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KWESTIA DOSTEPU DO TERAPII EKSPERYMENTALNE]J
W ORZECZNICTWIE EUROPEJSKIEGO TRYBUNAELU PRAW CZELOWIEKA

- Wojciech Ciszewski -

Abstrakt: Rozwazania w artykule koncentruja sie na zagadnieniu dostepu do terapii eksperymen-
talnej na gruncie Konwencji o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci, a doktadnie
w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Dotychczas problematyka ta byta trzy-
krotnie przedmiotem orzeczerr Trybunatu. W zadnej z rozpatrywanych do tej pory spraw Trybunat
nie stwierdzil istnienia prawa do terapii eksperymentalnej. Artykul ma dwa gléwne cele badawcze.
Pierwszym jest rekonstrukcja argumentacji na rzecz obowigzywania prawa do terapii eksperymen-
talnej, ktéra postugiwali sie skarzacy w sprawach rozstrzyganych przez Trybunal. Drugim celem
jest ocena tej argumentacji oraz jej krytyki przeprowadzonej przez sedziéw w uzasadnieniach do
wyrokéw Trybunatu.
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1. Wprowadzenie

Kwestia dostepu do terapii eksperymentalnej' nie jest regulowana wprost przez Kon-
wengcje o Ochronie Praw Czlowieka i Podstawowych Wolnosci?, co jednak nie oznacza,
ze Konwencja w zaden sposob nie odnosi si¢ do tego zagadnienia. Konwencja stanowi
bowiem tak zwany zywy instrument (living instrument)?, co oznacza, ze interpretacja
norm w niej zawartych jest dynamiczna, a wiec wrazliwa na zmiany okolicznosci spo-
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! Pojecie terapii eksperymentalnej rozumiem w tekscie w spos6éb ogélny za autorami Systemu pra-
wa medycznego jako ,stosowanie niezbadanych jeszcze lub tylko czesciowo zbadanych produktéw
leczniczych wobec 0s6b, ktére wyczerpaly juz wszelkie dostepne zarejestrowane metody leczenia,
a zdiagnozowana u nich choroba jest powazna lub ma charakter zagrazajacy zyciu” (Borysowski et al.
(2018)). Tego rodzaju $§wiadczenia okreéla sie w literaturze anglojezycznej najczesciej jako §wiadczenie
~poszerzonego” dostepu (expanded access) albo humanitarnego uzycia lekéw (compassionate use). Por.
Borysowski, Gorski (2019); Borysowski et al. (2017).

2 Konwencja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci z 4 listopada 1950 roku. Dalej
jako: Konwencja.

% Por. Letsas (2013).
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tecznych i rozwijana przede wszystkim w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu Praw
Czlowieka*. Okolicznosci takie jak to, ze tworcy Konwengji nie brali pod uwage pewnych
probleméw prawnych, albo to, ze tres¢ Konwencji nie wymienia wprost jakiego$ prawa
podmiotowego, nie wykluczaja zatem mozliwosci rozpoznania wytycznych regulujacych
dany problem prawny albo uznania istnienia takiego prawa w praktyce orzeczniczej
ETPC. W zwigzku z powyzszym to, ze Konwencja nie zawiera rozstrzygnie¢, ktore
odnosza sie bezposrednio do kwestii leczenia eksperymentalnego nie prowadzi do nie-
mozliwoéci wyinterpretowania wytycznych w tym zakresie z innych jej postanowien.

Zagadnienie dostepu do terapii eksperymentalnej bylo przedmiotem orzeczeri
ETPC trzykrotnie. Po raz pierwszy w 2012 roku, przy okazji rozpatrywania skargi na
dziatania wladz krajowych ztozonej przez obywateli Bulgarii w sprawie Hristozov i inni
przeciwko Butgarii®. Dwa lata péZniej ETPC wrécit do tego problemu badajac zasadnos¢
skargi ztozonej przez obywatela Wloch w sprawie Durisotto przeciwko Wilochom®. Trzeci
ijak dotad ostatni raz kwestia byla rozwazana przez ETPC trzy lata p6zniej, przy okazji
glodnej sprawy Gard i inni przeciwko Wielkiej Brytanii’ zainicjowanej zadaniem rodzi-
cow odnoszacym sie do leczenia eksperymentalnego ich ciezko chorego syna. Warto
podkresli¢, ze linia orzecznicza dotyczaca dostepu do terapii eksperymentalnej zostata
ustalona w wyroku rozstrzygajacym pierwsza z tych spraw i nie byla modyfikowana
w pézniejszych orzeczeniach.

Stan faktyczny oraz rozstrzygniecia trzech wymienionych spraw zostang przed-
stawione w dalszej czesci artykulu, niemniej juz teraz warto wspomnie¢, ze w zadnej
z nich ETPC nie udzielit jednoznacznej odpowiedzi na pytanie, czy na gruncie Konwen-
¢ji powinni$my uznac istnienie prawa do terapii eksperymentalnej. Stanowisko ETPC
w kwestii dostepu do tego rodzaju $wiadczerh mozna scharakteryzowac przywolujac
dwie najwazniejsze konkluzje wyrazone w tych orzeczeniach. Po pierwsze, paristwa-
-strony Konwencji sa zobligowane do tego, by w jaki$ spos6b uregulowac te kwestie
w swoich prawodawstwach krajowych. Po drugie, w gestii poszczegoélnych panstw
pozostaje to, jak doktadnie zostanie ona uregulowana. ETPC stwierdzil bowiem, ze
jest wiele mozliwych rozwiazan dotyczacych terapii eksperymentalnej, ktére daja sie
pogodzi¢ z Konwencja. Zagadnienie dostepu do leczenia eksperymentalnego miesci
sie w zwiazku z tym w tak zwanym marginesie uznania prawodawstw parnstwowych
(margin of apprieciation)®.

Celem tego artykutu jest zrekonstruowanie oraz ocena argumentacji na rzecz
dostepu do leczenia eksperymentalnego, ktéra byla badana w trzech wymienionych
orzeczeniach ETPC. W trzeciej czeéci tekstu przedstawie najwazniejsze linie argumen-
tacji, z ktérych skarzacy decyzje wiadz krajowych wywodzili prawo do leczenia ekspe-
rymentalnego. Sg to trzy argumenty odwotujace sie do zasad chronionych przez Kon-
wengcje, a mianowicie prawa do zycia (artykut 2), zakazu nieludzkiego lub ponizajacego

* Dalej jako: ETPC.

> Hristozov i inni przeciwko Butgarii, wyrok ETPC z 13.11.2012 r. sygn. 47039/11 i 358/12. Dalej jako
Hristozov.

¢ Durisotto przeciwko Witochom, wyrok ETPC z 6.05.2014 r. sygn. 62804/13. Dalej jako Durisotto.

7 Gard i inni przeciwko Wielkiej Brytanii, wyrok ETPC z 3.07.2017 r. sygn. 39793 /17. Dalej jako Gard.

8 Por. Letsas (2006).
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traktowania (artykut 3) oraz prawa do prywatnosci (artykut 8). W konkluzji artykutu
stawiam teze gloszaca, ze istotnym bledem ETPC jest to, ze w orzecznictwie wzieto pod
uwage wylacznie malo przekonujace wersje tych argumentéw, a tym samym pominieto
interpretacje bardziej przekonujace. Innymi stowy, zadna z trzech wspomnianych ar-
gumentacji nie zostala rozwazona przez ETPC w najmocniejszej wersji. Zanim przejde
do polemiki z tezami sformutowanymi w przywotanych orzeczeniach, w drugiej czesci
artykulu przedstawie najwazniejsze fakty i rozstrzygniecia dotyczace tych spraw.

