajowy Zjazd Lekarzy na pod-
stawie art. 4 ust. 1 pkt 2 i art. 33 pkt 1 ustawy z 17 maja 1989 r. o izbach lekar-
skich, ktore upowazniajg samorzad lekarzy do ustanowienia dla wszystkich lekarzy
zasad etyki i deontologii, to stanowig one podstawe do orzekania o odpowie-
dzialnos$ci lekarzy przed sadami dyscyplinarnymi za postepowanie sprzeczne
z zasadami etyki 1 deontologii lekarskiej. W zwigzku z tym Trybunal uznal, Zze
nie mogg one by¢ pomijane w procesie stosowania prawa, s bowiem normami
etycznymi inkorporowanymi do systemu obowiazujacego prawa przez ustawe
o izbach lekarskich, dookreslajacymi tres¢ norm prawnych.

Problematyka badan naukowych i eksperymentéw biomedycznych zostala
uregulowana w rozdziale II KEL, w art. 41a—51. Przepisy te wyznacza¢ majg
moralng postawe lekarza, a fakt ich naruszenia implikuje pociagnigcie cztonka
izby lekarskiej do odpowiedzialno$ci zawodowej i wymierzenie mu kary, niekie-
dy nawet polegajacej na pozbawieniu prawa wykonywania zawodu®’.

Regulacja art. 41a KEL statuuje wymog, aby eksperyment medyczny byt
zgodny z KEL oraz ogoélnie przyjetymi zasadami etyki badan naukowych, czyli
regutami dobrej praktyki klinicznej (GCP)*. Eksperymenty medyczne z udzia-
lem czlowicka moga by¢ przeprowadzane przez lekarza, o ile stuza poprawie
zdrowia pacjenta biorgcego udziat w doswiadczeniu lub wnoszg istotne dane
poszerzajace zakres wiedzy i umiejetnosci lekarskich. Przy czym lekarz prze-
prowadzajacy eksperyment leczniczy powinien by¢ przeswiadczony, ze spo-
dziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny sposéb nad nieuniknionym
ryzykiem (art. 42 KEL)*. W art. 42a KEL zastrzezono jednoczeénie, ze lekarz,
przeprowadzajac eksperyment leczniczy, nie moze narazaé pacjenta na ryzyko
w istotnym stopniu wieksze niz to, ktore grozi osobie niepoddanej temu ekspe-
rymentowi (ust. 1), za$ przeprowadzajac eksperyment badawczy, moze podej-
mowaé wylacznie ryzyko minimalne (ust. 2)*. Kolejne regulacje KEL dotycza

* postanowienie TK z 7 pazdziernika 1992 r., sygn. U 1/92, OTK 1992/2/38.

T M. Puk, Eksperyment medyczny..., s. 94.

*8 R. Kedziora, Odpowiedzialnosé¢ karna lekarza w zwigzku z wykonywaniem czynnosci me-
dycznych, Warszawa 2009, s. 300.

7 tresei wskazanego artykulu wynika, iz zachowanie odpowiednich proporcji pomiedzy spo-
dziewanymi korzysciami eksperymentu leczniczego dla pacjenta a ryzykiem podlega uznaniu samego
lekarza-eksperymentatora (,,powinien by¢ przeswiadczony”). Rozstrzyga wiec odczucie subiektywne
lekarza, lecz oczywiscie przy przyjeciu jego pelnej racjonalnosci obejmujacej spehienie podstawowych
kryteriow obiektywnych, na ktore sktadaja si¢ takie czynniki, jak aktualna wiedza medyczna, do$wiad-
czenie i przyjeta praktyka lekarska. Zob. M. Puk, Eksperyment medyczny..., s. 98.

® Pomimo ze KEL nie definiuje wprost eksperymentu medycznego, lecz wskazuje w art. 42a
na jego dychotomiczny podzial. W zaleznosci od tego, czy punkt ciezkosci zostanie potozony na
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problematyki zgody na udzial w eksperymencie. Artykuty 43 1 44 KEL s3 wyra-
zem zasady, zgodnie z ktorg poddawany eksperymentowi cztowiek z racji swej
przyrodzonej godnosSci uprawniony jest do §wiadomego uczestnictwa w ekspe-
rymencie. W zwigzku z tym musi on mie¢ zapewnione niezbedne minimum po-
znania tego, na co wyraza zgode, oraz swobod¢ podjecia decyzji. Warunkiem
podjecia $wiadomej zgody jest wszechstronne poinformowanie uczestnika
o przebiegu eksperymentu oraz ewentualnym ryzyku z nim zwigzanym®'. Wat-
pliwosci w doktrynie budzi regulacja art. 45 KEL, ktoéra statuuje nakaz poprze-
dzenia eksperymentow na czlowieku badaniami in vitro i in vivo na zwierzetach®.
Watpliwosci te jednak nie wydaja si¢ w pelni uzasadnione. Na potwierdzenie tego
nalezy wskaza¢ na regulacje zawarta we francuskim Kodeksie Deontologii Lekar-
skiej>, gloszaca koniecznoéé poprzedzenia zastosowania u ludzi nowych metod
terapeutycznych odpowiednimi badaniami biologicznymi, uzupetiajac w komen-
tarzu, ze chodzi o badania toksykologiczne, farmakologiczne, laboratoryjne oraz
proby na zwierzetach®. Dopuszczalnoéé przeprowadzania eksperymentéw na
zwierzetach przewiduje rowniez whoski Kodeks Deontologii Medycznej™.

