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WSTEP

Polskie prawo reguluje prowadzenie badan naukowych z udziatem ludzi w przepisach ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty!. W roku 1996 po raz pierwszy
w Polsce sklasyfikowano oraz uporzadkowano na poziomie ustawowym problematyke
prowadzenia badan w formie eksperymentéw medycznych. Wyrdzniano wowczas mozliwosé
prowadzenia ,,na ludziach” eksperymentu leczniczego oraz badawczego?. Odkad zasady
prowadzenia eksperymentéw medycznych zaczely obowigzywaé w polskim porzadku
prawnym, wraz ze zwigkszajacymi si¢ mozliwo$ciami diagnostycznymi i leczniczymi oraz
dynamicznym postgpem nauki, dostrzegalna byta luka prawna w obszarze badan, ktorych
prowadzenie nie odbywa si¢ z bezposrednim udziatem czlowieka. Proba jej zlikwidowania
bylo przyjecie ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz niektorych innych ustaw®. Na mocy ustawy zmieniajgcej, dokonano szeregu
zmian doprecyzowujacych dotychczasowe regulacje, przy jednoczesnym wprowadzeniu
istotnych zmiany normatywnych w obszarze badan, ktére prowadzone sa z wykorzystaniem
materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych. Tym samym, od roku 2021
unormowane na poziomie ustawowym zostaly zasady prowadzenia badan na materiale
biologicznym, poddajac t¢ form¢ badan rezimowi eksperymentow medycznych. Przyjete
bowiem ustawa zmieniajacg przepisy, wprowadzily nowa kategori¢ eksperymentu
medycznego, jaka jest badanie materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od
osoby dla celéow naukowych®.

Nowe uwarunkowania prawne wzbudzity liczne watpliwosci interpretacyjne,
a w konsekwencji obawy wynikajace ze skutkow prawnych niewlasciwego stosowania
przepiséw regulujacych prowadzenie tej szczego6lnej formy badan, wykorzysujacej materiat
biologiczny pochodzenia ludzkiego. Powstale wskutek wprowadzonych zmian dylematy
etyczno-prawne wplynely przede wszystkim na praktyke podmiotéw zaangazowanych
w prowadzenie badan na materiale biologicznym, jednak nowelizacja omawianej ustawy
znalazta przetozenie rowniez na dzialalno$¢ komisji bioetycznych. Na skutek nowelizacji

ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, legalnos¢ prowadzenia badan materiatu

! Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 . 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz.U. z 2024 r. poz. 1287, dalej: ,,ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty”.

2 Art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza, Dz.U. z 1997 r. nr 28, poz. 152, dalej: ,,ustawa
o zawodzie lekarza”.

3 Ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych
ustaw, Dz.U. z 2020 r. poz. 1291, dalej: ,,ustawa zmieniajaca”.

4 Art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.



biologicznego, podporzadkowana zostala de lege lata wymogowi uzyskania ich pozytywnej

opinii.

PROBLEMY BADAWCZE

Watpliwos$ci normatywne nasuwajace si¢ na tle interpretacji obowigzujacych przepiséw ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, staty si¢ podstawa dla podj¢cia niniejszego tematu pracy.
Wskutek wigczenia badan materiatu biologicznego pod jej zakres regulacyjny, pojawiajace si¢
dylematy prawne, zdaja si¢ bowiem pozostawac nadal niedostatecznie rozstrzygnigte w ramach
aktualnego pi$miennictwa.

W toku rozwazan prawnych objetych przedmiotem niniejszej pracy, postugiwaé bede
si¢ kilkoma pojgciami zamiennymi. W ujeciu osoby, od ktorej materiat biologiczny zostat
pobrany, uzywaé bede rowniez sformutowania dawca materiatu biologicznego, czy tez
alternatywnie osoba, od ktorej material biologiczny pochodzi, natomiast w odniesieniu do
samego przedmiotu badan materiatu biologicznego, stosowac bede takze wyrazenie — ludzki
materiat biologiczny. Pojecia te wprawdzie moglyby prima facie wydawaé si¢ tozsame,
formutowane przy ich uzyciu tresci, moga przesadza¢ w istocie o ich odmiennym zakresie
znaczeniowym. Stosowane w tresci pracy pojecia, beda dotyczyly zatem materiatu
biologicznego, pobranego od osoby w mysl art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty.

Gloéwne problemy badawcze przedstawionych rozwazan, koncentruja si¢ wokot
probleméw prawnych prowadzenia badan materiatu biologicznego pobranego od osoby dla
celow naukowych w aktualnym stanie prawnym i konsekwencji prawnych poddania tego
rodzaju badan pod rezim ustawowy eksperymentdw medycznych w sferze praktyki badawcze;.
Na tle ostatniej nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, pojawiaja si¢
watpliwosci, na ile poddanie tego rodzaju badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologicznego pod rezim eksperymentéw medycznych odpowiada standardom
mi¢dzynarodowym dotyczacym prowadzenia takich badan. Do odpowiedzi na to pytanie
przydatne jest nie tylko zbadanie tresci aktow prawa migdzynarodowego, ale takze
prawnopordwnawcza analiza opartego o nie ustawodawstwa wybranych krajow.

Przedstawienie omawianego zagadnienia prawnego w relacji do regulacji prawnych
i deontologicznych obszaru badan naukowych, pozwoli wykaza¢ w jakim zakresie

wprowadzone regulacje pozostaja spojne z obowigzujagcymi roéwnolegle regulacjami
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krajowymi 1 koresponduja z zasadami ogdlnymi ich prowadzenia, wyznaczanymi przez
przyjete standardy prawne i etyczne prowadzenia badan naukowych.

Niezbgdnym warunkiem ustalenia stanu prawnego i oceny jego kompletnosci oraz
adekwatnosci wzglgdem etycznych 1 prawnych standardéw migdzynarodowych jest
rozstrzygnigcie licznych watpliwosci interpretacyjnych, jakie nasuwaja si¢ na gruncie
przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty po jej nowelizacji. Dotycza one
samego rozumienia eksperymentu medycznego wykorzystujagcego materiat biologiczny
pochodzenia ludzkiego, sktadajacych si¢ na taki eksperyment czynnosci, kwestii uczestnictwa
w takim eksperymencie oraz wynikajacych z niego obowigzkow.

Analiza aktualnego stanu prawnego jest takze niezbednym warunkiem odpowiedzi na
pytanie o kompletno$¢ wprowadzonej regulacji oraz ewentualnych wystepujacych w niej luk.
Watpliwosci takie wiaza si¢ w szczegdlnosci z wylgczeniem przez obowigzujace przepisy
dziatalnosci polegajacej na gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu i dystrybucji
materiatu biologicznego. Rodzi to pytania o relacj¢ pomigdzy obecnym brzmieniem przepisow
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty a regulacjami dotyczacymi biobankowania oraz
innymi zagadnieniami zwigzanymi z dopuszczalnos$cia i zasadami pobierania, gromadzenia
1 dystrybuowania materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Sa one wazne z punktu
widzenia prawidlowosci rekonstrukcji normatywnej tresci przepisow  dotyczacych
wykorzystywania takiego materiatu do prowadzenia eksperymentow medycznym.

Przedstawienie problemu badawczego nie ogranicza si¢ jednak wylacznie do zagadnien
teoretycznych, wynikajacych z analizy tekstu prawnego, ale obejmuje rowniez zbadanie
praktycznego przelozenia nowelizacji na skal¢ wydawanych przez komisje bioetyczne opinii
o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan materiatu biologicznego.

Od rozstrzygnigcia powyzszych probleméw zalezy ostateczna ocena wprowadzonej
regulacji jako $rodka realizacji celow deklarowanych przez ustawodawce w materiatach

towarzyszacych nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

METODY BADAWCZE

Podstawowa metoda badawcza przyjeta w niniejszej pracy jest metoda polegajaca na analizie
tekstu prawnego. Analizie prawne] poddano szereg aktow prawa krajowego oraz
migdzynarodowego, ktorej ustalenia prawnoporéwnawcze w obszarze regulacji badan
naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, stanowia podstawe dla

dokonania dalszych ustalen interpretacyjnych w $wietle przepisow obowigzujacej ustawy
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o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty. Zastosowanie tej metody badawczej w ramach
prowadzonych rozwazan, pozwolito przede wszystkim na ustalenie wlasciwego znaczenia
przepisow obejmujacych nowy rodzaj ustawowego eksperymentu medycznego (badania
materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych)
1 przedstawienie w oparciu o zastosowane dyrektywy wyktadni, mozliwych wariantéw
interpretacji przepiséw, stwarzajacych najwigksze watpliwosci normatywne.

Gloéwne wnioski przedstawionych rozwazan prawnych, wywiedzione zostaty rowniez
przy wykorzystaniu metody prawnoporéwnawczej, polegajacej na zestawieniu odmiennych
rozwigzan prawnych w obszarze prowadzenia badan z wykorzystaniem materiatu
biologicznego pochodzenia ludzkiego z regulacjami stanowigcymi podstawg¢ normatywng
prowadzenia w Polsce nowego rodzaju eksperymentu medycznego. Przedstawienie ich
w ujeciu komparystycznym pozwolito na wykazanie nie tylko r6znic normatywnych wzglgdem
ustawodawstwa panstw Europy Zachodniej, ale roéwniez na wypracowanie potencjalnych
kierunkow zmian, poprzez zaimplementowanie rozwigzan funkcjonujacych juz w innych
krajach.

Sformutowane wnioski niniejszego opracowania, zostaly ponadto uzupelnione
wynikami przeprowadzonych badan empirycznych. Dla celow pracy, przeprowadzone zostato
bowiem badanie wptywu znowelizowanych regulacji na skale sktadanych do poszczegdlnych
komisji bioetycznych w Polsce wnioskéw o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego dotyczacego badan materiatu biologicznego. W oparciu o poczynione ustalenia,
sformutowane zostaly ogdlne wnioski w zakresie oddziatywania nowych regulacji na

dziatalnos$¢ komisji bioetycznych.

ZALOZENIA I STRUKTURA

Rozwazania zawarte w niniejszej pracy koncentruja si¢ na analizie problemoéw prawnych
prowadzenia badan materiatu biologicznego zgodnie z przepisami obowigzujacej ustawy
o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty. Uregulowania prawne wyznaczajace zasady
prowadzenia eksperymentdw medycznych in genere, niejednokrotnie nie znajduja bowiem
bezposredniego zastosowania do badan, ktorych przedmiotem jest pochodzacy z organizmu
czlowieka materiat biologiczny. Celem pracy jest zatem ustalenie, na ile ostatnia nowelizacja
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, spelnia mi¢dzynarodowe standardy prowadzenia
badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego oraz czy na ich tle,

polskie uregulowania prawne wiasciwie 1 kompletnie reguluja materi¢ eksperymentow
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medycznych prowadzonych na materiale biologicznym pobranym od osoby dla celow
naukowych.

Obecny stan prawny nasuwa szereg watpliwosci prawnych co do przyjetego na kanwie
nowelizacji rozwigzania prawnego, poddajacego badania materiatu biologicznego pod rezim
ustawowy eksperymentow medycznych. Ustaleniu poddane zostang zatem normatywne
implikacje wlaczenia tego szczegodlnego rodzaju badan naukowych pod zakres ustawowy
klasycznych rodzajow eksperymentow medycznych. Analiza przepisow znowelizowanej
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie wydaje si¢ przy tym wystarczajaca dla
rozstrzygnigcia gtownych probleméw prawnych pojawiajacych si¢ w praktyce ich stosowania.
Dokonanie prawidtowych ustalen interpretacyjnych obowigzujacych regulacji, wymaga
podjecia rozwazan komparystycznych. Pozwola one na zestawienie polskich uregulowan
prawnych z regulacjami przyjetymi w ustawodawstwie innych panstw Europy w obszarze
badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego w ujeciu
prawnopordwnawczym, a ponadto na poszukanie wzorcow normatywnych na gruncie
migdzynarodowych standardow prowadzenia badan naukowych, uzasadniajacych przyjecie
tego rodzaju rozwigzan prawnych w ramach obecnego stanu prawnego.

Rozwigzanie najistotniejszych probleméw interpretacyjnych wymaga odwotania si¢ do
fundamentalnych zasad i wolnosci konstytucyjnych. Nowelizacja ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty nie zostaly bowiem objete wszelkie aspekty wykorzystywania w badaniach
naukowych ludzkiego materiatu biologicznego, ktorego zakres, nieograniczony przepisami
znowelizowane] ustawy, zdaje si¢ w dalszym ciggu opiera¢ na ugruntowanej praktyce
badawczej, utrzymujac luke prawng wystepujaca w sferze regulacji tego przedmiotu badan.

Zagadnienia towarzyszace problemom prawnym ujawniajagcym si¢ na tle stosowania
przepisow znowelizowane] ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, przedstawione
zostang w 6 (sze$ciu) rozdzialach, z ktorych pierwsze 2 (dwa) poswiecone bgda rozwazaniom
og6lnym, majacym charakter przegladowy oraz prawnoporéwnawczy, natomiast kolejne 3
(trzy) rozdzialy obejmowaé beda analize polskich regulacji prawnych i deontologicznych.
Ostatni rozdziat opracowany zostal jako uzupelnienie rozwazan prawnych podejmowanych
w ramach poczatkowych rozdzialow pracy i koncentruje si¢ na analizie danych zebranych
w wyniku przeprowadzonych we wtasnym zakresie badan empirycznych, obejmujacych obszar
dziatalnosci funkcjonujacych w Polsce komisji bioetycznych.

Pierwszy rozdziat pracy (Rozdzial I), poswigcony bedzie genezie prowadzenia badan
biomedycznych oraz przegladowi wypracowanych i1 ugruntowanych na przestrzeni lat

podstawowych instrumentéw ochrony praw jednostki w kontek$cie badan naukowych.
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W ramach tego rozdziatu zbadane zostanie, czy standardy etyczne o zrdéznicowanym stopniu
uniwersalnosci, przesadzaja normatywnie o zasadach przeprowadzania badan
z wykorzystaniem materiatu biologicznego pobranego od czlowieka. Analizie poddany
zostanie rowniez sposob, w jaki wyznaczaja one zakres oraz tre§¢ pozytywnoprawnej ochrony
praw 1 wolnosci uczestnikoéw takich badan - dawcow materiatu biologicznego.

W ramach kolejnego rozdziatu pracy (Rezdzialu II), dokonany zostanie przeglad
regulacji prawnych obszaru badan prowadzonych z wykorzystaniem materiatu biologicznego
pochodzenia ludzkiego wybranych panstw Europy, w ujeciu komparystycznym — w relacji do
polskich przepisoéw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Podj¢ta zostanie analiza
ustawodawstwa krajowego takich panstw jak Francja i Hiszpania oraz przeglad ustawy
federalnej Szwajcarii. Przeprowadzenie analizy prawnoporéwnawczej ich wewnetrznych
regulacji bedzie mialo na celu wykazanie, w jaki sposob kluczowe rozstrzygnigcia etyczne
znajdujg odzwierciedlenie prawne w uregulowaniach tych krajow, a w jakiej mierze pozostaja
one zréznicowane. Analizie poddana zostanie tym samym zardwno sfera normatywna tych
regulacji, jak i umiejscowienie zasad prowadzenia badan na pochodzacym od cztowieka
materiale w obrgbie aktow prawnych regulujacych prowadzenia badan naukowych
z bezposrednim udziatem cztowieka lub wzglednie poddajacych kazde z tych rodzajéw badan,
odmiennym regulacjom prawnym.

Nastepny rozdziat - Rozdzial III, obejmuje przeglad polskich regulacji prawnych
1 deontologicznych, poczawszy od ustawy zasadniczej, Kodeksu Etyki Lekarskiej, aktéw
prawnych regulujacych prowadzenie badan klinicznych, a konczac na szczegdlowej analizie
przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty. W tresci tego
rozdzialu oméwiony zostanie aktualny stan prawny, uwzgledniajagcy zmiany dokonane
w drodze ostatniej nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty i relacja nowych
uregulowan prawnych obejmujacych badania materialu biologicznego, wzgledem pozostatych
rodzajow badan naukowych. Poczynione ustalenia, stanowi¢ beda podstawe dla dokonania
w kolejnym rozdziale interpretacji przepiséw stwarzajacych de lege lata najwigcej watpliwosci
normatywnych 1 ustalenia mozliwych rozwigzan interpretacyjnych przepisOw omawianej
ustawy. Podjeta zostanie ponadto proba rozstrzygnigeia, w jakim zakresie oraz pod jakimi
wzgledami przepisy znowelizowanej ustawy koresponduja z mi¢edzynarodowymi standardami
prowadzenia badan naukowych i1 pozostaja w spojnosci normatywnej z obowigzujacymi
réwnolegle krajowymi regulacjami.

Clou rozwazan prawnych podjetych w ramach niniejszej pracy, zawiera¢ bedzie

Rozdzial IV. Ot6z przedstawione w tym rozdziale zostang problemy prawne, jakie wywotata
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nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty i wynikajace z niej trudno$ci
z wlasciwym przyporzadkowaniem obowigzkow prawnych do badan, ktérych przedmiotem
jest ludzki material biologiczny. Przyblizone zostang tym samym watpliwosci dotyczace
najbardziej kluczowych elementdow normatywnych przepisow obejmujacych zasady
prowadzenia tych badan, zwigzanych z przestankami kwalifikacji badan materiatu
biologicznego jako eksperymentu medycznego, okre$leniem ,uczestnika” eksperymentu
medycznego i1 osoby, ktorej skutki eksperymentow mogq bezposrednio dotkngé, a takze kwestii
zwigzanych z wlasciwym rozumieniem nowego rodzaju eksperymentu medycznego.
Dokonanie w ramach tego rozdziatu wyktadni przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, pozwoli na sformulowanie kilku mozliwych wariantdw interpretacji przepisow tej
ustawy oraz przedstawienie mozliwych rozwigzan, ktore de lege lata wydaja si¢ najlepiej
uzasadnione.

Kierunkowi rozwazan prawnych, towarzyszy¢ bedzie rdwniez ocena dokonanych
w drodze niedawnej nowelizacji zmian w przepisach ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, stanowigca punkt wyjscia dla sformulowania postulatoéw de lege ferenda, ktore
prowadzityby do wyeliminowania niejasnosci, bedacych zréodtem wykazanych trudnosci
w prawidtowym stosowaniu obowigzujacych regulacji.

Rozdzial V opracowany zostal dla celéw zobrazowania dodatkowych aspektow
prawnych wykorzystywania ludzkich probek biologicznych, ktore pozyskane zostaty rowniez
w innych okoliczno$ciach ich pobrania, anizeli bezposrednio od dawcy dla celow naukowych
i zbadania relacji zachodzacych pomiedzy brzmieniem przepisOw obecnie obowigzujacej
ustawy a zagadnieniami dotyczacymi zasad gromadzenia, przechowywania i dystrybucji
ludzkiego materiatu biologicznego do celéw naukowych. Rozstrzygni¢ciu poddana zostanie
mozliwos¢ dalszego uzycia do tych celow materialu biologicznego zgromadzonego
w biobankach, pozyskanego w ramach prowadzenia innego eksperymentu medycznego
z udziatem czlowieka, a takze pobranego w toku realizowania procedur medycznych. Analiza
dopuszczalno$¢ wykorzystania w celach naukowych materialu biologicznego, podj¢ta zostanie
ponadto wzgledem materialu pobranego post mortem i ograniczen prawnych wynikajacych
zustaw odrgbnych. Sformulowane w rozdziale poprzedzajacym warianty interpretacji
przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, stworza tym samym podstawe dla
okreslenia statusu badan z wykorzystaniem materialu pozyskanego w réznych okoliczno$ciach
jego pobrania, na gruncie rezimu przeprowadzania eksperymentéw medycznych.

Przedmiot ostatniej czesci pracy — Rozdzialu VI obejmuje zakres dzialalno$¢ komisji

bioetycznych w Polsce i ich roli jako niezaleznych instytucji w wydawaniu opinii o projektach
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eksperymentdow medycznych dotyczacych badan materialu biologicznego pobranego od
cztlowieka. W wyniku nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza, prowadzenie tego
rodzaju badan podporzadkowane zostalo bowiem wymogowi uzyskania pozytywnej opinii
komisji bioetycznej. Podjeta zostanie zatem proba przeanalizowania mozliwego wptywu zmian
omawianej ustawy na dziatalno$¢ komisji bioetycznych w procesie dokonywania oceny
wnioskow o wydanie opinii o projekcie tego szczegdlnego rodzaju eksperymentu medycznego.
Zbadaniu potencjalnego oddziatywania nowych regulacji na dziatalno$¢ komisji bioetycznych,
postuza dane zebrane w ramach prowadzonych przeze mnie badan empirycznych, polegajacych
na analizie udost¢pnionych na potrzeby niniejszej pracy danych przez komisje bioetyczne,
obejmujacych liczbg skierowanych do komisji bioetycznych wnioskow o wydanie opinii

o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badah materiatu biologicznego.
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ROZDZIAL 1
BADANIA MATERIALU BIOLOGICZNEGO W SWIETLE
STANDARDOW ETYCZNYCH

1. Wprowadzenie

Etycznym aspektom prowadzonych badan naukowych z udziatem ludzi, przez dlugi czas nie
przypisywano nalezytego znaczenia w kontek$cie naukowych dokonan w dziedzinie
medycyny®. Prowadzenie tego rodzaju badan naukowo-badawczych przyczynito si¢ wprawdzie
do rozwoju wspodlczesnej medycyny, nierzadko jednak badaniom prowadzonym z udziatem
ludzi, towarzyszyty niehumanitarne praktyki naruszajace prawa jednostek im poddawanym.
Niechlubne dla wolnosci i praw cztowieka wydarzenia, zapisaly si¢ tym samym juz stale na
kartach historii.

Skutkiem niewlasciwych postepowan w stosunku do oséb poddawanych projektom
badawczym, bylo podjecie dzialan zmierzajacych do wypracowania uniwersalnych standardow
etycznych prowadzenia badan naukowych z udzialem cztowieka. Mialy one na celu
zapobiegni¢cie dalszym naruszeniom praw jednostek poddawanych eksperymentom
medycznym, czy tez innym rodzajom badan prowadzonym z ich udzialem. Niektore
z ustandaryzowanych na przestrzeni lat instrumentéw ochrony praw jednostki,
charakteryzowata sukcesywna zmienno$¢ ich tre$ci, majaca na celu dostosowanie lub
uzupeknienie ustanowionych zasad do towarzyszacego ich przyjeciu dynamicznemu postepowi
nauk medycznych. Tzw. Deklaracja Helsinska® zmieniana byta kilkukrotnie, a dotychczasowe
jej wersje ulegaly zmianom zar6wno redakcyjnym, jak 1 wprowadzajacym badz
modyfikujacym fundamentalne kwestie etyczne prowadzenia badan naukowych z udziatem
czlowieka. Pomimo stopniowej aktualizacji zakresu przedmiotowego tego dokumentu, zasady
w niej opracowane nie miaty charakteru w pelni uniwersalnego, jaki powinien cechowaé

standardy etyczne. Zasady Deklaracji Helsinskiej zostaly bowiem przyjete przez lekarzy

5 Dopiero lata sze$¢dziesigte oraz siedemdziesiate XX wieku zapoczatkowaty zmiany w podejsciu do etycznych
aspektow medycyny. Wigcej na temat powstania bioetyki zob. J. Rozynska, P. Lukow, Narodziny i natura bioetyki,
[W]: Bioetyka, red. J. Rozynska, W. Chanska, Wolters Kluwer S.A., 2013, s. 15.

6 Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), Helsinki, Finlandia, 1964 ze zm.https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-
ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/, dostep: 28.09.2025 r.
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iadresowane poczatkowo wylacznie do S$rodowiska lekarskiego - badaczy (lekarzy)
prowadzacych badania naukowe. Analiza pozostatych z przedstawionych w tresci pracy
instrumentdw prawnych - opracowanych w mysl realizacji fundamentalnego celu jakim jest
ochrona praw uczestnikow badan naukowych — ujawnita jednak réwniez szereg ograniczen
zwigzanych z bezposrednim ich stosowaniem w praktyce badawcze;.

W ramach opracowania kazdego z oméwionych w niniejszej pracy dokumentow,
zidentyfikowano jednak zasadno$¢ stworzenia ram regulacyjnych, nie tylko dla badan
prowadzonych z bezposrednim udziatem czlowieka, ale rowniez odnoszacych si¢ do praw
jednostki w konteks$cie wykorzystania pochodzacego z jej organizmu materiatu biologicznego.
Zasadne wydaje si¢ tym samym zbadanie, czy standardy etyczne — o zréznicowanym
stopniu uniwersalnosci — przesadzaja normatywnie o zasadach przeprowadzania tego
szczegolnego rodzaju badania, prowadzonego z wykorzystaniem pochodzacego od
czlowieka materialu biologicznego. JednoczeSnie wymaga rozstrzygniecia, w jaki sposob
wyznaczaja one zakres oraz tres¢ pozytywnoprawnej ochrony praw i wolnosci

uczestnikow takich badan, bedacych zarazem dawcami materialu biologicznego.

2. Pierwsze regulacje dla badan na mozliwym do zidentyfikowania ludzkim materiale

biologicznym

Pierwsze proby uregulowania dziatan badawczych zwiazanych z przeprowadzanymi na
ludziach eksperymentami medycznymi, podjeto w okresie przypadajacym po zakonczeniu II
wojny §wiatowej. W czasie trwania wojny, nazistowscy lekarze dopuscili si¢ nichumanitarnych
1 bezwzglednych dziatah w postaci eksperymentow przeprowadzanych na wig¢zniach obozéw
koncentracyjnych, skutkujacych w przewazajacej wiekszosci ich $miercig’. Ujawnienie w ciagu
dwoch lat od zakonczenia wojny bestialskich czynéw popelianych przez nazistowskich
lekarzy, stanowito podstawe do uznania nazistowskich lekarzy III Rzeszy winnymi zbrodni
przeciwko ludzko$ci®. Uzasadnienie wyroku wydanego w roku 1947 przez Amerykanski
Trybunal Wojskowy w Norymberdze (Niemcy), formutowato 10 (dziesi¢¢) zasad odnoszacych

si¢ do przeprowadzania eksperymentéw medycznych na ludziach. Nazywane dzi$ ,,Kodeksem

7 B. M. Shrestha, The Declaration of Helsinki in relation to Medical Research: Historical and Current
Perspectives, Journal of Nepal Health Research Council, 2012, s. 254.

8 A. Constantin, Human Subject Research: International and Regional Human Rights Standards, Health and
Human Rights, 2018, s. 138.

18



Norymberskim™, utorowaty droge pdzniejszym regulacjom z obszaru prowadzonych badan
z udziatem cztowieka, a przede wszystkim znaczaco wptynely na ewolucje postrzegania jego

praWIOII

Dokonywane nierzadko w ,,imi¢ nauki”!?

zbrodnicze procedery II wojny $wiatowej,
wywarly wplyw nie tylko na ewolucje badan naukowych, ale takze trwale zaznaczyly si¢
w historii wspolczesnej Europy. Szczegdlnie waznym aspektem rozliczenia si¢ przez ludzkos¢
z niechlubnej przeszlosci, stalo si¢ wigc opracowanie pierwszych aktow prawnych oraz

wytycznych srodowisk lekarskich, regulujacych ten obszar dziatan badawczych.

3. Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
3.1. Znaczenie Deklaracji Helsinskiej w dziedzinie nauk medycznych

Przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w czerwcu 1964
roku, Deklaracja Helsinska byta jednym z pierwszych zbioréw zasad etycznych prowadzenia
badan z udziatem ludzi o zasiggu globalnym. Dazenie do zabezpieczenia intereséw 0sOb
poddawanych badaniom naukowym za posrednictwem sformulowanych w tresci tego
dokumentu zasad, nie bylo jednak zasadniczo przetlomowe. Sumienie lekarzy oraz posiadana
przez nich wiedza miaty stanowi¢ dostateczny gwarant dla zapewnienia ochrony uczestnikow
badan'?, jednakze to Deklaracja Helsifiska powszechnie uznawana jest za podstawe etyki badan
dokonywanych z udzialem cztowieka'?.

Opracowana jako wykladnia zasad etycznych dla prowadzonych naukowych badan
medycznych, swoim zakresem przedmiotowym obejmowala poczatkowo wytacznie badania
prowadzone bezposrednio z udziatem ludzi. Wraz jednak zkolejnymi zmianami tego
dokumentu, pod =zakres zasad Deklaracji Helsinskiej poddano réwniez badania
z wykorzystaniem identyfikowalnego ludzkiego materiatu i danych, co explicite wybrzmiewa

z tresci preambuly aktualnie obowigzujacej deklaracji. Od czasu przyjecia Deklaracji

9 J. Rozynska, Etyka i ryzyko w ,, nieterapeutycznych” badaniach biomedycznych, Przeglad Filozoficzny - Nowa
Seria, 2016, s. 214.

10 A. Constantin, Human Subject Research..., s. 13.

' Wyrok Amerykanskiego Trybunatu w Norymberdze zostat wydany w dniu 20 sierpnia 1947 r., przy czym caly
proces sadowy trwat od dnia 9 grudnia 1946 r. do dnia 19 lipca 1947 r., zob. A. Mitscherlich, F. Mielke, Nieludzka
medycyna: dokumenty procesu norymberskiego przeciwko lekarzom, Panstwowy Zaktad Wydawnictw Lekarskich,
Warszawa, 1963, wstep.

12'S. Giordano, The 2008 Declaration of Helsinki: some reflections, Journal of Medical Ethics, 2010, s. 598.