2. Sprawy rozstrzygane przed ETPC

Jak wspomniano wyzej najstarszym z trzech rozpatrywanych przez ETPC sporéw
prawnych dotyczacych dostepu do leczenia eksperymentalnego jest sprawa Hristozov.
Skarga do ETPC zostala zlozona w tej sprawie przez 10 obywateli Bulgarii cierpiacych
na choroby nowotworowe, ktére okazaly sie oporne na konwencjonalne terapie onko-
logiczne. Skarzacy trafili do prywatnej kliniki w Sofii, gdzie poinformowano ich o bada-
niach prowadzonych przez kanadyjska firme farmaceutyczna MBVax Bioscience Inc. nad
produktem leczniczym MBVax Coley Fluid. Zgodnie z informacjami przekazanymi przez
producenta w tamtym czasie produkt ten nie byt dopuszczony do obrotu w zadnym kra-
ju, natomiast w 11 krajach (w tym miedzy innymi w Niemczech, Irlandii, USA i Wielkiej
Brytanii) byt wykorzystywany w ramach terapii eksperymentalnej (compassionate use).
W liécie przestanym bulgarskiemu Ministrowi Zdrowia producent leku zaoferowal, ze
jest gotow udostepnic go bezplatnie potrzebujacym pacjentom. Majac na wzgledzie taka
mozliwoé¢ pacjenci wystapili do krajowego regulatora rynku medycznego (Director of
the Medicines Executive Agency) z wnioskiem o mozliwo$¢ wdrozenia procedury leczenia
eksperymentalnego lekiem MBVax Coley Fluid. Ich wniosek zostal jednak rozpoznany
negatywnie - krajowy regulator powotat sie na przepisy prawa, stosownie do ktérych
warunkiem zgody na zastosowanie niezarejestrowanego w Bulgarii produktu leczni-
czego byla jego rejestracja w jakims innym kraju, a poniewaz MBVax Coley Fluid nie byt
nigdzie zarejestrowany, zgoda na zastosowanie terapii nie mogta by¢ wydana.

Po wykorzystaniu dostepnych krajowych srodkéw zaskarzenia pacjenci zdecy-
dowali sie zlozy¢ skarge do ETPC zarzucajac wladzom naruszenie trzech przepisow
Konwengji, to jest artykutu 2 (prawo do zycia) przez niepodjecie dziatar koniecznych do
ochrony zycia obywateli, w szczegélnosci niewlasciwe uksztattowanie instytucji terapii
eksperymentalnej w krajowym prawodawstwie; artykutu 3 (zakaz tortur, nieludzkie-
go lub ponizajacego traktowania) przez doprowadzenie do sytuacji, w ktorej pacjenci
oczekiwali na $mier¢ w cierpieniu potegowanym niemoznoscia skorzystania z leczenia
eksperymentalnego; artykutu 8 (prawo do prywatnosci) przez nieuprawniong ingeren-
cje wladz w sfere prywatng jednostek, przede wszystkim w ich wolnoé¢ decydowania
o swoim zyciu. ETPC nie dopatrzy! si¢ jednak naruszenia Konwencji w odniesieniu do
ktérejkolwiek z wymienionych norm’.

® Do wyroku w sprawie Hristozov ztozone zostaly dwie opinie odrebne, z ktérych jedna (podpisana
przez sedziéw de Gaetano i Vucinica) krytykowala rozstrzygniecie dokonane przez ETPC,
natomiast druga, autorstwa sedzi Kalaydjievej, uznawata stusznos¢ tego rozstrzygniecia, natomiast
kwestionowala zasadno$¢ przedstawionej na jego rzecz argumentacji.
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Druga ze spraw - Durisotto przeciwko Wtochom - dotyczyla dopuszczalnosci
terapii komérkami macierzystymi nazywanej Stamina oferowanej przez fundacje o tej
samej nazwie. Warto zaznaczyg¢, ze zgodnie z wloskim prawem medycznym stosowanie
terapii lekami niezarejestrowanymi bylo dopuszczalne przy tacznym spetnieniu kilku
warunkoéw, to jest gdy: stwierdzony zostanie brak konwencjonalnych metod leczenia;
istnieja naukowe dane potwierdzajace skutecznosc¢ niezarejestrowanej terapii; poszano-
wany jest wymog $wiadomej zgody pacjenta oraz zostala wydana przez komisje etyczna
pozytywna opinia odnosnie do zastosowania terapii. Przez kilka lat uznawano, ze le-
czenie metoda Stamina spelnia te kryteria i byto ono dostepne dla pacjentéw w formule
terapii eksperymentalnej, jednakze w efekcie kontroli przeprowadzonej w 2012 roku
przez Wtoska Agencje Lekow (Agenzia Italiana de Farmaco) ustalono, ze powyzsza metoda
nie spelnia wymagan (w szczegd6lnosci nie istnieja dane Swiadczace o jej skutecznosci).
Na mocy regulacji z 2013 roku wprowadzono do prawodawstwa dodatkowy wymog
poddania terapii eksperymentalnych badaniom klinicznym, a poniewaz metoda Sta-
mina nie zostala zbadana w tej procedurze, to reforma prawa uniemozliwiala dalsze jej
stosowanie (dopuszczono jedynie mozliwosé kontynuowania tych terapii, ktore zostaty
rozpoczete przed wejSciem w zycie nowych przepiséw). Na podstawie zreformowanej
regulacji odmoéwiono wydania zgody na podjecie leczenia Nivio Durisotto - obywatelowi
Wioch, ktéry wystepowal z wnioskiem w tej sprawie w imieniu swojej corki cierpiacej
na degeneratywna chorobe osrodkowego ukladu nerwowego.

W zwiagzku z odmowna decyzja oraz jej utrzymywaniem w toku kontroli krajo-
wej, Durisotto ztozyl skarge do ETPC zarzucajac wiladzom krajowym naruszenie arty-
kutu 2 (prawo do zycia) oraz artykutu 8 (prawo do prywatnosci) w zwigzku z artykulem
14 (zakaz dyskryminujacego traktowania) Konwencji. Zarzut naruszenia prawa do zycia
byl sformutowany podobnie jak w sprawie Hristozov, natomiast drugi z zarzutéw od-
nosil sie do nieréwnej mozliwosci korzystania z terapii przez pacjentéw, ktérzy podjeli
terapie przed reforma zaostrzajaca warunki stosowania terapii eksperymentalnej i po
tej reformie. ETPC odrzucil jednak skarge uznajac oba te zarzuty za nieuzasadnione.

