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WERSJA ROBOCZA [2016]

Ostateczna wersja tekstu ukaze sie¢ w czasopismie ,,Prawo i medycyna” 2016/4

Joanna Rozynska
Uniwersytet Warszawski

Eksperyment leczniczy - dwa w jednym?*

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty? (dalej u.z.l.)
dzieli eksperymenty medyczny na dwa rodzaje: eksperymenty lecznicze i eksperymenty ba-
dawcze (art. 21). Zgodnie z trescig art. 21 ust. 2 u.z.l. ,,eksperymentem leczniczym jest wpro-
wadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej”. Udzial w takim eksperymencie moze bra¢ tylko osoba chora, a tym, co uzasadnia
jego przeprowadzenie, jest nieskutecznos¢ lub niewystarczajgca skutecznosc dotychczas stoso-
wanych metod medycznych (ust. 2 zd. 2). Natomiast eksperyment badawczy to eksperyment,
ktéry ,,ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowa-
dzany zar6wno na osobach chorych, jak i zdrowych (ust. 3).

Powyzsza dychotomia jest od lat przedmiotem krytyki w polskiej literaturze prawni-
czej®. Podnosi sie, ze opiera sie ona na kryterium dominujacej intencji badacza, ktérej — z racji
jej subiektywnej natury — nie da si¢ jednoznacznie i obiektywnie zbada¢. Wskazuje si¢ ponadto
na niekonsekwencje ustawodawcy w postugiwaniu si¢ tym podzialem w regulacji warunkéw
dopuszczalno$ci prowadzenia eksperymentéw badawczych na osobach matoletnich (zob. art.
25 ust. 3 u.z.l.). Krytyka ta jest stuszna. Stabo wypada jednak na tle dyskusji, jakie od lat tocza
si¢ literaturze swiatowej, na temat relacji miedzy dziatalnos$cig badawcza w medycynie a prak-
tyka lecznicza, a takze na tle historycznego juz sporu o poj¢ciowg adekwatnos¢ dzielenia badan
naukowych z udziatem cztowieka na badania terapeutyczne i nieterapeutyczne (czyli — méwiac
jezykiem polskiej ustawy — eksperymenty lecznicze i badawcze). Zrgby tych dyskusji przedsta-
witam w artykule ,,Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z udzia-
tem cztowieka w standardach miedzynarodowych™?, nie ma wigc potrzeby ich tu szczegétowo
powtarza¢. Warto jednak przypomniec, ze przez lata spory te koncentrowaty si¢ wokot jednego
z najwazniejszych dokumentow migdzynarodowych wyznaczajacych etyczne standardy pro-
wadzenia naukowych badan medycznych z udziatem cztowieka, a mianowicie Deklaracji Hel-
sinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (World Medical Association), ktéra od momentu
powstania w 1964 roku do rewizji z 2000 roku opierata si¢ na zatozeniu, ze ,,w dziedzinie badan

1 Praca jest rezultatem realizacji projektu badawczego finansowanego przez Narodowe Centrum Nauki, nr
2014/15/B/HS1/03829.

2T,j. Dz. U. 22015 1. poz. 464 z pozn. zm.

3 Zob. np. M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy wspoétczesnej medycyny, Oficyna
Naukowa, Warszawa 1998, s. 174; B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentow
medycznych, ,,Panstwo i Prawo” 2000, z. 2, s. 73; M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa
2001, s. 115; L. Kubicki (red). Prawo medyczne, Wroctaw 2003, s. 35; K. Sakowski, w: E. Zielinska (red.), Ustawa
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Wyd. 2, Lex a Wolters Kluwer Business, Warszawa 2014, s.
508-509; P. Konieczniak, Eksperyment naukowy i techniczny a porzqdek prawny, Warszawa 2014, s. 90-91.

4 Zob. J. Rozynska, Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z udziatem czlowieka w
standardach migdzynarodowych, ,,Prawo i medycyna” 2016, nr 2 (63, vol. 18), s. 58-78.



klinicznych (clinical research) konieczne jest dostrzezenie zasadniczej réznicy miedzy bada-
niami klinicznymi, ktérych gtownym celem jest przysporzenie pacjentowi korzysSci terapeu-
tycznych, 1 badaniami klinicznymi, ktorych gtowny cel jest czysto naukowy i nie ma zadnej
warto$ci terapeutycznej dla osoby im poddanej”®. Zatozenie to byto powszechnie krytykowane
w literaturze®. Pod wptywem tej krytyki, w 2000 roku 52. Zgromadzenie Ogolne Swiatowego
Stowarzyszania Lekarzy dokonato zasadniczej rewizji struktury pojeciowej i normatywnej De-
klaracji. Po pierwsze, odstapiono od postugiwania si¢ w kontekscie badan naukowych w me-
dycynie kategorig celu terapeutycznego, uznajac, ze wprowadza ona w btad co do celu dziatal-
nos¢ badawczej w medycynie, jakim jest ,,jest poprawa metod profilaktycznych, diagnostycz-
nych i terapeutycznych, a takze zrozumienie etiologii i patogenezy choréb”, a zatem rozwoj
uogdlnialnej wiedzy naukowej’. Po drugie, zrezygnowano z dychotomicznego podziatu badan
medycznych na badania potgczone z profesjonalng opiekg i badania nieterapeutyczne, i odreb-
nej ich regulacji. Uznano, ze badania medyczne potaczone z opiekg medyczng (badania z po-
tencjatem terapeutycznym) stanowia szczego6lng podkategori¢ wszystkich badan medycznych
z udziatem ludzi, cho¢ ze wzgledu na fakt, iz angazujg one osoby choroby, ich prowadzenie
wymaga zachowania pewnych dodatkowych warunkéw ochronnych. Po trzecie, jednoznacznie
odrézniono prowadzenie badan naukowych potaczonych z opiekg medyczng (badan z poten-
cjalem terapeutycznym) od stosowania niesprawdzonych metod leczniczych w praktyce kli-
nicznej w celu poprawny zdrowia konkretnego pacjenta, czyli od tzw. terapii eksperymentalnej
(nazywanej takze leczeniem lub terapig innowacyjng). Niestety, ani te dyskusje ani te zmiany
nie znalazty odzwierciedlenia w polskich debatach dotyczacych ustawowej regulacji medycz-
nego eksperymentu lekarskiego.

W niniejszym artykule krytycznie przeanalizuj¢ stan polskiej debaty na temat natury i
warunkow realizacji eksperymentu leczniczego.

Eksperyment leczniczy czy terapia eksperymentalna

Studiujac wypowiedzi przedstawicieli polskiej doktryny, nie sposob oprze¢ si¢ wraze-
niu, ze pojecie ,,eksperyment leczniczy” uzywane jest W polskiej literaturze prawniczej dla
oznaczenia dwéch zasadniczo odmiennych procedur, a mianowicie®:

- systematycznych badan naukowych na osobach chorych prowadzonych $cisle wedtug
uprzednio opracowanego protokotu w celu przetestowania hipotezy naukowej dotyczacej
bezpieczenstwa i skutecznos$ci nowych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub tera-
peutycznych, czyli badan medycznych (medical research; biomedical research, clinical
research), ktore w standardach migdzynarodowych okres$la si¢ mianem badania potaczo-
nych z profesjonalng opieka medyczng lub badan majacych potencjat dostarczenia uczest-
nikom bezposrednich korzys$ci zdrowotnych; oraz

> World Medical Association, Human Experimentation: Code of Ethics of the World Medical Association, BMJ
1964, vol. 2, s. 177. Kolejne wybrane wersje Deklaracji Helsinskiej dostgpne sa w: R.V. Carlson, K.M. Boyd, D.J.
Webb, The Revision of the Declaration of Helsinki: Past, Present and Future, ,,British Journal of Clinical Phar-
macology” 2004, vol. 57, nr 6, s. 708-713.

6 Zob. R. J. Levine, The Need to Revise the Declaration of Helsinki, ,,The New England Journal of Medicine”
1999, vol. 341, s. 531-534; D. M. Morens, Should the Declaration of Helsinki be Revised?, ,,The New England
Journal of Medicine” 1999, vol. 341, nr 24, s. 1851; C. Weijer, Thinking Clearly About Research Risk: Implications
of the Work of Benjamin Freedman, ,,IRB: A Review of Human Subjects Research” 1999, vol. 21, s. 1-5.

7 Zob. pkt 6 zd. 1 Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w wersji z 2000 roku w: R.V.
Carlson, K.M. Boyd, D.J. Webb, The Revision of the Declaration of Helsinki: Past, Present and Future..., S.

710.

8 Blizej zob. np. D. H. Cowan, Innovative Therapy versus Experimentation, Tort & Insurance Law Journal 1986,
vol. 21 nr 4, s. 619-633. E. Jackson, Medical Law. Text, Cases and Materials, 3rd Ed., Oxford University Press,
Oxford 2013, s. 452-453; J. Rozynska, Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci badania biomedycznego..., S.
60-72.



- terapii eksperymentalnej, czyli leczenia podejmowanego ad casu wobec konkretnego pa-
cjenta, metodami, ktorych bezpieczenstwo i skutecznos$¢ nie zostaty jeszcze w petni nau-
kowo potwierdzone, bez zatozenia, ze dostarczy ono wiarygodnej, uogélnialnej wiedzy
naukowej.