13 J. Rozynska, P. Lukow, Narodziny i natura bioetyki..., s. 21.

14 B. M. Shrestha, The Declaration of Helsinki..., s. 254.
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Helsinskiej, ulegla ona licznym zmianom, jak na dokument, ktérego zakres wyznacza
podstawowe zasady prowadzenia badan medycznych z udziatem cztowieka. Tres¢ dokumentu
modyfikowana byla bowiem az o$miokrotnie, natomiast dwukrotnie do poszczegoélnych jej
postanowien dodana zostata nota wyjasniajaca. Dopiero przyj¢ta przez Stowarzyszenie Lekarzy
w roku 2000' pigta zmiana Deklaracji Helsinskiej, wprowadzita istotne zmiany normatywne
w sferze prowadzenia badan na ludzkim materiale biologicznym. Wowczas po raz pierwszy,
postanowieniami Deklaracji Helsinskiej objete zostaly réwniez badania prowadzone na
mozliwym do zidentyfikowania ludzkim materiale i danych!6!7,

Konieczno$¢ dokonania w roku 2000 kolejnych modyfikacji tresci Deklaracji
Helsinskiej, wynikala jak podkreslal o6wczesny Sekretarz Generalny Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy - z zachodzacych coraz to bardziej znaczacych zmian w dziedzinie
badan medycznych!8, Cho¢ nie wykazano szczegdtowych podstaw dla rozszerzenia zakresu
regulacyjnego zasad Deklaracji Helsinskiej o przedmiot badan prowadzonych na ludzkim
materiale biologicznym, wplyw na zakres wprowadzonych zmian, miato spopularyzowanie
wowczas badan dotyczacych zdrowia publicznego spoteczenstwa. Otdéz w ramach badan
przeprowadzanych zudzialem czlowieka, zaré6wno w formie ankietowej, jak 1 za
posrednictwem prowadzonych wywiaddéw, wykorzystywane zostaja dane osobowe szczegolnej
kategorii, w rezultacie istnieje realna mozliwo$¢ identyfikacji okres$lonej osoby!”. Poddanie
badan prowadzonych na materiale biologicznym pod zakres sformutowanych w roku 2000
zasad, pozbawiono jednak dodatkowych wyjasnien w aspekcie zakresu ich stosowania oraz
szczegbtowych zalozen wzgledem tego rodzaju badan?®. Kolejna zmiana Deklaracji
Helsinskiej, nie wyjasnita tym samym wszelkich watpliwos$ci towarzyszacych ich prowadzeniu.

Nieznaczna wzmianka o wlgczeniu badan na mozliwym do zidentyfikowania materiale

ludzkim lub danych pod zakres wytycznych Deklaracji Helsinskiej, zostala rozszerzona

'S Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjeta przez 52 Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), Edynburg, Szkocja, 2000.

'6 Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych
z udzialem ludzi, piata nowelizacja, Edynburg, 2000, https://www.wma.net/wp-content/uploads/2018/07/DoH-
Oct2000.pdf, dostep: 28.09.2025 .

17 Lit. A pkt 1 Deklaracji Helsinskiej wersja z 2000 r.

18 News & Press / Press Releases / WMA Revises The Declaration Of Helsinki, World Medical Association, 2000,
https://www.wma.net/news-post/wma-revises-the-declaration-of-helsinki/, dostep: 28.09.2025 r.

9P, Allebeck, The revised Helsinki declaration: Good for patients? Good for public health?, Scandinavian Journal
of Public Health, 2002, s. 2.

20 Zob. R.V. Carlson, K.M. Boyd, D. J. Webb, The revision of the Declaration of Helsinki: past, present and future,
British Journal of Clinical Pharmacology, 2004, s. 695-713.
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w ramach kolejnej, szostej jej modyfikacji w pazdzierniku 2008 r.2! Wowczas sformutowane
zostaly zasady bezposrednio przekladajace si¢ na dziatania podmiotéw zaangazowanych
w prowadzenie tego rodzaju badan naukowych, cztonkéw komisji bioetycznych i pozostatych
interesariuszy??. Zasadniczym novum wzgledem dotychczasowej jej treSci, byto
podporzadkowanie prowadzenia badan medycznych z wykorzystaniem identyfikowalnego
ludzkiego materiatu lub danych, okreslonym warunkom uzyskania zgody na gromadzenie,
analizg, przechowywanie i/lub ponowne wykorzystanie danych. Jednocze$nie bezwzgledny
rygor uzyskiwania zgody zostal ztagodzony w odniesieniu do okolicznosci, w ktérych
uzyskanie przez lekarza zgody na badanie byloby niemozliwe lub niewykonalne, albo
stanowitoby zagrozenie dla wazno$ci badania. Wowczas przeprowadzanie takich badan, bytoby

dopuszczalne wylgcznie po rozpatrzeniu i zatwierdzeniu badania przez komisje etyczng?’.

3.2. Badania prowadzone na identyfikowalnym ludzkim materiale

Obowigzujaca do czasu ostatniej nowelizacji (ogloszonej w roku 2024) tre$¢ przyjetej w roku
2013 Deklaracji Helsinskiej?*, na samym wstepie preambuly wskazywala na zakres
przedmiotowy jej zasad, ktorym objeto badania prowadzone z wykorzystaniem ludzkiego
materialu biologicznego. Zachowujac zgodno$¢ z wczesniejsza wersja tego dokumentu,
podkreslono, Ze ,,zostata opracowana jako wykladnia zasad etycznych dla badan medycznych
z udziatem ludzi, wlacznie z badaniami na mozliwym do zidentyfikowania ludzkim materiale
biologicznym i danych’?,

Deklaracja Helsinska z roku 2013 nakladala na lekarzy prowadzacych badania
z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego podstawowe wymogi, warunkujace
przystapienie do realizacji badan. Ot6z to wlasnie ta grupa zawodowa byta bezposrednim ich
adresatem. Prowadzenie tego rodzaju dziatan badawczych, wymagato zgodnie z jej trescia
uzyskania $wiadomej zgody odpowiednio na pobranie, przechowywanie lub powtdrne

wykorzystanie pochodzacego od potencjalnego dawcy materialu biologicznego. W praktyce

2 Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udzialem ludzi, przyjeta przez 59 Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), Seul, Republika Korei, 2008.

22 Zob. KS. Puri, KR. Suresh, NJ. Gogtay, UM. Thatte, Declaration of Helsinki, 2008: Implications for
stakeholders in research, Journal of Postgraduate Medicine, 2009, s. 131-134.

23 Pkt 25 Deklaracji Helsiniskiej wersja z 2008 r.

24 Deklaracji Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjeta przez 64 Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), Fortaleza, Brazylia, 2013, dalej: ,,Deklaracja Helsinska z roku 2013

25 Pkt 1 preambuty Deklaracji Helsinskiej z roku 2013.
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oznaczato to, ze kazda z tych czynno$ci objeta musi zosta¢ zgoda pacjenta, wyrazong tacznie
na kazde z tych dziatan, badz odr¢bnie tylko w konteks$cie realizacji okreslonego etapu badania.
Pomimo, iz wyrazenie zgody na okre§lone dziatanie warunkowato mozliwos¢ podjecia badania,
autorzy Deklaracji Helsinskiej z roku 2013 dostrzegli konieczno$¢ wprowadzenia szczegolnej
procedury - stosowanej w przypadku wystapienia wyjatkowych sytuacji, kiedy to uzyskanie
zgody bytoby niemozliwe lub utrudnione w danym rodzaju badania. Wowczas kompetencje do
rozstrzygniecia i zatwierdzenia takiego badania, posiadata komisja bioetyczna®®. Ponadto po
raz pierwszy, zasady sformulowane w tresci Deklaracji Helsinskiej z roku 2013 zaadresowano
réwniez do wykorzystywania ludzkiego materialu biologicznego zgromadzonego
w przeznaczonych do ich przechowywania biobankach lub innych zasobach. W konsekwencji
nastgpita istotna ewolucja zasad Deklaracji Helsinskiej wzgledem jej pierwotnej tresci.

W drodze niedawnej nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, polskie
przepisy ulegly istotnym zmianom normatywnym w obszarze regulacji badan materiatu
biologicznego. Dotychczasowy stan prawny — obowigzujacy w czasie przyjecia siodmej wersji
Deklaracji Helsinskiej — ujawnial w tym aspekcie istotne luki prawne. Brak bylo
w szczegbdlnosci rozwigzan prawnych okreslajacych de lege lata, ktére komisje etyczne
powinny opiniowa¢ projekty badan prowadzonych na mozliwym do zidentyfikowania
materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego?’. Rozstrzygniecie, czy problem braku
odpowiednich uregulowan prawnych w zakresie kompetencji dedykowanych do opiniowania
tego rodzaju projektow badawczych komisji bioetycznych zostal rozwigzany w drodze
nowelizacji, poddane zostanie szczegolowej analizie w kolejnych rozdziatach pracy. W ramach
jednego z pierwszych ttumaczen tekstu ostatniej nowelizacji Deklaracji Helsinskiej z roku
2024, natomiast jednoznacznie wybrzmiato, Ze projekty przeprowadzanych w Polsce
eksperymentéw medycznych w formie prowadzonych badan naukowych na ludzkim materiale
biologicznym sg opiniowane przez komisje bioetyczne?,

Ostatnia zmiana Deklaracji Helsinskiej nastgpita w 60 (szes¢dziesiata) rocznice jej

przyjecia. Podczas 75 Zgromadzenia Ogolnego Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy

26 Pkt 32 Deklaracji Helsifiskiej z roku 2013.

27 Przypis pkt 23 Deklaracji Helsinskiej z roku 2013, polskie ttumaczenie M. Czarkowski, R. Krajewski, K.
Radziwitt - Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, Warszawa, S. 4,
https://nil.org.pl/uploaded files/art 1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-
2013-pelny-tekst.pdf, dostep: 28.09.2025 r.

28 Przypis pkt 23 Deklaracji Helsifiskiej, polskie ttumaczenie M. Czarkowski, J. Pawlikowski, World Medical
Association: Deklaracja helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA): etyczne zasady prowadzenia
naukowych badan medycznych z wudzialem Iludzi, Medycyna Praktyczna, 5 (supl.), 2025, s. 5,
https://adst.mp.pl/s/www/mppl/suplementy/SUPLEMENT 5 2025.pdf, dostgp: 28.09.2025 r.
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w pazdzierniku 2024 ogloszono najnowszg wersje tego dokumentu?’, stanowigcg aktualizacje
zasad etycznych regulujacych badania medyczne, majaca na celu wzmocnienie ochrony
wszystkich ich uczestnikdw?®. Szereg zmian wprowadzonych w tresci zaktualizowanego
dokumentu miato charakter doprecyzowujacy jej dotychczasowe brzmienie, poprzez
zastosowanie terminologii znacznie lepiej odpowiadajacej wspolczesnym standardom
poszanowania praw o0sOb uczestniczacych w badaniach naukowych?!. Przetozylo sie to na
zastapienie stosowanego w ramach opisu zakresu przedmiotowego wcze$niejszych wersji

deklaracji sformutowania medical research involving human subjects, terminem medical

research involving human participants. W przettumaczonych na jezyk polskich wersjach

dokumentu Deklaracji Helsinskiej z roku 2013 postugiwano si¢ juz terminem wskazujacym na
uczestnika badan i okre$lajacym udzial cztowieka w ich prowadzeniu, tekst oryginalny
Deklaracji Helsinskiej z roku 2013 okreslat jednak czlowieka z perspektywy obiektu
badawczego, a nie partnera prowadzonych badan, ktéry wyrazit na udzial w nich dobrowolng
zgode*?. Pomimo, iz Deklaracja Helsinska stanowi dokument opracowany przez
stowarzyszenie lekarzy, po raz pierwszy zasady w niej przyjete zostaly zaadresowane nie tylko
do lekarzy, ale rowniez do innych badaczy realizujacych badania naukowe, co nadaje jej
zasadom znaczniej bardziej uniwersalnego charakteru, mogacym by¢ stosowane w praktyce
badawczej innych podmiotow zaangazowanych w realizacj¢ projektéw badawczych,
nieprowadzonych z udziatem lekarzy3?.

Obowigzujaca aktualnie Deklaracja Helsinska, podobnie jak jej wcze$niejsza wersja
z2013 roku, konstruuje zasady etyczne dla badan medycznych prowadzonych na
identyfikowalnym ludzkim materiale biologicznym?®*. Prowadzenie dziatah badawczych
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, polegajacych na ich gromadzeniu,
przetwarzaniu i przechowywaniu wymaga dobrowolnej i $wiadomej zgody uczestnika badania.
Wzgledem dotychczasowych zasad, nowa wersja Deklaracji Helsinskiej wprost wskazuje, ze

taka zgoda uzyskana musi zosta¢ przez lekarzy lub inne wykwalifikowane osoby*®. Deklaracja

2 Deklaracji Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjeta przez 75 Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), Helsinki, Finlandia, 2024, dalej: ,,Deklaracja Helsinska”.

30 The World Medical Association General Assembly 2024 In Summary, https://www.wma.net/news-post/the-
world-medical-association-general-assembly-2024-in-summary/, dostep: 28.09.2025 r.

31 Na temat opisu zmian wprowadzonych ostatnig nowelizacjg Deklaracji Helsinskiej, zob. M. Czarkowski, Nowa
wersja Deklaracji helsinskiej — uwagi i komentarze, Medycyna Praktyczna, 5 (supl.), 2025, s. 9-17.

32 Zob. K. Bibbins-Domingo, L. Brubaker, G. Curfman, The 2024 Revision to the Declaration of Helsinki
Modern Ethics for Medical Research, JAMA, 2025, s. 30.

33 Pkt 10 Deklaracji Helsifiskie;.

34 Preambuta pkt 1 Deklaracji Helsifiskie;.

35 Pkt 32 Deklaracji Helsifiskie;.
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Helsinska nie precyzuje, jakie podmioty stanowia grupg wykwalifikowanych os6b, niemniej
rozszerzenie katalogu tych podmiotdw zdaje si¢ dostosowane do charakteru dziatan
badawczych prowadzonych z wykorzystaniem materialu biologicznego pochodzenia
ludzkiego, ktére nie sg przeprowadzane wytacznie przez lekarzy, a mogace by¢ realizowane
przez biotechnologéw albo diagnostéw laboratoryjnych. Zakresem dobrowolnej i §wiadomej
zgody (wczesniejsza wersja Deklaracji Helsinskiej z roku 2013 wskazywata wylacznie na
wymog $wiadomej zgody) objeto rowniez mozliwe do przewidzenia przyszie wykorzystanie
ludzkiego materiatu biologicznego oraz danych umozliwiajacych identyfikacje lub ponowng
identyfikacj¢ osobg, od ktérej material pochodzi. W tresci obowigzujacej Deklaracji Helsinskiej
utrzymano jednocze$nie kompetencje komisji bioetycznej do rozpatrywania i zatwierdzania
projektow badan, w ramach ktérych wykorzystywany w badaniach ma zosta¢ przechowywany
ludzki materiat biologiczny, w sytuacji braku mozliwos$ci uzyskania ponownej zgody osoby, od
ktorej material biologiczny pochodzi lub gdy jej uzyskanie bytoby niewykonalne®. Istotnym
novum wzgledem dotychczasowej tresci Deklaracji Helsinskiej jest zalecenie stosowania
w ramach dziatalnos$ci polegajacej na gromadzeniu i przechowywaniu danych lub materiatu
biologicznego w celach ich dalszego wykorzystania, wymogoéw okreslonych w Deklaracji
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych aspektow medycznych baz danych
i biobankow?’. W tym zakresie, Deklaracja Helsinska wprowadza ponadto obowigzek
akceptowania przez komisje bioetyczne utworzenia baz danych i biobankéw, a takze stalego

monitorowania zakres ich wykorzystania®$*°,

3.3. Zakres regulacyjny Deklaracji Helsinskiej

W ramach opracowania pierwszych zasad Deklaracji Helsinskiej, etyczne aspekty prowadzenia
badan naukowych obejmowaty wylacznie sfere¢ dziatan badawczych prowadzonych
z bezpos$rednim udzialem cztowieka. Pomimo, iz zakres przedmiotowy opracowanych w jej
tresci zasad ulegl stopniowemu rozszerzeniu, ustanawiajac normy etycznej dopuszczalnosci

wykorzystywania pochodzacego od czlowieka materiatu biologicznego w badaniach

3¢ Tbidem.

37 Deklaracja Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych aspektow medycznych baz
danych i biobankow, przyjeta przez 53 Zgromadzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA),
Waszyngton, Stany Zjednoczone, 2002 i zmieniona przez 67 Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy (WMA), Tajpej, Tajwan, 2016, zwana dalej: ,,Deklaracjg z Tajpej”.

38 Pkt 32 Deklaracji Helsifiskie;.

39 Autorzy ttumaczenia Deklaracji Helsifiskiej na jezyk polski, zwracajg przy tym uwage, ze wskazany obowigzek
komisji bioetycznych nie zostat przeniesiony na grunt polskich regulacji prawnych. Zob. przypis pkt 32 Deklaracji
Helsinskiej, polskie ttumaczenie M. Czarkowski, J. Pawlikowski, World Medical Association: ..., s. 7.
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naukowych, przewazajacy zakres aktualnych wytycznych Deklaracji Helsinskiej, znajduje
expressis verbis zastosowanie do badan prowadzonych z bezposrednim udziatem cztowieka.
Swiadoma zgoda na udziat w badaniu, dobrowolnie udzielona przez osobe zdolng do jej
wyrazenia, stanowi podstawowy warunek dopuszczalno$ci prowadzenia badania z udzialem
cztowieka®?. W celu skutecznego zabezpieczenia poszanowania autonomii uczestnikow badan,
wyrazona zgoda poprzedzona musi zosta¢ wykonaniem wobec nich obowigzku
informacyjnego, sformulowanego prostym, zrozumialym dla wuczestnikow jezykiem.
Obejmowac¢ musi on wszelkie istotne aspekty planowanego badania, w tym okresla¢ jego cel,
stosowane metody, przewidywane korzys$ci, potencjalne ryzyka z jakim moze wigzaé si¢
badanie, wskazywa¢ na Zrddla finansowania projektu i mogace wystapi¢ w zwiagzku z ich
prowadzeniem potencjalne konflikty interesow, a takze informacje w zakresie obowigzujacych
procedur zapewniajacych ochrong prywatnosci i poufnosci ich danych oraz dostgpu do
ewentualnego leczenia czy odszkodowania za szkode poniesiong w zwigzku z udziatem
w badaniu.  Uczestnik  powinien zosta¢ ponadto odpowiednio poinformowany
o przystugujacym mu prawie do odmowy udzialu w planowanym badaniu lub wycofania zgody
w kazdym czasie, bez niekorzystnych dla niego nastepstw podjetej decyzji*!. Wzgledem
dotychczasowej tresci Deklaracji Helsinskiej, przyjete ostatnio zmiany jej zasad odchodza od
wylacznie tradycyjnej formy zgody udzielanej na pisSmie, na rzecz dopuszczalno$ci wyrazenia
przez potencjalnego uczestnika zgody réwniez elektronicznie, co zdaje si¢ odpowiadad
wspoOlczesnym potrzebom praktyki badawczej i upraszczaé procedure jej pozyskania®?,
Jednoczes$nie tres¢ Deklaracji Helsinskiej przewiduje mechanizm zgody zastepczej, stosowany
w odniesieniu do planowanego udzialu uczestnika badania bedacego osoba niezdolng do
wyrazenia dobrowolnej i §wiadomej zgody, a takze uwzglgdnia konieczno$¢ uzyskania jego
niejako zgody réwnoleglej - w sytuacji, gdy bytby on w stanie wyrazi¢ na taki udzial swoje
przyzwolenia (assent), niezaleznie od zgody jego prawnie upowaznionego przedstawiciela.
Uszanowanie sprzeciwu takiej osoby, nawet wowczas, jezeli zgoda na udziat w badaniu
wyrazona zostata przez jego przedstawiciela ustawowego, stanowi przy tym bezwzgledny
obowiagzek lekarza**. Kwestia uzyskiwania zgody potencjalnego uczestnika na udzial
w badaniu, podporzadkowana zostata takze sytuacjom wystapienia niezdolnosci osoby do

wyrazenia zgody, wynikajacej z fizycznych lub psychicznych przyczyn. Wéowczas prowadzenie

40 Pkt 25 Deklaracji Helsifiskie;.

4! Pkt 26 Deklaracji Helsifiskie;.

42 Ibidem.

43 Pkt 28-29 Deklaracji Helsinskiej.
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z udziatem takich os6b badan jest dopuszczalne wytacznie pod warunkiem nieodzownosci
zaistnienia okreslonego stanu dla badanej grupy i uzyskania $wiadomej zgody jej prawnie
upowaznionego przedstawiciela, przy czym w przypadku niemoznosci jej uzyskania przed
rozpoczeciem badania, wymagana jest akceptacja komisji bioetycznej i pozyskanie $wiadomej
i dobrowolnej zgody uczestnika lub jego przedstawiciela na jego kontynuacje w mozliwie
najszybszym terminie**. Jednoczes$nie protokot badania zawierajacy projekt oraz sposob jego
realizacji, poddano pod obligatoryjng ocen¢ niezaleznej komisji, dziatajacej w sposob
przejrzysty, z zachowaniem etycznych uwarunkowan, pozostajacych w zgodnosci
z regulacjami wewnetrznymi krajéw prowadzania badania i obowigzujagcymi normami oraz
standardami miedzynarodowymi®*.

Tre$¢ Deklaracji Helsinskiej zdaje si¢ catosciowo obejmowac standardy prowadzenia
badan biomedycznych z udziatem czlowieka®S, tym niemniej aspekty etyczne badan
prowadzonych z wykorzystaniem mozliwego do zidentyfikowania ludzkiego materiatu
biologicznego, w sposob zaledwie fragmentaryczny zaadresowane zostaly do tego
szczeg6lnego rodzaju badania. Ograniczajac si¢ do podstawowych warunkéw uzyskiwania
dobrowolnej i §wiadomej zgody na gromadzenie, przetwarzanie, przechowywanie lub wtdrne
wykorzystanie materiatu biologicznego, Deklaracja Helsinska nie formutuje szczegdétowych
wytycznych dla kompleksowego ujecia zasad prowadzenia badan naukowych, ktorych
przedmiotem jest material biologiczny niepobrany pierwotnie do celow naukowo-badawczych,
kryteriow identyfikowalnosci materialu biologicznego wymagajacego $wiadomej zgody osoby,
od ktorej pochodzi, czy tez warunkow dopuszczalno$ci pobierania materiatu biologicznego
w celach innych niz zwigzanych z dzialalno$cia polegajaca na ich gromadzeniu
i przechowywaniu. Obowigzujace obecnie zasady Deklaracji Helsinskiej zdaja si¢
nakierunkowane na zakres wykorzystania ludzkich probek biologicznych z przeznaczeniem do
przechowywania w biobankach i innych podobnych zasobach, na co wskazuje bezposrednie
odwotanie do postgpowania - w ramach gromadzenia 1 przechowywania probek biologicznych
w celu wielokrotnego i1 nieokreslonego ich wykorzystania — w zgodnos$ci z wymogami
okre$lonymi w tresci Deklaracji z Tajpej*’. Stanowi ona bowiem niejako uzupetnienie zasad
etycznych prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi, poprzez ustanowienie

dodatkowych zasad etycznych, znajdujacych zastosowanie w medycznych bazach danych

4 Pkt 30 Deklaracji Helsifiskie;.

45 Pkt 23 Deklaracji Helsinskiej

46 M. Grzymkowska, Biomedycyna, bioetyka i prawa cztowieka, [w]: Standardy bioetyczne w prawie europejskim,
Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2009, s. 32.

47 Pkt 32 Deklaracji Helsifiskie;.
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i biobankach*®. Mozna jedynie domniemywaé, ze zmiana dotychczasowego zapisu zasad
Deklaracji Helsinskiej z roku 2013 okres$lajacego wowczas obowigzek uzyskiwania §wiadomej
zgody rowniez na pobranie materialu biologicznego w odniesieniu do badan medycznych
wykorzystujacych mozliwy do zidentyfikowania ludzki materiat biologiczny (takich jak
badania na materiale zgromadzonym w biobankach)*’, miata na celu doprecyzowanie zasad
deklaracji, przesadzajac, ze pobranie materialu biologicznego nalezy kwalifikowaé jako

interwencj¢ podejmowang ,,na cztowieku”.

3.4. Status prawny Deklaracji Helsinskiej

Deklaracja Helsinska jest dokumentem o charakterze formalnego o§wiadczenia stowarzyszenia
lekarskiego. Deklaracja jeszcze do niedawna (do czasu ogloszenia nowej jej wersji w 2024 roku
— przyp. aut.) zawierata zbior postulatow zaadresowanych przede wszystkim do lekarzy™°.
W ramach przyjetych w roku 2024 nowych jej zasad, Deklaracja Helsinska juz nie zacheca
innych os6b zaangazowanych w prowadzenie badan naukowych z udziatem ludzi, ale wprost
zaleca stosowania jej standardow etycznych wszystkim osobom, zespolom i organizacjom
zaangazowanym w prowadzenie naukowych badan medycznych’!. Pomimo zaadresowania
Deklaracji Helsinskiej do wszystkich badaczy realizujacych badania medyczne i uznania jej za
stanowigcg jedng z najwazniejszych miedzynarodowych regulacji etycznych?, zasady tej
deklaracji nie maja mocy prawnie wiazacej, mogacej przeklada¢ si¢ na rzeczywiste
ksztattowanie obowigzkéw prawnych wzgledem podmiotow zaangazowanych w dziatalnos¢
naukowo-badawcza. Tym niemniej, bedaca Zrédlem podstawowych norm etycznych
odnoszacych si¢ do badan naukowych, ustandaryzowata proces spotecznej kontroli nad pracami
badawczymi lekarzy, a w ramach najnowszej jej wersji rowniez innych badaczy - realizowany
w ramach kompetencji niezaleznych komisji*®, zwiekszajac jednocze$nie przejrzystos¢ ich
prowadzenia.

Opracowanie Deklaracji Helsinskiej istotnie wplyneto na funkcjonowanie dziatajacych

w Polsce komisji bioetycznych®. Otdéz Deklaracja Helsifiska stala sie dokumentem

48 Preambuta pkt 3 i pkt 13 Deklaracji z Tajpe;.

49 Pkt 32 Deklaracji Helsinskiej z roku 2013.

50 Pkt 2 Deklaracji Helsifiskiej z roku 2013.

51 Pkt 2 Deklaracji Helsiniskie;.

52 M. Czarkowski, Zasady przeprowadzania badan naukowych z udziatem ludzi, [w]: Bioetyka, red. J. Rozynska,
W. Chanska, Wolters Kluwer S.A., 2013, s. 441.

33 J. Rézynska, P. Lukow, Narodziny i natura bioetyki..., s. 22.

54 Stosowanie etycznych zasad Deklaracji Helsinskiej przez komisje bioetyczne, podkreslono rowniez w uwagach
Odwotawczej Komisji Bioetyczna przy Ministerstwie Zdrowia, Zalacznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji
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powszechnie stosowanym w pracach komisji bioetycznych, dziatajacych nie tylko na podstawie
obowigzujacych aktow prawnych, ale rdwniez posiadajacych walor etyczny — zasad tejze
deklaracji>®>. W praktyce oznacza to, ze w ramach prowadzenia badah naukowych, lekarze,
atakze inni badacze realizujacy badania medyczne, powinni uwzgledniaé réwniez
obowigzujace normy i standardy etyczne regulujace ten obszar badan, a dzialania podejmowane
w zgodnosci z regulacjami krajowymi, nie powinny ogranicza¢, badz eliminowaé sposobu
ochrony uczestnikow badan medycznych, przewidzianego w ramach zatozen Deklaracji
Helsinskiej>®.

Uwzglednienie w treSci deklaracji zasad odnoszacych si¢ do wykorzystywania
ludzkiego materialu biologicznego w badaniach medycznych, §wiadczyto przede wszystkim
o potrzebie wdrozenia zasad chronigcych czlowieka przed bezprawnym wykorzystaniem
pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego. Nie wywotuja one bowiem
bezposrednich skutkow prawnych wzgledem podmiotdw zaangazowanych w prowadzenie
badan z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego, wyznaczajac jedynie podstawowy
standard etyczny prowadzenia tego rodzaju badan.

Fragmentarycznych postanowien Deklaracji Helsinskiej expressis verbis odnoszacych
si¢ do postepowania z ludzkim materiatem biologicznym w ramach dziatalno$ci polegajacej na
ich pobieraniu czy gromadzeniu oraz wtérnym wykorzystaniu, cho¢ trudno uzna¢ za narze¢dzie
zapewniajace skuteczng ochrong praw i wolno$ci uczestnikow badan przed szkodliwymi
skutkami wykorzystywania do celéw badan naukowych pochodzacego z ich organizmu
materiatu biologicznego, wywodzi¢ z ich tre$ci mozna podstawowe wzorce etyczne dla
prowadzenia badan naukowych. Stanowi¢ moga one niejako uzupetnienie badz podstawe dla

krajowych aktow prawnych, opracowywanych w sferze prowadzenia tego rodzaju badan.

4. Konwencja Rady Europy o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec

zastosowan biologii i medycyny: Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie

Pierwsza probe¢ opracowania prawnie wigzacego instrumentu w dziedzinie badan

medycznych®’, podjeto na poziomie Rady Europy. Dgzac do zapewnienia poszanowania praw

publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw
(UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, stanowisko Odwotawczej Komisji Bioetycznej,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.

55 Komisja Bioetyczna Uniwersytetu Jagiellonskiego, Akty prawne, https:/kbet.cm.uj.edu.pl/akty-prawne/,
dostep: 28.09.2025 .

56 Pkt 10 Deklaracji Helsifiskie;.

STT. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe standardy bioetyczne. Dokumenty
i orzecznictwo, Wolters Kluwer Polska, 2014 s. 13.
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czlowieka w badaniach biomedycznych, a nadto zharmonizowania rozproszonych regulacji
obejmujgcych zagadnienia bioetyczne®®, przyjeto Konwencje o ochronie praw cztowieka
1 godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii 1 medycyny. Zwana rowniez Konwencja
o prawach cztowieka i biomedycynie®®, przyjeta zostala przez Komitet Ministrow w dniu 19
listopada 1996 r.%°, a nastepnie otwarta do podpisu dla panstw cztonkowskich Rady Europy,
panstw niebedacych jej cztonkami, ktore uczestniczyly w jej opracowaniu oraz Wspolnoty

Europejskiej w dniu 4 kwietnia 1997 r. w Oviedo (Hiszpania)®!62,

4.1. Ratyfikacja Konwencji z Oviedo

Polska podpisata Konwencje z Oviedo w dniu 7 maja 1999 r., niemniej jednak po uplywie
przeszto 20 (dwudziestu) lat, nadal nie ratyfikowala tego miedzynarodowego aktu prawnego®’.
Cho¢ strony Konwencji z Oviedo zostaly zobowigzane na mocy jej art. 1 do podjecia
koniecznych $rodkow w celu zapewnienia skutecznosci przepisow Konwencji z Oviedo
w prawie krajowym oraz do ,powstrzymania si¢ w dobrej wierze od dzialan, ktore
podwazylyby przedmiot i cel traktatu”®4, dopiero jej ratyfikowanie i ogtoszenie w Dzienniku

Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej, skutkowatoby jej bezposrednim stosowaniem w ramach

8 M. A. M. de Wachter, The European Convention on Bioethics, Hastings Center Report, 1997, s. 13.

59 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny zwana
jest takze w literaturze polskiej jako: ,,Konwencja Bioetyczna”. A. Wnukiewicz-Koztowska, podkresla, ze pomimo
czgstego uzywania powyzszego sformutowania dla okreslenia tej konwencji zaréwno w literaturze naukowej jak
i w dyskursie prawniczym, nie jest ono popierane. Znacznie bardziej adekwatne do celu dokumentu byloby
sformutowanie ,,Konwencja Biomedyczna”, niemniej jednak w dalszej czgsci pracy postuguje si¢ okresleniem
.Konwencja z Oviedo”. A. Wnukiewicz-Koztowska, Rozwoj miedzynarodowych regulacji dotyczqcych badan
biomedycznych z udziatem cztowieka, [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie Standardy
miedzynarodowe, red. J. Rozynska, M. Waligora, Wolters Kluwer Polska, Warszawa, 2012, przypis, s. 40.