Ostatnim sporem prawnym, przy okazji ktérego ETPC wypowiedziatl si¢ na temat
terapii eksperymentalnej byla brytyjska sprawa Gard i inni przeciwko Wielkiej Brytanii
rozstrzygana w 2017 roku. Stan faktyczny tego sporu jest nieco bardziej ztozony niz
w przypadku dwéch wyzej opisanych spraw. Przede wszystkim skarzacymi dzialania
wladz publicznych byli w tym przypadku Charlie Gard oraz jego rodzice. Charlie Gard
byt rocznym dzieckiem i cierpial na encefalopatie mitochondrialng (MDDS), ktéra ob-
jawia sie obumieraniem komoérek mitochondrialnych w réznych czesciach organizmu,
co w jego przypadku doprowadzitlo do powaznych zmian w ukladzie mieéniowym,
nerwowym i uniemozliwito samodzielne oddychanie. Chtopiec nie byt zdolny do po-
ruszania rekami ani nogami, a ze wzgledu na zaburzenia funkcjonowania mézgu nie
wykazywat tez typowych interakcji z otoczeniem. Rownoczesnie cierpiat on na gluchote
i zaburzenia padaczkowe, natomiast w mniejszym stopniu choroba dotkneta jego serce,
watrobe i nerki. Konsultujac przypadek Garda ze specjalistami jego rodzice uzyskali
informacje o terapii nukleozydowej, ktéra przynosita pewne korzysci pacjentom z po-
dobng, cho¢ mniej groZzna mutacja genu TK2™. Pomimo ze nie prowadzono zadnych

10" W tresci orzeczenia znajduje sie stwierdzenie, ze ta mutacja prowadzi do zmian na poziomie mieéni,
ale zwykle nie powoduje uszkodzett mézgu, co miato miejsce w przypadku Garda.
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badan nad terapia nukleozydowa w odniesieniu do mutacji genu, na ktéra cierpiat
Gard, to istnialy pewne przestanki przemawiajace za tym, ze w jego sytuacji terapia ta
moze okazac sie korzystna. W trakcie oczekiwania na mozliwos¢ zastosowanie leczenia
eksperymentalnego Gard doznat jednak ataku epilepsji, po ktérym zdiagnozowano
u niego ciezka encefalopatie epileptyczna. Wedlug lekarzy taka diagnoza czynita terapie
nukleozydowa daremna. W nastepstwie tych zdarzen szpital, ktéry opiekowat sie Gar-
dem zlozyl wniosek do sadu o zgode na odlaczenie pacjenta od respiratora i wdrozenie
opieki paliatywnej. Sad przychylil sie do tego zadania wspierajac swoje orzeczenie opi-
niami biegtych, z ktérych jednoznacznie wynikalo, ze nie ma podstaw do przyjecia, ze
terapia nukleozydowa przyniesie korzys¢ w tym przypadku, a co wiecej, ze moze ona
przyczynic sie do niepotrzebnego cierpienia pacjenta. Orzeczenie to zostalo nastepnie
utrzymane w mocy w toku sagdowej kontroli instancyjne;j.

Zlozona przez rodzicéw Garda skarga do ETPC wskazywala na naruszenie przez
wladze krajowe: artykutu 2 (prawo do zycia) Konwencji przez uniemozliwienie podjecia
terapii potencjalnie ratujacej zycie, artykutu 5 (prawo do wolnosci i bezpieczeristwa oso-
bistego) przez odebranie swobody podejmowania decyzji, a takze artykutéw 6 (prawo
do rzetelnego procesu) i 8 (prawo do prywatnosci) przez nieuprawniong i arbitralng in-
gerencje sadu w wykonywanie przez rodzicéw ich praw rodzicielskich. Po rozpoznaniu
zarzutow ETPC uznal je za oczywiscie nieuzasadnione i odrzucit skarge.

3. Argumenty na rzecz dostepu do terapii eksperymentalnej w orzecznictwie ETPC

Powyzsze zestawienie rozstrzygnie¢ ETPC w sprawach dotyczacych dostepu do leczenia
eksperymentalnego wskazuje, ze Konwencja nie gwarantuje prawa obywateli do tego
rodzaju terapii. Poniewaz takie rozstrzygniecie nie wydaje sie oczywiste, w trzeciej czesci
tekstu omoéwie, jakie rozumowanie stalo za odrzuceniem argumentéw wysuwanych przez
skarzacych, a takze wyjasnie, dlaczego uwazam to rozumowanie za nieprzekonujace. Jak
wspomnialem juz we wprowadzeniu, linia orzecznicza dotyczaca rozwazanych kwestii
uksztattowata sie w wyroku do sprawy Hristozov, w zwiazku z tym w swoich analizach
bede koncentrowat sie przede wszystkim na racjach przedstawionych w tym wyroku.

3.1. Argument prawa do zZycia

Argument prawa do zycia odwoluje sie do artykutu 2 Konwencji, a doktadniej do pierw-
szego fragmentu tego przepisu, ktéry stanowi, ze ,Prawo kazdego cztowieka do zycia
jest chronione przez ustawe. Nikt nie moze by¢ umyslnie pozbawiony zycia (...)”. Za-
rzut naruszenia prawa do zycia byt przedmiotem skarg we wszystkich trzech sprawach
opisanych w poprzedniej czesci tekstu'.

ETPC wielokrotnie podkreslal w swoich orzeczeniach, ze artykut 2 Konwen-
¢ji stanowi fundament europejskiego systemu ochrony praw czltowieka'?. W oparciu

' Por. Durisotto, p. 29-30; Gard, p. 77-78.

12 McCann i inni przeciwko Wielkiej Brytanii, wyrok ETPC z 27.09.1995, sygn. 18984 /91, p. 147; Giuliani
i Gaggio przeciwko Wiochom, wyrok ETPC z 24.03.2011, sygn. 23458/02, p. 174. Por. Brzozowski et al.
(2023): 132-142.
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o analize orzecznictwa dotyczacego tego przepisu mozna stwierdzi¢, ze przepis ten
stawia wladzom publicznym dwa rodzaje wymagan. Po pierwsze naklada negatywny
obowiazek, by powstrzymywac sie od dziatan, ktére stanowiltyby intencjonalne i bez-
prawne odebranie zycia (intentional and unlawful deprivation of one’s life). Przykladem
takiego dziatania jest cho¢by stosowanie kary $mierci - bezwzglednie zakazane na
gruncie Konwencji. Negatywne obowiazki wywodzone z artykutu 2 obliguja tez wladze
publiczne do Scistego uregulowania kwestii uzycia sily przez funkcjonariuszy publicz-
nych. Po drugie, przytoczony przepis Konwengji jest rowniez Zrédtem pozytywnego
obowiazku podejmowania dzialar stuzacych ochronie zycia 0s6b, ktére znajduja pod
jurysdykcja tych wtadz. ETPC powotywat sie wielokrotnie na tego rodzaju obowiazki,
miedzy innymi, w kontekscie zasad funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej albo
zasad bezpieczeristwa w transporcie. W orzecznictwie wskazuje sie dwa typy pozy-
tywnych obowiazkéw wiladz publicznych, ktére maja na celu zabezpieczenie prawa do
zycia, a mianowicie wymoég wdrozenia w danej sferze odpowiednich ram prawnych
(regulatory framework) oraz wymoég podejmowania dziatarh prewencyjnych przeciwko
powaznym zagrozeniom dla zycia ludzkiego.

