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Wprowadzenie

Artykul profesora Rafata Kubiaka' stanowi bardzo cenne wszechstronne oméwienie
nowelizacji przepiséw o eksperymencie medycznym zawartych w Ustawie o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (dalej jako: uzl). W swoim tekécie Rafat Kubiak zwraca uwa-
ge, ze komentowana przez niego nowelizacja uzl z 2021 roku wypetnita istotng luke
w polskim porzadku prawnym doprecyzowujac obowigzujaca regulacje w zakresie
treSci wymogu zgody na udzial w eksperymencie medycznym, procedur wykonywania
kompetencji przez komisje bioetyczng, a takze prawnokarnego zabezpieczenia okreslo-
nych débr prawnych.

W moim komentarzu chcialbym odnies¢ sie¢ do dwéch tez analizy opracowanej
przez Rafata Kubiaka, ktére wzbudzity moje watpliwosci. Pierwsza z nich dotyczy in-
terpretacji artykutu 58 ust. 4 uzl, a doktadnie kwestii dobr prawnych chronionych przez
wymog zgody na udzial w eksperymencie medycznym oraz gwarantujace ten wymog
przepisy prawnokarne. Druga watpliwos¢ odnosi sie natomiast do interpretacji zakresu
podmiotowego uprawnionych do udzialu w eksperymencie medycznym na podstawie
przepisow uzl, a w szczegolnosci artykutow 23a i 23b. Chcialbym podkresli¢, ze twier-
dzenia, ktérych bronie w mojej polemice, ograniczaja si¢ do dyskusji na poziomie de lege
lata, to jest koncentruja si¢ na pytaniach o najlepsze mozliwe odczytanie obowigzujacych
norm prawnych. Tym samym powstrzymuje sie od formulowania jakichkolwiek tez
o charakterze de lege ferenda, a wiec nie stawiam pytania o najbardziej pozadany
ksztalt regulacji w tym zakresie, ani nie postuluje zmian w obowiazujacym porzadku
prawnym.
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Kwestia débr chronionych przez prawny obowiazek poszanowania zgody
na udzial w eksperymencie (art. 58 ust. 4 uzl).

Pierwsze z zagadnien, ktére jawi mi sie jako kontrowersyjne w komentowanym artyku-
le dotyczy rozpoznania débr prawnych chronionych na gruncie artykutu 58 ust. 4 uzl,
a zatem wartosci, ktore uzasadniaja wprowadzenie prawnokarnego zakazu przepro-
wadzania eksperymentu medycznego bez poszanowania wymaganej prawem zgody
uczestnika tego eksperymentu. Stanowisko, jakie zajmuje Rafal Kubiak w odniesieniu
do tej kwestii jest prima facie przekonujace, jednakze w moim przekonaniu wykazuje
dwie stabosci. Jednoczesnie twierdze, ze mozliwe jest zaproponowanie konkurencyjnej
interpretacji tego przepisu, ktora bylaby wolna od tych stabosci.

W celu uporzadkowania rozwazan warto wspomnieé, ze powyzsza kwestia
dotyczy normy karnoprawnej wyrazonej w artykule 58 ust. 4 uzl, ktéry brzmi , Kto
przeprowadza eksperyment medyczny bez wymaganej prawnie zgody albo zezwolenia
sadowego, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3”. Kluczowy dla zrozumienia
stanowiska Rafata Kubiaka jest nastepujacy fragment jego artykutu:

Konstrukcja dyspozycji normy wynikajacej z art. 58 ust. 4 UZL jest zloZzona i zawiera
klauzule normatywna w postaci sformutowania , bez wymaganej prawnie zgody”.
Takie ujecie powoduje, ze przedmiot ochrony jest zréznicowany (...) W przypadku
zgody samodzielnej badz réwnolegtej (kumulatywnej), wyrazanej przez uczestnika
eksperymentu dobrem chronionym jest jego autonomia, prawo do samostanowienia
w zakresie poddania sie czynnosciom eksperymentalnym (...) Inaczej nalezy po-
strzega¢ przedmiot ochrony w przypadku zgody wyrazanej przez przedstawiciela
ustawowego (...), a takze odnosnie do zezwolenia sagdowego. W tych sytuacjach nie
jest chroniona wolnoé¢ i autonomia tych podmiotéw, lecz posrednio dobra probanta,
ktére moga by¢ narazone lub naruszone w toku prac eksperymentalnych, na ktére
ma by¢ wyrazona zgoda lub zezwolenie sadowe. Zaréwno bowiem przedstawiciele
ustawowi (...) jak i sad opiekuriczy, decydujac o udziale danej osoby w doswiad-
czeniu, musza kierowac sie jej dobrem, obejmujacym w szczegd6lnosci ochrone nie-
tykalnosci cielesnej oraz zdrowia. Mozna zatem przyjaé, ze posrednio przepis ten
chroni réwniez te wartosci?.