Zob. takze M. Safjan, Wyzwania dla panstwa prawa, Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2007, s. 181
iJ. Symonides, Miedzynarodowe instrumenty prawne w dziedzinie bioetyki i biotechnologii, [w:] Prawa
Czlowieka wobec rozwoju biotechnologii, red. J. Kondratiewa-Bryzik, K. S¢kowska-Kozlowska, Wolters Kluwer
Polska, Warszawa, 2013, s. 29.

0 Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny:
Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, Oviedo, 1997, ETS No. 164, dalej: ,,Konwencja z Oviedo”,
https://rm.coe.int/168007¢cf98, dostep: 28.09.2025 r.

! Details of Treaty No.164, Council of Europe portal, https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
list?module=treaty-detail&treatynum=164, dostgp: 28.09.2025 r.

2 Konwencja z Oviedo weszta w zycie w dniu 1 grudnia 1999 r. - po wyrazeniu zgody na zwigzanie si¢ konwencja
na mocy jej ratyfikacji przez pi¢¢ panstw uprawnionych do jej ratyfikowania, co zgodnie z art. 33 ust. 3 Konwencji
z Oviedo, stanowilo warunek konieczny jej obwigzywania.

6 Chart of signatures and ratifications of Treaty 164, Council of Europe Portal,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164, dostep:
28.09.2025 r.

% T. Goffin, P. Borry, K. Dierickx, H. Nys, Why eight EU Member States signed, but not yet ratified the Convention
for Human Rights and Biomedicine, Health Policy, 2008, s. 223.
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krajowego porzadku prawnego®®. Brak ratyfikacji Konwencji z Oviedo uzasadniano licznymi
opiniami prawnymi, sporzadzanymi na zlecenie klubow parlamentarnych i z inicjatywy
okreslonych cztonkéw parlamentu, w ramach ktorych przedstawiano argumenty kwestionujace
zasadno$¢ zatwierdzenia tego aktu prawnego. Podnoszono wowczas argument braku pelnej
zgodnosci polskiego ustawodawstwa ze standardami konwencyjnymi, w tym w szczegolnosci
jej zgodnos$ci z Konstytucjg RP, ktorej postanowienia sg nadrzgdne wzgledem postanowien
umowy miedzynarodowej®’, jak rowniez braku kompleksowych unormowan prawnych
w obszarach wynikajacych z jej postanowien®®®. Nie bez znaczenia dla dalszych rozwazan,
pozostaje rowniez fakt, ze Polska podpisata tylko jeden z przyjetych do Konwencji z Oviedo
protokotow dodatkowych — Protok6t dodatkowy do Konwencji z Oviedo dotyczacy

zakazu klonowania istot ludzkich’7!,

5 Na marginesie nalezy podkre$li¢, ze na podstawie art. 18 Konwencji Wiedenskiej o Prawie Traktatow
sporzadzonej w Wiedniu dnia 23 maja 1969 r. (Polska przystapita do Konwencji dnia 27 kwietnia 1990 r.), Polska
zobowigzata si¢ do ,,powstrzymywania si¢ od dziatan, ktoére udaremnityby przedmiot i cel traktatu, ktory podpisata
do czasu jego ratyfikacji czy przyjecia lub ujawnienia braku zamiaru stania si¢ jego strong”, Konwencja
Wiedenska o Prawie Traktatow sporzadzona w Wiedniu dnia 23 maja 1969 r., Dz.U. z 1990 r. nr 74, poz. 439.

% Na temat zgodnosci Konwencji z Oviedo z Konstytucjag RP i watpliwosciami wzgledem niewla$ciwego
wywazenia kolidujacych ze sobg dobr prawnych, zob. J. Lipski, Opinia prawna na temat zgodnosci z Konstytucjg
RP Konwencji Rady Europy o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan
biologii i medycyny, Zeszyty Prawnicze, Biuro Analiz Sejmowych, 2014, s. 152.

87 Ibidem, op. cit., s. 155.

68 J. Niedziela, odpowiedz sekretarza stanu w Ministerstwie Sprawiedliwosci - z upowaznienia prezesa Rady
Ministrow - na zapytanie nr 3402 w sprawie ratyfikacji Europejskiej Konwencji Praw Cziowieka i Godnosci Istoty
Ludzkief  wobec  Zastosowan — Biologii i  Medycyny, = Warszawa, 2001 r.  op. cit.,
http://orka2.sejm.gov.pl/IZ3.nsf/main/6EB92531, dostgp: 28.09.2025 r. J. Niedziela wskazuje takze, ze
,.Ministerstwo Sprawiedliwos$ci opracowalo bardzo obszerne sprawozdanie w przedmiocie zgodno$ci postanowien
konwencyjnych z polskim ustawodawstwem medycznym. Sprawozdanie wykazuje, ze ratyfikacja Konwencji
o prawach czlowicka i biomedycynie pociggnie za soba konieczno§¢ wprowadzenia daleko idacych zmian
w ustawodawstwie polskim i to pomimo faktu, ze problemy zwigzane z rozwojem nauk biomedycznych sa w petni
postrzegane w Polsce”.

W $rodowisku politycznym uznawano wage oraz znaczenie postanowiefi Konwencji z Oviedo, podkreslajac, ze
»poglebia i rozwija w dziedzinie biomedycyny szereg praw i standardow zawartych w licznych instrumentach
migdzynarodowych” - ibidem, op. cit.

Wskazywano przy tym a contrario, ze ,,fakt jej podpisania przed szeregiem lat nie jest tak bardzo istotny, gdyz
nie oznacza zwigzania Polski tym dokumentem. Podpis ztozony przez Polske pod tym dokumentem w dniu 7 maja
1999 r. nalezaloby interpretowa¢ w ten sposob, ze Polska zgadza si¢ z ogdlnym celem Konwencji, ktoérym jest
ochrona godnosci i tozsamosci osoby ludzkiej w sytuacji rozwoju biologii i medycyny, pozostawiajac jednak
decyzje o ostatecznym zwiazaniu si¢ ta3 Konwencja do czasu uregulowania sytuacji nie obj¢tych przez prawo
polskie” - K. Glowala, odpowiedz na interpelacje nr 8336 w sprawie ratyfikacji Europejskiej Konwencji
Bioetycznej Odpowiadajgcy: podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Katarzyna Glowala, Warszawa, 2017,
op. cit., https://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=3C222985, dostep: 28.09.2025 r.

70 Protokét dodatkowy do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny dotyczacy zakazu klonowania istot ludzkich, Paryz, 1998, ETS No. 168, otwarty do podpisu
dnia 12 stycznia 1998 r. w Paryzu, wszedt w zycie dnia 1 marca 2001 r. - po uwzglednieniu piatej ratyfikacji,
https://rm.coe.int/168007f2ca, dostep: 28.09.2025 r.

Chart of signatures and ratifications of Treaty 168, Council of FEurope Portal,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=168, dostep:
28.09.2025 r.

" Przyczyny braku ratyfikowania przez Polske Konwencji z Oviedo, komentowane byly rowniez w $rodowisku
miedzynarodowym. Podkreslano wowczas, ze juz od samego poczatku prac nad dokumentem konwencji, Polska
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Wskutek wykazywanych niezgodno$ci standardow konwencyjnych z prawem
krajowym, podczas kilkuletniej debaty prowadzonej nad zasadno$cia 1mozliwoscia
ratyfikowania przez Polske Konwencji z Oviedo’?, rozwazano mozliwo$¢ skorzystania
z instytucji zgloszenia zastrzezen do tych artykutéw Konwencji z Oviedo, ktore nie sg zgodne

z prawem krajowym’®74,

Woéwczas unormowania ratyfikowanej Konwencji z Oviedo,
pozostawalyby w pelnej zgodnosci z krajowym porzadkiem prawnym, a zasady konwencyjne
w odniesieniu do ktorych Polska zglositaby zastrzezenia - nie miatyby zastosowania. Polska
nie skorzystata ostatecznie z instrumentu prawnego w postaci zastrzezen do postanowien
konwencyjnych, jednak warto podkresli¢, ze watpliwosci o szczegdlnym znaczeniu dla
omawianych zagadnien, stwarzal wowczas art. 22 Konwencji z Oviedo - regulujacy
przechowywanie i wykorzystywanie pobranej w czasie interwencji medycznej czgsci ciata
ludzkiego. Watpliwosci wzgledem tresci normatywnej art. 22 Konwencji z Oviedo dotyczyly
,hiejasnej sytuacji prawnej co do obchodzenia si¢ z materiatem pochodzenia ludzkiego
pobranym wcze$niej w oparciu o obowigzujgce przepisy”’>7°.

Whbrew istotnym oczekiwaniom, z jakimi wigzano podpisanie i nast¢pnie ratyfikowanie
Konwencji z Oviedo, celem wypracowania na skalg¢ $wiatowa uniwersalnego instrumentu
prawnego w obrebie dziedzin prawa, medycyny 1ibioetyki, a nawet jak wskazuja
przedstawiciele doktryny ,,uniwersalnego rozstrzygnigcia w zakresie bioprawa, jezeli zostanie
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ratyfikowana przez jak najwigksza liczbe panstw zakladane cele nie zostaly

byla sceptyczna wobec jej opracowania, co znalazto przetozenie na wynik gltosowania nad ostateczng trescig
Konwencji z Oviedo - Polska jako jedno z nielicznych panstw wstrzymatla si¢ od glosu. Nie bez znaczenia
pozostawal réwniez obraz Polski w opinii publicznej jako kraju ,,0 jednym z najsilniejszych standardéow ochrony
zycia nienarodzonego”, co z pewnoscig miato duzy wplyw na prowadzona dalsza debat¢ na temat postanowien
Konwencji z Oviedo - T. Goffin, P. Borry, K. Dierickx, H. Nys, Why eight EU Member-..., s. 227.

72 Potrzeba ratyfikacji Konwencji z Oviedo, niejednokrotnie byta przedmiotem konferencji, debat obejmujgcych
zagadnienia z dziedziny bioetyki, a takze podejmowanych i kierowanych do rzadu wnioskow z inicjatywy
Rzecznika Praw Obywatelskich, zob. np. ,,20 lat Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Postgp nauk medycznych
a wyzwania dla ochrony praw czlowieka w Polsce”. Konferencja naukowa na UMK,
https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/,,20-1at-europejskiej-konwencji-bioetycznej-postep-nauk-medycznych-
wyzwania-dla-ochrony-praw-0, dostep: 28.09.2025 r.

3 Zob. 1. Lipski, Opinia prawna na temat zgodnosci..., s. 153.

4 Por. Raport Zespotu do Spraw Konwencji Bioetycznej, Kancelaria Prezesa Rady Ministrow, 28 pazdziernika
2008 1.,

http://www2.wum.edu.pl/pracdyd/teksty/RAPORT %20ZESPOLU DO _SPR_KONWENCIJI BIOETYCZNEJ.
pdf, s. 7 i in., dostep: 28.09.2025 r.

75 Ibidem, s. 14.

6 Analize prawng wskazanego postanowienia przeprowadzono przede wszystkim z perspektywy ochrony
wolnosci i praw czlowieka, ktore stanowi Konstytucja RP (art. 30, art. 38, art. 40, art. 68, art. 73 Konstytucji RP)
—zob. J. Lipski, Opinia prawna na temat zgodnosci..., s. 145.

"7 A. Filipowicz, W jakich kwestiach bioetycznych (w zwigzku z ochrong Zycia od poczecia do naturalnej Smierci)
nalezy wprowadzi¢ zapisy prawne (bez zroznicowania aktow prawnych) w Polsce z uwzglednieniem dorobku
Bioetycznego Unii Europejskiej i Rady Europy, Biuro Analiz Sejmowych, Opinia zlecona, 2007 r., op. cit., s. 7.
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w oczekiwanym stopniu spetnione’®. Tym niemniej, cho¢ Konwencja z Oviedo nie zostala
ratyfikowana przez poszczeg6lne panstwa cztonkowskie Rady Europy (w tym Polske), jako
,»pierwszy prawnie wigzacy miedzynarodowy tekst majacy na celu ochrone ludzkiej godnosci,
praw 1 wolno$ci poprzez szereg zasad 1 zakazéw naduzywania osiagni¢¢ biologicznych
i medycznych””, ustanowila podstawowe ramy prawne dla dalszych regulacji wewnetrznych
panstw sygnatariuszy®’. Konwencja z Oviedo byla bowiem pierwszym miedzynarodowym
prawnie wigzacym instrumentem prawnym, nieb¢dacym dokumentem o charakterze zalecen,
postulatow czy deklaracji®! - uwazana za jeden z najbardziej autorytatywnych dokumentow
referencyjnych w przedmiocie bioetyki®?. Wynikajgce z jej tresci zasady, cho¢ pozbawione
mocy bezposredniego oddziatywania wzgledem krajowego ustawodawstwa panstw, ktore nie
ratyfikowaly Konwencji z Oviedo, wyznaczyly dalsze standardy etyczne prowadzenia badan

naukowych, w tym réwniez obejmujace wykorzystywanie ludzkiego materiatu biologicznego.

4.2. Regulacje dla badan prowadzonych z wykorzystaniem ludzkiego materialu

biologicznego

Problematyka wykorzystywania pochodzacego od cztowieka materiatu biologicznego
w badaniach naukowych, potraktowana zostala przez autoréw Konwencji z Oviedo w sposob
zaledwie marginalny. Tre$¢ jej zasad nakierunkowana zostala wylacznie na zakres wtornego

wykorzystania pobranych w czasie interwencji medycznej®® czeSci ludzkiego ciata. Tym

8 Ot6z stan obecny liczby panstw, ktore podpisaty, lecz nie ratyfikowaty Konwencje z Oviedo ukazuje, ze,
pomimo przyjecia jej przez wigkszos¢ cztonkow Rady Europy - nie zostata ona ani ratyfikowana, ani przyjeta
przez tak znaczace, jak podkresla T. Jasudowicz kraje cztonkowskie jak Austria, Belgia, Niemcy, a tym bardziej
przez panstwa nie bgdace cztonkami Rady Europy - Zob. T. Jasudowicz, Historia powstawania i przysziosc
Europejskiej Konwencji Bioetycznej, [W]: Prawa cztowieka a wyzwania bioetyczne..., s. 29.

Na dzien 28 wrze$nia 2025 r. Rada Europy liczy 46 czlonkow i 6 panstw w charakterze Obserwatorow (przy czym
Izrael jest Obserwatorem przy Zgromadzeniu Parlamentarnym). Konwencj¢ z Oviedo podpisalo 37 panstw,
z czego z czego 30 ratyfikowato ja do krajowego porzadku prawnego. — Zob. Panstwa Cztonkowskie Rada Europy,
Council of Europe Portal, https://www.coe.int/pl/web/about-us/our-member-states, dostgp: 28.09.2025 r., Por.
Chart  of  signatures and  ratifications of  Treaty 164, Council of FEurope Portal,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164, dostep:
28.09.2025 r.

7 Details of Treaty No.164, Council of Europe portal, Summary, https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
list?module=treaty-detail&treatynum=164, dostgp: 28.09.2025 r.

80 M. Safjan, Wyzwania dla parstwa...,s. 181.

81 M. Safjan, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna, Prawo i Medycyna, 2000, s. 6.

82 C. Petrini, W. Ricciardi, The Convention on Human Rights and Biomedicine twenty years later: a look at the
past and a step towards the future, Commentary, 2018, s. 171.

8 Zgodnie z Raportem wyjasniajacym do Konwencji z Oviedo, przez pojecie ,,interwencja” nalezy rozumieé¢
,»wszelkie czynnosci medyczne, w szczeg6lnosci interwencje wykonywane w celu profilaktyki, diagnostyki,
leczenia lub rehabilitacji lub w kontekscie badawczym”, art. 4 ust. 29 Raportu wyjasniajacego do Konwencji
o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny: Konwencja
o prawach cztowieka i biomedycyni, ETS No. 164, Oviedo, 1997, s. 6, https://rm.coe.int/16800ccdeS, dostgp:
28.09.2025 r. - dalej: ,,Raport wyjasniajacy do Konwencji z Oviedo”.
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samym, uregulowania konwencyjne warunkuja mozliwo$¢ przechowywania i wtornego
wykorzystania pobranego w czasie przeprowadzanego zabiegu medycznego, operacji czy
wykonywanej innej procedury medycznej materiatu biologicznego - w celach niezwigzanych
zjego pierwotnym pobraniem - od spelienia odpowiednich procedur informowania
i wyrazania zgody®*. Wskazane rozwigzanie mialo na celu zapewnienie ochrony o0sob
fizycznych w odniesieniu do czgsci ciata, ktore zostaly usunigte podczas interwencji
medycznych, a nastgpnie przechowywane lub uzywane w celu innym niz ten, dla ktérego
pierwotnie zostaty usuniete®’.

Zakres normatywy omawianego postanowienia odnosi si¢ jednak wylacznie do cze¢sci
ciata ludzkiego, ktére zostatlo pobrane ,,w czasie interwencji medycznej”, brak jest zatem
jakichkolwiek regulacji nawigzujacych do wykorzystywania materialu biologicznego, ktory
pozyskany zostat w sposob nieinwazyjny. Nie jest bynajmniej jasna przyczyna ograniczenia
zatozen konwencyjnych wylacznie do takiej formy wykorzystania materiatu biologicznego.
Mozna domniemywa¢, ,,ze tworcy Konwencji nie znali wszystkich zagrozen i mozliwos$ci
wynikajacych z rozwoju genetyki”, podczas gdy probki biologiczne mogg zosta¢ pozyskane
réwniez poza procedurg medyczna, w sposob znacznie mniej inwazyjny (na przyktad w formie

pobrania $liny) lub nawet bez naruszenia nietykalnosci cielesnej®®.

4.3. Wtorne wykorzystanie pobranego w czasie interwencji medycznej ludzkiego

materialu biologicznego

Postanowienia Konwencji z Oviedo warunkuja dopuszczalno$¢ wtornego wykorzystania
pobranych w czasie interwencji medycznej czg$ci ciata ludzkiego do celow innych niz objetych
pierwotnym ich pobraniem, od spelnienie wobec potencjalnego uczestnika badania
obowigzkow informacyjnych i uzyskania jego zgody®’. Ot6z pobrana probka materiatu
biologicznego stanowi zrodto informacji o tozsamosci danej osoby, nawet jezeli zostata
zanonimizowana 1 to niezaleznie od jej wielko$ci, wobec czego analiza nawet niewielkiego
fragmentu ciata ludzkiego, jak wycinek skory, wlosy, krew czy narzady ludzkie — moze

dostarczy¢ informacji o osobie®®. Zasady dotyczace spelnienia obowigzku informacyjnego

8 Art. 22 Konwencji z Oviedo.

85 Art. 22 ust. 135 Raportu wyjasniajacego do Konwencji z Oviedo.

8 D. Krekora-Zajac, Wtorne wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badar naukowych a art.
22 Europejskiej Konwencji Bioetycznej, [w:] Prawa czlowieka a wyzwania bioetyczne zwigzane z nowymi
technologiami, red. A. Bialek, M. Wroblewski, Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich, Warszawa, 2018, s. 65.

87 Art. 22 Konwencji z Oviedo.

88 Art. 22 ust.135 Raportu wyjasniajacego do Konwencji z Oviedo.
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wobec osoby, od ktérej materiat biologiczny pochodziipozyskania jej zgody na
przechowywanie oraz wtdrne wykorzystanie pochodzacego z jej organizmu materiatu
biologicznego, w rezultacie koresponduja z zasada ogodlng obejmujaca obowigzek uzyskania
$wiadomej zgody osoby poddawanej interwencji medycznej, nalezycie poinformowanej
o charakterze interwencji oraz potencjalnych jej skutkach®’.

Obowigzek przekazywania osobie poddawanej interwencji medycznej niezbednych
informacji i pozyskania w tym zakresie jej zgody, nie zawsze stanowi¢ bedzie jednak warunek
konieczny. W zalezno$ci bowiem od okolicznosci, procedury uzyskiwania zgody osoby, od
ktérej materiat biologiczny pochodzi oraz spetnienia wobec niej obowigzkéw informacyjnych,
moga zosta¢ ztagodzone. Dopuszczalne w tym zakresie bedzie przyjecie pewnej elastycznosci
w aspekcie spetnienia obowigzku pozyskiwania zgody, cho¢ nie wynikajacej expressis verbis
ztresci Konwencji z Oviedo. Niekiedy wystarczajacym bedzie, aby odpowiednio
poinformowany (np. za pomoca ulotek wreczanych zainteresowanym w szpitalu) pacjent lub
jego przedstawiciel nie wyrazil sprzeciwu®. Takie szczegdlne podejscie do spetnienia
obowigzkow informacyjnych i1 uzyskiwania zgody osoby, od ktdérej materiatl biologiczny
pochodzi, determinowane bedzie przeznaczeniem materiatu i stopniem jego identyfikacji.
W zalezno$ci bowiem od zastosowania materiatu biologicznego, wymagana moze by¢ wyrazna
i konkretna zgoda dawcy materiatu biologicznego®!. Ponadto zasady regulujgce mozliwos$é
wtornego wykorzystania materiatu biologicznego, stosowane moga by¢ réwniez w ramach
wykorzystywania pobranych uprzednio do celéw transplantacyjnych narzadéow albo tkanek.
W sytuacji, gdy pobrany narzad okaze si¢ nieodpowiedni dla pierwotnych celow dla jakich
zostal pobrany, wowczas dopuszczalne jest prowadzenia bezposrednio na danym narzadzie
badan w dziedzinie nauk zwigzanych z medycyng transplantacyjng®>.

Warto jednoczes$nie zwroci¢ uwage na aspekt strukturalny Konwencji z Oviedo
i odrgbny zakres regulacyjny prowadzenia badan naukowych, wzgledem zasad wtornego
wykorzystywania pobranych czesci ciata ludzkiego. Tytut rozdzialu V (piatego) ,,.Badania
naukowe” moglby prima facie sugerowaé, jakoby zasady w nim unormowane obejmowaly
petne spektrum badan naukowych - badan prowadzonych nie tylko z bezposrednim udziatem
czlowieka, ale rowniez z wykorzystaniem pochodzacego z ich organizmu materiatu

biologicznego. Reguluja one jednak wytacznie badania naukowe przeprowadzane w formie

8 Art. 22 ust. 136 Raportu wyjasniajacego do Konwencji z Oviedo.
90 Art. 22 ust. 137 Raportu wyjasniajacego do Konwencji z Oviedo.
°l Ibidem.

92 Art. 22 ust. 138 Raportu wyjasniajacego do Konwencji z Oviedo.
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klasycznych eksperymentéw medycznych z udzialem ludzi. Zagadnienia zwigzane z wtornym
wykorzystywaniem pobranego w czasie interwencji medycznej ludzkiego materiatu
biologicznego, unormowane zostaly tym samym w tresci Konwencji z Oviedo odrgbnie od
regulacji obejmujacych prowadzenie badan naukowych. Takie stanowisko mozna bezposrednio
wywies¢ z brzmienia art. 16 Konwencji z Oviedo, okreslajacego katalog zamknigty warunkow
dopuszczalno$ci  przeprowadzania badan naukowych ,na ludziach™?. Otz jednym
z czynnikow determinujacych prowadzenie takich badan, jest warunek braku alternatywnych
metod prowadzenia badan o skuteczno$ci porownywalnej do badan prowadzonych ,na
ludziach”. Konieczno$¢ kumulatywnego ich spelnienia powoduje, ze sfera badan
prowadzonych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego do celéw naukowych,
zostala wylaczona spoza zakresu tych regulacji. Badanie materiatu biologicznego nie jest
bowiem zwyczajowo prowadzone metodami inwazyjnymi, towarzyszacymi badaniom
prowadzonym z udzialem ludzi (materiat biologiczny jako samoistny, wyodrgbniony przedmiot
badan, stanowi odlgczony element ciata ludzkiego). Nieporéwnywalne zatem do potencjalnych
zagrozen takich badan jest potencjalne ryzyko jakie moze wystapi¢ w zwigzku z bezposrednim
udzialem cztowieka w badaniach®®. Podobnie dokument Rekomendacji R (90)3 Komitetu
Ministrow Rady Europy w sprawie badan medycznych na istotach ludzkich, ktorego wytyczne
przyczynily si¢ do uksztaltowania zasad okre$lonych w treSci omawianego rozdziatu
Konwencji z Oviedo, zdaje si¢ dowodzi¢, ze podstawowe zasady w niej uregulowane, obejmuja
wylacznie wytyczne dla prowadzonych w celu rozwoju wiedzy medycznej badan ,na

ludziach™>.

4.4. Interwencje badawcze majace na celu pozyskanie materialu biologicznego

Polska podpisata wytacznie jeden z opracowanych do Konwencji z Oviedo protokotow

dodatkowych. Wydaje si¢ jednak zasadne dla analizy standardow konwencyjnych, przytoczenie

93 Uzycie w tym miejscu cudzystowu jest zabiegiem zamierzonym — z jednej strony, ma on na celu zachowanie
spojnosci poddawanej analizie tresci zasad Konwencji z Oviedo, jak i kolejnych analizowanych w toku pracy
aktow prawnych, natomiast z drugiej podkreslenie, iz postugiwanie si¢ tego rodzaju sformutowaniem moze by¢
postrzegane jako uprzedmiotawiajace.

%4 Podobnie zauwaza D. Krekora-Zajac, wskazujac, ze: ,,(...) analizujac rozdzial V dotyczacy badan naukowych
nalezy wskaza¢, ze badania te zostaly ograniczone jedynie do badan na ludziach. Wynika to nie tylko wprost
z brzmienia art. 16, ale rowniez z warunkow, jakie musza by¢ spelnione, zeby takie badania mogly by¢
przeprowadzone, tj. brak metody o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach oraz
wskazanie, ze ryzyko podejmowane przez osob¢ poddang badaniom jest proporcjonalne do korzysci wynikajacych
z tych badan. Sa to tradycyjnie warunki, ktére maja na celu ochron¢ zycia i zdrowia ludzkiego w ramach
prowadzenia eksperymentu medycznego”, D. Krekora-Zajac, Wtorne wykorzystanie ludzkiego materiatu..., s. 66.
95 Art. 16 ust. 97 Raportu wyjasniajacego do Konwencji z Oviedo.
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najwazniejszych aspektow dodatkowych regulacji z obszaru badan naukowych, uzupelionych
niepodpisanym przez Polske¢ protokolem dodatkowym.

Zakres regulacyjny obszaru badan naukowych stanowionych Konwencja z Oviedo,
zostal rozszerzony postanowieniami Protokotu dodatkowego dotyczacego badan
biomedycznych®. Opracowanie tego protokolu miato na celu objecie swg regulacjg pelnego
zakresu biomedycznych dziatan badawczych dotyczacych podejmowanych interwencji na
ludziach®’. Wbrew oczekiwaniom wobec objecia Protokotem dodatkowym dotyczacym badan
biomedycznych wszelkich dzialan badawczych w obszarze zdrowia - w tym odnoszacych si¢

98 _ cato$ciowe unormowanie tak obszernej

do interwencji przeprowadzanych ,,na ludziach’
sfery badan naukowych, nie znalazto odzwierciedlenia w jego tresci. Otdz kwestia regulacyjna
badan prowadzonych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, ograniczona
zostata wylgcznie do interwencji®® badawczych majacych na celu pozyskanie materiatow
biologicznych lub powigzanych z nim danych. Postanowienia Protokotu dodatkowego
dotyczacego badan biomedycznych maja w rezultacie zastosowanie do interwencji
medycznych przeprowadzanych w celu pozyskania materialow biologicznych, ktore zostaty
zaplanowane w ramach okre$lonego projektu badawczego. Wylaczone tym samym spoza
zakresu regulacyjnego zostaty interwencje medyczne, ktore zostaly ustalone poza projektem

badawczym i niezaleznie od niego, nawet jezeli w wyniku prowadzonych dzialan pozyskany

zostal materiat biologiczny!®°. Mozna tym samym domniemywac, ze tego rodzaju interwencje

% Protokét dodatkowy do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny dotyczacy badan biomedycznych, Strasburg, 2005, CETS No. 195, otwarty do podpisu dnia
25 stycznia 2005 r. w Strasburgu, wszedl w zycie dnia 1 wrzesnia 2007 r. - po uwzglednieniu piatej ratyfikacji,
dalej: ,,Protokot dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych” https://rm.coe.int/168008371a, dostep: 28.09.2025
.

97 Protokot dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych, CETS No.195, summary,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=treaty-detail&treatynum=195, dostegp: 28.09.2025 r.

%8 Art. 2 ust. 1 Protokotu dodatkowego dotyczgcego badan biomedycznych.

% Przez pojecie ,,interwencja” nalezy rozumie¢ zgodnie z art. 2 ust. 3 Protokotu dodatkowego dotyczacego badah
biomedycznych ,,interwencj¢ fizyczna i kazda inna interwencja, o ile wiaze si¢ z zagrozeniem dla zdrowia
psychicznego osoby, ktorej interwencja dotyczy”. W kontek$cie powyzszej definicji, Raport wyjasniajacy do
Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych wskazuje, ze pojgcie ,,interwencja” nalezy rozumied
w znaczeniu szerokim, ktére obejmuje ,,wszystkie dziatania medyczne i interakcje zwigzane ze zdrowiem lub
dobrym samopoczuciem 0s6b w ramach systemoéw opieki zdrowotnej lub wszelkich innych $rodowisk do celow
badan naukowych. Protoko6l obejmuje wszystkie interwencje wykonywane w celach badawczych z zakresu
profilaktyki, diagnostyki, leczenia lub rehabilitacji. Protokot tylko podaza za definicja interwencji stosowana przez
Konwencj¢, odnoszac ja tutaj do specyficznej dziedziny badan biomedycznych. Kwestionariusze, wywiady
i badania obserwacyjne odbywajace si¢ w kontekscie protokotu badan biomedycznych stanowig interwencje, gdy
wiazg si¢ z zagrozeniem dla zdrowia psychicznego danej osoby. Kwestionariusze lub wywiady moga stanowié¢
zagrozenie dla zdrowia psychicznego uczestnika badania, jesli zawieraja pytania natury intymnej, ktore moga
spowodowac¢ szkody psychiczne (...)” (art. 2 ust. 17 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego do
Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny dotyczacy
badan biomedycznych, CETS No. 195, Strasburg, 2005, https://rm.coe.int/16800d3810, dostep: 28.09.2025 r. -
dalej: ,,Raport wyjasniajacy do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych”).