Niektorzy przedstawiciele doktryny ewidentnie utozsamia eksperyment leczniczy z te-
rapig innowacyjng. Mirostaw Nesterowicz uwaza eksperyment leczniczy za forme terapii ul-
tima ratio, po ktora lekarz sigga, gdy wszystkie inne dostepne metody okazaly si¢ nieskuteczne.
»Powinien on by¢ stosowany tylko wyjatkowo, gdy uznane $rodki lecznicze nie wystarczajg
dla wyleczenia pacjenta (zachodzi wigc tzw. stan nieuleczalny) i gdy ryzyko zastosowania eks-
perymentu bedzie proporcjonalne do oczekiwanych korzysci”®. Podobnie twierdzi Marian Fi-
lar, wedtug ktorego eksperyment leczniczy polega na tym, ze lekarz w trakcie leczenia (rozu-
mianego szeroko — od profilaktyki poczynajac, poprzez diagnostyke i terapie, a na rehabilitacji
konczac) ,,$wiadomie odstepuje od dziatan standardowych, uznajac, iz w danym przypadku
beda one nieskuteczne, badz tez dziata w warunkach, w ktorych w odniesie do danej konkretnej
sytuacji brak w ogole wypracowanych jakichkolwiek zweryfikowanych praktyka medyczna
standardow”1?. Jego podstawowa cecha i kwalifikatorem jest jednak cel leczniczy w odniesie-
niu do konkretnego pacjenta. Lekarz dziata tu wiec, by leczy¢, a nie by badaé”!!. Zaden z cy-
towanych komentatoréw nie wymaga wprost, aby lekarz poddajacy pacjenta leczeniu ekspery-
mentalnemu gromadzit dane dotyczace przebiegu i wynikoéw tego leczenie i upubliczniat je,
chociazby w charakterze case studies, tak, aby leczenie to miato jakakolwiek warto$¢ naukowa
1 przyczynialo si¢ rozwojowi wiedzy i techniki medyczne;.

Odmiennie nature medycznego eksperymentu leczniczego zdaje si¢ ujmowac Przemy-
staw Konieczniak. Uwaza on, ze pojecie to — co do zasady — nie obejmuje tzw. ,,czystego”
eksperymentu medycznego??, czyli takiego ,.ktéry bytby pozbawiony celu poznawczego”, gdyz
,hie opracowuje si¢ nowej metody leczniczej z mysla o jej zastosowaniu u jednego konkretnego
pacjenta”®, Eksperyment ma zawsze cel poznaczy. Autor zgadza sie z opinig Jerzego Sawic-
kiego, ktory twierdzit, ze ,,prowadzacy eksperyment [leczniczy] moze nawet kierowac si¢ wy-
raznie 1 w przewazajacej mierze ciekawoscia naukowa. Nie zmienia to leczniczego charakteru
calosci zabiegu. Dla uznania zabiegu za eksperymentalno-terapeutyczny wystarczy wigc, jezeli
tendencja do$wiadczajacego bylo dziata¢ jednoczesnie na korzy$¢ osoby doswiadczalnej, dla
dobra jej zdrowia. W jak minimalnym tylko stopniu ta tendencja by si¢ nie przejawiala, to na-
daje juz ona swoj charakter cato$ci eksperymentu™. Cho¢ stowa Sawickiego stoja w sprzecz-
nosci z literalnym brzmieniem art. art. 21 ust. 2 u.z.l., ktory wymaga, aby lekarz prowadzacy
eksperyment leczniczy dziatal ,,w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej”, a nie w jakimkolwiek innym celu, w szczegdlnosci poznawczym, i tylko przywidy-
wat, godzit si¢ lub byl w minimalnym stopniu zainteresowany przysporzeniem bezposredniej
korzysci konkretnemu pacjentowi, pozwalajg one Konieczniakowi na nazywanie eksperymen-
tem leczniczym systematycznych, wysoce sformalizowanych badan naukowych nad nowymi
metodami profilaktycznymi, diagnostycznymi lub terapeutycznymi prowadzonych na osobach
chorych, a zatem badan, ktére maja co najwyzej potencjal dostarczenia uczestnikom (a zazwy-
czaj tylko ich czeSci) bezposrednich korzysci zdrowotnych. Autor stwierdza wprost: ,,Fazy

9 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Wyd. IX, Wyd. ,,Dom Organizatora”, Torua 2010, s. 217; M. Nesterowicz,
Eksperyment medyczny w Swietle prawa (podstawy prawne, odpowiedzialnosé, ubezpieczenie), ,,Prawo i medy-
cyna” — Wydanie specjalne 2004, s. 29.

10 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Zakamycze, Krakow 2000, s. 150.

1 Tamze, s. 144.

12 70b. tez L. Kubicki, Medyczny eksperyment badawczy (Warunki dopuszczalnosci w prawie polskim), ,,Pan-
stwo i prawo” 1988, nr 7, s. 55.

13 p, Konieczniak, Eksperyment naukowy i techniczny a porzqdek prawny, Warszawa 2014, s. 89.

14 3. Sawicki, Przymus leczenia, eksperyment, udzielanie pomocy i przeszczep w swietle prawa, PZWL War-
szawa 1966, s. 192 za: P. Konieczniak, Eksperyment naukowy i techniczny a porzgdek prawny..., s. 88.



druga i trzecia badan klinicznych odpowiadaja pojeciu eksperymentu leczniczego, gdyz sa wy-
probowaniem leku na chorych, w intencji przyniesienia im korzysci zdrowotnych oraz (jedno-
czesnie) uzyskania informacji o skutecznosci”'®. Warto dodaé, ze we wcze$niejszej pracy, na-
pisanej wspolnie z Marig Boratynska, Autor bronit pogladu, zgodnie z ktorym poprawnym Spo-
sobem wyznaczenia linii demarkacyjnej miedzy eksperymentem leczniczym a badawczym by-
toby przyjecie, ze eksperymentem leczniczym jest taki, ktory ma ,,cel poznawczy og6lny 1 za-
razem bezpos$redni cel terapeutyczny wzgledem konkretnego pacjenta”, a badawczym taki,
ktéremu przy$wieca ,,cel poznawczy ogdlny i brak bezposredniego celu terapeutycznego”2®.

W podobnym duchu wypowiada si¢ Krzysztof Sakowski. Eksperyment lekarski ,,poja-
wia sie¢ W chwili — stwierdza Autor — gdy medycyna staje przed jakims$ przypadkiem i nalezy
podjac ryzyko zastosowania niesprawdzonej albo nie do konca sprawdzonej terapii, aby rato-
wac¢ zycie lub zdrowie pacjenta”!’. Dodaje jednak, ze ,,wszelkie eksperymenty medyczne kie-
rujg sie w wiekszym lub mniejszym stopniu celami badawczymi”®. A zatem ,,z natury rzeczy
eksperymentom leczniczym przy$wieca, oprocz terapeutycznego, rowniez cel badawczy”?®.
,,Cel leczniczy nie jest jedynym (...), poniewaz eksperymenty te przyczyniajg si¢ rowniez do
wzbogacenia wiedzy medycznej, przez co stuza calemu spoteczenstwu”?°, Sakowski twierdzi
nawet, ze ,.kazde dziatanie eksperymentalne, ktoremu nie przy$§wieca wytacznie czysto nau-
kowy cel, mozna zaliczy¢ do eksperymentéw leczniczych”?l. Nie trudno zauwazyé, ze opinia
ta jest sprzeczna z literg polskiego prawo. To w przypadku eksperymentu badawczego, a nie
leczniczego, ustawodawca stanowi, ze jest on zrealizowany ,,przede wszystkim” w celu rozsze-
rzenia wiedzy, a zatem to wlasnie eksperyment badawczy moze by¢ podejmowany takze w celu
(czy raczej z nadzieja) przysporzenia bezposrednich korzysci dla zdrowia chorych uczestni-
kow?2,

Wieloznaczno$¢ 1 problematyczno$¢ wyrazenia ,.eksperyment leczniczy” doskonale
uwidacznia si¢ takze w wypowiedziach Agaty Wnukiewicz-Koztowskiej. Autorka rozpoczyna
analizy pojecia eksperymentu medycznego od celnej konstatacji, ze ,,eksperymenty w naukach
medycznych majg charakter do§wiadczenia. S3 w swojej metodyce podobne do doswiadczen
przeprowadzanych w biologii 1 dyscyplinach majacych z nig $cisty zwiazek. Jedne i drugie
polegaja bowiem na jakiej$ ingerencji w zywy organizm, nie wytaczajac ludzkiego, objete sg
$cista i doktadng obserwacja i stuza zweryfikowaniu wczesniejszych hipotez. Ma to przyczy-
niac si¢ do postepu w medycynie i naukach pokrewnych, ktory winien zmierza¢ ku dobru ludz-
kiemu, z zastrzezeniem jednak prymatu interesu jednostki nad interesem spotecznym”?®. Ko-
mentujgc ustawowe definicje eksperymentu medycznego, Autorka stwierdza jednak, ze ,,eks-
perymentem medycznym jest (...) takie dziatanie eksperymentatora, w ktérym dazy on do
sprawdzenia hipotezy naukowej, rownoczesnie majac na celu poprawe stanu zdrowia pacjenta.
Przy czym, w zaleznosci od tego, czy uwaga badacza skupia si¢ bezposrednio na dziataniu

15 P, Konieczniak, Eksperyment naukowy i techniczny a porzqdek prawny..., s. 92.

16 M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 115; L. Kubicki (red). Prawo medyczne,
Wroctaw 2003, s. 115.

17 K. Sakowski, w: E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty..., s. 503.

18 Tamze, s. 505.

19 Tamze, s. 508.

2 Tamze.

21 Tamze, s. 505.

22 Zob. tamze, s. 508. Warto dodaé, Ze uznanie, iz eksperyment badawczy moze shuzyé realizacji takze innego
celu niz tylko naukowy, usuwa sygnalizowang w doktrynie niekonsekwencje ustawodawcy w sposobie regulacji
warunkow dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentow badawczych na osobach maloletnich (zob. art. 25 ust. 3
zd. 1 u.z.l: ,,Udzial matoletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jezeli spodziewane korzysci
maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji
do mozliwych pozytywnych rezultatow”).