Zgodnie z ta interpretacja norma zawarta w artykule 58 ust. 4 uzl chroni od-
mienne dobra prawne w zaleznoéci od konkretnego wariantu instytucji zgody na udziat
w eksperymencie medycznym. Podstawowe warianty tej instytucji (a wiec zgoda samo-
dzielna oraz zgoda kumulatywna) zabezpieczaja wartosci autonomii i samodzielnego
decydowania o sobie, ktore jak akcentuje Rafat Kubiak w komentowanym artykule, maja
status wartosci konstytucyjnych. Z kolei pozostale warianty instytucji zgody (mianowicie
zgoda wyrazona przez przedstawiciela ustawowego oraz zezwolenie sagdowe) zabez-
pieczaja posrednio inne wartosci, to jest chronia nietykalnos¢ cielesng i zdrowie oséb.

Przywolana propozycja interpretacji artykulu 58 ust. 4 uzl naraza si¢ w moim
przekonaniu na dwa zarzuty. W dalszej czesci tekstu okreslam je jako zarzut nieadekwat-

2 Kubiak (2023): 40-41.
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nosci oraz zarzut dyskryminacji i argumentuje, ze bardziej przekonujacym rozwigzaniem
jest uznanie, ze norma wynikajaca z artykutu 58 ust. 4 uzl chroni jednolite dobro praw-
ne, a doktadniej nietykalno$¢ osobista oséb. Zgodnie z ta konkurencyjna interpretacja
nietykalno$¢ osobista stanowi warto$¢ podstawowa z punktu widzenia powyzszego
przepisu bez wzgledu na szczegélowy wariant instytucji zgody.

Zarzut nieadekwatnosci sprowadza sie do zakwestionowania autonomii oraz
prawa do samodzielnego decydowania o sobie jako podstawowych débr chronionych
przez prawny wymog zgody na udzial w eksperymencie medycznym w przypadku
zgody samodzielnej oraz kumulatywnej. Watpliwos¢, jaka mozna wysuna¢ w kierun-
ku interpretacji sformutowanej w tekécie Rafata Kubiaka brzmi nastepujaco: gdyby to
autonomia osoby stanowila podstawowa warto$¢ chroniong przez przepisy regulujace
wymog zgody, to jednostkom powinno przystugiwac zaréwno prawo odmowy udzialu
w eksperymencie, jak i pelna swoboda zadecydowania o przystapieniu do badania badz
leczenia eksperymentalnego. Innymi stowy, konsekwentna realizacja postulatu auto-
nomii prowadzilaby do uznania wolnosci decyzyjnej jednostek zar6wno w wymiarze
negatywnym (dotyczacym odmowy udzialu w eksperymencie), jak i w wymiarze po-
zytywnym (odnoszacym sie do samodzielnego decydowania o takim udziale). Wydaje
sie jednak, ze o ile mozna twierdzi¢, ze polska regulacja prawna gwarantuje autonomie
w wymiarze negatywnym, o tyle w wymiarze pozytywnym realizacja tej wartosci jest
znaczaco ograniczona przez wzglad na konkurencyjne dobra. Polski porzadek prawny,
co do zasady, nie przewiduje mozliwosci samodzielnego zadecydowania o podjeciu
leczenia eksperymentalnym produktem medycznym, w szczegdlnosci prawodawca nie
zdecydowatl sie wprowadzi¢ do systemu jakiej$ wersji ,,prawa do podjecia proby” (right
to try), czy tez ,prawa do samodzielnego leczenia siebie” (right to self-medicate)’.