Majac powyzsze na wzgledzie ETPC stwierdzil, ze w stanie faktycznym sprawy
Hristozov z powyzszych wymagan w gre wchodzi mozliwe naruszenie pozytywnego
obowigzku. Problem, ktérego rozwigzania poszukiwat ETPC sprowadzat sie zatem do
pytania: czy wtadze spelnily wymoég wprowadzenia odpowiednich regulacji ratujacych
zycie pacjentow w krytycznym polozeniu, to jest chorych w przypadku ktérych kon-
wencjonalne metody terapii okazaly sie nieskuteczne. Odpowiedz na tak postawione
pytanie zostala wyrazona w nastepujacym fragmencie orzeczenia:

Jest prawdg, ze pozytywne obowigzki ugruntowane w artykule 2 obejmuja obo-
wiazek ustanowienia odpowiednich ram prawnych, na przyktad regulacji naka-
zujacej szpitalom wprowadzenie odpowiednich srodkéw stuzacych ochronie zycia
pacjentéw (...) Nie mozna jednak powiedzie¢, ze Bulgaria nie uchwalila regulacji
okreslajacych dostep do niezarejestrowanych produktéw medycznych na potrzeby
sytuacji, w ktérych konwencjonalne terapie medyczne okazuja si¢ niewystarczajace
(...) Skarzacy odnosza sie raczej do konkretnej tresci tejze regulacji argumentujac,
Ze jest ona nadmiernie restrykcyjna. Niemniej w przekonaniu Trybunatu artykut 2
Konwencji nie moze by¢ interpretowany jako podstawa zadania, by dostep oséb
$miertelnie chorych do niezarejestrowanych produktow medycznych byl uregulo-
wany w okreslony sposob®.

W bardzo podobny sposéb ETPC odnidst sie do tej kwestii w orzeczeniu roz-
strzygajacym sprawe Gard:

B Por. Al-Saadoon i Mufdhi przeciwko Wielkiej Brytanii, wyrok z 2.03. 2010, sygn. 61498/08, p. 116;
Khashiyev i Akayeva przeciwko Rosji, wyrok ETPC z 24.02.2005, sygn. 57942/00 i 57945/ 00, p. 147.

4 Por. Lopes de Sousa Fernandes przeciwko Portugalii, wyrok ETPC z19.12.2017, sygn. 56080/13, p. 190;
Osman przeciwko Wielkiej Brytanii, wyrok ETPC z 28.10.1998, sygn. 87/1997/871/1083, p. 115.

15 Hristozov, p. 108 (ttumaczenie wilasne).
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W odniesieniu do terapii eksperymentalnych oraz sposobéw leczenia, ktére nie sa
zarejestrowane, Sad rozwazal juz wczeéniej, ze pozytywne obowiazki wywodzone
z artykulu 2 moga obejmowac obowiagzek ustanowienia odpowiednich ram praw-
nych (...) Poniewaz tego rodzaju ramy zostaly ustanowione, wymoég ten nalezy uznac
za spelniony, a w zwiazku z tym Sad przytacza rozstrzygniecie ze sprawy Hristozov
(...) stanowiace, ze artykut 2 Konwencji nie moze by¢ interpretowany jako podstawa
zadania, by dostep 0s6b $miertelnie chorych do niezarejestrowanych produktéw
medycznych byt uregulowany w okreslony sposob'®.

W oparciu o powyzsze cytaty mozna stwierdzi¢, ze ETPC odpiera zarzut narusze-
nia prawa do zycia uznajac zadanie skarzacych w sprawie Hristozov za zbyt daleko idace.
Sedziowie stwierdzili, ze co prawda wtadze publiczne maja obowigzek wprowadzania
regulacji ratujacych zycie obywateli, ale obowigzek ten nie obejmuje wymogu uchwalenia
prawa, ktore bedzie dawalo pacjentom mozliwosé skorzystania z terapii eksperymental-
nej w warunkach takich jakie mialy miejsce w sprawie Hristozov (to znaczy w sytuacij,
gdy dany lek nie zostatl zarejestrowany ani poddany badaniom klinicznym w zadnym
panistwie). Mozemy zatem powiedzie¢, ze zdaniem sedziéw konstrukcja prawa do zycia
naktada na wtadze publiczne jedynie bardzo ogélny obowigzek uregulowania danej
kwestii, a nie szczegétowy wymoég nadania tej regulacji okreslonego ksztattu. Tym
samym artykul 2 moze by¢ interpretowany jako podstawa zadania, by problem terapii
eksperymentalnej zostal w jaki$ sposéb unormowany, ale nie daje podstaw, by domagac
sie unormowania go w zaden konkretny sposob.

Wydaje sig, ze przyjeta przez ETPC konstrukcja argumentu prawa do zycia jest
dos¢ osobliwa. Twierdzenie, ze z prawa do zycia nie powinno si¢ wywodzi¢ nakazu
konkretnego uregulowania probleméw terapii eksperymentalnej brzmi przekonujaco,
niemniej przeciwko takiej konkluzji mozna twierdzi¢, ze decyzje wladz publicznych
odmawiajace zgody na leczenie eksperymentalne zagrazaja zyciu pacjentéw w bardziej
bezposredni sposéb niz przez niewprowadzenie odpowiedniej regulacji. Przypomnijmy,
ze w sprawie Hristozov mieliSmy do czynienia z sytuacja, gdy pacjenci chcieli podja¢
probe leczenia eksperymentalnego, a producent leku zadeklarowat gotowosé dostar-
czenia go bezplatnie. Wydaje sie, ze w takim stanie rzeczy wladze publiczne wystepuja
w roli kogos, kto zakazuje zawarcia konsensualnej umowy majacej na celu ratowanie
zycia jednej ze stron. Jezeli ten opis jest trafny, to mozna broni¢ pogladu gloszacego,
ze tego rodzaju dziatania wladz stanowia potencjalne naruszenie nie pozytywnego, ale
negatywnego obowiazku wywodzacego sie z prawa do zycia.

Za zblizonym ujeciem relacji miedzy prawem do terapii eksperymentalnej a ne-
gatywnymi obowigzkami wynikajacymi z prawa do zycia argumentowal miedzy innymi
Eugene Volokh'. Argumentacja Volokha odnosila si¢ co prawda do orzecznictwa ame-
rykanskiego, ale jawi sie jako przekonujaca rowniez w szerszym kontekscie dyskursu
o podstawowych prawach czlowieka. Volokh twierdzi bowiem, ze w okreslonych oko-
licznosciach prawo do terapii eksperymentalnej moze by¢ interpretowane jako swego
rodzaju prawo do medycznej samoobrony (right to medical self-defense). Argument ten

1% Gard, p. 77, 87 (ttumaczenie wlasne).
17 Volokh (2007): 1828-1832.
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zaklada, ze kazda sensowna interpretacja prawa do zycia obejmuje swoim zakresem
prawo do samoobrony, to jest prawo do ratowania wlasnego zycia w sytuacji zagrozenia.
Szczegdlnym przypadkiem tak ujmowanego prawa jest mozliwos¢ ratowania wtasnego
zycia w kontekstach medycznych, ktéra bywa zresztg przywotywana jako uzasadnienie
dopuszczalnosci przerwania ciazy w sytuacji zagrozenia zycia matki. Zdaniem Volokha
to samo prawo przemawia za mozliwoscig korzystania z leczenia eksperymentalnego
przez terminalnie chorych pacjentéw. Mozna zatem powiedzie¢, ze prawo do zycia na-
klada na wszystkich, w tym réwniez na przedstawicieli wtadz publicznych, obowiazek
nieprzeszkadzania w prébach ratowania wlasnego zycia. Przy takim postawieniu sprawy
zakaz podjecia terapii eksperymentalnej, ktory uniemozliwia niektérym pacjentom wal-
ke o zycie, pozostaje zatem w napieciu z tym negatywnym obowigzkiem wynikajacym
z prawa do zycia'®.