100 Art, 2 ust. 17 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.
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odnosi¢ si¢ beda do standardowych procedur medycznych, wykonywanych niezaleznie od
prowadzonych projektow naukowo-badawczych. Jednocze$nie rowniez wykorzystywanie
materiatéw biologicznych w celach badawczych, ktore zostaly wcze$niej usunigte w czasie
interwencji klinicznej'°!, a takze prowadzenie badan na archiwalnym materiale biologiczny nie
zostaly wlaczone w zakres regulacyjny tego protokotu.

Prowadzenie projektu badawczego, w ramach ktorego zaplanowano przeprowadzenie
czynno$ci medycznych majacych na celu pozyskanie materiatu biologicznego, podlega
zasadom ogo6lnym uregulowanym w tresci Protokotu dodatkowego dotyczacego badan
biomedycznych. Taki projekt musi zosta¢ przedtozony niezaleznej komisji, oceniajacej etyczng
jego dopuszczalno$¢, natomiast potencjalnemu uczestnikowi badania nalezy udzieli¢
niezbe¢dnych informacji oraz uzyskaé jego $wiadoma, wyrazng i konkretng zgode na udziat
w badaniu. Otdéz potencjalny uczestnik badania powinien otrzymaé szczegoétowe informacje,
przekazane w zrozumiatej dla niego formie, obejmujace zwlaszcza cel, ogdlny plan projektu
badawczego, a takze mozliwe ryzyka, jakie moga wystapi¢ i korzy$ci z nim zwigzane!*?.
Postanowienia Protokotu dodatkowego, wskazuja jednak expressis verbis przede wszystkim na
konieczno$¢ udzielenia potencjalnemu uczestnikowi badania informacji obejmujacych
wszelkie przewidywane wykorzystania pochodzacego z jego organizmu materiatu
biologicznego, w tym wykorzystania do celow komercyjnych!?!1%4 Ujawnienie bowiem
przewidywanych mozliwosci wykorzystania pozyskanego podczas przeprowadzanego badania
materialu biologicznego do celow komercyjnych, moze determinowac podjecie decyzji

o udziale danej osoby w badaniu'®.

Spelnienie obowigzku informacyjnego w zakresie
przewidywanego komercyjnego zastosowania pozyskanego podczas badania materiatu
biologicznego, oparto jednoczes$nie na przepisach normujacych ochrong¢ prawng wynalazkow
biotechnologicznych!®®., W zakresie wykorzystania materiatu biologicznego pochodzenia

ludzkiego, stanowia one o koniecznosci zapewnienia osobie, od ktdrej material biologiczny

101 Art. 14 ust. 78 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

102 Art. 13 ust. 1 i 2 Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

103 podkreslono przy tym w szczegblnosci, ze uzycie sformutowania odnoszacego sie do wykorzystania materialu
biologicznego do ,,celow komercyjnych”, nie ma na celu tak negowania, jak i aprobowania badan prowadzonych
w zamysSle takiego ich wykorzystania, a jedynie wskazuje na konieczno$¢ ujawnienia wszelkich niezbednych
informacji przyszlemu uczestnikowi badania, ktéorego odpowiednie poinformowanie moze zawazy¢ na ostatecznie
podjetej przez niego decyzji, co do wzigcia udzialu w badaniu.

104 Art. 13 ust. 2 tiret vii Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

105 Art, 13 ust. 74 Raportu wyjasniajace do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

106 Motyw 26 Dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony
prawnej wynalazkow biotechnologicznych, Dz.Urz. UE L 213 z 30.07.1998, s. 1, dalej: ,,dyrektywa 98/44/WE”.
Szerzej na temat dyrektywy 98/44/WE zob. np. J. Kondratiewa-Bryzik, Dyrektywa o ochronie prawnej
wynalazkow biotechnologicznych [w:] Poczqtek prawnej ochrony zycia ludzkiego w swietle standardow
miedzynarodowych, red. A. Bergiel, Wolters Kluwer Polska sp. z 0.0., 2009, s. 208 —211.
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pochodzi mozliwo$ci wyrazenia nieprzymuszonej 1 $wiadomej zgody na takie

107 Przystgpienie do projektu badawczego, uwarunkowane zostato tym samym

wykorzystanie
uzyskaniem swiadomej, wyraznej 1 konkretnej zgody osoby majacej uczestniczacej w badaniu,
wzgledem ktérej odmowa lub wycofanie zgody na udzial w badaniu, nie moze skutkowac
negatywnymi konsekwencjami, w tym przejawiajacymi si¢ jakakolwiek forma
dyskryminacji'®®,

Przedlozenie projektu badawczego pod ocene jego etycznej dopuszczalnosci, podlega
szczegdtowym wytycznym odnoszacym si¢ do zakresu informacji, niezbednych dla dokonania

199 "W konsekwencji, w ramach innych informacji majacych

przez komisje oceny projektu
znaczenie dla projektu badawczego i przekazywanych komisji etycznej - zgodnie z trescig
zatacznika do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych (tiret xviii) -
powtorzono obowigzek przekazywania szczegdtowych informacji dotyczacych wszelkiego
przewidywanego dalszego wykorzystania wynikow badan, danych Ilub materiatow
biologicznych, w tym wykorzystania do celow komercyjnych. Obowiazek ten odnosi si¢
jednoczesnie do dwoch zagadnien (1) dalszego wykorzystania przewidywanych wynikow
badan oraz (2) przewidywanego dalszego wykorzystania materiatu biologicznego lub danych
osobowych z interwencji badawczej, ktore sa archiwizowane 1 nastgpnie wtornie
wykorzystywane!!?,

Jednoczes$nie pomimo wprowadzenia okre§lonego przedmiotu regulacji, zakres nim
nieobjety nie pozostawil peilnej swobody w dziataniach podmiotow przeprowadzajacych
badania. Zakresem przedmiotowym Protokolu dodatkowego dotyczacego badan
biomedycznych, nie zostalo objete wykorzystanie materialu biologicznego w celach
badawczych, ktory zostaty wczesniej usunigty podczas interwencji medycznej. W ramach tzw.
,dobrych praktyk”, zaleca si¢ jednak pozyskanie wyraznej zgody dawcy materiatu
biologicznego na pdzniejsze wykorzystania do celoéw badawczych materiatow biologicznych
pozyskanych podczas interwencji medycznej, ktérych wtorne wykorzystanie pozostaje bez
zwigzku z interwencja medyczna, podczas ktorej ten material zostat pierwotnie pobrany!!!.

Badania prowadzone na archiwalnym materiale biologicznym, jak 1 proces zwigzany

107 Art. 13 ust. 74 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

108 Art. 14 ust. 1 i ust. 2 Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

109 Protokot dodatkowy do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny dotyczacy badan biomedycznych, CETS No. 195, Zalacznik - Informacje, ktore nalezy
przekaza¢ komisji etycznej, art. 11 ust. 2 Protokohu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych,
https://rm.coe.int/1680083719, dostep: 28.09.2025 r.

110 Art, 11 ust. 59 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego dotyczgcego badan biomedycznych.

1 Art, 14 ust. 78 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego dotyczgcego badan biomedycznych.
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z pobieraniem materialu biologicznego w celach przechowywania go do przysztych badan,
cho¢ rowniez nie zostaly objete zakresem regulacyjnym tego protokotu!!'?, tym niemniej
wylaczenie badan nad archiwalnym materialem biologicznym spoza regulacji Protokotu
dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, nie wyklucza obowigzku przedtozenia

projektu takiego badania komisji etycznej!!>.

4.5. Znaczenie Konwencji z Oviedo jako instrumentu interpretacyjnego

Konwencja z Oviedo stanowi pierwszy dokument o charakterze prawnie wigzacym dla panstw,
ktore ja ratyfikowaty, majacy kluczowe znaczenie dla zapewnienia ochrony praw i godnosci
0s6b bezposrednio zaangazowanych w badania prowadzone z ich udzialem. Ustanowione
bowiem na jej mocy zasady regulujace zagadnienia wynikajace z praktycznego stosowania
biologii i medycyny, nakladaja szereg wymogdéw prawnych na podmioty zaangazowane
w prace badawcze z udziatem cztowieka, gwarantujacych poszanowanie podstawowych praw
1 wolnosci uczestnikow badan biomedycznych. Zasady okreslone w tresci Konwencji z Oviedo
podporzadkowaly dopuszczalno$¢ prowadzenia badan na ludziach okre§lonym w ich tresci
warunkom, ustanawiajac narzedzie stuzace ochronie praw uczestnikéw takich badan.

Zasady konwencyjne w sposob zaledwie fragmentaryczny odnosza si¢ do sfery
wykorzystywania ludzkiego materiatu biologicznego w badaniach naukowych, niemniej
warunkuja one de lege lata mozliwo$¢ przechowywania i wtérnego wykorzystania pobranego
w czasie interwencji medycznej materialu biologicznego w celach niezwigzanych z jego
pierwotnym pobraniem od nalezytego poinformowania dawcy i uzyskania jego zgody na
okreslone wykorzystanie pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego. Protokot
dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych nieznacznie uzupelnia przy tym zasady
znajdujace zastosowanie do wykorzystywania materiatu biologicznego w celach badawczych,
poddajac pod zakres normatywny tego protokotu wylacznie interwencje badawcze majace na
celu pozyskanie materialu biologicznego w ramach prowadzonego projektu badawczego.

Zakres normatywny Konwencji z Oviedo, oparty na powszechnie uznawanych
warto$ciach moralnych, cho¢ zdawalby si¢ realizowac cel jej regulacji - jakim jest zapewnienie
ochrony praw 1 wolnosci uczestnikow badan naukowych, w tym dawcoOw materiatu
biologicznego przed niewtasciwym zastosowaniem medycyny, akt ten nie moze zosta¢ uznany

za narze¢dzie skutecznej ich ochrony, ze wzgledu na charakter prawny konwencji. Konwencja

112 Art. 2 ust. 19 Raportu wyjasniajacego do Protokotu dodatkowego dotyczgcego badan biomedycznych.
13 Art. 2 ust. 19 Raportu wyjasniajgcego do Protokotu dodatkowego dotyczgcego badan biomedycznych.
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z Oviedo posiada bowiem moc prawnie wigzaca wylacznie wzgledem panstw-stron tej
konwencji. Respektowanie zasad w niej unormowanych podyktowane jest zatem procesem
ratyfikacji, prowadzacym do bezposredniego obowigzywania jej zasad w ramach
wewnetrznego porzadku prawnego. Jednoczes$nie problematyka wykorzystywania do badan
naukowych ludzkiego materialu biologicznego, ograniczona zostat w tresci tej konwencji
wylacznie do dziatan obejmujacych wtorne wykorzystanie materiatlu biologicznego,
pozyskanego w toku wykonywanej interwencji medycznej. W konsekwencji, cho¢by zostata
ratyfikowana, ale bez przyjecia uzupehliajacego jej zasady Protokolu dodatkowego
dotyczacego badan biomedycznych, nie zapewnia skutecznego narzedzia ochrony praw
i wolnosci os6b, od ktérych pochodzacy material biologiczny zostaje wykorzystywany do
dziatan naukowo-badawczych.

Nalezy przy tym jednak zauwazy¢, ze pomimo fragmentarycznego uregulowania sfery
etycznej wykorzystywania materiatu biologicznego i1 charakteru prawnego Konwencji
z Oviedo, jej oddzialywanie na ksztaltowanie akceptowanych praktyk w dziedzinie badan
naukowych nie pozostaje bez znaczenia dla prowadzonych dziatan naukowo-badawczych.
Tre$¢ zasad Konwencji z Oviedo posiada walor ogdlnych wskazan normatywnych!!'4, co
oznacza, ze ich kontekst prawno-etyczny moze shuzy¢é wypetnieniu luki prawnej krajowego
ustawodawstwa lub rozstrzyga¢ watpliwosci etyczne, nasuwajgce si¢ na gruncie juz
obowigzujacych przepisow. Uregulowania Konwencji z Oviedo stworzyly zasady ramowe
prowadzenia badan naukowych!’!'® w tym wykorzystywania ludzkiego materiatu
biologicznego do celow badawczych, tworzac przestrzen do implementacji jej rozstrzygnieé
w ramach szerszego kontekstu prawnego.

Istotng warto$¢ normatywna standardow konwencyjnych, zdaje si¢ tym samym
podkresla¢ rowniez orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Otdéz normy
Konwencji z Oviedo, przywotywane byty w ramach rozpatrywania skarg o naruszenie przez

kraje nieb¢dace nawet wowczas jej strong - praw zagwarantowanych w Europejskiej Konwencji

114 A Filipowicz, W jakich kwestiach bioetycznych (w zwigzku z ochrong zycia od poczecia do naturalnej $mierci)
nalezy wprowadzi¢ zapisy prawne (bez zroznicowania aktow prawnych) w Polsce z uwzglednieniem dorobku
bioetycznego  Unii  Europejskiej i Rady FEuropy, Biuro Analiz sejmowych, 2007, s. 6,
https://orka.sejm.gov.pl/WydBAS .nst/0/85B34C60949768F4C12572AD00389018/$file/i442 07a.pdf, dostep:
28.09.2025 r.

115 J. Kondratiewa-Bryzik, Konwencja Rady Europy o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny: konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie [w:] Poczqtek prawnej ochrony
zycia ludzkiego w swietle standardow miedzynarodowych, red. A. Bergiel, Wolters Kluwer Polska sp. z 0.0., 2009,
s. 166.

116 M. Safjan, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna..., s. 18.
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o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci!'!’. Nie przeszkodzito to jednak
odwolywaniu si¢ do tresci konwencji - ,,reprezentujacej europejski standard ochrony osoby
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny”!!8. Europejski Trybunal Praw Cztowieka
postuzyt si¢ Konwencja z Oviedo jako instrumentem interpretacji materii regulowanej jej

postanowieniami!®®.

Walor interpretacyjny rozstrzygnie¢ zawartych w tresci Konwencji
z Oviedo dostrzezony zostal rowniez w ramach wykladni prawa polskiego przez Sad
Najwyzszy — w zakresie poszanowania autonomii o0s6b poddawanym interwencjom
medycznym'%’. Dopoki jednak omawiana konwencja nie stanie si¢ elementem wewnetrznego
porzadku prawnego, niezgodnos¢ polskich przepiséw z jej postanowieniami, nie bedzie mogta
stanowi¢ podstaw orzekania!?!.

Konwencja z Oviedo moze odgrywaé istotng role interpretacyjng!'?? dla rozstrzygania
probleméw badawczych i aspektow etycznych prowadzenia badan naukowych, niezaleznie od
jej obowigzywania w polskim porzadku prawnym. Zasady w niej przyj¢te, przyczyni¢ si¢ moga
do ogolnego zrozumienia standardow mig¢dzynarodowych, a w konsekwencji ksztattowania
zgodnie ze standardem migdzynarodowym - wewnetrznych regulacji normujacych
prowadzenie badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu. Zasady Konwencji Oviedo
wyznaczaja bowiem wylacznie minimalny standard ochrony uczestnikéw tego szczegdlnego
rodzaju badan naukowych, co nie wyklucza zapewnienia wyzszych standardow ochrony tych
0s6b na gruncie krajowego porzadku prawnego.

Brak dotychczasowej ratyfikacji Konwencji z Oviedo nie oznacza natomiast, ze
konsensus w dostosowaniu wewngtrznych regulacji nie zostanie ostatecznie osiggniety.
Oparcie krajowych zatozen na migdzynarodowych normach etycznych, znacznie przyspieszy
iumozliwi w przysztosci jej ratyfikowanie. Jednocze$nie stworzenie spdjnych regulacji
bioetycznych, przyczyni si¢ do ujednolicenia praktyk badawczych w ramach rynku

wspolnotowego Unii Europejski!?3.

117 Zob. Np. Vo przeciwko Francji - wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka z dnia 8 lipca 2004 r., skarga
nr 53924/00, https://hudoc.echr.coe.int/fre#{%22itemid%22:[%22001-61887%22]}, dostep: 28.09.2025 r.

118 Op. cit. J. Kondratiewa-Bryzik, Konwencja Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej
wobec zastosowan biologii i medycyny..., s. 168.

9M. Grzymkowska, Europejski Trybunal Praw Czlowieka wobec konwencji bioetycznej [w:] Standardy
bioetyczne ..., s.201.

120 postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia 27 pazdziernika 2005 r., sygn. akt I[II CK 155/05, OSNC 2006, nr 7-
8, poz. 137, zob. N. Karczewska-Kaminska, 2.2. Europejska Konwencja Bioetyczna [w:] Przymus leczenia i inne
interwencje medyczne bez zgody pacjenta, Warszawa 2018, s. 29.

121 Wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Poznaniu z dnia 27 sierpnia 2015 r., sygn. akt II SA/Po
1407/14.

122 M. Safjan, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna..., s. 12.

123 B, Grabowska, Diaczego Polska powinna ratyfikowac konwencje bioetyczng?, 2008, Pafistwo i Prawo 2008, nr
12,s. 124-125.
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5. Rekomendacje Komitetu Ministrow Rady w sprawie badan na materiale biologicznym

pochodzenia ludzkiego

Badania medyczne stanowity przedmiot licznych, wydawanych po wejsciu w zycie Konwencji
z Oviedo instrumentdw prawnych o charakterze rekomendacji czy rezolucji przyjmowanych
przez organy Rady Europy. Instrumenty soft law, cho¢ nieposiadajace mocy prawnie wigzacej,
mozna rowniez uzna¢ za istotnie wspierajace uzupelnienie luki prawnej krajowego

ustawodawstwa!%*

. Na szczeg6lny charakter wydawanych przez ciato decyzyjne Rady Europy
rekomendacji — Komitet Ministréw, zwraca uwage M. Grzymkowska. Autorka wskazuje, ze
,pomimo, iz nie maja one mocy prawnie wigzacej tak jak konwencje mi¢dzynarodowe, ktore
zostaly podpisane a nastepnie ratyfikowane przez Pafistwa (strony) tej konwencji, to jednak
wplyw Rekomendacji na dzialalno§¢ Panstw czionkowskich Rady Europy jest wigkszy,
albowiem adresatem Rekomendacji sg wszystkie pafistwa cztonkowskie Rady Europy”!%°. Otoz
pomimo niewywolywania przez instrumenty soft law skutkéw prawnych, uniwersalny
charakter wydawanych na ich mocy wytycznych, stanowi istotng warto$¢ dla $rodowisk
naukowych. Obejmuja one bowiem nierzadko poszczegdlne zagadnienia w sposdb znacznie
bardzie kompleksowy, anizeli akty prawne obowigzujace w ramach krajowego ustawodawstwa
panstw czlonkowskich Rady Europy czy ramowe zalozenia zawarte w treSci Konwencji

z Oviedo!?®

. Uznajac tym samym istotno$¢ instrumentow soft law dla krajow cztonkowskich
Rady Europy, szczegélnie znaczace zalecenia dla badan prowadzonych na materiale
biologicznym pochodzenia ludzkiego, sformulowano w tre§ci Rekomendacji Komitetu
Ministrow Rady Europy w sprawie badan na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego
zdnia 15 marca 2006 r.'?’ oraz pozniejszej jej nowelizacji, tj. Rekomendacji Komitetu

Ministrow Rady Europy w sprawie badan na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego

z dnia 11 maja 2016 r.!%®

124 T, Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe standardy bioetyczne..., s. 118.

125 M. Grzymkowska, Cel, zakres przedmiotowy i zasady implementacji konwencji biomedycznej, [w]: idem,
Standardy bioetyczne w prawie..., op. cit., s. T1-72.

126 Ich istotne znaczenie w okre$laniu przedmiotowych standarddw miedzynarodowych ma niekiedy wplyw takze
na wydawane przez Europejski Trybunal Praw Cztowieka wyroki. Zob. T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-
Pregowska, Migdzynarodowe standardy bioetyczne..., s. 118.

127 Rekomendacja Komitetu Ministrow Rady Europy Rec(2006)4 w sprawie badan na materiale biologicznym
pochodzenia ludzkiego przyjeta 15 marca 2006 r., dalej: »Rekomendacja”,
https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/Rec%282006%294%20EM%20E.pdf, dostep:
28.09.2025 r.

128 Rekomendacja Komitetu Ministrow Rady Europy CM/Rec(2016)6 w sprawie badan na materiale
biologicznym pochodzenia ludzkiego, przyjeta 11 maja 2016 1., dalej: ,,Rekomendacja(2016)”,
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectID=090000168064e8ff, dostep: 28.09.2025 r.
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Wyraznie zauwazalna jest relacja omawianych rekomendacji z tre§cig zasad Konwencji
z Oviedo oraz jej Protokolu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych. Preambuta
Rekomendacji odwotuje si¢ bowiem do fundamentalnego celu Konwencji z Oviedo, jakim jest
ochrona godnosci i tozsamos$ci wszystkich istot ludzkich oraz zagwarantowanie kazdemu, bez
dyskryminacji, poszanowania ich integralnosci oraz innych podstawowych praw i wolnosci
w zakresie stosowania biologii i medycyny!?’. Rekomendacja stanowi ponadto o przekazaniu
jej tresci rowniez rzadom panstw niebedacym cztonkami Rady Europy, ktére zostaty
zaproszone do podpisania Konwencji z Oviedo, Wspolnocie Europejskiej oraz organizacjom
migdzynarodowym biorgcych udziat w pracach Rady Europy w dziedzinach bioetyki.
Zaadresowanie wytycznych Rekomendacji do panstw niebgdacych cztonkami Rady Europy,
jak 1 organizacji mi¢dzynarodowych, podkresla tym samym komplementarny charakter

zawartych w ich tresci zalecen, wzgledem standardéw konwencyjnych.

5.1. Zakres przedmiotowy rekomendacji

Uznajac zasady Konwencji z Oviedo za istotne zrodto interpretacji norm etycznych w obszarze
prowadzenia badan naukowych, wlacznie z wykorzystywaniem ludzkiego materiatu
biologicznego do celéw badawczych, szczegolnie wazna zdaje si¢ zatem analiza rekomendacji
Rady Europy. Rekomendacje stanowig zarazem pierwsze tego rodzaju wytyczne, obejmujace
etyczne aspekty prowadzenia badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego,
wprowadzone wzgledem postanowien Konwencji z Oviedo!3°,

Zasadno$¢ opracowania wytycznych dla prowadzenia tego rodzaju badan naukowych,
wynikata przede wszystkim z luki prawnej, ktéra powstata wskutek braku kompleksowych
uregulowan konwencyjnych oraz jej protokoldw dodatkowych, a takze obaw zwigzanych
znieznajomoscia zasad wykorzystywania materialu  biologicznego w  badaniach
biomedycznych i w konsekwencji mozliwo$cig jego nieuprawnionego wykorzystywana'!.
Zakresem regulacyjnym Rekomendacji, objeto w rezultacie dziatalno$¢ badawcza zwigzang
z (1) pozyskiwaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego, ktéry ma by¢
przechowywany na potrzeby przyszlych badan oraz (2) wykorzystywaniem materiatu

biologicznego pochodzenia ludzkiego, ktory zostat pierwotnie pozyskany w innym celu, w tym

129 Art. 1 Konwencji z Oviedo.

130 D, Krekora-Zajac, Wtérne wykorzystanie ludzkiego materiatu..., s. 67.

131 Wstep ust. 1 Memorandum wyjasniajacego do Rekomendacji Komitetu Ministrow Rady Europy Rec(2006)4
w sprawie badan na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego, 2006,
https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/Rec%282006%294%20EM%20E.pdf, dostep:
28.09.2025 r. — dalej: ,,Memorandum wyjasniajacego do Rekomendacji”.
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na potrzeby prowadzonego uprzednio projektu badawczego!3? albo pozostatego po
prowadzonych wcze$niej procedurach klinicznych lub z zakresu medycyny sadowe;j'3?. Spoza
zakresu wytycznych Rekomendacji, wytaczone zostaty przede wszystkim interwencje majace
na celu usunigcie materialdéw biologicznych dla potrzeb konkretnego projektu badawczego,
ktére zostaly objete omawianym wczesniej Protokotem dodatkowym dotyczacym badan
biomedycznych!34,

Pomimo dazeniu do kompleksowego uregulowania standardow etycznych obszaru
badan prowadzonych na materiale biologicznym, opracowanie kolejnego (po przyjeciu
Deklaracji Helsinskiej) dokumentu o charakterze zalecen, wzbudzito szereg zastrzezen
przedstawicieli doktryny!®. Szczegdlnej krytyce poddano zbyt czeste odwotywanie si¢ w jej
tre$ci zarowno do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan medycznych, jak i do same;j
Konwenc;ji z Oviedo, skutkujac nieostrym zakresem jej wytycznych. Cho¢ wskutek nowelizacji
zakres Rekomendacji ulegt zmianie, warto zwrdci¢ uwage na niejasno$ci interpretacyjne, ktore
nasuwata tre§¢ 6wczesnych zasad. Niejasny zdawat si¢ cel regulacji art. 11 Rekomendacji,
poddajacy interwencje prowadzone wytacznie w celu pozyskania materiatu biologicznego do
przechowywania w celach badawczych pod zakres regulacyjny Protokotu dodatkowego
dotyczacego badan biomedycznych. Zgodnie z poczynionymi we wczesniejszej czesci pracy
ustaleniami, Protokét dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych nie ma bowiem
zastosowania do materiatu biologicznego, ktdry mialby zosta¢ przechowywany do przysztych
badan, w tym np. w biobankach!3¢.

Przyjete w wyniku nowelizacji zalecenia Rekomendacji(2016), majace na celu
okreslenie i ochrong podstawowych praw osob, ktorych materiat biologiczny jest przeznaczony

do badan biomedycznych!37138, ustanowily zasady wykorzystywania ludzkiego materiatu

132 Art. 2 ust. 1 i 2 Rekomendacji.

133 Art. 2 ust. 16 Memorandum wyjasniajacego do Rekomendacji.

134 Tbidem.

135 Zob. S. H.E. Harmon, The Recommendation on Research on Biological Materials of Human Origin: Another
Brick in the Wall, European Journal of Health Law, 2006.

136 A. Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym, [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi...,
s. 168.

137 Biobanks, Council of Europe Portal, https://www.coe.int/en/web/bioethics/biobanks/-
/asset_publisher/lcb5Z6eMEwYb/content/research-on-biological-materials-of-human-origin-new-
recommendations-to-member-stat-1?inheritRedirect=falseioethics/iobanks, dostep: 28.09.2025 r.

133 W ciggu ostatnich 10 (dziesieciu) lat, od kiedy przyjeta zostata przez Komitet Ministrow Rekomendacja,
w dziedzinie badan materiatu biologicznego dokonany zostal znaczny postep, wskutek ktorego konieczne stato si¢
dostosowanie przyjetych standardow - do aktualnych wyzwan, z jakimi mierzy si¢ ta dziedzina nauk medycznych.
Wsrod glownych powodoéw, dla ktorych zasadne stato si¢ zrewidowanie Rekomendacji wymieniono: (1) coraz
wigksze zroznicowanie pochodzenie materialdow biologicznych przechowywanych w zbiorach, (2) trudnosci
zwigzane z zapewnieniem nieidentyfikowalnosci materiatow biologicznych i powigzanych z nimi danych, (3)
znaczenie dla badan materialdow biologicznych pobranych od oséb, niezdolnych do wyrazenia zgody, (4)
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biologicznego do badan, w sposob znacznie bardziej kompletny. Uznajac potencjat zbioréw
materialdow biologicznych pochodzenia ludzkiego jako narze¢dzia przyczyniajacego si¢ do
poprawy jakosci zycia i opieki zdrowotnej, a przy tym identyfikujac konieczno$¢ zapewnienia
ochrony godnosci orz praw osob, od ktorych materiat biologiczny zostaje pozyskany,
przechowywany lub wykorzystywany do badan naukowych!*® - Rekomendacja(2016)
stworzyla wytyczne roéwniez dla dotad nieuregulowanych aspektéw wykorzystywania
materiatu biologicznego do badan naukowych. Zakresem objg¢to proces (1) pozyskiwania
materialu biologicznego przeznaczonego do przechowywania go do przysztych celow
badawczych (2) przechowywania materiatu biologicznego na potrzeby przysztych badan
naukowych oraz (3) wykorzystywania w projekcie badawczym materiatu biologicznego, ktory
jest przechowywany lub zostatl uprzednio pozyskany w innym celu, w tym w ramach
poprzedniego projektu badawczego!'#.

Wytyczne Rekomendacji(2016) nie obejmuja jednak wszelkich aspektow
wykorzystywania ludzkiego materiatu biologicznych do badan naukowych, a odnosza si¢
jedynie do zakresu dzialan pozostajacych poza sfera regulacyjng Konwencji z Oviedo
i Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych!4!. Tworzac szczegotowe
wytyczne dla sektora biobankowania, zalecenia Rekomendacji(2016) uzupehity jednoczesnie
dotychczasowg luke obowigzujgcych standardow etycznych!42,

W aspekcie krajowych regulacji, obejmujacych wykorzystywanie ludzkiego materiatu
biologicznego dla celow naukowych (bedacych przedmiotem przeprowadzanej w dalszej czesci
analizy prawnej), istotna pozostaje tre§¢ Rekomendacji(2016), identyfikujaca dwa typy ryzyk
powigzanych 7z dzialalno$cia badawcza, podejmowang z wykorzystaniem materiatu
biologicznego. Wyr6znia ona zardwno ryzyko fizyczne powigzane z procesem pobrania
materiatu biologicznego, jak iryzyko nieposzanowania prawa do prywatnosci jednostki.

Rekomendacja(2016) zwraca ponadto uwage na potencjalne ryzyko, ktérego zaistnienie moze

zwigkszajacg si¢ liczbg wieloosrodkowych badan wykorzystujacych duze ilosci materialow biologicznych
izwigzane z nimi dane osobowe pochodzace z réznych zbioréw — Wstep, Memorandum wyjasniajace do
Rekomendacji Komitetu Ministrow Rady Europy CM/Rec(2016)6 w sprawie badan na materiale

biologicznym pochodzenia ludzkiego, 2016 - dalej: ,,Memorandum wyjasniajace do Rekomendacji(2016)”.

139 Preambuta Rekomendacji(2016).

140 Art. 2 ust. 1 Rekomendacji(2016).

141 Aspekt wykorzystywania w konkretnym projekcie badawczym materiatéw biologicznych pobranych wytacznie
w celu realizacji tego badania, pozostal poza zakresem wytycznych Rekomendacji(2016), ktére wprost odsytaja
do stosowania w tej sferze badan - zasad Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych.