W moim przekonaniu rozpoznanie powyzszej asymetrii dotyczacej instytucji
zgody prowadzi do wniosku, ze bardziej adekwatng interpretacja dobra prawnego
stojacego za norma wyrazona w artykule 58 ust. 4 uzl jest dobro nietykalnosci osobiste;.
Stosownie do tej konkurencyjnej interpretacji wymoég zgody zabezpiecza nietykalnos¢
0sob w tym sensie, ze zakazuje przymuszania kogokolwiek do udzialu w eksperymencie
medycznym. Gdyby nie obowiazujacy w porzadku prawnym wymég zgody, to dopusz-
czalne byloby stosowanie w tym kontekscie przymusu, a co za tym idzie naruszanie
nietykalnosci oséb. Takie samo ryzyko wiaze si¢ z przeprowadzaniem eksperymentéw
bez wymaganej prawnie zgody, o ktérym mowa w artykule 58 ust. 4 uzl.

Réwniez drugi z przywotanych wyzej zarzutéw, to jest zarzut dyskryminacji,
zmierza do zakwestionowania autonomii i prawa do samodzielnego decydowania
o sobie jako podstawowych doébr chronionych przez norme wyrazona w artykule 58
ust. 4 uzl. Problemem w tym przypadku jest jednak uznanie, iz wymoég poszanowania
zgody chroni odmienny katalog débr prawnych w przypadku os6b, ktérym system
prawny przyznaje kompetencje do samodzielnego badz kumulatywnego wyrazenia
zgody oraz oséb, ktérym prawo nie przyznaje takiej kompetencji. Jak mozna wyczytac
w przywolanym wyzej fragmencie komentowanego artykulu: w pierwszej z tych sytuacji

* Argument nieadekwatnosci nawigzuje do dyskusji dotyczacej uzasadnienia wymogu $wiadomej
zgody prowadzonej miedzy Jessica Flanigan a Jonathanem Quongiem. Por. Flanigan (2017), Quong
(2022).
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wchodzi w gre zabezpieczanie autonomii i samodzielnego decydowania o sobie, nato-
miast w drugiej ratio przepisu stanowi ochrona innych wartosci w zwigzku z niezdol-
noscia odnosnych podmiotéw do autonomicznego dzialania. Takie odczytanie normy
ustawowej moze jednak jawic¢ sie jako dyskryminujace dla oséb nalezacych do drugiej
z tych grup - zaklada bowiem, ze sa one pozbawione dobra, ktére stanowi podstawowy
przedmiot ochrony na gruncie przepiséw uzl. Tym samym interpretacja postulujaca
odmienny katalog dobr prawnych w zaleznosci od typu zgody akcentuje pewnego ro-
dzaju brak po stronie 0os6b nalezacych do tej grupy, czy tez niedoskonatos¢ tych oséb.

Jednoczesnie warto zauwazy¢, ze interpretacja wskazujaca na nietykalnosc¢ oso-
bista jako podstawowe dobro prawne chronione przez norme wyrazona w artykule 58
ust. 4 uzl jest wolna od tak ujmowanego zarzutu dyskryminacji. Nie ma bowiem wat-
pliwosci, ze zar6wno osoby, ktérym system prawny przyznaje kompetencje do decydo-
wania o swoim udziale w eksperymencie medycznym, jak i osoby, ktérych kompetencji
w tym zakresie prawo nie uznaje, maja prawo do nietykalnosci osobistej. Moim zdaniem
ta okolicznos$¢, razem z wyzej opisang kwestig dotyczaca adekwatnosci, przemawiaja
za przyjeciem odczytania artykutu 58 ust. 4 uzl uznajacego nietykalnos¢ osobista za
podstawowe dobro chronione w rozwazanym kontekscie.

Kwestia zakresu podmiotowego 0s6b uprawnionych do udzialu w eksperymencie
(art. 23a i 23b uzl).

Druga teza artykutu Rafata Kubiaka, co do ktérej mam watpliwosci, dotyczy wykladni
przepiséw okreslajacych zakres podmiotowy 0s6b uprawnionych do udziatu w ekspe-
rymencie medycznym. W tym kontekscie warto wspomnie¢, ze prawodawca konstru-
ujac ten zakres przyjal nastepujaca strategie: co do zasady uprawnionymi do udziatu
w eksperymentach medycznych sg wszyscy obywatele, a wyjatek w tym kontekscie
odnosi sie do kilku kategorii osob wprost wskazanych przez przepisy ustawy. Strategie
te wyrazaja dwa przepisy uzl, a mianowicie art. 23a i 23b, ktdérych tres¢ warto w tym
miejscu przytoczyc:

Art. 23a. 1. Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu badawczego na:

1) dziecku poczetym;

2) osobie ubezwlasnowolnionej;

3) zolnierzu i innej osobie pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej
swobode dobrowolnego wyrazania zgody;

4) osobie pozbawionej wolnoéci albo poddanej detencji.