Przynajmniej prima facie pacjenci maja znacznie silniejsze roszczenie o to, zeby
nie blokowac im podjecia préby ratowania zycia, niz by przymusi¢ wiadze do urucho-
mienia procesu legislacyjnego, ktéry doprowadzi do okreslonego ksztaltu regulacji
prawnej. Co za tym idzie, argumentacja odwotujaca sie do negatywnych obowigzkow
wywiedzionych z prawa do zycia jest znacznie bardziej przekonujaca niz argumentacja
odwolujaca sie do obowigzkéw pozytywnych. Wydaje sie, ze perspektywa, ktéra przy-
jat ETPC w wyroku zaklada, ze wlasciwym punktem odniesienia dla oceny zasadnosci
roszczen pacjentéw jest stan, w ktérym obowigzuje zakaz podejmowania terapii lekami
niezarejestrowanymi. W oparciu o to zalozenie ETPC postawil teze, ze domaganie sie,
by wtadze publiczne wprowadzity wyjatek od tej sytuacji, a takze by zostal on sformu-
towany w konkretny spos6b, wykracza poza uprawnienia chronione prawem do zycia.
Nie jest jednak jasne, czy ten punkt odniesienia zostal trafnie ustalony. Jesli bowiem
przyjmiemy, ze zasadno$¢ roszczen pacjentéw powinno sie odnosi¢ do stanu sprzed
wprowadzenia jakichkolwiek regulacji, to zakazanie leczenia eksperymentalnego jawi
sie jako jedna z mozliwosci uregulowania tej kwestii, a nie ,naturalny” stan rzeczy.

3.2. Argument zakazu nieludzkiego lub ponizajacego traktowania

Argument zakazu nieludzkiego lub ponizajacego traktowania opiera sie na artykule 3
Konwencji Europejskiej, ktoéry glosi, ze ,,Nikt nie moze by¢ poddany torturom ani nie-
ludzkiemu lub ponizajacemu traktowaniu albo karaniu”'’. W kluczowym fragmencie
orzeczenia w sprawie Hristozov ETPC odnidst sie do tego zarzutu:

Skarzacy twierdza, ze odmowienie przez wiadze publiczne mozliwosci dostepu do
eksperymentalnego produktu (...) mozna okresli¢ jako nieludzkie i ponizajace trakto-
wanie, za ktére paristwo ponosi odpowiedzialnoé¢, poniewaz nie zdotato ich ochronic

8 Warto wspomnie¢, ze Flanigan w swoich analizach idzie jeszcze dalej niz Volokh i stwierdza, ze
regulacja ograniczajaca dostep do terapii eksperymentalnej narusza obowiazki negatywne wynikajace
z prawa do zycia w jeszcze bardziej bezposredni sposéb ,,zabijajac” pacjentéw. Por. Flanigan (2017):
109-118.

19 Zarzut dotyczacy mozliwego naruszenia artykutu 3 Konwengji nie byl przedmiotem rozpoznania
w sprawach Durisotto oraz Gard.
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przed cierpieniem zwigzanym z ostatnimi etapami choroby. Jednakze (...) Trybunat
stoi na stanowisku, ze tak sformutowany zarzut opiera sie na rozszerzonej konstrukcji
pojecia nieludzkiego lub ponizajacego traktowania, ktérej nie sposéb zaakceptowac.
Nie mozna powiedzie¢, ze odmawiajac skarzacym dostepu do produktu - nawet
potencjalnie ratujacego zycie - ktérego bezpieczenstwo i skutecznos¢ sa watpliwe,
wladze publiczne w bezposredni sposéb przyczynily sie do fizycznego cierpienia.
Jest prawda, ze decyzje odmowne w zakresie, w jakim uniemozliwity skarzacym
skorzystanie z produktu, ktéry ich zdaniem moégt zwiekszy¢ szanse wyleczenia
i przezycia, spowodowaly u nich cierpienie psychiczne, w szczegolnosci jesli wezmie
sie pod uwage fakt, ze produkt jawi sie jako dostepny w wyjatkowych przypadkach
w innych krajach. Jednakze Trybunatl nie uznaje, ze decyzja odmowna w sprawie
osiggneta dostateczny poziom dolegliwosci, by mozna byto uzna¢ ja za nieludzkie
traktowanie (...) Trybunatl podkresla w tym kontekscie, ze artykut 3 nie naklada na
panstwa-strony obowiazku by niwelowaé dysproporcje miedzy poziomami opieki
zdrowotnej w réznych panstwach®.

W przytoczonym fragmencie ETPC argumentuje, ze przedstawiona przez skarza-
cych interpretacja klauzuli nieludzkiego lub ponizajacego traktowania jest zbyt szeroka,
a formutowany przez nich zarzut nie miesci w zakresie ochrony, ktéry wyznacza Kon-
wencja. Zgodnie ze stanowiskiem ETPC aby stwierdzi¢, ze wladze publiczne naruszyly
powyzszy zakaz, konieczne jest jednoczesne spetnienie dwo6ch warunkéw: po pierwsze
cierpienie, ktérego doswiadcza poszkodowany musi przekracza¢ pewien minimalny
poziom dolegliwosci (minimum level of severity), a po drugie odpowiedzialnos¢ za to cier-
pienie musi dawac sie przypisa¢ wladzom publicznym, co zaktada, ze istnieje zwigzek
przyczynowy miedzy dzialaniem (ewentualnie zaniechaniem) przedstawicieli wladzy
a cierpieniem ofiary.

Odnoszac powyzsze kryteria do stanu faktycznego ze sprawy Hristozov ETPC nie
dopatrzyt sie naruszenia Konwencji w zwigzku z tym, ze wladze publiczne nie ponosza
odpowiedzialnosci za cierpienie fizyczne skarzacych (przyczyna ich cierpienia byta
bowiem choroba, a nie dzialanie wladzy). Zdaniem sedziéw przedstawicielom wtadzy
mozna w tej sytuacji przypisaé jedynie odpowiedzialnos¢ za cierpienie psychiczne
pacjentéw, do ktérego doprowadzita decyzja o odmowie mozliwosci leczenia ekspery-
mentalnego, jednakze - jak stanowi cytowany fragment - w rozwazanym przypadku
ten poziom dolegliwosci psychicznej byt zbyt niski, by dzialanie wladz moglo zosta¢
zakwalifikowane jako naruszenie zakazu nieludzkiego lub ponizajacego traktowania
z artykutu 3.

Rozstrzygniecie ETPC jest jednak kontrowersyjne. Watpliwosci moze budzié
sposob zastosowania przyjetej interpretacji artykutu 3, a w szczegélnosci arbitralnosé
stwierdzenia, ze cierpienie psychiczne, jakiego doswiadczali poszkodowani nie jest
dostatecznie dolegliwe, by zastugiwalo na ochrone konwencyjna. Nieoczywista kon-
kluzja jest takze uznanie, ze wladze nie ponosza jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za
cierpienie fizyczne poszkodowanych - mozna bowiem zastanawiac sie, czy decyzja
wladz o odmowie wdrozenia terapii eksperymentalnej nie przyczynila sie do trwania

2 Hristozov, p. 113 (ttumaczenie wilasne).
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choroby i w konsekwencji bélu, ktéry byl z tym zwigzany. Nie umniejszajac wadze tych
watpliwosci mozna jednak zaryzykowac teze, ze kwestig bardziej fundamentalng w kon-
tekscie stanow faktycznych przytoczonych spraw jest pytanie o to, czy interpretacja tej
klauzuli zostala dobrana wtasciwie.