142 Por. K. Ferdyn, J. Gleniska-Olender, K. Zagorska, J. Pawlikowski, D. Krekora-Zajac, A. Matera-Witkiewicz,
Normy etyczne i prawne jako element standardow jakosci w biobankowaniu ludzkiego materiatu biologicznego do
celow naukowych, [w]: Cialo ludzkie w badaniach naukowych i praktyce medycznej. Ujecie transdyscyplinarne,
red. J. Pawlikowski, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2020, s. 161-162.
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odnosi¢ skutek rowniez wzgledem 0sob trzecich, w tym rodzicoOw osob, od ktorych materiat
zostal pobrany, sygnalizujac tym samym Kkonieczno$ci zminimalizowania zagrozen

wynikajacych z takiej dziatalnosci badawczej!'*>.

5.2. Pozyskiwanie i przechowywanie materialu biologicznego do przyszlych badan

Zasady Rekomendacji(2016) warunkujg mozliwo$¢ przechowywania ludzkiego materiatu na
potrzeby przysztych badan naukowych, udzieleniem zgody potencjalnego dawcy materiatu
biologicznego. Wyrazenie zgody na przechowywanie materiatu biologicznego we wskazanym
celu, poprzedzone musi zosta¢ precyzyjnymi informacjami, okreslajacymi charakter
przewidywanego wykorzystania badawczego pozyskanego materialu i wskazujagcymi na
decyzje, jakie moze w zwiazku z nimi podja¢, a takze okreslajagcymi warunki majace
zastosowanie do przechowywania materiatu oraz warunki regulujace korzystanie
z pochodzacych z jego organizmu materialdéw biologicznych, w tym rowniez mozliwy
ponowny z nimi kontakt'**. Jednocze$nie kierujac si¢ zasadg poszanowania autonomii
cztowieka i1 jego prawem do samostanowienia, zalecenia (Rekomendacji2016) podkreslaja
prawo potencjalnego dawcy materiatu biologicznego do odmowy udzialu w badaniu, jak
i cofniecia wyrazonej uprzednio zgody w dowolnym momencie!'#. Szczegdlne ograniczenia
dotyczace mozliwosci wycofania zgody, podyktowane moga zosta¢ negatywnymi skutkami
takiej decyzji, przektadajacymi si¢ na konieczno$¢ zniszczenia zebranych materiatow
biologicznych - w rezultacie wptywajac na kolekcje materialow biologicznych!#®. Przed
przystapieniem do czynnos$ci pobrania materialu biologicznego, osobie bedacej potencjalnym
dawcg nalezy ponadto przekaza¢ szczegdtowe informacje zwigzane z przeprowadzang w celu
pobrania materiatu biologicznego interwencja medyczng, a dotyczace specyfiki i charakteru
takiej interwencji'*’. Na podstawie przekazanych informacji, potencjalny dawca materiatu
biologicznego ma mozliwos¢ wyrazenia wyraznej i dobrowolnej zgody na pobranie
pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego dla celéw przechowywania go do
przysztych badan naukowych. Zgoda potencjalnego dawcy materialu biologicznego,

obejmowaé powinna przy tym czg$¢ pobrania materiatu biologicznego — przeprowadzenia

143 Art. 4 Rekomendacji(2016).

144 Art. 10 ust. 1 Rekomendacji(2016).

145 Art. 10 ust. 2 Rekomendacji(2016).

146 Jak podkreslono w tresci Memorandum wyjasniajacego do Rekomendacji(2016) ,,w niektorych przypadkach
zniszczenie materialow biologicznych moze negatywnie wptyna¢ na warto$¢ catej kolekcji, na przyktad
w przypadku malych zbiorow zawierajacych rzadkie materialy biologiczne.” — art. 13 ust. 67 Memorandum
wyjasniajacego do Rekomendacji(2016).

147 Art. 10 ust. 3 Rekomendacji(2016).
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interwencji medycznej stuzacej jego pobraniu, jak rowniez powinna zosta¢ wyrazona w sposob
mozliwie precyzyjny w odniesieniu do przewidywanego zastosowania w badaniach
pochodzgcego z jej organizmu materiatu biologicznego!*®,

Zalecenia Rekomendacji(2016) bardzo szczegétowo odnosza si¢ do stopnia
identyfikowalno$ci materiatu biologicznego'*®, co w konsekwencji znajduje praktyczne
przetozenie na stosowanie okreslonych jej wytycznych. Ot6z przechowywanie do przysztych
badan materialu biologicznego (identyfikowalnego), pozyskanego uprzednio w innym celu,
uwarunkowane jest konieczno$cig uzyskania zgody osoby, od ktorej materiat biologiczny
pochodzi - wyrazong w miar¢ mozliwosci przed przystgpieniem do czynnosci jego pobrania.
Odmiennym warunkom poddano przechowywanie dla takich celow materiatu biologicznego
wystepujacego pod postacig niedajaca mozliwosci zidentyfikowania osoby, od ktorej pochodzi.
Wowczas przechowywanie takich probek biologicznych, pobranych wczesniej w innym celu,
wymaga zezwolenia przewidzianego przepisami prawa. Zezwolenie na przechowywanie
nieidentyfikowalnego materialu biologicznego do celow przysztych badan, podlega¢ bedzie
autoryzacji ustanowionej w danym kraju instytucji'>’. Mozna tym samym domniemywaé, ze
stosownie do wytycznych Rekomendacji(2016), instytucja stojaca na strazy etycznej
dopuszczalno$ci takiego przeznaczenia nieidentyfikowalnego materialu biologicznego do

celow prowadzenia badan naukowych, bedzie komisja bioetyczna.

5.3. Wtorne wykorzystanie materialu biologicznego w projekcie badawczym

Zblizone do przyjetego w ramach omawianych zasad Deklaracji Helsinskiej podejscie
wzgledem dalszego wykorzystania materialu biologicznego w projekcie badawczym,
przewiduja wytyczne Rekomendacji(2016). Rekomendacja(2016) ustanawia zasadg, zgodnie
z ktora materiat biologiczny moze zostaé wykorzystany w projekcie badawczym wylgcznie
wtedy, gdy jest on objety zgodg osoby, od ktdrej materiat pochodzi'>!, przewidujac jednak
okreslone od tej zasady wyjatki. Oté6z w przypadku, kiedy zgoda na dalsze wykorzystanie
mozliwego do zidentyfikowania materiatu biologicznego nie zostata uzyskana podczas jego
pobierania, podmiot zaangazowany w projekt badawczy zobowigzany jest do podjgcia

wszelkich staran, aby skontaktowac si¢ z osoba, ktorej dane lub material biologiczny dotycza,

148 Art. 11 ust. 1 Rekomendacji(2016).

149 Rekomendacja(2016) dokonuje tozsamego z tre$cig Rekomendacji dychotomicznego podziatu rodzajow
materiatu biologicznego ze wzgledu na jego cechy - na dwa warianty, tj. wystepujacego pod postacig materiatu
identyfikowalnego lub nieidentyfikowalnego.

150 art. 11 ust. 2-3 Rekomendacji(2016).

151 Art. 21 ust. 1 Rekomendacji(2016).
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celem uzyskania zgody na wykorzystanie pochodzacego z organizmu tej osoby materiatu

biologicznego w konkretnym projekcie badawczym'>?

. Enumeratywnie wskazane w tresci
Rekomendacji(2016) odstepstwa od zasady ogolnej, okreslaja sytuacje, w ktorych brak jest
mozliwos$ci kontaktu z osoba, ktorej materiat biologiczny dotyczy (dawca materiatu), wowczas
pobrany materiat biologiczny moze zosta¢ wykorzystany jedynie pod warunkiem poddania
projektu badawczego niezaleznej ocenie. Poddanie projektu badawczego niezaleznej ocenie ma
tym samym na celu weryfikacj¢ przestanek umozliwiajacych podjgcie czynnos$ci badawczych,
tj. (i) przedstawienia dowodow, ze zachowano nalezyta starannos$¢, aby skontaktowac si¢
z osobg, ktoérej dotyczy materiat biologiczny (dawca materiatu biologicznego); (ii) badania
maj3 istotne znaczenie naukowe i s3 zgodne z zasada proporcjonalnosci; (iii) celu badania nie
mozna racjonalnie osiagnac¢ przy wykorzystaniu materiatow biologicznych, co do ktérych
mozna uzyskac zgode¢ lub zezwolenie; (iv) brak jest dowoddéw na to, ze osoba ktorej dotyczy

materiat biologiczny (dawca materiatu biologicznego) wyraznie sprzeciwit si¢ wykorzystaniu

pobranego od niego materialu biologicznego.

5.4. Znaczenie wytycznych Rekomendacji(2016)

Usystematyzowanie zasad postgpowania z ludzkimi probkami biologicznymi w réznych fazach
realizacji planowanego projektu badawczego — pozyskiwania, przechowywania oraz przede
wszystkim wykorzystania w projekcie badawczym materiatu biologicznego, ktory jest
przechowywany lub zostal uprzednio pozyskany w innym celu (w tym w ramach prowadzenia
poprzedniego projektu badawczego), podkreslito potrzebe stworzenia wytycznych, stuzacych
zagwarantowaniu ochrony osob przed bezprawnym wykorzystywaniem pochodzacego z ich
organizmu materiatu biologicznego. Rekomendacyjny charakter tego dokumentu nie wywotuje
wprawdzie obowigzku bezposredniego stosowania jej postanowien dla panstw cztonkowskich
Rady Europy, Rekomendacja(2016) wypehita luk¢ standardow etycznych w obszarze
wykorzystywania materialu biologicznego w celach badawczych - wyznaczajac wzorce
normatywne dla stosowanie tego rodzaju praktyk badawczych!>3.

Jednoczes$nie, jezeli wezesniejsze ustalenia prowadzityby do odrebnych wnioskow —nie
uznajacych kluczowego znaczenia standardéw konwencyjnych dla praktycznego ich

stosowania w badaniach naukowych, wowczas realizacja postanowien Rekomendacji(2016)

152 Art. 21 ust. 2a Rekomendacji(2016).
153 K. Ferdyn, J. Glenska-Olender, K. Zagorska, J. Pawlikowski, D. Krekora-Zajac, A. Matera-Witkiewicz, Normy
etyczne i prawne jako element standardow jakosci w biobankowaniu..., s.162
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okazataby si¢ bezcelowa. Rekomendacja(2016) stosowana jako samoistny dokument nie
zapewnia bowiem skutecznej ochrony praw i wolnosci uczestnikoéw badan prowadzonych
z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego. Tre$¢ poszczegdlnych zasad
Rekomendacji(2016) odwotuje si¢ bowiem bezposrednio do postanowien konwencyjnych
i Protokolu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, przy czym obowigzek
zachowania zgodnoS$ci dziatan z ich uregulowaniami, podporzadkowane jest implementacji

zalecen Rady Europy wewnatrz krajowego porzadku prawnego.

6. Podsumowanie

Wyzwania etyczne, jakie stwarzaja badania przeprowadzane z bezposrednim udziatem ludzi,
jak rowniez prowadzone z wykorzystaniem pobranego od czlowieka materialu biologicznego,
implikuja konieczno$¢ stosowania w ramach podejmowanych dziatan badawczych, podejscia
opartego na zapewnieniu poszanowania integralnosci uczestnikow takich badan oraz innych
fundamentalnych ich praw w aspekcie stosowania medycyny. Dla celow wypracowania
rozwigzan prawnych odpowiadajacych takiemu podejsciu, konieczne stalo si¢ stworzenie
standardow etycznych prowadzenia badan naukowych obejmujacych wykorzystywanie
w celach naukowo-badawczych, pochodzacego od cztowieka materialu biologicznego.

Opracowane na poziomie mi¢dzynarodowym akty prawne oraz instrumenty soft law,
staty si¢ istotnym elementem zapewnienia etycznego podejscia do prowadzenia badan, nie tylko
z bezposrednim udzialem czlowieka, ale przede wszystkim takich badan, ktére w ramach
podejmowanych projektéw badawczych, wykorzystuja material biologiczny pochodzenia
ludzkiego. Wyznaczajaca warunki etycznej dopuszczalno$ci podejmowania tego rodzaju
dzialan badawczych, Deklaracja Helsinska ustanowila pierwsze wytyczne adresowane
poczatkowo wylacznie do $rodowiska lekarskiego, a nastepnie takze do innych badaczy
realizujagcych badania medyczne, obejmujace aspekty postgpowania z ludzkim materiatem
biologicznym, ktére uzupetniane nastgpczo fragmentarycznymi rozstrzygnigciami postanowien
Konwencji z Oviedo i rekomendacjami Komitetu Ministrow Rady Europy - stworzyty
powszechnie stosowane w praktyce badawczej standardy etyczne prowadzenia tego
szczeg6lnego rodzaju badan naukowych.

Standardy etyczne prowadzenia badan naukowych o r6znej mocy wiazacej, cho¢
okreslaja zasady i tworza wytyczne dotyczace wykorzystywania ludzkiego materialu

biologicznego w badaniach medycznych, nie wywoluja skutkéw wystarczajacych do
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zapewnienia ochrony praw i wolnosci osob, ktorych material biologiczny wykorzystywany
zostaje w badaniach naukowych. Niewiazgcy charakter instrumentow soft law, jak i status
prawny Konwencji z Oviedo, ktorej rozstrzygniecia maja moc wiazaca wylacznie
wzgledem panstw, ktore ja ratyfikowaly, skutkuje brakiem bezposredniego przelozenia
zawartych w ich tresci zasad - na stosowanie okreslonych standardow przez podmioty
zaangazowane w prowadzenie badan naukowo-badawczych. Skutecznos¢ zasad
etycznych wyznaczanych przez akty soft law oraz standardy konwencyjne, podyktowana
jest w rezultacie poziomem implementacji okreSlonych w ich tresci zasad oraz
przelozeniem mi¢dzynarodowych standardow etycznych na praktyke badawcza.
Podpisujac Konwencj¢ z Oviedo, Polska zobowiazala si¢ wprawdzie do powstrzymywania
si¢ od dzialan, ktore w jakikolwiek sposob moglyby podwaza¢ przedmiot i cel jej regulacji,
brak jej ratyfikacji oznacza w praktyce niemoznos¢ bezposredniego stosowania jej
postanowien w polskim porzadku prawnym.

Podkreslenia wymaga jednak szczegdlne znaczenie interpretacyjne wskazanych
standardow dla prowadzenia tego rodzaju badan naukowych. Ot6z dynamiczny rozwo6j nauk
medycznych, wywotal konieczno$¢ poszukiwania wzorcow normatywnych w standardach
etycznych tworzonych przez $rodowiska lekarskie!>*, jak rowniez przyjmowanych przez
organy Rady Europy w ramach ogdlnych zasad etycznych. Mimo niewigzacego — wskutek
braku ratyfikacji - charakteru prawnego Konwencji z Oviedo, jej rozstrzygnigcia stosowane
jako narzedzie interpretacji zasad etycznych prowadzenia badan naukowych, znajduja jednak
zastosowanie w eliminacji dylematéw etycznych, nasuwajacych si¢ na tle stosowanych praktyk
badawczych. Wyznaczajace kierunek zmian legislacyjnych!>® postanowienia konwencyijne,
okreslaja ponadto postulat zmian nakierunkowanych na standaryzacje wewnetrznych regulacji
z miedzynarodowymi normami etycznymi.

Posiadajace walor ogolnych wskazan normatywnych, mi¢dzynarodowe standardy
etyczne przesadzaja zatem normatywnie o zasadach przeprowadzania tego szczegolnego
rodzaju badania, prowadzonego z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego.
Ramowe zasady prowadzenia badan naukowych ustanowione w przytoczonych
w niniejszym rozdziale standardach etycznych, stwarzaja bowiem mozliwos¢

wywiedzenia z ich tresci okreslonych wzorcow post¢powania z ludzkim materialem

154 1. Wrze$niewska-Wal, Zgoda na wykorzystanie materiatu biologicznego w badaniach naukowych w obszarze
zdrowia publicznego. opinie lekarzy — uczestnikow kursow w szkole zdrowia publicznego centrum medycznego
ksztalcenia podyplomowego, [w]: idem, Cialo ludzkie w badaniach naukowych..., s. 242.

155 M. Safjan, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna..., s. 18.
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biologicznym w badaniach naukowych'’S. Uzupeliajac nierzadko wadliwe badz
nieprecyzyjne krajowe regulacje w obszarze prowadzenia badan naukowych, moga ponadto
stanowi¢ istotny punkt odniesienia dla podejmowanych w ramach niniejszej pracy rozwazan
prawnych, obejmujacych problematyke poddania badan materiatu biologicznego pobranego od
osoby dla celéw naukowych pod rezim prawny eksperymentéw medycznych. Rozwigzania
przewidziane w ramach tych standardéw, moga peni¢ funkcje¢ wspierajaca dokonane w dalsze;j
cze$ci pracy warianty interpretacji przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ktore w aspekcie prowadzenia takich badan, wydaja si¢ wywolywaé najwicksze watpliwosci
normatywne, jak i przesadza¢ o zasadno$ci uznania okre$lonych praktyk badawczych za

dopuszczalne w $wietle zasad ogdlnych.

156 K. Ferdyn, J. Glenska-Olender, K. Zagorska, J. Pawlikowski, D. Krekora-Zajac, A. Matera-Witkiewicz, Normy
etyczne i prawne jako element standardow jakosci w biobankowaniu..., s.162
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ROZDZIAL 11
STANDARDY PROWADZENIA BADAN Z WYKORZYSTANIEM
LUDZKIEGO MATERIALU BIOLOGICZNEGO W WYBRANYCH
KRAJACH EUROPY

1. Wprowadzenie

Wypracowane na ptaszczyznie mig¢dzynarodowej standardy etyczne przeprowadzania badan
naukowych zaréwno z bezposrednim udzialem cztowieka, jak 1 z wykorzystaniem
pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego, nakierunkowane zostaty na zmiane
dotychczas stosowanych praktyk badawczych. Zbadanie praktycznego przetozenia
oméwionych w uprzednim rozdziale standardéw etycznych na unormowania prawne przyjete
w ramach krajowego porzadku prawnego, wymaga zatem dokonania przegladu regulacji
prawnych kilku wybranych panstw Europy. Ot6z ze wzgledu na wyrdzniajacy si¢ na arenie
mi¢dzynarodowej dorobek prawny w dziedzinie biomedycyny, poddane pod analiz¢
prawnopordwnawczg zostang regulacje prawa francuskiego oraz hiszpanskiego, a ponadto
réwniez Szwajcarii - panstwa niebgdacego cztonkiem Unii Europejskiego, ktorego wpltyw na
dziedzing badan naukowych uwazam za znaczacy.

Podjecie rozwazan komparystycznych na gruncie wewnetrznych regulacji
poszczegolnych tych Kkrajow pozwoli na wykazanie, w jaki sposob kluczowe
rozstrzygniecia etyczne znajduja odzwierciedlenie prawne, a w jakiej mierze pozostaja
one wzgledem nich zrdéznicowane. Prawnoporéwnawcza analiza ustawodawstwa
wybranych krajow dostarczy istotnego punktu odniesienia dla dalszych rozwazan
normatywnych i oceny przyjetych rozwiazan prawnych w ramach ustawodawstwa

polskiego.
2. Francja'®’
2.1. Geneza i zarys historyczny

Konwencja z Oviedo uwazana byla za pierwszy prawnie wigzacy mi¢dzynarodowy instrument

prawny, majacy na celu zagwarantowanie ochrony godnosci ludzkiej oraz praw i wolnosci

157 Na potrzeby analizy przepisow prawa francuskiego, w niniejszym podrozdziale zastosowano tlumaczenie
wlasne z j. francuskiego.
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cztowieka wobec postepu biomedycyny, za posrednictwem ustanowionych w niej zasad. Tym
niemniej, niektére z panstw jej sygnatariuszy dokonaty zmian prawnych obszaru badan
naukowych w ramach swoich wewnetrznych regulacji na dtugo, zanim ratyfikowaty one
Konwencj¢ z Oviedo. Jednym z takich panstw, o znaczacym historycznie dorobku prawnym
w dziedzinie badan naukowych jest Francja'®3.

Francja byla jednym sposréd pierwszych krajow, ktore podpisaty Konwencj¢ z Oviedo
(w roku 1997). Proces jej ratyfikacji potrwat jednak az do konca roku 2011, wskutek czego
stata si¢ ona cze$cig francuskiego porzadku prawnego dopiero od dnia 1 marca 2012 r.!39160
Warto zaznaczy¢, ze Francja nie podpisala Protokotu dodatkowego dotyczacego badan
biomedycznych!®!, Ratyfikowanie przez Francje Konwencji z Oviedo nie stanowilo jednak
momentu symbolicznego, jak i zarazem przetomowego dla pelnego usystematyzowania zasad
przeprowadzania badan naukowych w dziedzinie medycyny, ktore we francuskim porzadku
prawnym funkcjonowaty juz znacznie wcze$niej. Otéz to wilasnie francuski dorobek
ustawodawczy z roku 1994, obejmujacy regulacje podstawowych zagadnien z obszaru badan

naukowych, stanowil cz¢$ciowy pierwowzor dla postanowien Konwencji z Oviedo!62,

2.2. Francuskie regulacje w obszarze badan biomedycznych

Za podstaw¢ normatywng podejmowanych we Francji dzialan w obszarze zdrowia, uznaje si¢
opublikowany w dniu 7 pazdziernika 1953 r. Kodeks Zdrowia Publicznego (z fr. Code de la
santé publique)'®®. Stanowigcy obszerny zbior zasad, Kodeks Zdrowia Publicznego ulegt na

przestrzeni lat licznym zmianom normatywnym, wprowadzanym za posrednictwem

158 M. Czarkowski, A. Sieczych, System ochrony uczestnikéw naukowych badan biomedycznych we Francji
i Polsce - porownanie przepisow prawa, Polski Merkuriusz Lekarski, 2013, s. 57.

139 Chart of signatures and ratifications of Treaty 164, Council of FEurope Portal,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164, dostep:
28.09.2025 r.

160 Akt ratyfikacyjny uwzglednial zgloszone do art. 20 ust. 2 Konwencji z Oviedo zastrzezenia, bedgce rezultatem
réznic obowiazujacych we Francji wymogoéw prawnych o charakterze znacznie mniej restrykcyjnym wzgledem
uregulowan prawnych Konwencji z Oviedo. Francja - zastrzezenie zawarte w dokumencie ratyfikacyjnym
ztozonym w dniu 13 grudnia 2011 r. https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=declarations-by-
treaty&numSte=164&codeNature=2&codePays=FRA, dostep: 28.09.2025 r.

161 Chart of signatures and ratifications of Treaty 195, Council of Europe Portal, Council of Europe Portal,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=195, dostep:
28.09.2025 r.

162 T, Goffin, P. Borry, K. Dierickx, H. Nys, Why eight EU Member States..., s. 225.

163 Code de la santé publique, version consolidée, disponible sur: Legifrance, dalej: ,.Kodeks Zdrowia
Publicznego™.
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uchwalanych okresowo we Francji ustaw, regulujacych zasady prowadzenia badan
biomedycznych oraz wykorzystywania ciata ludzkiego i jego cze$ci'®?,

Za szczego6lnie istotng w kontek$cie niniejszych rozwazan, nalezy uzna¢ uchwalong
w roku 1988 ustawe nr 88-1138 z dnia 20 grudnia 1988 r. dotyczacg ochrony osob, ktore
poddawane sg badaniom biomedycznym (fr. Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la

protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales)'®

. Na mocy ustawy
Huriet-Sérusclat, przepisy Kodeksu Zdrowia Publicznego uzupeliono o nowe regulacje,
ustanawiajac ramy prawne dla badan biomedycznych prowadzonych w formie testow, badan
oraz eksperymentow organizowanych i przeprowadzanych na ludziach!®®. Sformutowane na jej
gruncie zostaly zasady prowadzenia badan biomedycznych z udzialem cztowieka, warunkujace
ich dopuszczalno$¢ pozyskaniem dobrowolnej, Swiadomej 1 wyraznej zgody na poddanie si¢
okre$lonym badaniom!¢’. Przyjete regulacje wprowadzaly ponadto zasady powotywania
komitetow doradczych ds. ochrony oséb w badaniach biomedycznych (z fr. Les comités
consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale), do ktérych zadan
nalezalo opiniowanie przedtozonych im do oceny projektow badawczych!%®.

Proces unormowania zasad w obszarze prowadzenia badan biomedycznych we Francji
trwal niemal 24 (dwadziescia cztery) lata. Konieczno$¢ prawnego ich uregulowania byta
sygnalizowana w $rodowiskach naukowych juz od czasu opracowania w roku 1964 Deklaracji
Helsinskiej. Wskutek zmian prawnych, Francja stala si¢ pionierem w zapewnieniu
transparentnos$ci prowadzonych badan i przede wszystkim bezpieczenstwa ich uczestnikow
(w tym jednak gtdwnie w obszarze prowadzenia badan klinicznych)'®. Trwajgca w tym czasie
debata na tematy nieobejmujace wytacznie normatywno-prawnych aspektow prowadzonych

badan z obszaru biologii i medycyny, ale rowniez sprowadzajaca si¢ do koniecznosci

164 Na marginesie warto wskaza¢, ze Francja juz w roku 1976 uregulowata zasady zwigzane z pobieraniem
ludzkich narzadéw, przyjmujac ustawe nr 76-1181 z dnia 22 grudnia 1976 r. dotyczaca pobierania organow (z fr.
Loi n°76-1181 du 22 décembre 1976 relative aux prélevements d'organes). Loi n°76-1181 du 22 décembre 1976
relative aux prélévements d'organes, JORF du 23 décembre 1976, zwana ,,ustawg Caillavet” (z fr. la loi Caillavet)
od imienia francuskiego polityka Henri Caillavet, z ktérego inicjatywy uchwalony zostal pierwszy akt prawny
ustanawiajacy ramy prawne dla pobierania nie tylko organow, ale takze tkanek, zob. N. Haoulia, Chapitre 5. The
venality of human body parts and products in french law and common law, Journal International de Bioéthique,
2012, s. 68.

165 Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se prétent a des recherches
biomédicales JORF du 22 décembre 1988, dalej jako: ,,ustawa Huriet- Sérusclat”.

Akt prawny zwany ,,ustawg Huriet- Sérusclat” (z fr. la loi Huriet-Sérusclat), od imion francuskich senatorow
Claude Huriet i Franck Sérusclat, autorow projektu ustawy, ktora stata si¢ punktem zwrotnym w historii rozwoju
badan klinicznych we Francji pod koniec XX w., zob. P. Jaillon, J.-P. Demarez, L 'histoire de la genése de la loi
Huriet-Séerusclat de decembre 1988, Médecine/sciences, 2008, s. 327.

166 Art. L. 209-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego, stan na dzien 22 grudnia 1988 r.

167 Art. L. 209-9 Kodeksu Zdrowia Publicznego, stan na dzien 22 grudnia 1988 r.

168 Art. L. 209-11, Art. L. 209-12 Kodeksu Zdrowia Publicznego, stan na dzief 22 grudnia 1988 r.

169 P, Jaillon, J.-P. Demarez, L 'histoire de la genése de la loi Huriet-Sérusclat ..., s. 323 1 327.
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wypracowania spojnych zasad w mysl teorii etycznych, doprowadzita do uchwalenia w roku
1994 pierwszych ustaw ,bioetycznych™’?. Zawieraly one etyczne refleksje nad badaniami
biomedycznymi!’!. Zakresem regulacyjnym tzw. ustaw bioetycznych, objeto w szczegdlnosci
zagadnienia zwigzane z poszanowaniem ciala ludzkiego, wykorzystywaniem czesci ciata
ludzkiego, a takze wykorzystywaniem danych osobowych do badan w dziedzinie zdrowia!”?!73,

Jeszcze przed uchwaleniem ustaw bioetycznych twierdzono, ze dzigki unormowaniu
etycznych zasad prowadzenia badan biomedycznych w dobie tak dynamicznego rozwoju
technologii medycznych, Francja stanie si¢ pierwszym panstwem zachodnim, w ktorym takie

prawo obowigzuje!’*

. Otoz stwierdzenie to nie bylo bynajmniej bezzasadne, Francja odegrata
role pionierska w kompleksowej regulacji zasad prowadzenia badan biomedycznych -
uchwalajgc stosowne ustawy jako jeden =z pierwszych krajow europejskich!”. Za
posrednictwem ustaw bioetycznych, do francuskiego Kodeksu Zdrowia Publicznego
wprowadzono szereg szczegdlnie istotnych zmian normatywnych!’®. Zakresem normatywnym
nowych regulacji obj¢to zagadnienia zwigzane z dawstwem i wykorzystywaniem substancji

i czesci pochodzacych z organizmu ludzkiego!”’

, jak rowniez postepowaniem z narzadami,
tkankami, komorkami i substancjami organizmu ludzkiego, w tym w zakresie ich pobierania,
przeszczepiania (wykorzystania w celach transplantacyjnych), gromadzenia!’®.

Zmiana prawa bioetycznego we Francji nastgpita dopiero w roku 2004, po uptywie

dekady, od kiedy ustawy bioetyczne zostaly wprowadzone do francuskiego porzadku

170 Pomimo powszechnie stosowanego nazewnictwa ,,ustawy bioetyczne”, termin ,,bioetyka” nie zostat zardbwno
zdefiniowany, jak i nawet uzyty za posrednictwem wspomnianych ustaw. Termin ,,bioetyka” pojawit si¢ w za
posrednictwem podzniejszych kodyfikacji prawa francuskiego. Ustawy te zwane bgda przeze mnie dalej: ,,ustawy
bioetyczne”.

170 D, Berthiau, Law, bioethics and practice in France: forging a new legislative pact, Medicine, Health Care and
Philosophy, 2013, s. 105.

172 J.Y . Nau, Bioethics laws in France, The Lancet, 1994, s. 48.

173 Zakres ten uregulowano odpowiednio w ustawie z dnia 29 lipca 1994 r. dotyczacej ciata ludzkiego, oddawania
1 uzytkowaniu substancji i czgsci z ciata ludzkiego, medycznie wspomaganej prokreacji i diagnostyki prenatalnej
(z fr. Loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a l'utilisation des éléments et produits du corps humain,
a l'assistance médicale a la procréation et au diagnostic prénatal) - Loi n° 94-654 du 29 juillet 1994 relative au
don et a l'utilisation des éléments et produits du corps humain, a l'assistance médicale & la procréation et au
diagnostic prenatal, JORF n°175 du 30 juillet 1994 dalej: ,,ustawa dot. wykorzystania elementow ciata ludzkiego”
oraz ustawie z dnia 29 lipca 1994 r. dotyczacej poszanowania ciata ludzkiego (z fr. Loi n°® 94-653 du 29 juillet
1994 relative au respect du corps humain) - Loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain,
JORF n°175 du 30 juillet 1994.

174 D. Dickson, France introduces bioethics law, Science, 1989, s. 1284.

175 V. Fournier, M. Spranzi, The French bioethics debate: norms, values and practices, Medicine, Health Care and
Philosophy, 2013, s. 41- 44.