Podsumowanie

Nie ulega watpliwosci, ze wszyscy przeprowadzajacy dziatania o cha-
rakterze eksperymentalnym na ludziach powinni si¢ kierowa¢ zasada, ze uczest-
nikiem i przedmiotem ich czynno$ci badawczych jest cztowiek, ktory mimo

leczeniu pacjenta albo poszerzaniu wiedzy naukowej, bedziemy mieli do czynienia z eksperymen-
tem leczniczym (terapeutycznym) albo badawczym (naukowym, poznawczym).

%1 Zob. A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny..., s. 210-2011; T. Slipko, Gra-
nice zycia. Dylematy wspolczesnej bioetyki, Warszawa 1998, s. 228.

52 Watpliwosci w zakresie wskazanej regulacji dotycza przede wszystkim niejako narzucenia
lekarzom w KEL koniecznos$ci poprzedzenia badan na czlowieku badaniami na zwierzgtach.
Wskazuje sig¢, ze taka konieczno$¢ winna wynika¢ z konkretnego przypadku, nie za$ by¢ odgornie
okreslona w KEL. Zob. M. Puk, Eksperyment medyczny..., s. 100. M. Sosniak wskazuje wrecz, ze
eksperymenty na zwierzetach petnig funkcje swoistego alibi wobec pdzniej podjetych dziatan na
ludziach. Jego zdaniem eksperymenty na ludziach nie moga zosta¢ zastgpione eksperymentami na
zwierzgtach. Zob. szerzej: M. So$niak, Uwarunkowania prawne dopuszczalnosci eksperymentow
medycznych na ludziach, ,,Pafistwo i Prawo” 1985, nr 5, s. 39.

5% Francuski Kodeks Deontologii Lekarskiej — Décret no 95-1000 du 6 septembre 1995 por-
tant code de déontologie médicale, https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte =JO
RFTEXT000000555170&categorieLien=id (8.01.2018).

% T.M. Zielonka, Na marginesie Kodeksu Etyki Lekarskiej, ,,Gazeta Lekarska” 2002, nr 9,
http://www.oil.org.pl/xml/nil/gazeta/numery/n1997/n199711/n19971113 (8.01.2018).

% W art. 47 wloski Kodeks Deontologii Medycznej przewiduje, ze postep medycyny opiera
si¢ na badaniach naukowych, w tym tych przeprowadzanych na ludziach i zwierzgtach. Jednak
w art. 50 precyzuje warunki przeprowadzania takiego eksperymentu. Zob. wloski Kodeks Deonto-
logii Medycznej — Codice di Deontologia Medica, https://portale.fnomceo.it/fnomceo/ showArtico-
l0.2puntOT?id=115184 (8.01.2018).
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»instrumentalizacji” w eksperymencie dalej pozostaje podmiotem réznym cat-
kowicie od organizméw roslinnych i zwierzecych®. Czlowiek ma status osoby,
jest z natury bytem — celem, dlatego osoba nigdy nie moze by¢ wykorzystywana
jako $rodek do jakichkolwiek innych celow, w tym naukowych. Osobie przystu-
guje bowiem szczegdlna warto$¢ etyczna, ktorg nazywamy godnoscig. Naczelng
normg etyczng regulujacg uczestnictwo w eksperymentach medycznych bedzie
zawsze godnoéé¢ kazdej osoby ludzkiej® . Z drugiej jednak strony nalezy mie¢ na
uwadze, iz nieodlgcznym elementem rozwoju spoteczenstwa i podwyzszenia
jakosci zycia jest przeprowadzanie réznorodnych badan naukowych, w tym eks-
perymentow medycznych. Pogodzenie rozwoju i indywidualnych potrzeb nau-
kowych w oparciu o zagwarantowanie i zaspokojenie potrzeb jednostki stanowi
zatem idealny punkt odniesienia do rozwoju globalnego prawa.
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Streszczenie

Artykut zawiera kompleksowa analize¢ eksperymentu medycznego z udziatem czlowieka
w swietle aktow prawa migdzynarodowego, takich jak Kodeks Norymberski czy tez Deklaracja
helsinska, jak rowniez polskich regulacji w postaci KEL. Analiza uwzglgdnia charakter prawny
wskazanych aktow oraz ich umiejscowienie w systemie prawnym. Przedstawiono rys historyczny
majacy wptyw na powstanie aktow migdzynarodowych w temacie eksperymentéw medycznych
oraz poruszono problem ich rozwoju, poczynajac od Kodeksu Norymberskiego. Szczegblne zainte-
resowanie autora wzbudzity regulacje KEL oraz wyktadnia norm etycznych w nim sformutowa-
nych oparta na poréownaniu ich tresci z uniwersalnymi kodeksami etycznymi majacymi zasigg
migdzynarodowy.

Stowa kiuczowe: eksperyment medyczny, kodeks etyki lekarskiej, Kodeks Norymberski, Deklara-
cja helsinska, Dobra Praktyka Kliniczna
MEDICAL EXPERIMENTS IN ETHICAL

Summary

The article contains a comprehensive analysis of a medical experiment. The analysis was
based on regulations of international law as well as Polish legal regulations. The article approaches
the issue of legal character of medical experiment and its position in the legal system. The author
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also presents the historical background of the medical experiment and the evolution of the regula-
tion of international law. The author’s particular interest is the interpretation of ethical standards
contained in the Code of Medical Ethics in comparison with universal international codes of ethics.

Keywords: medical experiment, Code of Medical Ethics, The Nuremberg Code, Declaration of
Helsinki, good clinical practice
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