Art. 23b.

1. W eksperymentach medycznych, z wyjatkiem eksperymentéw z udzialem uczest-
nikéw pelnoletnich, ktorzy moga wyrazi¢ skuteczng prawnie zgode, i zdrowych
uczestnikéw, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe,
z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

2. Zabrania si¢ przeprowadzania eksperymentu medycznego z wykorzystaniem
przymusowego potozenia uczestnika takiego eksperymentu.
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Rafat Kubiak w swoim artykule zréwnuje status os6b wymienionych w artykule
23a ust. 1 uzl oraz os6b znajdujacych sie w przymusowym polozeniu, o ktérych mowa
w artykule 23b ust. 2 uzl. Komentujac status tej ostatniej grupy wskazuje on, ze , zakaz
udziatu takich 0os6b w eksperymencie badawczym zostat ustanowiony w wyniku oma-
wianej nowelizacji. U jego podstaw leglo zalozenie, ze osoby takie moga by¢ sktonne do
wyrazenia zgody na uczestnictwo w teScie, motywowane swoja trudna sytuacja, gléwnie
materialna”*. Zasadnos$¢ wylaczenia tej kategorii podmiotéw z grona os6b uprawnio-
nych do udziatlu w eksperymencie Kubiak uzasadnia powotujac sie na niedopuszczalne
przypadki naduzy¢ z przesztosci, gdy eksperymenty medyczne byly przeprowadzane na
jednostkach zmuszonych do tego trudnym potozeniem ekonomicznym (w jego tekscie
podany jest przyktad angazowania ,, gastarbeiteréw” pochodzacych z Turcji przebywa-
jacych w panstwach Europy Zachodniej).

Mam watpliwosci co do poprawnosci takiej wykladni przepiséw ustawy. Szcze-
golnie dyskusyjna wydaje mi sie teza o zakazie udzialu w eksperymentach oséb znaj-
dujacych sie w przymusowym polozeniu, ktéry to zakaz - stosownie do komentowanej
interpretacji - ma charakter kategoryczny (podobnie jak kategoryczny jest zakaz udziatu
0s6b wymienionych w artykule 23a ust. 1). Moim zdaniem zakaz ten powinien by¢ rozu-
miany nie jako bezwzgledna niemozliwoé¢ udzialu w eksperymentach oséb znajdujacych
sie w trudnym polozeniu, ale jako zakaz naduzy¢ ze strony podmiotéw przeprowadza-
jacych eksperyment. Na rzecz tego pogladu przytocze trzy argumenty odwotujace sie
do wykladni jezykowej, systemowej i celowosciowej przytoczonych przepiséw ustawy.

Pierwszy z tych argumentéw odwotuje sie do literalnej tresci artykutu 23b. Warto
zwréci¢ uwage, ze projektujac ten przepis prawodawca nie postuzyt sie zwrotem , za-
brania sie przeprowadzania eksperymentu na...” (ktéry to zwrot pojawia sie w artykule
23a), ale nieco odmiennym sformulowaniem: , zabrania sie przeprowadzania ekspery-
mentu medycznego z wykorzystaniem przymusowego polozenia uczestnika takiego
eksperymentu”. Ta r6znica wydaje sie¢ niebagatelna. W tym drugim przypadku jako
kluczowe dla zrekonstruowania tresci normy prawnej jawi sie bowiem znamie , wyko-
rzystania” przymusowego polozenia, a nie samo znajdowanie si¢ w przymusowym po-
tozeniu. Co za tym idzie, takie sformutowanie przepisu daje podstawe do stwierdzenia,
ze dzialaniem, do ktérego odnosi sie artykul 23b nie jest udziat okreslonej kategorii oséb
w eksperymentach, ale szczegolne zachowanie podmiotu organizujacego eksperyment
polegajace na wyzyskiwaniu trudnego polozenia uczestnikéw badan i to bez wzgledu
na to, czy ich trudne polozenie wynika z sytuacji materialnej, rodzinnej, czy zdrowotnej.