176 Ustawy bioetyczne przyczynity sie takze do zmian przepisow francuskiego kodeksu cywilnego w zakresie
poszanowania ciata ludzkiego, Zob. B. Kozielewicz, Komercjalizacja ciata ludzkiego we Francji: wybrane
zagadnienia prawne, Przeglad Prawniczy Uniwersytetu Warszawskiego, 2019, s. 20.

177 K siega 6, Tytut [ Kodeksu Zdrowia Publicznego — stan na dziefi 30 lipca 1994 r.

178 Ksiega 6, Tytut I11, Kodeksu Zdrowia Publicznego — stan na dzief 30 lipca 1994 r.
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prawnego. Uchwalono wowczas ustawg nr 2004-800 z dnia 6 sierpnia 2004 r. dotyczaca
bioetyki (z fr. Loi n® 2004-800 du 6 aoiit 2004 relative a la bioéthique)'”, majgcg zasadniczo
na celu przeprowadzenie procesu aktualizacji prawa bioetycznego w odpowiedzi na
dynamiczny postgp medycyny, jak 1 dostosowanie obowiazujacych zasad do
miedzynarodowych regulacji prawnych!®’. Dostosowanie poszczegdlnych uregulowan
prawnych do aktow o charakterze migdzynarodowym, podyktowane byto podpisaniem przez
Francje Konwencji z Oviedo i dgzeniem Francji do jej ratyfikowania!8!. Ustawa z 2004 r.
wprowadzila do Kodeksu Zdrowia Publicznego kolejne zmiany normatywne w zakresie
dotyczacym wykorzystania substancji iczesci ciata ludzkiego, dazac do zagwarantowania
pelnego poszanowania praw jednostki, za pomoca przejrzystych zasad pozyskiwania zgody'®2.
Jednoczes$nie w treSci ustawy po raz pierwszy expressis verbis poshuzono si¢ terminem

,.bioetyka”!83

, zastosowanym tak w ramach nazewnictwa aktu prawnego, jak i sformutowania
regulacji obejmujacych zagadnienia zwigzane z tworzeniem przestrzeni do refleksji etycznej'84.

Na mocy wskazanej ustawy, dokonano rozszerzenia zasad ogélnych wykorzystywania
ludzkiego materiatu biologicznego, przewidujac mozliwo$¢ wykorzystania substancji i czgsci
ciata ludzkiego dla celow innych niz te, dla ktorych zostaty pierwotnie pobrane, pod warunkiem
(1) braku sprzeciwu osoby, od ktérej pobrano materiat biologiczny oraz (ii) spelnienia wobec
niej obowiazku informacyjnego, w zakresie celu planowanego wykorzystania pochodzacego

od tej osoby materialu'®. Wprowadzono jednocze$nie odstepstwa od obowigzkow

informacyjnych, stosowane w przypadku niemoznos$ci kontaktu z osoba, od ktorej pobrano

179 Loi n° 2004-800 du 6 aolit 2004 relative a la bioéthique, JORF n°182 du 7 ao(it 2004 dalej jako: ,,ustawa z 2004
r.”.

180 M. Szczepaniec, M. Grotowska, L. Rosiak, A. Miskiewicz, D. Szwedziak, Regulacje prawne dotyczqce
wykorzystywania komorek macierzystych oraz hybryd cytoplazmatycznych w wybranych krajach europejskich,
Zeszyty Prawnicze, Uniwersytet Kardynala Stefana Wyszynskiego, 2019, s. 66.

81T, Chauvin, P. Chauvin, Prawo wobec bada# nad embrionami ludzkimi: francuskie doswiadczenia bioetyczne,
[w:] Badania nad embrionami ludzkimi w swietle etyki i prawa, red. Wydawnictwo Uniwersytetu Warszawskiego,
Warszawa, red. nauk. E. Podrez, T. Stawecki; wspotpr. P. Smulska, 2012, s. 242.

182 Komunikat prasowy Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2001 r. (z fr. Communiqué de presse du Conseil des
ministres du 20 juin 2001), https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000017759387/, dostep:
28.09.2025 r.

183 Art. 1L.1412-6 Kodeksu Zdrowia Publicznego, stan na dzien 7 sierpnia 2004 r.

184 Podczas debaty Zgromadzenia Narodowego nad projektem ustawy z 2004 r. podnoszono jednak watpliwosci,
co do normatywnego uje¢cia zasad etycznych we francuskim porzadku prawnym. W tym zakresie J. Leonetti
poddawat pod watpliwos¢, czy ,,méwienie o prawach bioetycznych (...) zawsze prowadzi do ujawnienia
sprzecznos$ci poj¢¢, konfliktu celow, nawet wartosci, a by¢ moze konfliktu zainteresowan. Czy mozemy tworzy¢
prawa etyczne? Etyka to refleksja, debata i watpliwosci, podczas gdy prawo jest norma, ktora decyduje i reguluje.
Czy sama ,,bioetyka” nie jest terminem sprzecznym? Czy biologia ma zastosowanie do etyki, czy etyka ma
zastosowanie do biologii? Ale czy moze istnie¢ etyka, ktora nie dotyczy tego co zywe i ludzkie?” (thumaczenie
wlasne z j. francuskiego), protokot z XVI sesji nadzwyczajnej 2003-2004 Zgromadzenia Narodowego,
https://www.assemblee-nationale.fr/12/cri/2003-2004-extra/20041016.asp#P66_2431, dostep: 28.09.2025 r.

185 Art. 1L1211-2 Kodeksu Zdrowia Publicznego, stan na dzien 7 sierpnia 2004 r.
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materiat biologiczny lub gdy w ocenie komitetow doradczych ds. ochrony oséb w badaniach
biomedycznych, nie jest konieczne przekazanie takich informacji. Odstgpstwa od zasady
ogblnej nie dotyczyly jednak takich sytuacji, kiedy pierwotnie usuni¢te elementy ciala
ludzkiego sktadaja si¢ z tkanek lub komorek zarodkowych!86.

Dalsza nowelizacja prawa bioetycznego we Francji nastgpita w roku 2011, za
posrednictwem ustawy nr 2011-814 z dnia 7 lipca 2011 r. dotyczacej bioetyki (z fr. Loi No.
2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique)'®’. Przyjecie ustawy z 2011 r. stanowito
niejako zwienczenie trwajacej od roku 2004 debaty nad zmianami prawa bioetycznego, majace
na celu dostosowanie obowigzujacego prawa do nowych wyzwan wynikajacych
z zaobserwowanych zmian spolecznych, dynamicznego postepu medycyny'®®, jak
1 przygotowaniem Francji do ratyfikowania podpisanej w roku 1997 Konwencji z Oviedo —
ostatecznie dostosowujac prawo krajowe do jej regulacji'®®. Na mocy ustawy z 2011 r.

zezwolono finalnie na jej ratyfikacje!®”

. Ustawa z 2011 r. wprowadzita do Kodeksu Zdrowia
Publicznego kolejne regulacje odnoszace si¢ do przeprowadzania badan cech genetycznych do
celow medycznych!®!, badan na ludzkich zarodkach i zarodkowych komorkach
macierzystych!®? czy pobierania i dawstwa ludzkich narzgdéw. Za posrednictwem ustawy
22011 r., doprecyzowano jednak przede wszystkim zasady wykorzystania ludzkiego materiatu
biologicznego (tkanek, komoérek 1 substancji ciala ludzkiego), usunietego podczas
przeprowadzania zabiegdéw medycznych w celach terapeutycznych lub naukowych!?3, Wskutek
powstatych dylematoéw prawno-etycznych prowadzenia badan na zarodkach i zarodkowych
komorkach macierzystych, jak rdwniez watpliwosci nasuwajacych si¢ na tle interpretacji

przepisow ustawy z 2011 r.1%4, zaproponowano wprowadzenie zmian do Kodeksu Zdrowia

Publicznego, dopuszczajac pod pewnymi warunkami prowadzenie badan na zarodkach

186 Art. .1211-2 Kodeksu Zdrowia Publicznego, stan na dzien 7 sierpnia 2004 r.

137 Loi No. 2011-814 du 7 juillet 2011 relative & la bioéthique, JORF n°0157 du 8 juillet 2011, dalej: ,,ustawa z
2011 r.”.

188 K omunikat prasowy Rady Ministrow z dnia 20 pazdziernika 2010 r.,
https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/ JORFDOLE000022932064/, dostep: 28.09.2025 r.

139 B. Kozielewicz, Komercjalizacja ciata..., s. 25.

190 Art. 1 ustawy z 2011 .

1 Art. 2 - 6 ustawy z 2011 .

192 Art. 40 - 44 ustawy z 2011 .

193 Art. 18 ustawy z 2011 .

194 Podczas prac nad zmiang przepisow ustawy z roku 2011, przypomniano, ze pierwsze ustawy bioetyczne z 1994
roku ustanawiaty bezwzgledny zakaz przeprowadzania badan na ludzkich embrionach poczgtych in vitro, a dalsze
zmiany prawa bioetycznego w roku 2004 i nastgpnie w roku 2011, wprowadzily pewne odstgpstwa. Komunikat
prasowy Rady Ministrow z dnia 20 pazdziernika 2010 r.
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i zarodkowych komorkach macierzystych!?!6. Ostatnia nowelizacja prawa bioetycznego we
Francji miata miejsce w roku 2021, uchwalono wowczas nastgpng ustawe z dziedziny bioetyki
- ustawe nr 2021-1017 z dnia 2 sierpnia 2021 r. dotyczaca bioetyki (z fr. LOI n° 2021-1017 du
2 aoiit 2021 relative a la bioéthique)'®’. Kolejnych zmian prawa bioetycznego we Francji

nalezy spodziewac sie¢ w ciggu najblizszych kilku lat, nie p6zniej jednak niz w roku 20281%%.

2.3. Badania prowadzone z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego

Dynamiczny przebieg procesow legislacyjnych we Francji, obejmujacych zaréwno
normatywne ujecie aspektow etycznych prowadzonych badan biomedycznych, jak i wdrozenie
kompleksowych zasad ich przeprowadzania, przetozyl si¢ na ksztalt obecnych regulacji
z obszaru badan prowadzonych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego'®”.
Badaniom przeprowadzanym z udziatem cztowieka w calo$ci poswigcony zostat Tytul I Ksiegi
I czesci pierwszej Kodeksu Zdrowia Publicznego (z fr. Titre II: Recherches impliquant la
personne humaine), definiujacy ,badania z udzialem osoby ludzkiej” jako badania
organizowane i prowadzone na ludziach w celu rozwijania wiedzy biologicznej lub
medycznej?®’. Ustawodawca dokonat rozrdznienia tego typu badah na 3 (trzy) kategorie,
stanowiace (i) badania interwencyjne; (ii) badania interwencyjne, wigzace si¢ z minimalnymi
zagrozeniami i ograniczeniami oraz (iv) badania nieinterwencyjne®°!.

Pierwsza kategori¢ badan interwencyjnych, stanowig interwencje podejmowane na
cztowieku, ktore nie sg uzasadnione standardowa opieka medyczna, ale moga dotyczy¢
interwencji chirurgicznych, terapii komérkowych, badan wyrobéw medycznych czy badan nad
produktami leczniczymi???, Badania nalezgce do tej kategorii mogg by¢ przeprowadzone

wylacznie po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji ds. ochrony o0sob (z fr. Les Comités de

195 Art. L. 2151-5 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

196 W rezultacie przyjeto we Francji ustawe nr 2013-715 z dnia 6 sierpnia 2013 r. zmieniajaca ustawe nr 2011-814
z dnia 7 lipca 2011 r. dotyczaca bioetyki, zezwalajaca pod pewnymi warunkami na badania na zarodkach
i zarodkowych komorkach macierzystych (z fr. LOI n° 2013-715 du 6 aoiit 2013 tendant a modifier la loi n° 201 1-
814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur l'embryon
et les cellules souches embryonnaires). LOI n° 2013-715 du 6 aoGt 2013 tendant & modifier la loi n° 2011-814 du
7 juillet 2011 relative a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur I'embryon et les
cellules souches embryonnaires, JORF n°0182 du 7 aotit 2013.

197 LOI n® 2021-1017 du 2 aofit 2021 relative a la bioéthique, JORF n°0178 du 3 aoiit 2021, dalej: ,,ustawa z 2021
r.”.

198 Art. 41 ustawy z 2021 .

199 M. Czarkowski, A. Sieczych, System ochrony uczestnikéw naukowych badat..., s. 55.

200 Art. L1121-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

201 Art. L1121-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

202 Les recherches interventionnelles (Catégorie 1), https://www.inserm.fr/nos-recherches/recherche-clinique/la-
recherche-clinique/#les-recherches-non-interventionnelles-cat%C3%A9gorie-3-, dostep: 28.09.2025 r.
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protection des personnes - CPP) oraz zgody Narodowej Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow
i Produktéow Leczniczych (z fr. [’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé - ANSM)*®3.

Do drugiej kategorii badan interwencyjnych, przypisano badania podejmowane
z udziatem osoby zdrowej lub chorej, wigzace si¢ z minimalnym ryzykiem i ograniczeniami -
ocenianymi kazdorazowo na potrzeby konkretnego badania. W ramach tych badan, potencjalne
ograniczenia identyfikowane sg na podstawie plci uczestnika badania, wieku, stanu fizycznego
czy wystapienia mozliwych choréb, podczas gdy przewidywane ryzyko oceniane jest
zwlaszcza na podstawie rodzaju interwencji, jej czestotliwo$ci 1 czasu trwania. Spoza tego
katalogu wylaczono explicite takie badania, ktorych cel badawczy dotyczy produktu

leczniczego stosowanego u ludzi?**

. Drugim typem badan wchodzacych w zakres tej kategorii
sa badania 0sob zdrowych lub chorych prowadzone przez pracownikoéw stuzby zdrowia
nienalezacych do innych zawodoéw medycznych, wymienionych w przepisach Kodeksu
Zdrowia Publicznego, jezeli czynno$ci wykonywane podczas badania nie wymagaja obecnos$ci
lekarza?®. Jako trzeci typ badan nalezacych do omawianej kategorii wyrdzniono natomiast

badania dotyczace programu, dziatania lub polityki publicznej, majace na celu zmiang praktyk

lub zachowan 0s6b zdrowych albo chorych, ktore moga mie¢ wptyw na ich zdrowie?%.

2.3.1. Pobranie materialu biologicznego w ramach badan interwencyjnych

Ze wzgledu na przedmiot niniejszych rozwazan, nalezy wyszczeg6lni¢ zakres tych badan, ktore
podejmowane sg zudziatem osoby zdrowej lub chorej, a ich prowadzenie wigze si¢
z minimalnym ryzykiem i ograniczeniami. Ot6z w ramach badan interwencyjnych ,,drugiej
kategorii”, na mocy rozporzadzenia w sprawie wykazu badah opracowano list¢ interwencji
przeprowadzanych w celach badawczych, ktorych wykonanie wigze si¢ jedynie z minimalnym

ryzykiem i ograniczeniami?®’,

Na liscie takich interwencji wymieniono (1) pobieranie
specjalnie do celow badawczych probek krwi, ktore pobierane sg przez naktucie zyly, naktucie

obwodowe lub wlo$niczkowe, ktorych catkowita objeto$¢ nie przekracza wartosci okreslonej

203 Art. L1121-4 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

204 Art. 2 rozporzadzenia z dnia 12 kwietnia 2018 r. ustalajacego wykaz badan, o ktérych mowa w 2° art. L. 1121-
1 Kodeksu Zdrowia Publicznego, (z fr. Arrété du 12 avril 2018 fixant la liste des recherches mentionnées au 2°
de l'article L. 1121-1 du code de la santé publique), JORF du 17 avril 2018), dalej: ,,rozporzadzenie w sprawie
wykazu badan”.

205 Art. 4 rozporzadzenia w sprawie wykazu badaf.

206 Art. 4 rozporzadzenia w sprawie wykazu badaf.

207 Aneks nr 1 do rozporzadzenia w sprawie wykazu badan.
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w zalezno$ci od wagi osoby, zgodnie z danymi okreslonymi w tabeli stanowigcej zatacznik nr
2 do rozporzadzenia w sprawie wykazu badan oraz (2) pobieranie probek biologicznych, innych
niz krew, specjalnie do celéw badawczych (liczba, objetos¢ i/lub wielkos¢ pobieranych probek
biologicznych opisywana i uzasadniona jest w protokole badania), w ktorych zakres wchodza:
a) powierzchowne biopsje skorne z wytaczeniem biopsji twarzy i fatdow skornych;
b) tkanki lub biopsje powickszonych lub dodatkowych tkanek pobranych w trakcie
procedur medyczno-chirurgicznych przeprowadzanych w ramach opieki medycznej;
c) mocz po cewnikowaniu;
d) wymazy z szyjki macicy, pochwy, oka i nosogardzieli;
e) plwocina indukowana;
f) dodatkowy ptyn owodniowy przy okazji pobrania probki w ramach zabiegu (catkowita
objetos¢ zabiegu 1 badan < Sml);
g) plyn mozgowo-rdzeniowy pobrany w trakcie leczenia (catkowita objeto$¢ leczenia
i badan < 5 ml)?%,
Omawiane regulacje warunkujg przystapienie do czynno$ci badawczych od udzielenia osobie
bioragcej udziat w badaniu niezb¢dnych informacji, w tym w szczeg6lnosci obejmujacych cel,
metodologie 1 czas trwania badania, a takze przewidywane ryzyko, wynikajace

h209

z podejmowanych dzialan badawczych*””. Badania interwencyjne omawianej kategorii moga

208 Aneks nr 1 do rozporzadzenia w sprawie wykazu badan.

Pozostale interwencje wyszczegolnione w wykazie przeprowadzanych interwencji w celach badawczych, ktorych
wykonanie wiaze si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem i ograniczeniami obejmuja:

1. Losowe przydzielenie jednostce lub grupie osob procedur diagnostycznych lub medycznych, strategii lub
interwencji stosowanych w rutynowej praktyce,

2. Podawanie lub stosowanie produktow wprowadzonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej, jezeli warunki
stosowania tych produktéw sa zgodne z ich przeznaczeniem i aktualnymi warunkami uzytkowania,

3. Podawanie pomocniczych produktéw leczniczych w rozumieniu art. L. 5121-1-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego
zgodnie z ich pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub w przypadku stosowania w warunkach innych niz
przewidziane w tym pozwoleniu, zgodnie z rozstrzygajacymi danymi i popartymi publikacjami naukowymi
dotyczacymi ich bezpieczenstwa i skutecznosci,

4. Prowadzenie dziatan, ktére w ramach badan naukowych sa wykonywane regularnie i ktére nie podlegaja
dekretowi ustalajacemu list¢ badan, o ktorych mowa w art. L. 1121-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego,

5. Techniki zbierania i gromadzenia danych z wykorzystaniem czujnikow lub metod obrazowania (szczegétowo
okreslone w zataczniku),

6. Zewngtrzna stymulacja mechaniczna, elektryczna lub magnetyczna zgodnie z oznakowaniem CE stosowanego
wyrobu medycznego lub zaleceniami dobrej praktyki, jesli takie istnieja,

7. Techniki psychoterapii i terapii poznawczo-behawioralnej w ramach protokotu ustalonego i zatwierdzonego
przez specjaliste posiadajacego odpowiednie doswiadczenie w tej dziedzinie,

8. Inne interwencje, ktore moga zosta¢ przeprowadzone w ramach badan na ludziach z udziatem produktow
kosmetycznych (szczegolowo okreslone w zataczniku),

9. Wywiady, obserwacje i kwestionariusze, ktorych wyniki, zgodnie z protokolem, moga prowadzi¢ do zmiany
dotychczasowej opieki medycznej uczestnika i tym samym nie wchodzg w zakres badan, o ktérych mowa w art.
L. 1121-1 ust. 3 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

209 Art. L1122-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
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zosta¢ przeprowadzone jednak wylacznie pod warunkiem uzyskania dobrowolnej, $wiadomej
i wyraznej zgody osoby biorgcej udzial w badaniu?!?.

W ramach trzeciej kategorii — badan nieinterwencyjnych, uwzgledniono takie badania,
ktérych prowadzenie nie obarczone zostalo jakimkolwiek ryzykiem 1 ograniczeniami
(wystepujacymi przy drugiej kategorii badan interwencyjnych), a wszystkie dzialania
podejmowane sg w sposob zwyczajowy. Do zakresu tego rodzaju badan zaliczy¢ mozna
badania obserwacyjne nad zgodnos$cig leczenia czy tolerancji na lek po wprowadzeniu go na
rynek?!!. Objete tym zakresem bedg rowniez procedury przeprowadzanych wywiadow, testow
czy kwestionariuszy - jesli ich jedynym celem koficowym jest ,,rozw6j wiedzy biologicznej lub

medycznej”?!?

oraz jezeli zgodnie z protokotem badania, wyniki tych badan nie prowadza do
zmiany dotychczasowej opieki medycznej uczestnika takiego badania.

Jednoczesnie prowadzenie badan interwencyjnych ,,drugiej kategorii” (obejmujacych
badanie materialu biologicznego — probek biologicznych) oraz badan nieinterwencyjnych
»trzeciej kategorii” jest dopuszczalne, pod warunkiem uzyskania pozytywnej opinii komisji ds.
ochrony o0sob?!3. Prowadzenie badan interwencyjnych ,pierwszej kategorii” oraz badan
interwencyjnych ,,drugiej kategorii”, tj. wiazacych si¢ z minimalnym ryzykiem dla osoby,
z udzialem ktorej badanie jest przeprowadzane, wymaga natomiast uprzedniego wykupienia
przez sponsora badania dodatkowo ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, ktérym
zakresem objety zostaje rOwniez uczestnik badania?!4,

Badania materialu biologicznego nie zostalty wprawdzie uregulowane explicite we
francuskim Kodeksie Zdrowia Publicznego, tym niemniej ustawodawca francuski bardzo
szczegdlowo okreslit katalog zamknigty takich interwencji, ktoérych podejmowanie polegajace
na pobraniu probek biologicznych do celow badawczych, stanowi¢ bedzie badanie
interwencyjne (badanie interwencyjne z udzialem cztowieka ,,drugiej kategorii”). Prowadzenie
takich badan — wigzacych si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem dla uczestnika badania, podlega
okreslonym wymogom prawnym, w tym uzyskania pozytywnej opinii komisji ds. ochrony osob
oraz objecia ochrong ubezpieczeniowa rowniez uczestnika badania, tj. dawcy materialu

biologicznego.

210 Art. L1122-1-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

21 Les recherches non interventionnelles (Catégorie 3), https:/www.inserm.fr/nos-recherches/recherche-
clinique/la-recherche-clinique/#les-recherches-non-interventionnelles-cat%C3%A9gorie-3-, dostep:
28.09.2025 r.

212§, Leymariea, C. Bahansa, M. Paltogloua, C. Demiota, Ethical and legal considerations in non interventional
health clinical trials in the French context, Contemporary Clinical Trials Communications, 2022, op. cit., s. 2.

213 Art. L1121-4 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

214 Art. L1121-10 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
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2.3.2. Wykorzystywanie materialu biologicznego do innych celow badawczych

Zasady zwigzane z wykorzystywaniem substancji i cz¢$ci ciata ludzkiego do celow naukowych,
unormowane zostaly w ramach odrebnych przepisow Kodeksu Zdrowia Publicznego —
regulujacych zagadnienia zwigzane z oddawaniem i wykorzystywaniem substancji (materiatow
biologicznych) i czesci ludzkiego ciata (z fr. Don et utilisation des éléments et produits du corps
humain). Zgodnie zich treScig, realizacja dziatan zwigzanych z oddawaniem
1 wykorzystywaniem ludzkiego materiatu biologicznego i cz¢$ci ciata ludzkiego, dopuszczalna
jest w (i) celach medycznych; (ii) celach naukowych lub (iii) w ramach postepowania
sgdowego?!®. Zasady ogdlne przyjete w ramach podejmowania dziatan, majgcych na celu
pobranie ludzkich prébek biologicznych do takich celéw jako warunek sine qua non
wymieniajg przy tym uprzednio wyrazong zgode dawcy, ktora cofnigta moze zosta¢ przez niego
w dowolnym momencie?!®,

Nalezy przypomnie¢, ze francuskie przepisy przewiduja mozliwos¢ wykorzystywania
materiatu biologicznego pochodzacego od cztowieka do celow innych niz te, dla ktérych
zostaly pierwotnie pobrane, w tym do celow naukowych. Jest to dopuszczalne pod warunkiem
braku sprzeciwu osoby, od ktérej pobrano materiat biologiczny oraz spetnienia wobec niej
obowigzkow informacyjnych - obejmujacych cel, w jakim planowane jest wykorzystanie
pochodzacego od tej osoby materiatu biologicznego. Dodatkowym warunkiem - zaleznym od
przedmiotu badania - jest poinformowanie osoby o programie badawczym, w ramach ktérego
odbywa si¢ badanie cech genetycznych osoby (prowadzone do celow badan naukowych),
przeprowadzane z wykorzystaniem elementéw ciala tej osoby, a pobranych uprzednio dla

217 Odpowiedni (w zalezno$ci od okoliczno$ci) sprzeciw, wyrazany jest przez

innych celow
przedstawicieli ustawowych tej osoby. Ponadto francuskie uregulowania prawne przewiduja
odstepstwa od obowiagzkdéw informacyjnych, majacych zastosowanie w przypadku niemoznosci
kontaktu z osoba, od ktorej pobrano materiat biologiczny lub gdy w ocenie odpowiednich
organdbw — komisji ds. ochrony osob, nie jest konieczne przekazanie tych informacji.
Odstegpstwa od zasady ogoélnej nie dotycza jednak takich przypadkow, kiedy pierwotnie
usuniete elementy ciata ludzkiego sktadajg sie z tkanek lub komorek zarodkowych?!8,

Obowigzujace zasady zdaja si¢ zasadniczo korespondowaé z wytycznymi

Rekomendacji(2016), warunkujagcymi dopuszczalno$¢ dalszego wykorzystania materiatu

215 Art. L1211-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
216 Art. L1211-2 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
217 Art. L. 1130-5 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
218 Art. L1211-2 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
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biologicznego do celéw innych niz te, dla ktérych zostal pierwotnie pobrany - od spetnienia
wobec osoby, od ktdrej materiat biologiczny pochodzi obowigzkéw informacyjnych, a takze
braku sprzeciwu tej osoby wzgledem dalszego wykorzystania pochodzacych z jej organizmu
probek biologicznych.

Ustawodawca francuski wskazal ponadto na mozliwo$¢ wykorzystania do celow
naukowych materialu biologicznego usunigtego w toku przeprowadzania zabiegu
chirurgicznego (z zastrzezeniem ustawowych wyjatkéw). Wowcezas takie wykorzystanie
dozwolone jest de lege lata pod warunkiem braku wyrazenia sprzeciwu przez osobg, na ktorej
przeprowadzono procedure medyczna, po uprzednim poinformowaniu jej o celach
wykorzystania pobranego z jej organizmu materialu biologicznego?!.

Odrgbnie w ramach omawianych przepisow Kodeksu Zdrowia Publicznego,
uregulowano rowniez mozliwo$¢ podejmowania dziatan obejmujacych tworzenie
i wykorzystywanie kolekcji ludzkich probek biologicznych??°. Takie dziatania dopuszczalne sg
jednak wylacznie po uprzednim zadeklarowaniu prowadzenia takiej dziatalno$ci ministrowi
wlasciwemu do spraw nauki. Wowczas tego rodzaju dziatalno$¢, prowadzong dla potrzeb
wlasnych programow badawczych??!, nalezy podejmowaé zgodnie z zasadami prowadzenia
badan z udzialem ludzi, w rezultacie wigc poprzedzona musi zosta¢ pozytywna opinia komisji

ds. ochrony 0s6b??2.

2.4. Znaczenie francuskich regulacji prawnych

Francuskie ustawodawstwo charakteryzuje kompleksowe podejscie do zagadnien
towarzyszacych badaniom naukowym prowadzonym z udziatem cztowieka i to zar6wno
W ujeciu prawnym, jak i etycznym. Zasady prowadzenia tego szczeg6lnego rodzaju badania,
jakim jest badanie materiatu biologicznego, nie zostaly wyrazone w tresci przepisow Kodeksu

Zdrowia Publicznego jako expressis verbis obejmujace ,,materiat biologiczny”, tym niemniej

219 Art. L1245-2 Kodeksu Zdrowia Publicznego.

220 K odeks Zdrowia Publicznego wprowadza definicje ,,kolekcji ludzkich probek biologicznych" (z fr. collection
d'échantillons biologiques humains) oznaczajacych, ,,gromadzenie, do celow naukowych, probek biologicznych
pobranych od grupy osob zidentyfikowanych i wybranych na podstawie klinicznych lub biologicznych cech
jednego lub wigcej cztonkdéw grupy, a takze pochodnych tych probek™ (art. L1243-3 Kodeksu Zdrowia
Publicznego).

221 K odeks Zdrowia Publicznego wprowadza definicje terminu ,,program badawczy" oznaczajgcy, ,,zespot dziatah
badawczych zorganizowanych w celu utatwienia i przyspieszenia odkry¢ w danej dziedzinie nauki, okreslony
przez organizacje prowadzaca lub promujaca dziatalnos¢ badawcza” (art. L1243-3 Kodeksu Zdrowia
Publicznego).

222 Art. L1243-3 Kodeksu Zdrowia Publicznego.
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jego regulacje w tym aspekcie sg dostrzegalne. Otéz przepisy Kodeksu Zdrowia Publicznego
reguluja mozliwo$¢ wykorzystywania pochodzacego z organizmu czlowieka materiatu
biologicznego w sposob wielokierunkowy - odmienny w zalezno$ci od rodzaju materiatu
biologicznego, czy tez formy jego wykorzystania. W tym aspekcie wyr6zni¢ mozna warunki
dopuszczalnos$ci (1) przeprowadzania badan interwencyjnych, podczas ktorych dochodzi do
pobierania probek biologicznych specjalnie do celow badawczych, (2) wykorzystywania
materialu biologicznego do celéw innych niz cel towarzyszacy pierwotnemu pobraniu, (3)
wykorzystywania materiatu biologicznego pozostatego po wykonywaniu standardowych
procedur medycznych, czy tez (4) przechowywania iwykorzystywania materiatu
biologicznego dla potrzeb wiasnych programow badawczych.