Trzeba zaznaczy¢, ze na gruncie Konwencji funkcjonuja przynajmniej dwie
konkurencyjne interpretacje klauzuli nieludzkiego lub ponizajacego traktowania, ktére
r6znia sie od siebie sposobem odczytania wymogu ,,minimalnego poziomu dolegliwo-
Sci”, a takze znaczeniem przypisywanym okoliczno$ciom istotnym z punktu widzenia
naruszenia artykulu 3?. Pierwsza z nich koncentruje sie na do$wiadczeniach, czy tez
przezyciach osoby poszkodowanej danym dzialaniem (badz zaniechaniem). Zgodnie z tg
perspektywa za kluczowe dla stwierdzenia, czy w konkretnym przypadku doszto do
nieludzkiego lub ponizajacego traktowania uznaje sie spowodowanie cierpienia (suffe-
ring) fizycznego i psychicznego, natomiast takie aspekty danej sytuacji jak symboliczne
znaczenie ocenianego czynu albo status ofiary s drugorzedne. Podejscie to mozna okre-
sli¢ jako interpretacje koncentrujaca sie na przezyciach. Druga z wchodzacych w gre
interpretacji uznaje znaczenie przezy¢ ofiary, jednak w wiekszym stopniu akcentuje
obiektywne okolicznosci sktadajace sie na kontekst sytuacji. W Swietle tej interpretacji
fakt spowodowania cierpienia fizycznego badz psychicznego nie jest warunkiem ko-
niecznym stwierdzenia nieludzkiego lub ponizajacego traktowania. Minimalny poziom
dolegliwosci odnosi sie¢ w tym przypadku do kazdego naruszenia godnosci osoby. Po-
dejécie to mozna okreslic¢ jako interpretacje koncentrujaca sie na godnosci.

Roéznice miedzy tymi interpretacjami mozna zilustrowac przykladem pochodza-
cym z orzecznictwa ETPC, a mianowicie dwéch wyrokéw wydanych w sprawie Bouyid
przeciwko Belgii**>. Sprawa ta dotyczyla spoliczkowania 17-letniego mezczyzny przez
policjanta w trakcie zatrzymania na komendzie policji. Poszkodowany w tym zajsciu
twierdzil w skardze do ETPC, zZe jego gwarantowane przez Konwencje prawa zostaly
naruszone czynem policjanta, a takze niepociagnieciem go do odpowiedzialnosci przez
wladze krajowe. W sprawie Bouyid wyrokowaly dwie instancje ETPC rozstrzygajac spor
w diametralnie odmienny sposéb. Izba ETPC, ktéra badatla stan faktyczny w pierwszej
instancji stwierdzila, Ze w zaistnialej sytuacji nie moze by¢ mowy o naruszeniu artykulu
3 z uwagi na niespelnienie wymogu minimalnego poziomu dolegliwosci®?. W uzasadnie-
niu podkreslono, ze istnieja przypadki stosowania przemocy, ktére pomimo, ze sa godne
potepienia i powinny by¢ zakazane przez prawo krajowe, znajduja sie poza zakresem
klauzuli zakazu nieludzkiego lub ponizajacego traktowania. Sytuacja bedaca przedmio-
tem oceny w sprawie Bouyid stanowi wtasnie tego rodzaju przypadek. Z taka konkluzja
nie zgodzila si¢ Wielka Izba ETPC, ktéra rozpatrywala ten sam stan faktyczny w drugiej
instancji. Wielka Izba wyszla z zalozenia, ze artykut 3 jest Scisle zwigzany z ochrong

2 Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ocena, czy w danym przypadku mamy do czynienia
z naruszeniem artykulu 3 Konwencji uwzgledniala szereg ré6znych czynnikéw, w tym nature
i kontekst negatywnego traktowania, przyczyny, sposéb i metody jego wykonywania, czas trwania,
konsekwencje fizyczne i psychiczne, a takze takie kwestie jak status ofiary, jej pte¢, wiek czy stan
zdrowia. Por. Raninen przeciwko Finlandii, wyrok ETPC z 16.12.1997 r. sygn. 20972/92.

2 Bouyid przeciwko Belgii, wyrok ETPC [5 Izba] z 21.11.2013. sygn. 23380/ 09 oraz Bouyid przeciwko
Belgii, wyrok ETPC [Wielka Izba] z 28. 09.2015. sygn. 23380/ 09. Por. Mavronicola (2020).

2 Bouyid, wyrok ETPC [5 Izba], p. 43-48.
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godnosci ludzkiej, co - zdaniem sedziéw - prowadzi do objecia klauzula nieludzkiego
lub ponizajacego traktowania wszystkich przypadkéw naruszenia godnoéci osoby. Na
gruncie tej interpretacji prég minimalnego poziomu dolegliwosci jest zakreslony nieco
,nizej”, poniewaz moga go spelnia¢ rowniez dzialania charakteryzujace sie uzyciem
przemocy o nieznacznym natezeniu. Za kluczowe dla stwierdzenia, ze w sprawie Bouyid
doszlo do naruszenia godnosci osoby Wielka Izba uznata rézne aspekty sktadajace sie na
kontekst rozwazanego zajscia, takie jak fakt przekroczenia uprawnien przez funkcjona-
riusza; to ze ofiarg jego czynu padla osoba niepelnoletnia; ze znajdowala sie ona w tym
momencie pod pelna kontrolg policji, a zatem byla , zdana na taske” funkcjonariuszy
publicznych; a takze symboliczne znaczenie aktu spoliczkowania. W rezultacie tych
analiz czyn policjanta zostal ostatecznie zakwalifikowany jako przypadek nieludzkiego
lub ponizajacego traktowania.

Majac powyzsze na uwadze mozna postawic teze, ze argumentacja na rzecz
rozpoznania prawa do leczenia eksperymentalnego w zakresie artykulu 3 Konwencji
zyskataby mocy, gdyby przyjaé, ze kluczowy dla klauzuli nieludzkiego lub ponizaja-
cego traktowania prég dolegliwosci wyznaczony jest przez warunek ochrony godnosci
osoby. Uznanie interpretacji koncentrujacej sie na godnosci (a nie przezyciach) umoz-
liwitoby odrzucenie zarzutu sformulowanego przez ETPC w sprawie Hristozov, ktory
glosil, ze cierpienie spowodowane dzialaniem wtadz bylo zbyt nikle, by moglo zosta¢
zakwalifikowane jako naruszenie Konwencji. Wydaje sig, ze pewne aspekty sytuacji,
w ktoérej znajdowali sie pacjenci moga wspierac twierdzenie, ze odmowa dostepu do
terapii eksperymentalnej stanowila zagrozenie dla godnosci obywateli. Mam tutaj na
mysli w szczegdlnosci fakt, ze poszkodowanymi byly osoby schorowane; to ze choro-
ba wiazata sie dla nich z duzym cierpieniem; to ze byli w tej sytuacji ,,zdani na taske”
panstwa oraz ze musieli odczuwac niesprawiedliwos¢ potegowana przekonaniem, ze
obywatele innych krajow znajdujacy sie w podobnej sytuacji maja dostep do leczenia.