B A, Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i eu-
ropejskim, Dom Wydawniczy ABC, Warszawa 2004, s. 25.



leczniczym opartym na nowej metodzie, czy raczej na celu czysto naukowym, mozemy wyroz-
ni¢ odpowiednio: eksperyment terapeutyczny i eksperyment badawczy”?*. ,,Generalnie — pisze
Whnukiewicz-Koztowska — mozna zatem wyr6zni¢ dwa typy eksperymentu w medycynie: (a)
eksperyment leczniczy (zwany rowniez leczniczo-terapeutycznym lub ,,czystym” eksperymen-
tem leczniczym); (b) eksperyment badawczy (nazywany takze naukowo-eksploratywnym lub
kliniczno-biologicznym albo nieleczniczym)”?. | dodaje, ze ,.tzw. czysty eksperyment leczni-
czy podejmowany [jest] ad casu w odniesieniu do indywidualnego pacjenta, dla poprawy zdro-
wia chorego w sytuacji, w ktorej zastosowanie uznanych metod terapeutycznych okazuje sie
bezskuteczne?%. Zaznacza ponadto (notabene stusznie, choé w sposob daleki od precyzji poje-
ciowej), ze czysty eksperyment leczniczy ni jak si¢ nie ma do pojecia naukowych badan bio-
medycznych z udziatem ludzi w rozumieniu standardow migdzynarodowych, a doktadnej Kon-
wencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medy-
cyny: Konwencji 0 prawach cztowieka i biomedycynie®’, ktora — jak pisze Autorka — operuje
szerokim rozumieniem medycznego eksperymentu badawczego obejmujacym ,,badania 0 dwo-
jakim charakterze: (1) badania czysto poznawcze, podejmowanie w celu zdobycia wiadomosci
naukowych istotnych dla rozwoju wiedzy, oraz (2) badania, ktore zawieraja w sobie elementy
réwniez eksperymentu leczniczego, lecz sa podejmowane programowo na pewnej populacji
pacjentéw, w ktorych to badaniach element poznawczy ma znaczenie przewazajace”?8. Spo-
strzezenie to jest bardzo trafne. Faktycznie, leczenie eksperymentalne jest poza zakresem poje-
cia badania naukowego majacego potencjat dostarczenia uczestnikom bezposrednich korzysci
zdrowotnych, ktérym postuguja si¢ wspotczesne standardy i regulacje migdzynarodowe, ergo
poza zakresem przedmiotowym tych regulacji. Sama Autorka nie wyciaga jednak zadnych dal-
szych wnioskow normatywnych z tej konstatacji — wnioskéw ktore, dodajmy, nie mogltby przy-
bra¢ innej formy niz miazdzgaca krytyka polskiej regulacji eksperymentu medycznego. Na ko-
niec warto doda¢, ze dostrzezona przez Wnukiewicz-Koztowska (cho¢ stabo wyartykutowana)
roéznica migdzy ,,czystym” eksperymentem leczniczym (czyli leczeniem eksperymentalnym) a
medycznym badaniem (eksperymentem) naukowym z potencjalem terapeutycznym oraz me-
dycznym badaniem (eksperymentem) naukowym pozbawionym takiego potencjatu, zostata juz
dostrzezona wiele lat wczesniej przez Wande Wanatowska. Autorka ta wyrozniala trzy rodzaje
eksperymentow: (1) eksperymenty ,.terapeutyczne”, czyli dzialania lecznicze realizowane przy
zastosowaniu innowacyjnych, niesprawdzonych jeszcze w pelni metod; (2) eksperymenty ,,bio-
logiczne”, czyli dziatania badawcze podejmowane wytacznie w celach poznawczych i (3) eks-
perymenty ,leczniczo-naukowe”, czyli dziatania realizujace jednoczesnie cele poznawcze i

% Tamze, s. 37.

% Tamze, s. 36.

% Tamze, s. 35.

27 Council of Europe, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, Oviedo 1997. Proto-
kot dostepu: http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164. Polskie ttumaczenie w: J.
Rézynska, M. Waligora M. (red.), Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynaro-
dowe, Wolters Kluwer, Warszawa 2012, s. 259-269. Uwaga Wnukiewicz-Koztowska odnosi sie zatem takze do
Protokotu Dodatkowego do Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie dotyczacego badan biomedycznych.
Zob. Council of Europe, Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Biomedical Research, Strasbourg 2005. Protokot dostepu: http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-
/conventions/treaty/195. Polskie ttumaczenie w: J. Rozynska, M. Waligora M. (red.), Badania naukowe z udziatem
ludzi w biomedycynie..., s. 270-282.

8 A, Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim..., s. 34 i 35.



lecznicze®®. Typologia zaproponowana przez Wanatowska nie spotkata sie¢ z uznaniem w lite-
raturze, gléwnie ze wzgledu na bledne postulaty regulacyjne jej Autorki®.

Dzialanie eksperymentalne a eksperyment naukowy

Wydaje sie, ze podstawowym zrodtem opisanego wyzej bataganu pojeciowego jest —
niedostrzezona zaréwno przez polskiego ustawodawce, jak i czes¢ doktryny — wieloznaczno$¢
terminéw ,,eksperyment” i ,,eksperymentalny”.

Stownik Jezyka Polskiego PWN wskazuje na dwa znaczenia stowa ,,eksperyment™: (1)
proba realizacji nowatorskiego pomystu; (2) doswiadczenie naukowe przeprowadzone w celu
zbadania jakiego$ zjawiska®!. W jezyku potocznym przymiotnik ,.eksperymentalny” uzywany
jest najczesciej, zgodnie z pierwszym z wymienionych wyzej znaczen, jako synonim wyrazen
Linnowacyjny”, ,nowatorski”, ,pionierski”, ,,awangardowy” czy ,,niestandardowy”. Czesto
stowo to stosowane jest w celu podkreslenia, ze realizowany pomyst lub dziatanie sg niebez-
pieczne, niesprawdzone lub ryzykowne. Niewatpliwie, wszystkie te okreslenia odnosza si¢ za-
zwyczaj takze do eksperymentu, w drugim z wyr6znionych przez Stownik znaczen. Nie wy-
czerpuja jednak jego sensu®?. Termin ,.eksperyment” rozumiany jako ,,do$wiadczenie nau-
kowe” odnosi si¢ do jednej z metod badawczych powszechnie stosowanych w naukach empi-
rycznych, w tym we wspoélczesnej medycynie. Na gruncie metodologii nauk, eksperymentem
nazywa si¢ zespot dziatan badawczych polegajacych na celowym wprowadzaniu okre§lonych
zmian w zdarzenie lub proces oraz jego systematycznej obserwacji i pomiarze. Eksperyment
musi by¢ prowadzony zgodnie z ogélnie przyjetymi standardami poprawnosci, rzetelnosci i
starannosci naukowej, w $cisle okreslonych, celowo dobranych, precyzyjnie kontrolowanych,
szczegotowo udokumentowanych i dajacych si¢ wielokrotnie powtarza¢ warunkach, w celu
zbadania trafno$ci postawionej hipotezy badawczej i, co za tym idzie, wzbogacenia ogdlnej
wiedzy naukowej,

Eksperymentem medycznym w $cistym, naukowym znaczeniu tego stowa nie moze by¢
wiec uznane jednorazowe zastosowanie przez lekarza nowatorskiej lub niesprawdzonej metody
leczenia u konkretnego pacjenta, pozbawione waloru systematycznosci 1 nie stuzace zgroma-
dzeniu danych wnoszacych wklad w ogolng wiedz¢ naukowa. Na fakt ten zwrdcita uwage juz
w 1979 roku amerykanska Narodowa Komisja do spraw Ochrony Uczestnikow Badan Biome-
dycznych i Behawioralnych w Raporcie z Belmont — dokumencie uwazanym dzi$ za jeden z
kamieni wegielnych etyki badan medycznych z udziatem cztowieka®*. , Nalezy rozrozni¢ z jed-
nej strony badania biomedyczne i behawioralne, z drugiej za$ praktyke [stosowania] uznanej

29 W. Wanatowska, Eksperyment lekarski ,,Studia Prawno-Ekonomiczne” 1974, t. 12, s. 74-75.

30 Zob. np. M. Filar, Lekarskie prawo karne..., s. 145, przypis 38; P. Konieczniak, Eksperyment naukowy i tech-
niczny a porzgdek prawny..., s. 90, przypis 336; K. Sakowski, w: E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty ..., s. 505.