Proces aktualizacji francuskiego prawa bioetycznego, obejmowal dziatania
podejmowane w celu dostosowania obowigzujacych regulacji prawnych do aktow prawnych
o charakterze mi¢dzynarodowym w procesie ratyfikacji Konwencji z Oviedo. Wprowadzone
na przestrzeni lat zmiany we francuskich przepisach Kodeksu Zdrowia Publicznego, byty tym
samym nie tylko odpowiedzia na nowe wyzwania wynikajace z dynamicznego postepu
medycyny oraz zachodzacych zmian spolecznych, potwierdzity jednocze$nie warto$¢
fundamentalnych zasad konwencyjnych - uznajacych prymat istoty ludzkiej i jej autonomig.
Oparcie rozwigzan prawnych na wynikajacych z Konwencji z Oviedo standardach etycznych,
a znajdujacych odzwierciedlenie rowniez w tresci Rekomendacji(2016), podkresla ich
szczegllng warto$¢ dla poszanowania praw i wolnosci 0s6b poddawanych badaniom
naukowym. Francuskie ustawodawstwo zdaje si¢ jednoczesnie wyraznie podkreslac¢ istotnos¢
ciggtej aktualizacji uregulowan prawnych w obszarze badan naukowych, wynikajaca ze stalego

postepu nauki.

3. Hiszpania®?

3.1. Geneza i zarys historyczny

Ze wzgledu na aktywne dzialania Hiszpanii, nakierunkowane na zapewnienie ochrony praw
czlowieka i propagowanie etyki prowadzonych badan biomedycznych, istotne zdaje si¢

rowniez pochylenie nad regulacjami hiszpanskimi ??*. Podstawe normatywna hiszpanskiego

223 Na potrzeby analizy przepisow prawa hiszpafiskiego, w niniejszym podrozdziale, zastosowano ttumaczenie
wlasne z j. hiszpanskiego.

224 V. B. Capella, Los diez primeros aiios del Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina:
reflexiones y valoracion, Cuadernos de Bioética, 2008, s. 412.
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systemu ochrony zdrowia stanowi ustawa 14/1986 z dnia 25 kwietnia 1986 r. Zdrowie Ogdlne
(z hiszp. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad — dalej: ,ustawa o ochronie
zdrowia”)??>, ktora ustanowita fundament prawny funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej
w Hiszpanii®?$.

Ustawa o ochronie zdrowia wprowadzita wymodg wykonywania obowigzkow
informacyjnych wzglgdem osoby poddawanej procedurom diagnostycznym i terapeutycznym,
w zakresie w jakim zastosowane procedury moga zosta¢ wykorzystane do celow okreslonego
projektu badawczego. Zasady ogoélne warunkuja zatem realizacje projektu badawczego od
pozyskania zgody osoby poddawanej procedurom medycznym, wyrazonej w formie pisemne;j
iuzyskania akceptacji lekarza odpowiedzialnego za badanie oraz kierownictwa danego os$rodka
zdrowia. Przeprowadzanie badania nie moze przy tym stanowi¢ zadnego ryzyka dla zdrowia
osoby poddawanej procedurom medycznym??’.

Hiszpania, podobnie jak omawiane wcze$niej jej panstwo sasiedzkie (Francja — przyp.
aut.), podpisata Konwencje¢ z Oviedo zaraz po otwarciu jej do podpisu w roku 1997, zwiazujac
si¢ jej postanowieniami w nastepstwie ratyfikacji w roku 1999. Konwencja z Oviedo stala si¢
czescig krajowego porzadku prawnego Hiszpanii od dnia 1 stycznia 2000 roku??®. Wskutek
jednak braku kompleksowych ram prawnych w obszarach uregulowanych moca Konwencji
z Oviedo badz tez powstatych rozbieznos$ci w postanowieniach Konwencji z Oviedo wzgledem
obowigzujacego ustawodawstwa, zidentyfikowano konieczno$¢ podjecia dalszych dziatan
zmierzajacych do zmiany obowiazujacych uregulowan prawnych??’. Ratyfikowanie Konwencji
z Oviedo stato si¢ tym samym jednym z czynnikdéw inicjujacych zmiany w hiszpanskim
porzadku prawnym, obejmujace zakres normatywny badan prowadzonych z udzialem
cztowieka, a w dalszym zakresie - zwazywszy na luki prawne dotychczasowego
ustawodawstwa - poddajace badania materiatu biologicznego pobranego od cztowieka pod

ustawowy rezim prawny>3°,

225 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, BOE niim. 102, de 29.04.1986, dalej: ,,ustawa o ochronie
zdrowia”.

226 T, Sheshabalaya, Healthcare in Spain, Healthcare IT Management, 2010, s. 44.

227 Art. 10 ust. 4 ustawy o ochronie zdrowia.

228 Chart of signatures and ratifications of Treaty 164, Council of Europe Portal, Chart of signatures and
ratifications of Treaty 164, Council of Europe Portal, https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164, dostep: 28.09.2025 r.

229 T, Goffin, P. Borry, K. Dierickx, H. Nys, Why eight EU Member States..., s. 231.

230 A, C. Sanchez, J. Zavala, Ethics and legal keys to biomedical research in Spain, The Age of Human Rights
Journal, 2014, s. 61.
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3.2. Ogolnokrajowe regulacje Hiszpanii

W odpowiedzi na wyzwania, przed jakimi stoja panstwa rozwijajace si¢ na skutek wzrostu
innowacyjno$ci w dziedzinie biomedycyny, a przede wszystkim niepewno$ci etycznej
i prawnej w zakresie sposobow, w jakich ta innowacyjno$¢ jest osiagana, uchwalona zostata
ustawa 14/2007 z dnia 3 lipca 2007 r. o badaniach biomedycznych (z hiszp. Ley 14/2007, de 3

)21 - wprowadzajgca ogolnokrajowe regulacje w zakresie

de julio, de Investigacion biomédica
prowadzenia badan biomedycznych. Przyjecie tej ustawy zasadniczo wypehito luk¢ prawnag
w obszarze badan prowadzonych z udziatem cztowieka, ktore w ramach dotychczasowego
stanu prawnego podlegaty regulacjom prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi?*?

, uznajac jednoczes$nie autonomi¢ wspolnot autonomicznych Hiszpanii,
dziatajacych w granicach przyznanych im kompetencji.

Hiszpanska ustawa o badaniach biomedycznych uwazana jest za jedna z pierwszych
tego rodzaju ustaw, przyjetych przez panstwo czlonkowskie Rady Europy po otwarciu do
podpisu Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych z poczatkiem roku
2005%% - ustanawiajgca wyrazne ramy prawne dzialan podejmowanych w obszarze

234

biomedycyny-"*. Pomimo, iz Hiszpania nie jest sygnatariuszem Protokotu dodatkowego

dotyczacego badan biomedycznych, relacja postanowien tego protokotu wzgledem ustawy
o badaniach biomedycznych jest zauwazalna. Zaréwno aspekt pokrywajacego si¢ czesciowo
zakresu regulacyjnego, jak réwniez zbiezno$¢ tytulu aktu prawnego powoduje, ze ustawa
o badaniach biomedycznych poniekad odpowiada tresci Protokotu dodatkowego dotyczacego

h235

badan biomedycznych*>. Ustawa o badaniach biomedycznych ustanowila jednak przede

wszystkim narze¢dzie prawne dla pelnego usystematyzowania i uregulowania prowadzonych

h236

innowacyjnych projektéw badan biomedycznych*’°, wymagajacych odmiennego od

dotychczasowego podej$cia prawnego wzgledem zasad ich prowadzenia?®’. Aspekt ten uczynit

Bl Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, BOE num. 159, de 4.07.2007, dalej: ,,ustawa
o badaniach biomedycznych”.

232 J. Arias- Diaz, L. d. S. Perea, M. C. Martin-Arribas, Ethics Assessment in Different Countries, Spain, Satori,
2015, s. 10.

233 Protokét dodatkowy dotyczacy badah biomedycznych wszedt w zycie dnia 1 wrze$nia 2007 1., a wiec juz po
dacie obowiagzywania ustawy o badaniach biomedycznych. CETS No.195,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=treaty-detail&treatynum=195, dostegp: 28.09.2025 r.

4 A, C. Sanchez, J. Zavala, Ethics and legal keys to biomedical research..., s. 52.

235V, B. Capella, Los diez primeros afios del Convenio..., s. 413.

236 C. M. Romeo, La Ley de Investigacién Biomédica: pros y contras, Bioética & debat, 2007, s. 22.

237 Preambuta ustawy o badaniach biomedycznych.
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Hiszpani¢ jednym z wiodacych krajow, ktorych wewnetrzne ustawodawstwo obejmuje
uporzadkowany zbior zasad prowadzenia badan biomedycznych?38,

Szczegodlna warto$¢ diagnostyczna i badawcza wykorzystywania pochodzacych od
czlowieka probek biologicznych, zostata zidentyfikowana juz w tresci preambuty tego aktu
prawnego. Otdz zaobserwowane w ostatnich latach zmiany w obszarach wykorzystywania
ludzkich probek biologicznych, wymusity konieczno$¢ podjecia dziatan zmierzajacych do
ustanowienia odpowiednich ram prawnych?* badz uzupelnienia dotychczas fragmentarycznie
regulowanych zasad podejmowania badan naukowych w obszarze biomedycyny — dazac do
zapewnia skutecznej ochrony dla fundamentalnych praw oso6b, wzgledem ktorych
podejmowane dzialania badawcze mogg bezposrednio oddziatywaé?*, Jednoczes$nie omawiana
ustawa wprowadzila rozroznienie badan obejmujacych interwencje na ludziach od badan, ktére
prowadzone s3 z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego (probek biologicznych) -
zobowigzujac do zastosowania wlasciwej metodologii badania i uwzglgdnienia dostosowanych

do okreslonego rodzaju badania aspektow prawno-etycznych?+1242,

3.3. Prowadzenie badan z wykorzystaniem materialu biologicznego

Dopuszczalno$¢ prowadzenia badan z wykorzystaniem probek biologicznych pochodzacych od
cztowieka, podporzadkowana zostata koniecznosci poszanowania podstawowych praw
1 wolnosci cztowieka, w tym zachowania poufnosci danych osobowych i probek biologicznych
(zwhaszcza podczas wykonywaniu analiz genetycznych)?*3. Prowadzenie projektu badawczego
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, poprzedzone musi zosta¢ zatem
uzyskaniem pozytywnego sprawozdania (opinii) Komitetu Etyki Badan Naukowych,
odpowiadajacego osrodkowi prowadzacemu badanie biomedyczne i akredytowanego przez

wiasciwy organ odpowiedniej wspolnoty autonomicznej. W przypadku osrodkow zaleznych od

238 A. S. Salinas Sanchez, El nuevo marco legal de la Investigacion Biomédica en Espaiia (Ley 14/2007), Actas
Urolégicas Espaiiolas, 2008, s. 275.

239 C. M. Romeo Casabona, Ley de Investigacion Biomédica: un nuevo y completo mapa para la investigacion
cientifica en biomedicine, Medicina Clinica, 2009, s. 634.

240 Preambuta ustawy o badaniach biomedycznych.

241 Preambuta ustawy o badaniach biomedycznych.

242 Zakresem regulacyjnym ustawy objete zostaly szczegdélowo: i) badania zwigzane ze zdrowiem czlowieka
obejmujace procedury inwazyjne; ii) oddawanie i wykorzystanie oocytow, nasienia, przedzarodkow, zarodkow
i ptodow ludzkich lub ich komorek, tkanek lub narzadéw do celow badan biomedycznych oraz ich mozliwych
zastosowan klinicznych; iii) przetwarzanie probek biologicznych; iv) przechowywanie probek biologicznych; v)
dziatalno$¢ biobankdw, a takze dziatalnos¢ Hiszpanskiego Komitetu Bioetyki i innych organéw uprawnionych do
badan biomedycznych oraz wszelkie mechanizmy zwiazane ze wspieraniem i promowaniem, jak rowniez
koordynacja prowadzonych badan biomedycznych. Art. 1 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.

243 Art. 2 lit ¢ ustawy o badaniach biomedycznych.
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Generalnej Administracji Panstwowej, akredytowanej przez wlasciwy organ tej

administracjiz*4?4>,

3.3.1. Definicja legalna

Ustawa o badaniach biomedycznych bardzo szczegoétowo definiuje zastosowang w jej tresci
terminologi¢, wskazujac na sporadycznie formulowang w aktach prawnych definicj¢ legalng
,,probki biologicznej” (z hiszp. muestra biologica). Otdz ustawa definiuje probke biologiczng
jako ,.kazdy materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego, ktory mozna zachowac i ktory moze
zawiera¢ informacje o charakterystycznym wyposazeniu genetycznym osoby’246. Zakresem tej
definicji objgto przy tym nie tylko samg ,,probke biologiczng”, ale rowniez formy, w jakich
moze  wystgpowaé, tj.. ,zanonimizowanej lub  nieodwracalnie  oddzielonej”,
,whieidentyfikowalnej lub anonimowej” czy zakodowanej lub odwracalnie oddzielonej”**” -
korespondujac tym samym z zaleceniami Rekomendacji(2016), wprowadzajacymi
rozrdznienie probek biologicznych ze wzgledu na ich stopien identyfikowalnosci. Wspomniana
,identyfikowalnos¢” ludzkiego materiatu biologicznego, jak réwniez terminologia odnoszaca
si¢ do procesu ,,przetwarzania osobistych danych genetycznych lub probek biologicznych”,
zostala przy tym dookreslona jako bezposrednio powigzana zprocesem badawczym,
prowadzonym z wykorzystaniem materiatu biologicznego, w tym obejmujacym procedury lub
operacje, ktore umozliwiaja pobieranie, przechowywanie, wykorzystywanie oraz

przekazywanie danych powigzanych z probkami biologicznymi?*®,

244 Art. 2 lit e oraz art. 12 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.

2% Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze ustawa o badaniach biomedycznych ustanawia odrebne organy kolegialne,
przyznajac im okreslong funkcje - w oparciu o bezstronnos¢, niezalezno$¢, zdolnos¢ techniczng i kompetencje
zawodowe wymagane od ich czlonkéw.

Pierwszymi z nich s3 Komitety Etyki Badan Naukowych (z hiszp. los Comités de Etica de la Investigacion),
shluzace zapewnieniu, aby w kazdym osrodku, w ktorym prowadzone sa badania obejmujace interwencje
podejmowana ,,na ludziach” lub z wykorzystaniem probek biologicznych pochodzenia ludzkiego, uwzgledniono
odpowiednie aspekty metodologiczne, etyczne i prawne.

Kolejnym z utworzonych organdéw jest Komisja ds. Gwarancji Dawstwa i Wykorzystania Komoérek i Tkanek
Ludzkich (z hiszp. la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos),
bedaca odpowiedzialng za oceng i raportowanie - w sposob ostrzegawczy i przychylny - projektow badawczych
obejmujacych pobieranie lub wykorzystywanie tkanek, embrionalnych komorek macierzystych lub innych
podobnych komorek pochodzenia ludzkiego uzyskanych za pomoca réznych technik reprogramowania
komorkowego, ktore juz istnieja lub ktore moga zosta¢ odkryte w przysztosci, a takze petnienie innych funkcji
w aspektach naukowych, etycznych i prawnych.

Ostatnim - utworzonym jako wlasciwy do konsultacji we wszystkich aspektach majacych implikacje etyczne
i spoleczne w dziedzinie medycyny i biologii — organem jest Hiszpanski Komitet Bioetyczny (z hiszp. e/ Comité
de Bioética de Esparia), na ktorego nalozono dodatkowo obowiazek ustalenia wytycznych i ogdlnych zasad
opracowywania kodeksow dobrej praktyki badawcze - Preambuta ustawy o badaniach biomedycznych.

246 Art. 3 lit. o ustawy o badaniach biomedycznych.

247 Art. 3 lit. p, q i r ustawy o badaniach biomedycznych.

248 Art. 3 lit. x i w ustawy o badaniach biomedycznych.
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W ramach zasad ogo6lnych przeprowadzania badan biomedycznych, w tym
obejmujacych badania prowadzone z udziatem cztowieka oraz z wykorzystaniem probek
biologicznych pochodzacych od tych oséb, wskazano przede wszystkim na obowigzek
uzyskania $wiadomej zgody osoby, od ktérej pobrane probki biologiczne miatby zostaé
wykorzystane w badaniach biomedycznych oraz spelnienia wobec niej obowigzkow
informacyjnych - obejmujacych charakter, znaczenie, skutki i ryzyko badania?*’. Osobie, od
ktorej pochodzi wykorzystywany w badaniu materiat biologiczny, przyshuguje w szczegolnosci
prawo do informacji o swoich danych genetycznych i innych danych osobowych uzyskanych
w trakcie badan, na warunkach zgodnych z wuprzednio wyrazong wola o byciu
informowanym?*’. Przepisy ustawy o badaniach biomedycznych podkreslajg przy tym istotnos$é
zapewnienia prawa do ochrony prywatnosci i poufno$ci danych osobowych?!, jak réwniez
niemozno$¢ dyskryminowania nikogo ze wzglgdu na odmowe wyrazenia zgody na przekazanie
pochodzgcego z organizmu tej osoby materialu biologicznego do celow badawczych?>2. Na
gruncie tej ustawy, zar6wno przekazanie, jak i pdzniejsze wykorzystanie probek biologicznych
do celow badawczych odbywa si¢ nieodptatnie, wskutek czego dawca materiatu biologicznego
zrzeka si¢ wszelkich praw do wynikéw badan o charakterze komercyjnym, powstatych

w ramach wykorzystania pochodzgcego od tej osoby materiatu biologicznego®>3.

3.3.2. Wykorzystanie ludzkich probek biologicznych do celow badan biomedycznych

W kazdym przypadku prowadzenia interwencji badawczych z udzialem ludzi, w ramach
ktérych przewidywane jest przyszte lub jednoczesne wykorzystanie danych genetycznych lub
probek biologicznych osoby poddawanej badaniu, konieczne jest stosowanie przepisow
obejmujacych analize genetyczng i przetwarzanie danych genetycznych osobowych (z hiszp.
Capitulo Il Andlisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de caracter personal) oraz
wykorzystywanie ludzkich probek biologicznych do celéw badan biomedycznych (z hiszp.
Capitulo Il Utilizacion de muestras biologicas humanas con fines de investigacion
biomédica)>*.

Przepisy ustawy o badaniach biomedycznych warunkuja dopuszczalno$¢ pobierania

probek biologicznych do celéw badan biomedycznych od (i) uzyskania zgody od osoby, od

249 Art. 4 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.
250 Art. 4 ust. 5 ustawy o badaniach biomedycznych.
251 Art. 5 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.
252 Art. 6 ustawy o badaniach biomedycznych.

253 Art. 7 ustawy o badaniach biomedycznych.

254 Art. 15 ust. 3 ustawy o badaniach biomedycznych.
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ktérej material biologiczny ma zosta¢ pobrany oraz (ii) przekazania takiej osobie wszelkich
informacji o potencjalnych skutkach i ryzykach zwigzanych z procesem pobrania z jej
organizmu materiatu biologicznego. Uprzednio wyrazona zgoda na wykorzystanie materiatu
biologicznego moze jednak zostac przez takg osobg cofnigta?>>. Ponadto w kazdym przypadku,
w ktorym probki biologiczne zostalty pobrane w innym celu, niz z przeznaczeniem dla
prowadzenia badan biomedycznych - niezaleznie od zakresu ich zanonimizowania - uzyskanie
zgody na wykorzystanie do badan biomedycznych bedzie konieczne?>®.

Ustawa o badaniach biomedycznych przewiduje réwniez odstepstwa od zasady ogolnej
uzyskiwania zgody dawcy materiatu biologicznego, ustanawiajac wyjatki dla przetwarzania
1 wykorzystywania probek biologicznych zakodowanych lub identyfikowalnych bez
wymagane] zgody. Zastosowanie odstgpstw od zasady ogélnej, moze mie¢ miejsce
w sytuacjach, w ktorych uzyskanie zgody nie jest mozliwe lub stanowi nieuzasadniony wysitek,
tj. taki, ktéry wymaga poswigcenia nieproporcjonalnej ilosci czasu, wydatkéw i pracy.
Wowczas koniecznym jest pozyskanie pozytywnej opinii wlasciwego Komitetu Etyki Badan
Naukowych, weryfikujacego spetnienie wskazanych warunkow, tj. (i) badanie przeprowadzane
jest w interesie ogotu; (ii) badanie jest prowadzone przez t¢ samg instytucje, ktéra wystapita
o zgode na pobranie probek; (iii) badanie jest mniej skuteczne lub niemozliwe bez danych
identyfikacyjnych podmiot zroédtowy; (iv) brak jest wyraznego sprzeciwu; (v) zapewniono
poufno$¢ danych osobowych?>’. Nalezy przy tym zauwazy¢ zasadniczg zgodnos$¢
zastosowanego odstepstwa wzgledem niemozno$ci uzyskania zgody osoby, od ktorej materiat
biologiczny pochodzi lub gdy uzyskanie takiej zgody byloby znacznie utrudnione - z zasadami
okreslanymi Deklaracja Helsinska oraz Rekomendacja(2016).

Zgoda na wykorzystanie materiatu biologicznego do celéw badan biomedycznych moze
zosta¢ w kazdym czasie cofnigta w catosci lub w czesci, w zakresie okre§lonym konkretnymi
celami. Wowczas, w przypadku cofnigcia zgody w catosci, probki biologiczne zostang poddane
niezwtocznemu zniszczeniu - nie powodujac przy tym uszczerbku dla ochrony danych,
wynikajgcego z przeprowadzonych wczesniej badan®*®. Jednocze$nie ustawa o badaniach
biomedycznych wprowadza wyrazne rozrdéznienie momentu uzyskiwania zgody osoby, od
ktérej pochodzacy material biologiczny wykorzystany ma zosta¢ w badaniach. Ot6z zgoda na

wykorzystanie materialu biologicznego moze zosta¢ wyrazona zardwno w momencie

255 Art. 58 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.
256 Art. 58 ust. 2 ustawy o badaniach biomedycznych.
257 Art. 58 ust. 2 ustawy o badaniach biomedycznych.
258 Art. 60 ust. 3 ustawy o badaniach biomedycznych.
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pobierania probki biologicznej, jak 1 w czasie poézniejszym — do celow okreslonego badania
biomedycznego®>®. Zakres wyraznej zgody na jej wykorzystanie moze ponadto obejmowaé
zezwolenie na wykorzystanie probek biologicznych do innych kierunkéw badan, powigzanych
jednak z pierwotnie wskazanym. W sytuacji, gdy taka zgoda - rozszerzajaca mozliwos¢
wykorzystania materialu biologicznego pochodzacego od okreslonej osoby - nie zostata
wyrazona, nalezy zwro6ci¢ si¢ do tej osoby o wyrazenie nowej zgody na wykorzystanie
pochodzgcego z jej organizmu materiatu, w konkretnym badaniu?¢°.

Niezaleznie od zasady ogolnej, stanowigcej o nieodplatno$ci przekazywania
1 wykorzystywania materialu biologicznego do badan naukowych, ustawa o badaniach
biomedycznych przewiduje dodatkowo mozliwo$¢ ustalenia rekompensaty za doznany
dyskomfort fizyczny czy tez inne niedogodnosci, mogace wystapi¢ podczas procesu pobierania
probki biologicznej?s!.

Przystapienie do dziatan badawczych polegajacych na wykorzystaniu do badan
ludzkiego materialu biologicznego, wymaga uprzedniego spelnienia wobec osoby, od ktorej
materiat pochodzi obowigzkoéw informacyjnych, przekazanych tej osobie w formie pisemne;.
Dawca materialu biologicznego powinien zosta¢ nalezycie poinformowany o (i) celu badania
lub kierunku badan, na ktére wyrazona zostaje zgoda; (ii) oczekiwanych korzys$ciach; (iii)
mogacych wystapi¢ ewentualnych niedogodnos$ciach zwigzanych z oddawaniem i pobieraniem
probki biologicznej (w tym w zakresie mozliwo$ci pdzniejszego kontaktu w celu zebrania
nowych danych lub pozyskania innych prébek); (iv) tozsamosci osoby odpowiedzialnej za
badanie; (v) prawie do cofnigcia zgody i jej skutkach — wtym w zakresie mozliwosci
zniszczenia lub anonimizacji probki biologicznej; (v) miejscu wykonania analiz i miejscu
docelowym probki biologicznej po zakonczeniu badania: dysocjacji, zniszczenia lub innego
badania, jesli takie jest planowane (po spetnieniu okreslonych w ustawie obowiazkow); (vi)
prawie do poznania danych genetycznych uzyskanych z analizy pobranych probek; (vii)
gwarancji poufnosci uzyskanych informacji ze wskazaniem tozsamosci osob, ktore beda miaty
dostep do danych osobowych; (viii) mozliwosci uzyskania informacji o swoim zdrowiu na
podstawie analiz genetycznych przeprowadzonych na probce biologicznej; (ix) informacjach,

ktére mozna uzyska¢ dla krewnych tej osoby imozliwosci przekazania tych informacji

259 Art. 60 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.
260 Art. 60 ust. 2 ustawy o badaniach biomedycznych.
261 Art. 58 ust. 3 ustawy o badaniach biomedycznych.
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krewnym we wlasnym zakresie; (x) mozliwo$ciach skontaktowania si¢ z osoba, od ktorej
probki biologiczne pochodzg?¢2.

W  przypadku, gdy wykorzystane w badaniu probki biologiczne zostang
zanonimizowane, obowigzek informacyjne ulega znacznemu zawe¢zeniu. Wowczas osobie, od
ktérej material biologiczny pochodzi, przekaza¢ nalezy informacje o (i) celu badania lub
kierunku badaf, na ktére wyrazona zostaje zgoda; (ii) oczekiwanych korzysciach; (iii)
mogacych wystapi¢ ewentualnych niedogodnos$ciach zwigzanych z oddawaniem i pobieraniem
probki biologicznej (w tym mozliwo$¢ pdzniejszego kontaktu w celu zebrania nowych danych
lub pozyskania innych probek); (iv) tozsamos$ci osoby odpowiedzialnej za badanie®®3.

Ostatnim z warunkow prowadzania badan z wykorzystaniem materialu biologicznego
pochodzenia ludzkiego, jest obowiazek zatwierdzenia projektu badania, obejmujacego
pobieranie 1 wykorzystywanie probek biologicznych do badan biomedycznych, w formie
sprawozdania (opinii) wlasciwego Komitetu Etyki Badan Naukowych. Szczegolnie przy tym
istotna rola Komitetu Etyki Badan Naukowych, ujawnia si¢ w przypadku, gdy (i)
wykorzystywane do badania maja zosta¢ probki biologiczne pochodzace od osoby zmartej czy
(i) planowane jest wiaczenie probki biologicznej do linii badan niezwigzanych z linig
badawcza, dla ktorej zostata pierwotnie uzyskana zgoda osoby, od ktdrej material biologiczny
pochodzi?®4,

Przepisy ustawy o badaniach biomedycznych reguluja ponadto zasady przechowywania
probek biologicznych, jak i proces ich niszczenia. W kazdym przypadku, gdy probki
biologiczne podlegaja przechowaniu, osobe, ktorej probki biologiczne dotycza nalezy
poinformowa¢ o warunkach ochrony pochodzacego z jej organizmu materialu biologicznego,
przysztym wykorzystaniu probek biologicznych, celach pobrania i warunkach ich usunigcia lub
zadaniu ich zniszczenia. Probki biologiczne, ktére wykorzystywane zostaja w badaniach
biomedycznych, przechowywane sa przez okres niezbedny dla wykonania celéw, dla ktoérych
te probki zostaly pobrane, przy czym dalsze ich wykorzystanie mozliwe jest jedynie w sytuacji,
kiedy osoba, od ktdrej probki biologiczne pochodza, wyrazi w tym zakresie zgode na dalsze
ich wykorzystanie?®>. Wskazane zasady maja zastosowanie jedynie, dopoki dane

identyfikacyjne probki biologicznej nie zostaty zanonimizowane?%6.

262 Art. 59 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.
263 Art. 59 ust. 2 ustawy o badaniach biomedycznych.
264 Art. 62 ustawy o badaniach biomedycznych.

265 Art. 61 ust. 1 ustawy o badaniach biomedycznych.
266 Art. 61 ust. 2 ustawy o badaniach biomedycznych.
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3.4. Znaczenie hiszpanskich regulacji prawnych

Hiszpanska ustawa o badaniach biomedycznych ustanawia zbior bardzo szczegdétowych zasad
dopuszczalno$ci wykorzystywania do celow badawczych materiatu biologicznego pochodzenia
ludzkiego, okreslajac wytyczne wzgledem postepowania z probkami biologicznymi, pobierania
probek biologicznych, jak rowniez ich przechowywania. W §wietle przepisow hiszpanskiej
ustawy, prowadzenie badan biomedycznych wymaga zgody osoby poddawanej badaniom, jak
réwniez zatwierdzenia projektu badania przez odpowiednig komisj¢ etyczng - Komitet Etyki
Badan Naukowych. W przypadkach, gdy w badaniach biomedycznych wykorzystywany
zostaje materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego, wowczas wymagana jest zgoda dawcy
materiatu  biologicznego na pobranie, wykorzystanie 1 przechowywanie materiatu
biologicznego do celéw dalszych badan. Zgoda dawcy materiatu biologicznego wymaga
zachowania formy pisemnej, a jej udzielenie oparte musi zosta¢ na uprzednio przekazanych tej
osobie informacjach, obejmujacych cel, jak rdwniez zakres wykorzystania pochodzacego z jej
organizmu materialu biologicznego. Tre$§¢ zasad przyjetych w ustawie o badaniach
biomedycznych, w przewazajacym zakresie koresponduje tym samym ze standardami
etycznymi sformulowanymi w ramach obowigzujacych na poziomie mig¢dzynarodowym
instrumentdw prawnych oraz wytycznych o charakterze soft law.

4. Szwajcaria®®’

Zarowno Francja, jak 1 Hiszpania, nalezace do panstw posiadajacych znaczny dorobek
regulacyjny w obszarze prowadzenia badan biomedycznych (w tym badan, ktoérych przedmiot
obejmuje wykorzystywanie materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego do celow
badawczych, nie sa jedynymi panstwami Europy, ktore w ramach krajowych regulacji
wdrozyly zasady nakierunkowane na zapewnienie pelnej ochrony praw uczestnikéw badan
naukowych (dawcoéw materialu biologicznego). Uznajac przeprowadzenie szczegdlowej
analizy genezy medyczno-prawnych uregulowan kolejnych panstw europejskich za
niewspolmierne do celow niniejszych rozwazan, za zasadne uznalam przedstawienie zasad
prowadzenia badan naukowych wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny, jakie przyjete
zostaly w ramach regulacji szwajcarskich. Wybor Szwajcarii jako dodatkowego punktu

(panstwa) odniesienia dla rozwazan komparystycznych, podyktowane jest zaangazowaniem

267 Na potrzeby analizy przepisow prawa federalnego Szwajcarii, w niniejszym podrozdziale, zastosowano
tlhumaczenie wlasne z j. niemieckiego.
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tego kraju w dzialalno§¢ biotechnologiczng 1 jego szczegdlnym znaczeniem dla sektora
przemyshu farmaceutycznego na arenie miedzynarodowej?®s.