3.3. Argument prawa do prywatnosci

Argument prawa do prywatnosci pojawiat sie w kazdej z trzech wymienionych spraw
dotyczacych terapii eksperymentalnej, przy czym w sprawie Gard kwestia prywatnosci
odnosila sie do swobody wykonywania praw rodzicielskich (a nie bezposrednio do
mozliwoéci decydowania o podjeciu leczenia eksperymentalnego), natomiast w sprawie
Durisotto byl on rozpatrywany w zwigzku z zasadg niedyskryminacji. Zgodnie z arty-
kutem 8 Konwencji ,Kazdy ma prawo do poszanowania swojego zycia prywatnego
i rodzinnego, swojego mieszkania i swojej korespondencji”. Podobnie jak w przypadku
artykulu 2 oraz artykutu 3, linia orzecznicza dotyczaca relacji prawa do prywatnosci
oraz regul dostepu do terapii eksperymentalnej zostata ustalona w orzeczeniu w spra-
wie Hristozov i zostala nastepnie potwierdzona w dwoch pdzniejszych orzeczeniach®.
ETPC analizowat zarzut naruszenia artykulu 8 Konwencji z wykorzystaniem me-
tody wazenia konkurencyjnych intereséw. W tym celu zestawil ze sobg, z jednej strony,
interes jednostki w dostepie do terapii eksperymentalnej, a z drugiej interes publiczny

2 Durisotto, p. 35, 41; Gard, p. 122.
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w ograniczaniu tego dostepu. Majac na wzgledzie szczegdlne polozenie os6b domagaja-
cych sie mozliwosci skorzystania z terapii eksperymentalnej, ETPC zdefiniowal pierwszy
z tych intereséw jako ,, wolnos¢ wyboru, jako srodka ostatniej szansy, niesprawdzonej te-
rapii obarczonej okreslonym ryzykiem, ktora jednak skarzacy oraz ich lekarze w danych
okolicznosciach uznaja za odpowiedni sposéb ratowania zycia”?. Sedziowie podkreslili
przy tym, ze interes w skorzystaniu z leczenia eksperymentalnego jest znacznie silniej-
szy w sytuacji pacjentéw, u ktérych terapia konwencjonalna nie przyniosta efektow.
W orzeczeniu stwierdzono, ze pelna realizacja tak ujmowanego interesu prywatnego
wigzalaby sie jednak ze szkoda dla waznego interesu publicznego. Ten ostatni zostat
sprowadzony do trzech racji przemawiajacych za ograniczaniem dostepu do terapii
eksperymentalnej: pierwsza z nich jest potrzeba paternalistycznej ochrony skarzacych
przed podejmowaniem dzialan, ktére moga okazac sie szkodliwe dla ich zycia i zdrowia;
druga jest potrzeba zagwarantowania, ze ustanowione prawem ograniczenia dotyczace
produkcji, importu, handlu i reklamy niezarejestrowanych produktéw leczniczych nie
beda omijane; jako trzecig natomiast wskazano potrzebe zapewnienia prawidlowego
przebiegu badan klinicznych, w szczegdlnosci zagwarantowania by proces ten nie byt
zagrozony przez brak chetnych do udziatu w tych badaniach. Po rozpoznaniu powyz-
szych okolicznosci ETPC wypowiedziat sie na temat dopuszczalnosci odmowy leczenia
eksperymentalnego w nastepujacym fragmencie uzasadnienia wyroku:

Wtadze Bulgarii zdecydowaly, ze rezultat wazenia tych konkurencyjnych intereséw
przemawia za tym, by pacjenci, ktérych leczenie rejestrowanym produktem me-
dycznym nie ma szans powodzenia, mieli mozliwos¢ skorzystania (...) z produktéw
medycznych, ktére nie zostaly zarejestrowane w Bulgarii, jednak wylacznie pod wa-
runkiem, ze zostaly zarejestrowane w jakims innym panstwie (...) Bioragc pod uwage
napiecie miedzy potencjalng korzyscia terapeutyczng a potrzeba unikania ryzyka, takie
rozwiazanie jest blizsze tej drugiej wartosci, poniewaz produkty medyczne zarejestro-
wane w innym paristwie prawdopodobnie zostaly poddane rozleglym badaniom pod
katem ich bezpieczenistwa i skutecznosci. Jednoczesdnie takie rozwiazanie sprawia, ze
produkty pozostajace na r6znych etapach opracowywania sa catkowicie niedostepne.
Przyjmujac, ze wladze dysponuja w tej sferze szerokim marginesem uznania, Trybunat
stwierdza, ze takie rozstrzygniecie regulacyjne nie narusza artykutu 8%.

Zatem w efekcie przeprowadzenia procedury wazenia konkurencyjnych inte-
resow ETPC stanal na stanowisku, ze zakres akceptowalnych rozwiazan prawnych
dotyczacych dostepu do terapii eksperymentalnej jest szeroki, a regulacja butgarska jest
jedna z dopuszczalnych regulacji tego typu. Nasuwa sie jednak pytanie, czy podlegajace
tej procedurze interesy zostaly we wtasciwy sposéb zidentyfikowane i zdefiniowane.
Mozna bowiem argumentowac, ze ETPC potraktowal te kwestie powierzchownie,
a w szczego6lnosci nie pochylil sie nad tym, jak powinien zosta¢ zdefiniowany interes
prywatny pacjentéw. Wydaje sie, ze w gre wchodza przynajmniej dwa konkurencyjne
sformulowania tego interesu.

» Hristozov, p. 120.
% Hristozov, p. 125 (ttumaczenie wlasne).
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Pierwsze z tych sformutowar mozna okresli¢ jako odwotujace sie do szczeg6l-
nego interesu. Takie rozumienie zatozyt ETPC stwierdzajac, ze tym co nalezy bra¢ pod
uwage sa specjalne potrzeby waskiej grupy pacjentéw, ktérzy znalezli sie w trudnym
polozeniu. Jak wspomniano wyzej, ten interes zostat sprecyzowany jako , wolnos¢ wy-
boru, jako srodka ostatniej szansy, niesprawdzonej terapii (...) ktora (..) skarzacy oraz
ich lekarze uznaja w danych okolicznosciach za odpowiedni sposéb ratowania zycia”.
Jednoczesnie stwierdzono, ze interes ten jest silniejszy w przypadku tych pacjentéw,
ktérym nie jest w stanie pomoéc zadna z zarejestrowanych form terapii. Drugie z mozli-
wych sformutowarn odwotuje sie natomiast do generalnego interesu, a wiec do wartosci,
ktore sa istotne dla wszystkich pacjentéw, bez wzgledu na ich szczeg6lna sytuacje. Takie
podejscie zmierzaloby do wykazania, ze polozenie pacjentéw potrzebujacych terapii
eksperymentalnej nie r6zni sie od polozenia innych pacjentéw, a zatem, ze tym czego sie
oni domagaja nie jest specjalne, ale réwne traktowanie. Wydaje sie, ze interes w posza-
nowaniu autonomicznych decyzji pacjentéw stanowilby generalny interes w tym sensie.

Zasadno$¢ interpretacji odwotujacej sie do generalnego interesu pacjentéw po-
trzebujacych leczenia eksperymentalnego mozna wspiera¢ przywolujac argumentacje
Jessiki Flanigan z ksigzki ,PPharmaceutical Freedom”. Flanigan postuguje sie w niej
analogia miedzy pacjentem, ktéry wbrew zaleceniom lekarzy rezygnuje z mozliwosci
skorzystania z konwencjonalnej terapii ratujacej zycie, a pacjentem, ktéry chce skorzystac
z terapii eksperymentalnej potencjalnie ratujacej zycie”. Zdaniem Flanigan w kluczowych
aspektach te dwie sytuacje sa do siebie podobne. Obaj pacjenci podejmuja bowiem decyzje
ryzykowne dla swojego zdrowia, ktére powinny by¢ szanowane®. Jeéli analogia Flanigan
jest trafna, to prowadzi ona do wniosku, ze tak jak trudno sobie wyobrazi¢, by administra-
cyjnie nakazywac leczenie pacjenta z pierwszego przykladu, tak nie powinno sie réwniez
zakazywac podjecia preferowanej terapii pacjentowi z drugiego przykladu. Obaj maja
bowiem wazny i réwny interes w tym, by ich autonomiczne decyzje byty honorowane.