Drugi argument opiera si¢ na dyrektywach systemowej wykladni prawa, a wiec
innymi stowy wywodzi tre§¢ normy prawnej z argumentéw odwotujacych sie do umiej-
scowienia przepisow w tekscie aktu normatywnego. Warto bowiem zwroéci¢ uwage, ze
gdyby celem prawodawcy bylo zréwnanie statusu oséb znajdujacych sie¢ w trudnym
potozeniu z osobami wymienionymi w artykule 23a, to nic nie stalo na przeszkodzie,
by te kategorie ujac jako kolejny punkt wyliczenia w artykule 23a ust. 1. Prawodawca
zdecydowat sie jednak rozstrzygnac status tej kategorii oséb w innym przepisie ustawy,
co nalezy interpretowac jako celowe dzialanie z jego strony. Co wiecej, taki uktad tresci

4 Kubiak (2023): 52.
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wydaje sie uzasadniony, poniewaz wszystkie trzy normy skladajace sie na zawartosc¢
artykulu 23b sg ze sobg merytorycznie zwigzane. Wszystkie trzy wyrazaja bowiem za-
kazy podejmowania okreélonych zachowan uznawanych za niedopuszczalne naduzycia
wzgledem uczestnikéw badan (ewentualnie wobec innych oséb). Ustep 1 tego artykulu
wskazuje na ograniczenia dotyczace stosowania zachet i gratyfikacji finansowych w kon-
tekscie prowadzenia badan eksperymentalnych, natomiast ustep 3 stwierdza, ze niedo-
zwolone jest pobieranie oplat za udziat w eksperymencie od uczestnika, przedstawiciela
ustawowego uczestnika oraz osoby, ktdra skutki eksperymentu mogtyby bezposrednio
dotkngé. Biorac to pod uwage wydaje sie zasadne, by rowniez ustep 2 tego artykultu
interpretowany byt jako zakaz podejmowania okre$lonych dziatan wobec pewnej ka-
tegorii osob (w tym przypadku poddawanych eksperymentowi oséb znajdujacych sie
w trudnym potozeniu), a nie jako kategoryczny zakaz udziatu tych os6b w badaniach.

Po trzecie, nie spos6b pomina¢ jeszcze jednej bardzo istotnej réznicy miedzy
sformulowaniami znajdujacymi sie¢ w artykutach 23a oraz 23b uzl, a dokladnie tego,
ze pierwsza z tych regulacji odnosi sie wylacznie do zakresu podmiotowego ekspery-
mentu badawczego, natomiast druga dotyczy dziatari niedopuszczalnych w przypadku
przeprowadzania eksperymentu medycznego (a co za tym idzie postanowienia te sa
wazne zaréwno dla eksperymentéw o charakterze badawczym, jak i eksperymentow
leczniczych). Wydaje sie wiec, ze jesli norma zawarta w przepisie 23b mialaby by¢
interpretowana jako wykluczajaca udziat os6b znajdujacych sie w trudnym potozeniu
z grona uczestnikéw eksperymentéw badawczych, to biorac pod uwage, ze przepis ten
nie wprowadza rozréznienia miedzy eksperymentem badawczym a eksperymentem
leczniczym, powinnisémy réwniez wykluczy¢ udziat oséb znajdujacych sie w trudnym
polozeniu z eksperymentéw o charakterze leczniczym. Takie rozwiazanie byloby jednak
wysoce niecelowe. Oznaczaloby ono bowiem, ze osoby te nie moga korzysta¢ z nowych
albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profi-
laktycznych, ktére maja na celu osiggniecie bezposredniej korzysci zdrowotnej przez
uczestnika takiego eksperymentu. Wylaczenie to znajdowatoby zastosowanie réwniez
do programéw humanitarnego uzycia produktéw leczniczych (compassionate use). Bez
trudu mozemy wyobrazi¢ sobie sytuacje, gdy skorzystanie z tego rodzaju programéow
jest pozadane i stanowi ostatnia dostepna opcje leczenia pacjenta, a dziatanie polegajace
na pozbawieniu go takiej opcji ze wzgledu na trudne polozenie ekonomiczne jest czyms
krzywdzacym i niesprawiedliwym.

Finansowanie: Artykut zostal przygotowany w ramach badan prowadzonych w pro-

jekcie badawczym ,Normatywne aspekty badan i zastosowarn innowacyjnych terapii”
(nr NdS/547697/2022/2022).

Konflikt interes6w: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykulem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykut opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons

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