31 Za: http://sjp.pwn.pl/sjp/eksperyment; 2556243

32 Na marginesie warto zauwazy¢, ze — wbrew pogladom wyrazanym przez niektorych przedstawicieli doktryny
(zob. np. A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim..., s. 36; B. Konieczniak,
Eksperyment naukowy i techniczny a porzqdek prawny..., S. 77) — innowacyjno$¢ czy nowatorstwo nie jest cechg
definicyjng eksperymentu rozumianego jako metody pozyskiwania danych naukowych. To wymog etyczny. Nie-
dopuszczalne jest bowiem narazanie ludzi (lub innych istot czujacych) na ryzyko badawcze, ktére nie ,,shuzy”
zdobyciu nowej, warto$ciowej wiedzy. Nie trudno jednak wyobrazi¢ sobie eksperymenty zbedne, ktorych celem
jest przetestowanie juz sfalsyfikowanych badz wielokrotnie potwierdzonych hipotez naukowych. Zob. tez. E. J.
Emanuel, D. Wendler, C. Grady, What Makes Clinical Research Ethical?, JAMA 2000 vol. 283, nr 20, s. 2702.
33 Zob. J. Herbut, P. Kawalec (red.), Stownik terminéw naukoznawczych. Teoretyczne podstawy naukoznawstwa,
Lublin 2009, s. 17; H. Zgotkowa (red.), Praktyczny stownik wspoiczesnej polszczyzny, t. X, Poznan 1997, s. 313.
34 The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, The
Belmont Report, Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research, Washing-
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terapii, aby ustali¢, jakie czynnosci powinny podlega¢ ocenie w celu ochrony ludzkich uczest-
nikéw badan. Rozroznienie badan i praktyki zaciera si¢ w czgsci dlatego, ze obie te czynnosci
czesto wystepuja razem (jak to jest w badaniu przeprowadzanym w celu oceny okreslone;j tera-
pii), w cze$ci za$ dlatego, ze sposoby postgpowania znacznie odbiegajace od standardowe;j
praktyki czgsto okresla si¢ jako ,,eksperymentalne”, przy czym terminy ,,eksperymentalne” i
,badania” nie sg starannie zdefiniowane. Termin ,,praktyka” odnosi si¢ najczesciej do inter-
wencji, ktore maja stuzy¢ wytacznie dobru indywidualnego pacjenta i ktore daja rozsadna na-
dzieje na powodzenie. Celem praktyki medycznej lub behawioralnej jest dokonanie diagnozy,
postgpowanie zapobiegawcze oraz leczenie okreslonego osobnika. Natomiast termin ,,badanie”
0znacza czynnosc¢ stuzaca do sprawdzenia jakiej$ hipotezy, umozliwiajacg wyciggnigcie wnio-
skow, a tym samym przyczyniajaca si¢ do rozwini¢cia lub przysporzenia uogdlnialnej wiedzy
(wyrazonej na przyktad w postaci teorii, zasad i twierdzen o stosunkach). Badania sg zwykle
opisane w formalnym protokole, w ktérym ustala si¢ ich cel, a takze zespot procedur stuzacych
do osiagniecia tego celu. Kiedy lekarz w istotny sposob odstepuje od standardowej lub uznane;j
praktyki, ta innowacja sama w sobie nie stanowi jeszcze badania. Sam fakt, ze jaka$ procedura
jest ,,eksperymentalna”, w sensie praktyki nowej, niesprawdzonej lub odmiennej, nie przesuwa
jej automatycznie do kategorii ,,badania”. Radykalnie nowe procedury tego rodzaju powinno
si¢ jednak w ich wczesnej fazie czyni¢ przedmiotem formalnych badan, aby ustali¢, czy sa one
bezpieczne i skuteczne. Tak wiec do obowigzkéw komisji nadzorujacych praktyke medyczng
nalezy na przyktad dopilnowanie, aby wazna innowacja zostata wtagczona do formalnego pro-
jektu badawczego”®.

Jak juz wspominano wyzej, sytuacje, w ktorych lekarz istotnie wykracza poza standar-
dowag praktyke medyczng w celu poprawny zdrowia konkretnego pacjenta nie mieszczg si¢ w
zakresie przedmiotowym migdzynarodowych regulacji odnoszacych si¢ do prowadzenia nau-
kowych badan biomedycznych z udziatem cztowieka®. Wyjatkiem jest Deklaracja Helsinska.
Zaznaczy¢ jednak nalezy, iz aktualna wersja Deklaracji z 2013 roku poswigca leczeniu inno-
wacyjnemu odrgbny, ostatni rozdzial zatytulowany ,,Interwencje o nieudowodnionej skutecz-
nosci w praktyce klinicznej”. Paragraf 37, bedacy jedynym przepisem zawartym w tym roz-
dziale, stanowi: ,,Podczas leczenia pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwencje nie istniejg lub
tez okazaly si¢ nieskuteczne, lekarz, po zasiggnigciu porady eksperta i uzyskaniu swiadome;j
zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, moze zastosowac interwencje o nieudo-
wodnionej skutecznosci, jesli w ocenie lekarza daje ona nadziej¢ na ratowanie zycia, przywro-
cenie zdrowia lub przyniesienie ulgi w cierpieniu. Nast¢pnie interwencja taka powinna sta¢ si¢
przedmiotem badan naukowych majacych na celu oceng jej bezpieczenstwa i skutecznosci. We
wszystkich przypadkach nowe informacje powinny by¢ rejestrowane i1 tam, gdzie jest to sto-
sowne, powinny zosta¢ udostgpnione publicznie”®’.

ton, DC1979. Protokét dostepu: http://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/. Polskie thtuma-
czenie za: W. Galewicz (red.), Badania z udziatem ludzi, Antologia Bioetyki Tom 3, Universitas, Krakow 2011,
S. 69-82.

% Tamze, s. 70-71.

3 Zobh. np. E. Jackson, Medical Law. Text, Cases and Materials, 3rd Ed., Oxford University Press, Oxford 2013,
s. 452-453.

37 World Medical Association, Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Hu-
man Subjects (wersja z 2013 r.). Dostep: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ Polskie ttuma-
czenie w: M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwill, Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, War-
szawa. Dostep: http://www.nil.org.pl/ data/assets/pdf file/0008/93248/Deklaracja-Helsinska-przyjeta-na-64-
ZO-WMA_-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

Dzialalnos¢ badawcza w medycynie a zludzenie terapeutyczne

Wadliwo$¢ polskiej regulacji eksperymentu leczniczego wynika jednak nie tylko z nie-
dostrzezenia przez ustawodawce wieloznacznosci terminu ,,eksperyment”, ale takze z faktu, iz
wprowadza ona w btad co do natury dziatalnosci badawczej w medycynie. Problem ten pojawia
si¢ w szczegoOlnosci w sytuacji, gdy wyrazenie ,,cksperyment leczniczy” uzywane jest jako na-
zwa dla eksperymentalnych naukowych badan medycznych majacych potencjat dostarczenia
bezposrednich korzysci zdrowotnych chorym uczestnikom (a wigc, gdy uzywane jest w zna-
czeniu, w jaki zdaja si¢ nim postugiwa¢ wspomniani wyzej Przemystaw Konieczniak, Maria
Boratynska i Krzysztof Sakowski). Definiujac eksperyment medyczny o charakterze leczni-
czym jako dziatanie podejmowane przez lekarza ,,w celu osiagnigcia bezposredniej korzysci
dla zdrowia osoby leczonej” (art. 21 ust. 2 u.z.1.), ustawodawca ignoruje fakt, iz dziatalnos¢
badawcza w medycynie nie jest nakierowana na poprawe kondycji zdrowotnej poszczegdlnych
uczestnikow, ale na rozwdj wiedzy naukowej, a realizacja tego ostatniego celu czgsto wymaga
od lekarza-badacz dziatania w sposob, ktory nie jest optymalny z punktu widzenia zdrowotnych
interesow chorych uczestnikow eksperymentu®. Kazde badanie naukowe, nawet jesli ma po-
tencjal dostarczenia uczestnikom bezposrednich korzysci zdrowotnych, jest zaplanowane w
sposob, ktory gwarantuje (a przynajmniej maksymalizuje szanse na) uzyskanie wiarygodnych,
statystycznie istotnych i uogoélnialnych danych naukowych. Interesy uczestnika sg w duzej mie-
rze podporzadkowane wymogom rzetelnej metodologii badawczej. Plan badania sztywno okre-
$la procedure i zasady przeprowadzania testowanych interwencji medycznych, w szczegdlnosci
dawkowanie (wielkos¢, czestotliwo$¢, sposob podania) testowanych produktow leczniczych.
To jak, kiedy i jaka dawke badanego leku otrzyma chory uczestnik, nie zalezy od jego indywi-
dulanych potrzeb medycznych, ale od protokotu badania. Dawka ta moze by¢ suboptymalna
(zbyt mata lub zbyt duza) z punktu widzenia sytuacji zdrowotnej danej osoby. Plan badania
jednoznacznie okres$la takze inne procedury przeprowadzania i mechanizmy kontrolowania
przebiegu eksperymentu, w szczegdlnos$ci warunki wiaczania 1 wylgczania uczestnikow z ba-
dania, algorytmy randomizacji i zaslepienia (jesli badania zaktada ich wdrozenie), warunki do-
puszczalnosci i zasady poddawania chorych uczestnikow innym interwencjom medycznym, w
szczegolnosci tym juz stosowanym U nich w celach terapeutycznych lub profilaktycznych, oraz
wymogi przeprowadzania dodatkowych procedur diagnostycznych, ktére sg zbedne, a czgsto
wrecz klinicznie niewskazane, a ktorych jednym celem jest lepsze udokumentowanie wynikow
badania. Warto takze mie¢ na uwadze, iz w przypadku badan naukowych z udzialem ludzi,
lekarz-badacz stosuje interwencje medyczne, ktorych profil ryzyka i korzysci nie jest dosta-
tecznie poznany. Udziat w badaniu obarczony jest wiec ryzykiem wystapienia zdarzen niepo-
zadanych — a nawet niepewnoscia co do bezpieczenstwa lub skutecznos$ci testowanej interwen-
cji — ktore jest wyzsze od ryzyka zwigztego z procedurami stosowanymi w standardowej prak-
tyce medycznej.