Wydaje sie, ze odwolanie do wartosci autonomicznego podejmowania decyzji
jako generalnego interesu znaczgco wzmacnia roszczenie o mozliwos¢ zastosowania
terapii eksperymentalnej. Ten argument zmierza bowiem do wykazania, ze pacjenci
chcacy podjac¢ taka forme leczenia nie domagaja sie wprowadzania wyjatkéw od po-
wszechnie akceptowanych regul, ale chca raczej, by powszechnie akceptowane reguty
(dotyczace choc¢by zasady poszanowania autonomii) byly konsekwentnie stosowane
rowniez w ich sytuacji®.

4. Podsumowanie

Artykul miat dwa gléwne cele badawcze. Pierwszym byla rekonstrukcja sposobu, w jaki
ETPC odrzucat argumenty na rzecz obowigzywania prawa do terapii eksperymentalnej
na gruncie Konwencji, natomiast drugim byla ocena i wykazanie stabosci rozumowania

7 Flanigan (2017): 4-5.

% Flanigan twierdzi, ze w obu tych przypadkach powinna w ten sam sposéb zosta¢ zastosowana
instytucja $wiadomej zgody. Por. Flanigan (2017): 5-10.

# Analize tego argumentu w odniesieniu do przypadku terapii eksperymentalnej przeprowadza
réwniez Udo Schiiklenk. Por. Schiiklenk (1998).
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ETPC w tym zakresie. Zgodnie z teza sformutowana we wprowadzeniu najwazniejsza
wada stanowiska ETPC jest to, ze w relewantnych orzeczeniach argumenty na rzecz pra-
wa do terapii eksperymentalnej nie zostaly rozwazone w ich najmocniejszych wersjach,
pomimo ze Konwencja dawata podstawy do sformutowania takich wersji. W zwigzku
z tym krytyka przeprowadzona w orzeczeniach ETPC nie podwaza mocniejszych wersji
tych argumentow.

Opracowana analiza obejmowala trzy argumenty na rzecz dostepu do terapii
eksperymentalnej, ktore byly przedmiotem skarg do ETPC, to jest argumenty wywie-
dzione z prawa do zycia, zakazu nieludzkiego lub ponizajacego traktowania oraz prawa
do prywatnosci. Rozwazajac kwestie prawa do zycia ETPC wzial pod uwage jedynie
mozliwosé naruszenia pozytywnych obowigzkéw ochrony zycia przez paristwo ogra-
niczajace dostep do leczenia eksperymentalnego, podczas gdy zbadania wymagataby
przede wszystkim mozliwo$¢ naruszenia obowiazkéw negatywnych wywiedzionych
z tego prawa. W toku analizy zakazu nieludzkiego lub ponizajacego traktowania ETPC
rozwazyl wylacznie dopuszczalnos¢ ograniczenia dostepu do terapii eksperymentalnej
w Swietle interpretacji klauzuli nieludzkiego i ponizajacego traktowania koncentrujacej
sie na przezyciach osoby poszkodowanej, ignorujac interpretacje tej klauzuli koncentruja-
ca sie na godnosci osoby. Wreszcie badajac potencjalne naruszenie prawa do prywatnosci
ETPC rozwazyl jedynie, czy wladze publiczne maja obowiazek w sposéb specjalny po-
traktowac pacjentéw domagajacych sie dostepu do terapii eksperymentalnej i nie wziat
pod uwage wersji tego pytania odwotujacej sie do realizacji generalnego interesu pacjen-
tow, a doktadniej ujmujac réwnego prawa do poszanowania autonomicznych decyzji.

Aby unikna¢ nieporozumieni chce podkresli¢, ze nie twierdze, ze ktéras z przy-
wolanych w artykule wersji argumentacji na rzecz prawa do eksperymentalnej terapii
jest rozstrzygajaca racja w dyskusji o obowiazywaniu tego prawa na gruncie Konwengji.
Przesadzenie tej kwestii wymaga przeprowadzenia znacznie szerszej analizy wykracza-
jacej poza zakres rozwazan okreslony we wprowadzeniu. Jednocze$nie nie ma watpli-
wosci, ze kazda analiza zmierzajaca do stwierdzenia, czy Konwencja chroni prawo do
terapii eksperymentalnej powinna uwzglednia¢ sformulowane argumenty na rzecz tego
prawa w ich najmocniejszych wersjach.

Finansowanie: Artykul zostal przygotowany w ramach badar prowadzonych w pro-
jekcie badawczym , Normatywne aspekty badan i zastosowar innowacyjnych terapii”
(nr NdS/547697/2022/2022).

Konflikt intereséw: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykutem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykul opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons

Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielanie w do-
wolnym medium, pod warunkiem, ze oryginalne dzielo jest stosownie cytowane.

14



Wojciech Ciszewski ° Kwestia dostepu do terapii eksperymentalnej w orzecznictwie. ..

Bibliografia

Borysowski J., Ehni H., Gorski A. (2017), Ethics Review in Compassionate Use, ,BMC Medicine”
15: 136-142.

Borysowski ]J., Gorski A., Wnukiewicz-Koztowska A. (2018), Terapia eksperymentalna, [w:]
System prawa medycznego. Szczegdlne swiadczenia zdrowotne, Tom 2, L. Bosek, A. Wnu-
kiewicz-Koztowska (red.), C. H. Beck, Warszawa: 85-126.

Borysowski J., Gorski A. (2019), Compassionate Use of Unauthorized Drugs: Legal Regulations
and Ethical Challenges, ,European Journal of Internal Medicine” 65: 12-16.

Brzozowski W., Krzywon A., Wigcek M. (2023), Prawa cztowieka, Woters Kluwer, Warszawa.

Flanigan J. (2017), Pharmaceutical Freedom: Why Patients Have a Right to Self-Medicate, Oxford
University Press, Oxford.

Konwencja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnoéci z 4 listopada 1950 roku
(Dz.U.1993.61.284).

Letsas G. (2006), Two Concepts of the Margin of Appreciation, ,,Oxford Journal of Legal Studies”
26 (4): 705-732.

Letsas G. (2013), ECHR as a Living Instrument: Its Meaning and Legitimacy, [w:] Constituting
Europe: The European Court of Human Rights in a National, European and Global Context,
A. Follesdal, B. Peters, G. Ulfstein (red.), Cambridge University Press, Cambridge:
106-141.

Mavronicola N. (2020), Bouyid v Belgium: The ‘Minimum Level of Severity” and Human Dignity’s
Role in Article 3 ECHR, ,European Convention on Human Rights Law Review” 1:
105-124.

Schiiklenk U. (1998) Access to Experimental Drugs in Terminal Iliness. Ethical Issues, Pharma-
ceutical Products Press, Nowy York.

Schiiklenk U., Lowry C. (2009), Terminal Illness and Access to Phase 1 Experimental Agents,
Surgeries and Devices: Reviewing the Ethical Arquments, ,British Medical Bulletin” 89
(1): 7-22.

Volokh E. (2007), Medical Self-Defense, Prohibited Experimental Therapies, and Payment for Or-
gans, ,Harvard Law Review” 120 (7): 1813-1846.



	_Hlt155905167
	_Hlt155905168
	_Hlt155905169
	_Hlk154751275