Polska definicja eksperymentu leczniczego zaciera opisang wyzej roznice miedzy naturg
dziatalnosci badawczej w medycynie a praktyka leczniczg nakierowang na dobro indywidual-
nego chorego. Jest ona doskonatym wrecz przyktadem ustawowego ,,ztudzenia terapeutycz-
nego” (therapeutic misconception) — btednego ,,przekonania” ustawodawcy, ktore oddziatuje
na przekonania i oczekiwania innych uczestnikow praktyki badawczej, ze dziatalnos¢ ta jest i
powinna by¢ podejmowana z intencjg przysporzenia korzysci terapeutycznym poszczegdlnym

uczestnikom badan®®.

38 Szerzej pisalam o tym we wspomnianym juz tekscie J. Rozynska, Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci
badania biomedycznego z udziatem cztowieka w standardach miedzynarodowych...s. 65-72.

% Pojecie ztudzenia terapeutycznego pierwotnie odnoszone bylo wytacznie do blednego przekonania uczestnikow
badan, ze celem praktyki badawczej jest dziatanie dla dobra indywidualnego chorego, a nie rozwoj wiedzy nau-
kowej. Liczne badania empiryczne pokazaty jednak, ze takie blgdne przeswiadczenie czgsto zywia takze inni
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Warunki leczenia eksperymentalnego

Polska definicja i regulacja eksperymentu leczniczego nie wytrzymuje krytyki takze
wowczas, gdy wyrazenie to jest uzywane dla oznaczenia leczenia eksperymentalnego stosowa-
nego w celu ratowania zycia lub poprawy zdrowia konkretnego pacjenta, w sytuacji, gdy do-
stepne, standardowe interwencje medyczne okazaty si¢ nieskuteczne lub niewystarczajaco sku-
teczne. Watpliwe jest bowiem czy przepisy dotyczace tak rozumianego eksperymentu leczni-
czego powinny by¢ zawarte w rozdziale 1V ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty tacz-
nie z przepisami dotyczacymi prowadzenia naukowych badan medycznych, i czy warunki do-
puszczalnosci eksperymentalnej terapia sg w tej ustawie adekwatnie sformutowane.

Przypomnijmy, ze przeprowadzenie eksperymentu leczniczego (leczenia eksperymen-
talnego) jest dopuszczalne wtedy, gdy (art. 27 ust. 1 i 2 kodeksu karnego*® oraz art. 21 ust. 2
zd. 2, art. 22, art. 27 ust. 2, art. 29 ust. 1 u.z.1.)*:: (1) dotychczas stosowane metody medyczne
nie sg skuteczne lub ich skutecznos$¢ nie jest wystarczajaca; (2) zagrozenia (ryzyka) dla zdrowia
chorego, zwigzane z udzialem w eksperymencie, nie przewazaja spodziewanych korzysci dla
chorego zarowno na etapie przygotowania eksperymentu, jak i jego trwania; (3) spodziewana
korzy$¢ lecznicza ma ,,istotne znaczenie”; (4) przewidywanie osiggnigcia tej korzysci jest za-
sadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy; (5) prowadzenie eksperymentu jest celowe w Swietle
aktualnego stanu wiedzy; (6) sposob przeprowadzenia eksperymentu jest zasadny w $wietle
aktualnego stanu wiedzy oraz (7) zgodny z zasadami etyki lekarskiej; (8) wtasciwa komisja
bioetyczna wyrazita pozytywng opini¢ o projekcie eksperymentu. Oczywiscie, warunkiem do-
puszczalnosci poddania konkretnego pacjenta eksperymentowi leczniczemu (leczeniu ekspery-
mentalnemu) jest takze jego (9) zgoda lub zgoda jego przedstawiciel ustawowego albo sadu
opiekunczego udzielona w sposob i formie przewidzianej przez prawo (art. 24-25 u.z.l. oraz
stosowane przepisu kodeksu rodzinnego i opiekunczego). Wymog uzyskania zgody moze by¢
jednak uchylony w przypadkach niecierpigcych zwtoki i ze wzgledu na bezposrednie zagroze-
nie zycia chorego (art. 25 ust. 8 u.z.1.).

Nie ma tu miejsca ani potrzeby, by doglebnie analizowaé kazdy z tych wymogow.
Warto jednak zwroci¢ uwage na cztery kwestie. Po pierwsze, na sam opis dziatania lekarza,
ktore — wedlug ustawy — konstytuuje eksperyment leczniczy. Przepis art. 21 ust 2 u.z.l. stanowi,
ze eksperymentem takim jest ,,wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wy-
probowanych metod”. Ustawodawca nie definicje jednak co oznacza, ze metoda jest ,tylko
czesciowo wyprobowana”. Czy wystarczy, ze dana metoda pomyslnie przeszia testy przedkli-
niczne lub eksperymenty na zwierz¢tach? Czy tez musi by¢ na bardziej zaawansowanym etapie
badan, np. po II albo III fazie badan klinicznych? (Mozliwo$¢ stosowania — poza protokotem
badawczym — produktu lub wyrobu medycznego, ktory jest dopiero w procesie testowania badz
w trakcie procedury rejestracyjnej, jest dopuszczona w wielu krajach w ramach precyzyjnie

Uczestnicy dziatalno$ci badawczej, w tym sami badacze, a nawet autorzy regulacji czy standardow dotyczacych
realizacji badan biomedycznych z udzialem cztowieka. Zob. blizej P.S. Appelbaum, L.H. Roth, C. W. Lidz, The
Therapeutic Misconception: Informed Consent in Psychiatric Research, ,,International Journal of Law and Psy-
chiatry” 1982, vol. 5, nr 3-4, s. 319-329; P.S. Appelbaum, L.H. Roth, C. W. Lidz, P. Benson, W. Winslade, False
Hopes and Best Data: Consent to Research and the Therapeutic Misconception, ,,Hastings Center Report” 1987,
vol. 17, nr 2, s. 20-24; C.W. Lidz, P.S. Appelbaum, The Therapeutic Misconception: Problems and Solutions,
,Medical Care” 2002, vol. 40, nr 9, s. V55-V63; S. Joffe, J.C. Weeks, Views of American Oncologists about the
Purposes of Clinical Trials, ,JJournal of the National Cancer Institute” 2002, vol. 94, nr 24, s. 1847-1853; R.
Dresser, The Ubiquity and Utility of the Therapeutic Misconception, ,,Social Philosophy & Policy" 2002, vol. 19:
271-294; G. E. Henderson, L. R. Churchill, A. M. Davis et al., Clinical Trials and Medical Care:Defining the
Therapeutic Misconception, ,,PLoS Medicine” 2007, vol. 4, nr 11, s. 1735-1738.

O Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.

41 Por. Np. M. Filar, Lekarskie prawo karne...., s. 150-151; K. Sakowski, w: E. Zielinska (red.), Ustawa o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty..., s. 513-515.



uregulowanych programoéw tzw. compassionate use, extended access lub continued access*?).
A moze ustawodawca polski ma na mysli metodg, ktérej skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo sg po-
twierdzenie dowodami naukowymi o niskim poziomie wiarygodnosci wedtug standardow
EBM (evidence based medicine), np. opublikowanymi opisami kilku przypadkoéw, ktore zakon-
czyly si¢ sukcesem terapeutycznym albo wynikami badan przekrojowych lub kliniczno-kohor-
towych? A moze w koncu chodzi tu wytgcznie o sytuacje, gdy lekarz stosuje jakis produkt lub
wyrob leczniczy dopuszczony juz do obrotu w danym (lub innym) kraju, ale poza wskazaniami
rejestracyjnymi (tzw. ,,0ff-label use”)? Ale jesli tak, to czy kazde odstapienie przez lekarza od
wskazan rejestracyjnych bedzie konstytuowato eksperyment leczniczy?*®

Rozstrzygniecie tych kwestii, ergo ustalenie zakresu pojeciowego wyrazenia ,,cze-
sciowo wyprébowane metody”, ma fundamentalne znaczenie praktyczne i regulacyjne. Kazda
z wymienionych wyzej postaci terapii eksperymentalnej wigze si¢ bowiem z odmiennym stop-
niem innowacyjnosci i ryzyka. Adekwatna regulacja warunkéw stosowania leczenie ekspery-
mentalnego powinna uwzglednia¢ te odmienno$ci, aby chroni¢ pacjentdow poddawanych ta-
kiemu leczeniu w sposob adekwatny do zagrozen, na jakie sg wystawieni.

Druga kwestia, na ktorg warto zwrdci¢ uwage, jest problem niedookreslonosci wymogu,
aby dotychczas stosowane metody leczenia pacjenta byty nieskuteczne lub ich skuteczno$¢ byta
niewystarczajaca. Co to znaczy, ze metoda nie jest wystarczajaco skuteczna i jak dokonywacé
tej ewaluacji? Czy chodzi o skutecznos$¢ in abstracto, czy tez o skutecznos$¢ in concreto, tj.
efektywnos¢ zastosowanej metody u konkretnego pacjenta? Jesli o skutecznos¢ in concreto —a
taka interpretacja wydaje si¢ wlasciwsza w przypadku leczenia eksperymentalnego — to, czy
nalezy bra¢ pod uwage tylko obiektywna efektywnos$¢ kliniczng dostepnych terapii czy takze
subiektywng ocen¢ pacjenta dotyczaca wagi korzysci, ale takze ucigzliwosci, z jakimi wigze si¢
standardowe leczenie? Czy mozna uznac za nieskuteczng metode, ktora jest obiektywnie efek-
tywna u pacjentow cierpigcych na dany rodzaj schorzenia, ale ktora z pespektywy konkretnego
chorego jest nieakceptowana (np. niezgodna z jego przekonaniami $wiatopogladowymi albo
nadmiernie ucigzliwa)? W koncu, czy ocena skuteczno$ci standardowych metod medycznych
powinna naleze¢ wytacznie do lekarzy i cztonkdw komisji bioetycznych, czy takze do pacjenta?

W literaturze wyrazany jest poglad, ze kwestie t¢ powinny oceniac ,,komisje bioetyczne,
ktére, uwzgledniajac aktualng wiedze medyczng i okolicznos$ci konkretnego przypadku, ustali¢
musza, czy znane 1 powszechnie uznane metody leczenia mozna uzna¢ za wystarczajace w da-
nym przypadku. Generalnie jednak mozna stwierdzi¢ — pisze Renata Ke¢dziora — Ze za niewy-
starczajace zostang uznane metody, ktore nie moga doprowadzi¢ do polepszenia stanu chorego

42 Blizej zob. J. J. Rusthoven, Ethical Issues Raised by Compassionate Access to Experimental Treatment, ,,Eth-
ics & Medicine” 2004, vol. 30, nr 1, s. 17-33; J. J. Darrow et al., Practical, Legal, and Ethical Issues in Ex-
panded Access to Investigational Drug, ,,The New England Journal of Medicine” 2015, vol. 372, nr 3, s. 279-28;
T. Evan Chan, Legal and Regulatory Response to Innovative Therapy, ,,Medical Law Review” 2013, vol. 21, s.
92-100; R. Dresser, The “Right to Try” Investigational Drugs: Science and Stories in the Access Debate, ,,Texas
Law Review” 2015, vol. 93, s. 1631-1657.

43 Zob. np. J. Paszkiewicz, Stosowanie lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi - eksperyment, ,,Menedzer Zdro-
wia" 2006, nr 8, s. 42-44; J. Zajdel, Stosowanie produktéw leczniczych ,, off-label” — eksperyment medyczny czy
dziatanie zgodne prawem?, ,Gazeta Lekarska” 2010, nr 12; J. Zajdel, Stosowanie produktéw leczniczych "off-
label use" w populacji pediatrycznej — dziatanie na granicy ryzyka, czy dofozenie nalezytej starannosci?, ,,Prze-
glad Lekarski" 2011, nr 1, s. 33-39; J. Kanturski, Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej ko-
niecznosci?, ,,Prokuratura i Prawo” 2012, vol. 10, s. 94-99; T. Szafranski, A. Szafranska, Przechadzki po polu
minowym — uwagi dotyczqce stosowania lekéw niezgodnie z charakterystykq produktu leczniczego, ,,Postepy Psy-
chiatrii i Neurologii” 2012, vol. 21, nr 2, s. 107-115; O. Luty, Zaniechanie zlecenie produktu leczniczego poza
zarejestrowanymi wskazaniami a odpowiedzialnos¢ cywilna lekarza, cz. I1I: Obowigzek zlecenia leku off-label i
konsekwencje jego niewykonania, ,,Prawo i Medycyna™ 2014, 55 vol. 16, nr 2, s. 139-142; K. Kordus, R. Spiewak,
Lekarz wobec ordynacji ,, off-label”, ,Przeglad Lekarski” 2015, vol. 72, nr 1, s. 38-41.
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lub chociazby do powstrzymania rozwoju choroby”**. Stanowisko to wydaje si¢ zasadne w
Swietle obowigzujgcego prawa. Jak jednak zostanie pokazane nizej, dyskusyjne jest, czy kon-
trole nad stosowaniem leczenia innowacyjnego powinny sprawowac komisje bioetyczne i czy
ocena dopuszczalno$ci zastosowania innowacyjnej terapii powinna abstrahowac od subiektyw-
nej opinii pacjenta (lub jego przedstawiciela ustawowego) na ten temat.

Kolejnym problemem, ktéry nalezy przeanalizowac, jest sposéb unormowania korzysci
i ryzyka eksperymentu leczniczego (leczenia eksperymentalnego). Przypomnijmy, ze podsta-
wowym celem takiego leczenie jest przysporzenie pacjentowi bezposredniej korzysci zdrowot-
nej. Terapia innowacyjna rzadzi si¢ wiec logika zasady salus aegroti suprema lex, bedacej fun-
damentem etyki lekarskiej. Oczekiwane korzysci dla zdrowia pacjenta muszg zatem przewazaé
na ryzykiem terapii, tak jak ma to miejsce w standardowej praktyce medycznej. Ustawa za-
strzega jednak, ze korzysci te muszg mie¢ ponadto ,,istotne znaczenie” lecznicze. A Kodeks
Etyki Lekarskiej dodaje, ze ,lekarz przeprowadzajacy eksperyment leczniczy powinien by¢
przeswiadczony, ze spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny sposob nad nieu-
niknionym ryzykiem” (art. 42 zd. 2) i ze nie wolno mu ,,naraza¢ pacjenta na ryzyko w istotnym
stopniu wigksze niz to, ktdre grozi osobie nie poddanej temu eksperymentowi” (art. 42a ust. 1).
Nie trudno dostrzec, ze przepisy te sg dalekie od jasnosci i precyzji. Powazne watpliwosci in-
terpretacyjne budzi choéby wymog, aby oczekiwane korzysci zdrowotne terapii eksperymen-
talnej miaty ,,istotne znaczenie”. Ustawa nie wskazuje bowiem kto powinien orzeka¢ o tym,
czy korzys$¢ terapeutyczna jest istotna 1 wedlug jakich kryteriow. Czy decyzja ta powinna nale-
ze¢ wylacznie do lekarza lub komisji bioetycznej, czy tez uwzglednia¢ opini¢ pacjenta, jak ma
to sie dzieje w standardowej opiece medycznej? Dalej, niejasne jest czy chodzi tu o obiektywna
wartos$¢ kliniczng potencjalnego efektu leczenia eksperymentalnego dla zdrowia pacjenta, czy
tez o znaczenie wzgledne, ustalane w relacji do ryzyka 1 ucigzliwosci, z jakim leczenie to si¢
wiaze oraz w relacji do zagrozenia, jakie niesie z soba niewdrozenie tej terapii?

Renata Ke¢dziora zdaje si¢ przychyla¢ do pogladu, ze warto$¢ korzysci terapeutycznej
powinna by¢ oceniania w sposob obiektywny przez ekspertow, tj. lekarzy, ale przede wszyst-
kim cztonkéw komisji bioetycznych. Pisze bowiem, Ze ,.istotne znaczenie korzysci badane jest
w odniesieniu do aktualnej wiedzy medycznej”*, i dodaje, ze ,,spodziewany rezultat [ekspery-
mentu leczniczego] musi wigc cechowac duze, jesli nie przelomowe znaczenie dla zwalczania
choroby, powstrzymania jej rozwoju itd. Niewielkie korzysci w zakresie zwalczania choroby
nie uzasadniaja podjecia eksperymentu”*®. Stanowisko to wydaje sie jednak btedne co najmniej
z dwoch nastepujacych powodow. Po pierwsze, falszywie zaktada, ze mozna sensownie oce-
nia¢ warto$¢ interwencji medycznej bez uwzgledniania jej kosztow — ucigzliwos$ci 1 ryzyka.
Przekonanie to jest sprzeczne z do§wiadczeniami milionow lekarzy i pacjentdw, ktorzy kazdego
dnia podejmuja decyzje o wyborze optymalnej metody leczenia, kierujac si¢ wlasnie analiza
porownawcza korzysci i ryzyka, z jakimi wiaze si¢ kazda z dostepnych opcji terapeutycznych.
Co wigcej, jest ono nie do pogodzenia z cytowanym wyzej przepisem Kodeku Etyki Lekarskiej,
ktory stanowi, ze: ,lekarz przeprowadzajacy eksperyment leczniczy powinien by¢ przeswiad-
czony, ze spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny sposob nad nieuniknionym
ryzykiem” (art. 42a ust. 1). Przepis ten ewidentnie przyjmuje wzgledng interpretacja wymogu
,»istotnego znaczenia” korzysci leczniczej. Za takg interpretacja zdaje si¢ takze optowacé Miro-
staw Nesterowicz, ktory pisze, ze eksperyment leczniczy ,,nie powinien by¢ stosowany, gdy
zamierzone korzysci sg niewielkie, natomiast istnieje uzasadniona obawa pogorszenia zdrowia
chorego, jesli istniejgcy stan nie zagraza jego zdrowiu”. Jednoczes$nie twierdzi, ze ,,mozna

4 R. Kedziora, Odpowiedzialno$é karna lekarza w zwigzku z wykonaniem czynnosci leczniczych, Wolters Kluwer,
Warszawa 2009, s. 288.

4 Tamze, s. 289.

6 Tamze.
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uzna¢ za dopuszczalny eksperyment kliniczny [lekarski] nawet wtedy, gdy ryzyko niebezpie-
czenstwa jego zastosowania jest dla pacjenta wysokie, a prawdopodobienstwo korzysci nie-
wielkie, jesli inne metody i $rodki sa nieskuteczne, a pacjentowi w niedlugim czasie grozi
$mier¢”*’. Abstrahujac od watpliwej poprawnosci jezykowej i pojeciowej tych cytatow, nalezy
zgodzi¢ si¢ z ich logika. Adekwatna ocena warto$ci oczekiwanych korzysci leczenia ekspery-
mentalnego powinna by¢ wynikiem porownania profilu ryzyka i potencjalnych korzysci danego
leczenia eksperymentalnej z profilem ryzyka i korzysci innych dostepnych, standardowych op-
cji terapeutycznych, jesli takie istniejg, a — jesli nie ma zadnej skutecznej metody leczenia badz
jest ona nieakceptowana dla pacjenta — takze ze skutkami zdrowotnymi niewdrozenia terapii
innowacyjnej ergo z konsekwencji dalszego rozwoju choroby*®.

Stanowisko Kedziory jest trudne do zaakceptowania takze ze wzgledu na jego nadmier-
nie paternalistyczny charakter. Ktadac nacisk na znaczenie aktualnej wiedzy naukowej w oce-
nie znaczenia potencjalnych korzysci innowacyjnej terapii, zdaje si¢ ona catkowicie ignorowaé
opini¢ chorego i1 przedktada¢ nad nig ocene lekarzy i czlonkow komisji bioetycznej. Leczenie
eksperymentalne — co podkresla sama autorka — ma za$ na celu przysporzenie pacjentowi sze-
roko rozumianej korzysci terapeutycznej, w szczeg6lnosci wyleczenie go z choroby, spowol-
nienie jej postepow, ztagodzenie objawdw, w tym cierpienia, poprawienie kondycji zdrowot-
nej*®. Kto za$ lepiej od samego chorego jest w stanie ocenié, co jest dla niego wazne i istotne?
Dla pacjenta zmagajacego si¢ z nieuleczalng choroba onkologiczng, ktora pozbawita go juz
zdolno$¢ do samodzielnego wykonywania wigkszo$ci zwyktych czynnos$ci dnia codziennego,
szansa na odzyskanie chociazby niewielkiej cze$ci dawnej sprawnos$ci i samodzielno$ci moze
mie¢ ogromng warto$¢, cho¢ w ocenie cztonkdw komisji bioetycznej taki efekt moze nie miec¢
,przelomowego znaczenia dla zwalczania choroby, powstrzymania jej rozwoju”. Czy komisja
ma prawo pozbawiac pacjenta takiej szansy? Wydaje si¢ to catkowicie nieusprawiedliwione.

Na marginesie warto zauwazy¢, ze to do$¢ powszechne w polskiej doktrynie prawa lek-
cewazenie opinii pacjenta (lub jego przedstawiciela ustawowego) odno$nie wartosci korzysci i
akceptowalnosci ryzyka eksperymentu leczniczego, wynika zapewne z faktu tacznego uregu-
lowania w ustawie zasad prowadzenia naukowych eksperymentéw medycznych i terapii eks-
perymentalnej. Taka regulacja przystania bowiem ro6znice mi¢dzy okolicznoSciami, w jakich
dochodzi do zaproszenia osoby do udziatlu w badaniu naukowym, a typowymi okolicznosciami,
w jaki podejmowana jest decyzjami o zastosowaniu innowacyjnej terapii u nieuleczanie cho-
rego pacjenta.

Potencjalni uczestnicy eksperymentu badawczego sg rekrutowani przez badacza, zgod-
nie z zasadami okre§lonymi w projekcie eksperymentu, ktory zostal uprzednio pozytywnie za-
opiniowany przez wlasciwg komisj¢ bioetyczng. Spotkanie rekrutacyjne jest czesto pierwszym
spotkaniem badacza z potencjalnym uczestnikiem. Z oczywistych wzgledow, zar6wno na eta-
pie projektowania eksperymentu, jak i jego oceny dokonywanej przez komisj¢ bioetyczng ex
ante, nie ma wigc mozliwosci uwzglednienia subiektywnych przekonan przysztych uczestni-
koéw dotyczacych atrakcyjnosci przewidywanych korzysci eksperymentu czy akceptowalnos$ci
ryzyka, jakie si¢ z nim wigze. Oceny tej dokonuja badacze, a przede wszystkim cztonkowie
komisji bioetycznej, kierujac si¢ wymogami regulacyjnymi oraz wskazaniami dostgpnej wie-
dzy naukowej 1 do§wiadczenia zyciowego. Potencjalni uczestnicy wyrazaja swoje zdanie na
temat relacji ewentualnych korzysci i ryzyka eksperymentu badawczego, udzielajac badz od-
mawiajac udzielenia zgody na udziat w badaniu.

Czesto inaczej przebiega natomiast proces podejmowania decyzji o mozliwosci zasto-
sowania u danego pacjenta innowacyjnej metody leczenia. Do rozmowy na ten temat dochodzi

47 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Wyd. IX, Wydawnictwo ,,Dom Organizatora”, Torun 2010, s. 217.
“8 Tak tez np. K. Sakowski, w: E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty ..., s. 518.
49 Zob. R. Kedziora, Odpowiedzialnos$é karna lekarza..., s. 288-289.
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zazwyczaj miedzy lekarzem i chorym (lub jego przedstawicielem ustawowym), ktorzy juz do-
brze si¢ znajg. Z inicjatywa zastosowania niestandardowej terapii wychodzi lekarz albo sam
pacjent (lub jego przedstawiciel ustawowy), ktory jest rozczarowany niskg skuteczno$cig do-
tychczas podejmowanych wysitkow terapeutycznych badz tez — z waznych dla siebie wzgledow
— nie zgadza si¢ na uzycie dostepnych metod leczenia. Decyzja pacjenta o gotowosci poddania
si¢ eksperymentalnemu leczeniu zazwyczaj formuje si¢ zatem w procesie rozmowy z zaufanym
lekarzem i poprzedza (a czgsto takze warunkuje) podjecie przez lekarza krokow formalnych
niezbednych do legalnego wdrozenia tego leczenia. A gdy tak wiasnie si¢ dzieje, nie ma zad-
nych przeszkdd faktycznych, aby komisja, ktora ma wydac opini¢ o dopuszczalno$ci zastoso-
wania u danego pacjenta leczenia innowacyjnego, wzieta pod uwage opini¢ tego chorego doty-
czaca skutecznosci dostgpnych terapii standardowych oraz oczekiwanych pozytkéw i1 zagrozen
leczenia innowacyjnego. Nie ulega wszakze watpliwosci, ze opinie poszczegdlnych pacjentow
beda si¢ r6znié. Innowacyjna terapia, ktora — w $wietle dostgpnych dowodow naukowych i
opinii ekspertow — daje pacjentowi szans¢ na przedtuzenie zycia o 6 miesiecy, ale wigze si¢ z
koniecznoscig czgstych i dlugotrwatych wizyt w szpitalu, wymaga regularnego poddawania si¢
bolesnym zabiegom i istotnej zmiany trybu zycia, a — na dodatek — wigze si¢ z ryzykiem wy-
stapienia catej gamy mniej lub bardziej dotkliwych reakcji niepozadanych, moze mie¢ dla jed-
nego pacjenta istotnie mniejszg wartos¢ od dostepnych standardowych metod leczenia, ktore
daja mu potwierdzong wiarygodnymi dowodami naukowymi nadziej¢ na 3 miesigce zycia, ale
nie wigzg si¢ z tak duzymi ucigzliwos$ciami i ryzykiem. Inny chory moze natomiast przedktadac
nawet najbardziej ucigzliwa 1 ryzykowng terapi¢ eksperymentalna, ktéra daje mu szans¢ na
przedtuzenie zycia o kilka miesigcy, nad mniej inwazyjne 1 bezpieczniejsze, ale mniej efek-
tywne leczenie standardowe.

Warto wspomnie¢ o jeszcze jednym zapisie dotyczacym poziomu akceptowalnego ry-
zyka eksperymentu leczniczego (leczenia eksperymentalnego), a mianowicie o cytowanym juz
wyzej art. 42a ust. 1 KEL, ktory zakazuje lekarzowi ,,naraza¢ pacjenta na ryzyko w istotnym
stopniu wigksze niz to, ktére grozi osobie nie poddanej temu eksperymentowi” Przepis ten jest
ewidentnie wadliwie skonstruowany. Mozna go jednak probowac interpretowaé na wyrost, w
duchu zasady rownowagi klinicznej®. Lekarz, ktéry proponuje pacjentowi poddanie si¢ terapii
wykorzystujacej tylko czgsciowo sprawdzone produkty, wyroby lub procedury medyczne,
dziata zgodnie z lekarskg powinnoscig promowania dobra pacjenta wtedy i tylko wtedy, gdy
stosunek ryzyka do potencjalnych korzysci innowacyjnej terapii nie jest (istotnie) gorszy od
stosunku ryzyka do potencjalnych korzysci, z jakimi wigzg si¢ inne dostepne, standardowe op-
cje terapeutyczne, jesli takie istnieja, a — jesli takich nie ma — gdy prawdopodobienstwo i waga
negatywnych skutkow terapii eksperymentalnej nie sg (istotnie) wieksze od prawdopodobien-
stwa i wagi zagrozen, jakie wigza si¢ z niewdrozeniem terapii innowacyjnej ergo z dalszym
postepem choroby. Oczywiscie, pojawiajace si¢ w art. 42a ust. 1 KEL stowo ,,istotnie”, czyni
te zapis duzo mnie ochronnym niz wymaga tego zasada rownowagi kliniczne;.

Ostatnig kwestig, o ktorej nalezy tu powiedziec, jest wymog uzyskania pozytywnej opi-
nii komisji bioetycznej przed wdrozeniem leczenia eksperymentalnego. Komisje bioetyczne to
ciata kolegialne, powolywane przez okregowe rady lekarskie, rektoréw wyzszych uczelni me-
dycznych lub wyzszych uczelni z wydzialem medycznym oraz dyrektoréw medycznych jedno-
stek badawczo-rozwojowych (art. 29 ust. 3 u.z.1). W ich sktad wchodza osoby posiadajgce wy-
soki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne (art. 29 ust. 1 u.z.l.). Zgodnie z
§3 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 roku w

%0 Blizej o zasadzie rownowagi klinicznej zob. np. J. Rozynska, Spor o fundamenty etyki randomizowanych ba-
dan klinicznych, w: K. Basinska, J. Halasz (red.), Etyka w medycynie — wczoraj i dzis. Wybrane zagadnienia,
Oficyna Wydawnicza ‘Impuls’, Krakow 2013, s. 171-183.
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sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioe-
tycznych®?, cztonkami komisji sa lekarze specjalisci i po jednym przedstawicielu innego za-
wodu, w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarska, ktoérzy posia-
daja co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie. Podstawowa rolg komisji jest wyrazanie opinii
o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow
etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu (art. 29 ust. 2 u.z.l.).

Zarowno charakter organdw umocowanych do powotywania komisji bioetyczny, jak i
praktyka funkcjonowania komisji nie czynig je cialami optymalnymi do opiniowania projektow
zastosowania eksperymentoéw leczniczych (leczenia eksperymentalnego). Aktualnie w Polsce
dziata okoto 52 komisji bioetycznych (oraz Odwotawcza Komisja Bioetyczna przez Ministrze
Zdrowia). Komisje funkcjonuja gtéwnie w duzych osrodkach miejscach, bedacych jednocze-
$nie preznymi osrodkami akademickimi i naukowymi. Dostep do nich jest wiec dla wigkszos$ci
polskich lekarzy utrudniony. I tak na przyktad, lekarz, ktory pracuje w powiatowym szpitalu
specjalistycznym, aby uzyska¢ opini¢ komisji bioetycznej w sprawie poddania pacjenta inno-
wacyjnej terapii, musi udac si¢ w tej sprawie do miasta, w ktéorym ma siedzibg miejscowa wia-
Sciwa okrggowa izba lekarska, a co za tym idzie, takze wtasciwa komisja bioetyczna. Czasami
oznacza to dla niego koniecznos$¢ pokonania dziesiatek kilometrow i poswiecenia wielu godzin,
ktore moglby przeznaczy¢ na opieke na pacjentami.

Ponadto, z badan wynika, ze $rednio w roku komisja bioetyczna odbywa 10-11 posie-
dzen®2. Zazwyczaj nie zbiera si¢ w okresie wakacji. Sredni czas oczekiwania na wydanie przez
komisje opinii w sprawie eksperymentu nie jest znany, ale moze wynosi¢ nawet do 60 dni, a
zatem prawie dwa miesigce. Dla pacjenta w bardzo ci¢zkim stanie, dla ktorego terapia ekspe-
rymentalna jest jedyna szansa, dwumiesigczny okres oczekiwania moze okazac si¢ zbyt dhugi.
Chory moze zwyczajnie nie doczeka¢ wydanie przez komisje pozytywnej opini¢. Moze tez si¢
wydarzy¢ tak, ze jego stan zdrowia ulegnie w tym czasie tak radykalnemu pogorszeniu, ze pod-
danie go eksperymentalnemu leczeniu przestanie by¢ celowe. Straci zatem szanse na zycie lub
poprawe zdrowia, jakie dawato mu to leczenie.

Wszystko to przemawia za odebraniem komisjom bioetycznym prawa do oceniania
wnioskow o przeprowadzenie terapii eksperymentalnej i przekazaniem tej kompetencji — jak
sugerowat juz Raport Belmoncki z 1979 roku — do ,,obowiazkéw komisji nadzorujacych prak-
tyke medyczng”. W roznych krajach i placowkach opieki zdrowia przyjmowane sg w tym za-
kresie rzne rozwigzania organizacyjne®3,

WhioskKi

Powyzsze analizy nie pozostawig watpliwosci, ze definicja i regulacja eksperymentu
leczniczego, zawarta w polskiej ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wymaga zasad-
niczej zmiany. Po pierwsze, nalezy jednoznacznie odréznia¢ terapi¢ eksperymentalng od eks-
perymentalnych badan medycznych z potencjalem terapeutycznym i t¢ pierwsza uregulowaé¢ w
sposob adekwatny do jej celow 1 natury. Po drugie, konieczne jest dostosowanie jezyka oraz

51 Dz.U. nr 47, poz. 480.

52 M. Czarkowski, K. Rézanowski, Polish Research Ethics Committees in the European Union System of As-
sessing Medical Experiments, ,,Science and Engineering Ethics” 2009, nr 15, s. 204-205.

53 Zob. blizej np. S.M. Strasberg, P.A. Ludbrook, Who Oversees Innovative Practice? Is There a Structure that
Meets the Monitoring Needs of New Techniques?, ,,Journal of the American College of Surgeons” 2003, vol.
196, nr 6, s. 946-947; C.M. Ryan, D. Swanson, Clinical Research, Innovative Practice and IRB Review: Identify-
ing and Respecting Boundaries, ,,American Journal of Transplantation” 2007, nr 7, s. 748-750; . Evan Chan, Le-
gal and Regulatory Response to Innovative Therapy..., s. 122-130; K. Whitfield et al., Compassionate Use of
Interventions: Results of a European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN) Survey of Ten Euro-
pean Countries, “Trials” 2010, vol. 11, s. 104-111.
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standardow prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi — zaréwno tych majacych po-
tencjat dostarczenia bezposrednich korzysci zdrowotnych dla oséb w nich uczestniczacych, jak
1 badan pozbawionych takiego potencjatu — do warunkow ich realizacji okre§lonych w standar-
dach migdzynarodowych i europejskich®. W koncu po trzecie, kwestie dotyczace zasad pro-
wadzenia badan naukowych w medycynie z udzialem cztowieka nalezy uregulowa¢ komplek-
sowo w odrebnej ustawie®®. Nie powinny byé one unormowane w ustawie o zawodach lekarza
I lekarza dentysty, po pierwsze, ze wzglgdu na zasadniczo odmienny charakter i cel dziatalnosci
badawczej i leczniczej, a po drugie, ze wzgledu na fakt, iz nie tylko przedstawiciele tych dwoch
profesi medycznych prowadza badania naukowe z udziatem zdrowych i chorych uczestnikow.

5 Zob. J. Roézynska, Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z udziatem cztowieka w
standardach miedzynarodowych....s. 58-78.

%5 Postulat ten juz lata temu zglaszat m.in. M. Nesterowicz, Nowe ustawodawstwo medyczne (osiggniecia i
bledy), ,,Panstwo i Prawo” 1997, nr 9, s. 8. Zob. tez M. Safjan, Prawo i medycyna... s. 184; K. Sakowski, w: E.
Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty..., . 515-516.
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