Jednym z podstawowych Zrédel prawa, regulujacych problematyke prowadzenia badan
z wykorzystaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego w Szwajcarii jest ustawa
federalna o badaniach z udzialem cztowieka z dnia 30 wrze$nia 2011 r. (z niem. Bundesgesetz
tiber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) vom 30. September
2011)*%°. Stanowigca glowny akt prawny okre$lajacy zasady prowadzenia tych badan,
uzupelniana jest za posrednictwem sformulowanych przez Szwajcarska Akademi¢ Nauk
Medycznych wytycznych, czy tez regulacji okre$lonego prawa kantonalnego?’’. Jako
fundamentalny cel swojej regulacji, szwajcarska ustawa o badaniach z udzialem czlowieka
przyjmuje ochron¢ uczestnikéw badan naukowych na ludziach - dazac do zagwarantowania
ochrony ich godnos$ci, osobowosci i zdrowia, za posrednictwem sformutowanych w jej tresci
zasad dopuszczalno$ci prowadzania tego rodzaju badan®’!. Przepisy ustawy o badaniach
z udziatem cztowieka jednoznacznie wskazujg na zakres regulacyjny tej ustawy, ktorym objete
zostaly badania naukowe prowadzone nie tylko z bezposrednim udziatem cztowieka, lecz
rowniez z wykorzystaniem materialu biologicznego?’?. Ustawa o badaniach z udziatem
cztowieka expressis verbis definiuje przy tym ,,materiat biologiczny” jako substancje ustrojowe

pochodzace od 0s6b zywych?”3,

4.1. Pobranie materialu biologicznego podczas projektu badawczego prowadzonego

z udzialem ludzi

Warunkiem sine qua non prowadzenia badan z udzialem ludzi w Szwajcarii jest zgoda osoby
zaangazowanej w projekt badawczy. Wyrazenie zgody nastapi¢ musi w formie pisemnej, po

otrzymaniu niezbe¢dnych informacji o celu, przebiegu projektu badawczego, przewidywanym

268 Szwajcaria jest jednym z najbardziej znaczacych pafistw na $wiecie w sferze produkcyjnej przemystu
farmaceutycznego. Jej potencjal produkcyjny oraz mozliwosci prowadzenia na duzg skal¢ badan w dziedzinie
przemyshu farmaceutycznego w stosunku do liczby ludnosci jest szczegélnie zauwazalny w danych
statystycznych. The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021, European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, s. 6-13, https://www.efpia.eu/media/602709/the-pharmaceutical-industry-in-figures-
2021.pdf, dostep: 29.05.2025 r.

269 Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG), vom 30. September 2011,
SR 810.30, dalej: ,,ustawa o badaniach z udzialem cztowieka”.

20 F, Colledge, S. De Massougnes, B. Elger, Consent requirements for research with human tissue: Swiss ethics
committee members disagree, BMC Medical Ethics, 2018, s. 1.

271 Art. 1 ustawy o badaniach z udzialem czlowieka.

272 Art. 2 lit. d ustawy o badaniach z udziatem cztowieka.

273 W $wietle ustawy o badaniach z udzialem czlowieka, materiat biologiczny rozumiany jest jako substancje
ustrojowe pochodzace od zywych oséb (art. 3 lit e ustawy o badaniach z udziatem cztowieka).
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ryzyku, oczekiwanych korzys$ciach jakie moze przynie$¢ badanie, a takze o srodkach ochrony
gromadzonych podczas badania danych osobowych?’*, Podstawg, warunkujacg dopuszczalno$é
prowadzenia badania jest zatem zgoda osoby, z udziatem ktorej odbywa si¢ badanie i spetnienie
wobec tej osoby obowigzkow informacyjnych.

W sytuacji, w ktorej podczas projektu badawczego dochodzi do pobrania materiatu
biologicznego dla celow dalszego wykorzystania pobranych probek biologicznych
w badaniach, wowczas w momencie pobrania pochodzacego z organizmu cztowieka materiatu
biologicznego, konieczne jest uzyskanie zgody osoby, od ktorej material pochodzi lub
poinformowanie o przystugujacym jej prawie do sprzeciwu wobec takiego wykorzystania
probek biologicznych?’>. Potencjalnemu dawcy przyshuguje bowiem prawo do odmowy
udzielenia zgody na wykorzystanie pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego
w projekcie badawczym. Przez wzglad na poszanowanie godnos$ci osoby, od ktérej materiat
biologiczny pochodzi i konieczno$ci zachowania prywatnosci jej danych osobowych, ustawa
o badaniach z udzialem czlowieka zobowigzuje do przekazania takiej osobie wszelkich
niezbednych informacji, obejmujgcych zakres prowadzonego projektu badawczego?’¢.

Prowadzenie badan z udziatem ludzi, w tym takich badan, w ramach ktérych dochodzi
do pobrania z organizmu cztowieka probek biologicznych, wymaga zezwolenia wilasciwej
szwajcarskiej komisji etycznej. Szwajcarskie prawo warunkuje dopuszczalno$¢ realizacji
projektu badawczego od zgody komisji etycznej, wydawanej pod warunkiem spelnienia
okreslonych wymogow etycznych, prawnych, jak i naukowych?””.

Ustawa o badaniach z wudzialem czlowieka ustanawia ponadto obowigzek
przechowywania materiatu biologicznego wykorzystywanego do celow badawczych, w sposdb
zapewniajacy jego integralno$¢ 1 zabezpieczajacy przechowywany material przed

nieuprawnionym dostepem?’8,

4.2. Ponowne wykorzystanie materialu biologicznego

Dopuszczalno$¢ dalszego wykorzystania materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego
w celach badawczych, uregulowana zostala na kanwie omawianej ustawy w sposob

dwukierunkowy - w zalezno$ci od formy materialu biologicznego, w jakiej wystepuje.

274 Art. 16 ust. 1 i 2 ustawy o badaniach z udzialem czlowieka.

275 Art. 17 ustawy o badaniach z udzialem cztowieka.

276 Art. 18 ust. 2 i 3 ustawy o badaniach z udzialem cztowieka.

277 Art. 45 ust. 1 lit a i ust. 2 ustawy o badaniach z udzialem czlowieka.
278 Art. 43 ustawy o badaniach z udzialem czlowieka.
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Pierwszy wariant obejmuje dalsze wykorzystywanie materialu biologicznego
wystepujacego w formie niezaszyfrowanej (oraz danych genetycznych) do celow projektu
badawczego, warunkujac dopuszczalno$é takiego wykorzystywania od pozyskania zgody
dawcy materiatu biologicznego lub odpowiednio jego przedstawiciela ustawowego badz tez
najblizszych jego krewnych - po uprzednim otrzymaniu niezbednych informacji o zakresie
prowadzonego projektu badawczego®”.

Kolejny z wprowadzonych w ustawie o badaniach z udzialem czlowieka wariantow
ponownego wykorzystania materialu biologicznego, obejmuje wykorzystanie materiatu
biologicznego wystepujacego w formie zaszyfrowanej do celoéw badawczych — innych anizeli
prowadzony projekt badawczy. Ponowne wykorzystanie materialu biologicznego
wystepujacego pod postacig zaszyfrowang do innych celéw badawczych, wymaga réwniez
pozyskania zgody osoby, od ktdérej material biologiczny pochodzi, jego przedstawiciela
ustawowego lub najblizszego krewnego?®’.

W kazdym ze wskazanych wariantow, wyrazenie zgody nastapi¢ musi w formie
pisemnej. Mozliwo$¢ zanonimizowania probek biologicznych do celow badawczych,
obwarowana zostala przy tym wymogiem poinformowania osoby, od ktorej materiat
biologiczny pochodzi, jego przedstawicieli ustawowych lub najblizszych krewnych i brakiem
sprzeciwu tych 0sob wobec anonimizacji probek biologicznych?®!. Ustawa o badaniach
z udziatem cztowieka wprowadza ponadto ustawowe wyjatki od opisanych wyzej obowigzkow
udzielania uczestnikowi badania informacji (obejmujacych zakres wykorzystania do celéow
badawczych pochodzacego z organizmu czltowieka materiatu biologicznego), jak rowniez
uzyskania jego zgody. Ot6z ustawa dopuszcza mozliwos¢ wykorzystania materiatu
biologicznego bez zachowania powyzszych wymogdéw, w sytuacji (i) niemozno$ci uzyskaniu
zgody lub poinformowania osoby o przystugujacym prawie do sprzeciwu, towarzyszacym ich
uzyskaniu nadmiernym trudnos$ciom, badz jezeli wskutek racjonalnych przestanek nie mozna
oczekiwac, ze taka zgoda zostanie pozyskana; (ii) brak jest udokumentowanego sprzeciwu
wobec takiego wykorzystania oraz (iii) w przypadkach, kiedy interes badawczy przewaza nad
interesem osoby, od ktorej material biologiczny pochodzi®®?. Zastosowanie odstepstw od
zasady ogélnej wymaga jednak uzyskania uprzedniej zgody wiasciwej komisji etycznej?®.

Takie odstepstwo - przenoszace we wskazanych przypadkach kompetencje w zakresie

279 Art. 32 ust. 1 ustawy o badaniach z udzialem cztowieka.

280 Art. 32 ust. 2 ustawy o badaniach z udzialem cztowicka.

281 Art. 32 ust. 3 ustawy o badaniach z udzialem cztowicka.

282 Art. 34 ustawy o badaniach z udzialem cztowieka.

283 Art. 45 ust. 1 lit. b ustawy o badaniach z udzialem cztowicka.
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wyrazania zgody zastgpczej na wykorzystanie materiatu biologicznego, koresponduje przy tym

z wytycznymi okreslanymi tre§cig Deklaracji Helsinskiej i Rekomendacji(2016).

4.3. Znaczenie szwajcarskich regulacji prawnych

Zgodno$¢ prawa federalnego Szwajcarii z wytycznymi Rekomendacji(2016) dostrzegalna jest
nie tylko wzgledem ustanowionych w prawie szwajcarskim szczegdétowych zasad regulujacych
prowadzenie badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, lecz
takze w odniesieniu do rozréznienia aspektow zwigzanych z identyfikowalno$cia materiatu
biologicznego oraz odstepstw od zasady ogoélniej - warunkujacych dopuszczalnosé
wykorzystywania materiatu biologicznego bez zgody dawcy do celow badawczych?®4,
Szwajcaria, podobnie jak omawiane wczesniej panstwa Unii Europejskiej (Francja
i Hiszpania — przyp. aut.), podpisala, a nastgpnie ratyfikowata Konwencj¢ z Oviedo.
W nastepstwie  ratyfikowania, postanowienia konwencyjne zaczgly obowigzywac

8283, z zastrzezeniem zawartych

w szwajcarskim porzadku prawnym od dnia 1 listopada 200
w akcie ratyfikacyjnym zastrzezen?®, Cho¢ podobnie jak omawiane panstwa, Szwajcaria nie
ratyfikowata ani nie podpisata Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, jej
krajowe uregulowania prawne zdaja si¢ w sposob kompleksowy regulowa¢ zagadnienia
towarzyszace prowadzeniu badan biomedycznych, wtym wykorzystujacych do celow
badawczych ludzki materiat biologiczny. Wykorzystanie materialu biologicznego do celow
badawczych, obwarowane zostalo bowiem obowigzkiem uzyskania zgody osoby, od ktorej
materiat biologiczny pochodzi i spetlnieniem wobec niej obowigzkéw informacyjnych —
stanowigcych kluczowe kwestie merytoryczno-prawne jej uwarunkowan prawnych.
Jednoczesnie ustawa o badaniach z udzialem czlowieka niejednokrotnie odwotuje si¢ do

przestrzegania uznanych mig¢dzynarodowych regulacji, w tym rowniez w zakresie

dokonywania  zmian  w projektach  badawczych, wymagajacych  odpowiedniego

284 Szwajcaria przystagpita do Rady Europy w roku 1963. Council of Europe, Member States, Switzerland,
https://www.coe.int/en/web/portal/switzerland, dostep: 28.09.2025 r.

25 Council ~ of  Europe, Chart of  signatures and  ratifications  of  Treaty 164,
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=signatures-by-treaty&treatynum=164, dostep:
28.09.2025 r.

286 Council of Europe, Reservations and Declarations for Treaty No.164 - 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 (ETS No. 164), https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
list?module=declarations-by-treaty&numSte=164&codeNature=2&codePays=SWI, dostep: 28.09.2025 r.
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zatwierdzenia®®’, podkre$lajagc tym samym wage 1iistotno$¢ wypracowanych w ramach

standardéw miedzynarodowych dobrych praktyk prowadzenia badan z udzialem ludzi.

5. Podsumowanie

Przeglad omowionych w niniejszym rozdziale regulacji prawnych wybranych panstw Europy
— ustanawiajacych szczegbtowe normy prawne wzglegdem wykorzystywania materiatu
biologicznego pochodzenia ludzkiego do celoéw badan naukowych, pozwala na stwierdzenie,
7ze problematyka prowadzenia tego szczegdlnego rodzaju badan, zaadresowana zostata
w ramach porzadku prawnym kazdego z omawianych krajow. Uregulowania prawne
w obszarze wykorzystywania ludzkiego materiatu biologicznego do celéw naukowo-
badawczych, cechuje jednak odrgbnos¢ regulacyjna od badan prowadzonych z bezposrednim
udzialem czlowieka. Z oczywistych wzgledéw, regulacje tego obszaru badan naukowych
w ramach ustawodawstwa panstw poddawanych analizie, wykazujg istotne rozbieznosci.
Kazde z nich — podobnie jak Polska — jest jednak sygnatariuszem Konwencji z Oviedo, zatem
jest zobowigzane do nienaruszania jej postanowien. Wywiera to zauwazalny wplyw na
ujednolicenie rozwigzan prawnych, opartych o wynikajace z nich standardy etyczne.

Przeprowadzona w ramach niniejszego rozdzialu analiza prawnoporownawcza,
pozwala na wykazanie Kkilku kluczowych kwestii merytoryczno-normatywnych dla
regulacji badan prowadzonych na ludzkim materiale biologicznym. Nalezy do nich
zagwarantowanie zgody, a przynajmniej braku sprzeciwu dawcy materialu biologicznego
na wykorzystanie pobranego z jego organizmu materialu biologicznego do celow
badawczych. Ponadto, istotne znaczenie ma ochrona potencjalnego dawcy przed
bezprawnym wykorzystaniem pochodzacego z jego organizmu materialu. Wymaga ona
spelnienia wzgledem takiej osoby obowiazkow informacyjnych, w rezultacie dajac
mozliwo$¢ Swiadomego decydowania o przeznaczeniu elementow wlasnego ciala do celow
naukowo-badawczych. Wazne znaczenie ma takze moment, w ktorym powinna zosta¢
pozyskana zgoda dawcy oraz okolicznosci zezwalajace na wykorzystanie materialu
biologicznego w sytuacjach, w ktorych jej udzielenie jest niemozliwe badz znacznie
utrudnione.

Wzgledem kazdego z omawianych panstw, podstawowe warunki dopuszczalnoS$ci

wykorzystania ludzkiego materialu biologicznego do celow badan naukowych zdaja si¢

287 Art. 45 ust. 3 ustawy o badaniach z udzialem cztowicka.
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zasadniczo pokrywacé, zachodza jednak pomi¢dzy nimi pewne roznice. Przekladaja si¢ one
na zakres, w jakim ustawodawstwo medyczne danego Kkraju reguluje ten szczego6lny
obszar badan naukowych. W przypadku prawa francuskiego, przepisy nie reguluja explicite
badan prowadzonych z wykorzystaniem ,,materiatu biologicznego”. Zasady wykorzystywania
ludzkiego materiatu biologicznego do celéw badawczych — w zalezno$ci od przedmiotu
badania, poddane zostaly odmiennym wymogom prawnym. Francuski Kodeks Zdrowia
Publicznego wprowadza tym samym odr¢bne zasady, odnoszace si¢ do czynno$ci pobrania
z przeznaczeniem do celow badawczych okreslonych probek biologicznych — stanowiacych
interwencje podejmowane z udzialem cztowieka (wigzace si¢ z minimalnym ryzykiem
1 ograniczeniami), a wykorzystywania materiatu biologicznego do innych celow badawczych,
w tym pozostalego po standardowych procesach medycznym. Ze wzgledu na szczeg6lny rygor
prawny, prowadzenie badan interwencyjnych obejmujacych pobranie okreslonego rodzaju
materiatu biologicznego — probek biologicznych z organizmu cztowieka, wymaga nie tylko
zgody osoby biorgcej udziat w badaniu, udzielonej po przekazaniu niezbednych informacji na
temat celu i zakresu planowanego badania, ale rowniez uzyskania pozytywnej opinii komisji
ds. ochrony 0sob i objecia uczestnika badania ubezpieczeniem odpowiedzialno$ci cywilne;j.
Jednoczesnie odmienny rygor prawny wprowadzony zostal wzgledem wykorzystywania
materialu biologicznego do innych celéw badawczych. Takie wykorzystanie probek
biologicznych pochodzacego od cztowieka, dozwolone jest pod warunkiem braku sprzeciwu
osoby, od ktorej pobrano material biologiczny oraz speilnieniu wobec niej obowigzkow
informacyjnych, obejmujacych cel, w jakim planowane jest wykorzystanie pochodzacego od
tej osoby materiatu biologicznego.

Zakresem normatywnym hiszpanskiej ustawy o badaniach biomedycznych objete
zostaly (w ramach odrgbnych jej regulacji), zardbwno interwencje badawcze podejmowane
z udzialem ludzi, jak 1 wykorzystywanie ludzkich prébek biologicznych do celéw badan
biomedycznych, wprowadzajac ich zasadnicze rozréznienie normatywne. W odroznieniu od
regulacji francuskich, hiszpanska ustawa wprowadza definicj¢ legalng ,,probki biologicznej”,
regulujac zasady odnoszace si¢ de lege lata do tego szczegdlnego obszaru badan, polegajacego
na wykorzystywania probek biologicznych do celéw badawczych. Ustawa jednoznacznie
wskazuje przy tym, ze regulacje maja zastosowanie rowniez do takich przypadkow, kiedy
w ramach podejmowanej interwenci badawczej z udzialem czlowieka, przewidywane jest
przyszte lub jednoczesne wykorzystanie pochodzacego z organizmu cztowieka materiatu
biologicznego. Pobranie materialu biologicznego w ramach prowadzonych interwencji

badawczych z udzialem czlowieka, przesadza zatem o poddaniu tego zakresu badania,
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wymogom prawnym okreslonym w przepisach ustawy o badaniach biomedycznych -
koniecznos$ci uzyskania zgody osoby, od ktorej materiat biologiczny ma zosta¢ pobrany oraz
przekazaniu tej osobie informacji o potencjalnych skutkach i ryzykach, z jakimi moze wigza¢
si¢ proces pobrania pochodzacych z jej organizmu probek biologicznych. Jednoczes$nie zgoda
osoby, od ktdérej materiat biologiczny pochodzi moze zosta¢ udzielona zaré6wno w trakcie
pobrania probki biologicznej, jak 1 w pdzniejszym czasie, niemniej w sposob szczegdtowy dla
okreslonego badania — przewidujac opcjonalnie mozliwos¢ wykorzystania probki biologicznej
do innych badan zwigzanych z pierwotnie proponowanym. Nalezy podkresli¢, ze uzyskanie
zgody wymagane jest w kazdym przypadku zamierzonego wykorzystania probek
biologicznych, ktére zostaly pozyskane w innym celu, niz w celu realizacji badan
biomedycznych. W przypadku jednak, gdy uzyskanie zgody nie byloby mozliwe,
dopuszczalno$¢ takiego wykorzystania materialu biologicznego pochodzenia od cztowieka,
podlega¢ bedzie rozstrzygnigciu Komitetu Etyki Badan Naukowych. Wykorzystanie materiatu
biologicznego pochodzenia ludzkiego do celow badan biomedycznych podlega bardzo
szczegblowym obowigzkom informacyjnym, poprzedzajacym wyrazenie zgody osoby na
wykorzystanie pochodzacego z jej organizmu materiatu biologicznego do celéow badan
biomedycznych. Zaréwno pobieranie jak i wykorzystywanie probek biologicznych do badan
biomedycznych podlega przy tym réwniez rozpatrzeniu Komitetu Etyki Badan Naukowych.
Szwajcarska ustawa o badaniach z udziatem cztowieka reguluje obszar badan, w ramach
ktérych prowadzania wykorzystany zostaje ludzki material biologiczny, w sposéb
wielokierunkowy. Pierwszy z nich, obejmuje pobieranie materialu biologicznego podczas
projektu badawczego prowadzonego z udzialem czlowieka 1 mozliwo$¢ nastgpczego
wykorzystania pobranego w tych okolicznos$ciach materiatu biologicznego do dalszych celow
badawczych. Wowczas, w momencie pobrania pochodzacego z organizmu cztowieka materiatu
biologicznego, konieczne jest uzyskanie jego zgody lub tez alternatywnie - poinformowanie
o przyslugujacym mu prawie do sprzeciwu wobec takiego wykorzystania materiatu
biologicznego wraz ze spetnieniem obowigzkéw informacyjnych dotyczacych planowanych
dzialan badawczych. Prowadzenie takiego projektu badawczego wymaga zgody wiasciwej
komisji etycznej. Kolejnym z regulowanych wariantow wykorzystania materiatu biologicznego
pochodzenia ludzkiego w celach badawczych jest jego ponowne (wtérne) wykorzystanie w tym
celu. Wtorne wykorzystanie materiatu biologicznego moze odbywac¢ si¢ w celu realizacji
dotychczas prowadzonego projektu badawczego jak i w innych celach badawczych, jesli
materiat biologiczny wystepuje w formie zaszyfrowanej. Ustawa warunkuje dopuszczalno$¢

takiego wykorzystania od pozyskania zgody dawcy materiatu biologicznego lub odpowiednio
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jego przedstawiciela ustawowego, badz najblizszych jego krewnych - po uprzednim otrzymaniu
niezbednych informacji o zakresie prowadzonego projektu badawczego. Jednoczes$nie warto
zaznaczy¢, ze rola szwajcarskiej komisji etycznej sprowadza si¢ wylacznie do sytuacji
niemozno$ci uzyskania zgody od osoby, ktérej materiat biologiczny dotyczy badz tez braku
posiadanych informacji o skorzystaniu przez okreslong osobg z prawa do sprzeciwu na wtdrne
wykorzystanie pochodzacego z jej organizmu materiatu biologicznego. Wowczas to komisja
bioetycznej stanowi organ decyzyjny, oceniajacy prawng i etyczng dopuszczalnosé
wykorzystania ludzkiego materiatu biologicznego do celow badawczych.

Przyjete w ramach uregulowan tych krajow zasady prowadzenia badan naukowych,
ktérych przedmiotem jest materiat biologiczny pobrany od czlowieka, stanowig istotny punkt
odniesienia dla podjecia dalszych rozwazan normatywnych i eliminacji watpliwosci prawnych,
nasuwajacych si¢ na gruncie przepisow polskiej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Rozstrzygnigcia normatywne zagranicznych regulacji wzglgdem warunkéw prowadzenia
badan materiatu biologicznego, ktére wymagaja podjecia bezposredniej interwencji medycznej
,ha czltowieku” czy mozliwosci podejmowania dzialan badawczych na materiale, ktory
pobrany zostal pierwotnie w innym niz naukowym celu, moga mie¢ bowiem szczegodlne
znaczenie dla dalszych ustalen interpretacyjnych. Polskie przepisy zdaja si¢ bowiem nie
rozwigzywac de lege lata szeregu probleméw prawnych zwigzanych wykorzystywaniem
materiatu biologicznego dla celéw naukowych, w tym zwigzanym dalszym (wtérnym) uzyciem
materiatu biologicznego do tych celow - jezeli uzna¢ ten zakres badan za niespelniajacy
przestanek ustawowego eksperymentu medycznego. Zakres, w jakim omawiane regulacje
koresponduja w tej materii z migdzynarodowymi standardami etycznymi, moze przemawiac
tym samym za przyjeciem odpowiedniego wzorca postgpowania wobec wykorzystywania

materiatu biologicznego pobranego od cztowieka do celow naukowych.

&1



ROZDZIAL 111
POLSKIE REGULACJE PRAWNE I DEONTOLOGICZNE

1. Wprowadzenie

Dopuszczalno$¢ prowadzenia badan naukowych w formie eksperymentéw medycznych
unormowana zostala w Polsce za posrednictwem przepisow ustawy o zawodach lekarza
ilekarza dentysty. Pomimo stworzenia na mocy wskazanej ustawy ram prawnych dla
podejmowania tego rodzaju dziatan badawczych, szereg odr¢bnych regulacji przesadza
o realizowaniu konstytucyjnej swobody prowadzenia badan naukowych, a ich kontekst bedzie
istotny dla wlasciwego zrozumienia obowigzujacych aktow prawych. Dla celow dokonania
kompleksowej analizy polskich regulacji z obszaru prowadzonych badan naukowych, w tym
wykorzystujacych ludzki material biologiczny, zasadnym zdaje si¢ dokonanie przegladu takich
instrumentdw prawnych i deontologicznych, jak Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej,
Kodeks karny czy Kodeks Etyki Lekarskiej. Przeglad tych aktow pozwoli na ustalenie, czy
nowy rodzaju eksperymentu medycznego dotychczas de lege lata nie normowany
przepisami ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty, pozostaje w spodjnosci
normatywnej z obowiazujacymi rownolegle regulacjami oraz jakie watpliwos$ci na tle ich
stosowania mogg si¢ pojawic.

W ramach tej czgsci pracy przedstawione zostang ogolne zasady prowadzenia badan
materiatu biologicznego wynikajace z tresci przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach
lekarza i1 lekarza dentysty, ktorych omdwienie bedzie istotne dla zbadania, czy wzgledem
zagranicznych regulacji prawnych z obszaru badan materialu biologicznego, w polskich
przepisach dostrzegalne sa znaczne rdéznice w zakresie badz sposobie normowania tego
szczeg6lnego rodzaju eksperymentu medycznego, jakimi sg badania materialu biologicznego
pobranego od osoby dla celow naukowych. Zidentyfikowanie ewentualnych réznic
w racjach uzasadniajacych poszczegolne rozstrzygniecia prawne, wywola koniecznos¢ nie
tylko wykazania na czym te roznice polegaja, ale rowniez okreslenia stopnia, w jakim
mozna uznac¢ je za realizujace standardy mi¢dzynarodowe opisane we wczesniejszych
rozdzialach.

Przeglad zasad prowadzenia badan materialu biologicznego w Swietle
obowiazujacej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, bedzie stanowil rowniez

podstawe dla ustalenia w kolejnym rozdziale mozliwych wariantow interpretacji
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przepisow ustawy, ktore wzbudzaja najwi¢ksze watpliwosci normatywne w aspekcie ich
stosowania w praktyce badawczej. Ustalenie wlasciwego znaczenia norm prawnych,
majacych zastosowanie do tego szczegolnego rodzaju eksperymentu medycznego,
wywiedzione zostanie jednocze$nie w oparciu o klasyczne typy regul wykladni®®®.

Wykorzystywanie zagranicznych rozwigzan prawnych jako metody wyktadni wtasnych
regulacji prawnych pozostaje wprawdzie kwestig sporng wsrdd przedstawicieli doktryny prawa
konstytucyjnego®®, celowo$¢ zastosowania dodatkowo argumentacji komparystycznej
w ramach rozwazan prawnych na temat normatywnego ujecia badan materiatu biologicznego,
pobranego od osoby dla celow naukowych, uzasadnia¢ moze stanowisko, wskazujace na
,mMozliwos$¢ lepszego zrozumienia wlasnego systemu prawnego poprzez skonfrontowanie go z
prawem obcym™?*’, Na podstawie dokonanej analizy prawnopordéwnaczej, sformutowane
zostang tym samym postulaty de lege ferenda, okreslajace mozliwe kierunki zmian
legislacyjnych,

Istotnym punktem podjetych rozwazan bedzie dodatkowo rozstrzygnigcie,
w jakim zakresie oraz pod jakimi wzgledami przepisy znowelizowanej ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty koresponduja z mi¢gdzynarodowymi standardami prowadzenia
badan naukowych, wyznaczanymi przez omowione akty soft law lub akty o charakterze

prawnie wiazacym, a pod jakim wzgledem zdaja si¢ od nich odbiegac.

2. Konstytucja RP

W ramach fundamentalnych praw konstytucyjnych odnoszacych si¢ do funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia w Polsce?”!, wskaza¢ nalezy te najwyzsze prawnie chronione

warto$ci, jakimi sg prawo do zycia (art. 38 Konstytucji RP) — stanowigce prawo osobiste

288 Zob. Z. Tobor, Wyktadnia prawa, [w]: Wstep do prawoznawstwa, red. J. Nowacki, Z. Tobor, Wolters Kluwer,
wyd. 6, 2020, s. 300.

289 Na temat wyktadni komparystycznej jako jednej z metod wykladni prawa zob. P. Chybalski, Wyktadnia
komparatystyczna w orzecznictwie konstytucyjnym — zarys problem, Temidium, 2019, s. 35.

290 Op. cit. ibidem, s. 36.

2! Pomimo postugiwania sie¢ w tresci Konstytucji RP terminem ,,ochrona zdrowia”, nie zostal on w zadnym
zakresie zdefiniowany. Jako definicj¢ ,,ochrony zdrowia” w literaturze wskazuje si¢ m.in.: ,,(...) dzialania, ktore
bezposrednio lub posrednio zwigzane sg z zapobieganiem chorobom, utrzymywaniem oraz poprawianiem stanu
zdrowia”, podczas gdy tworzony ,,system ochrony zdrowia” definiowany jest jako (...) dzialania, ktére tworza
logiczna, cato$ciowy perspektywe zdrowotng w zyciu spoteczenstwa i jego obywateli”. M. Gawronska, Prawo do
ochrony zdrowia na gruncie Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, Przeglad Prawa Publicznego, 2014, op. cit., s.
10.

&3



kazdego cztowieka oraz prawo do ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji RP)**?

. Realizacja
prawa do ochrony zdrowia, ktore podobnie jak prawo do zycia i pozostate prawa konstytucyjne
nalezy odczytywa¢ w kontek$cie innych norm konstytucyjnych, powinna odbywac si¢
w granicach fundamentalnych praw i zasad konstytucyjnych, w tym zwlaszcza (i) zasady
przyrodzonej i niezbywalnej godnosci czlowieka (art. 30 Konstytucji RP); (i1) zasady wolnosci
(art. 31 Konstytucji RP), (ii1) zasady rownosci (art. 32 Konstytucji RP); (iv) prawa do ochrony
prywatnosci (art. 47 Konstytucji RP); (v) prawa ochrony danych osobowych (art. 51
Konstytucji RP) oraz (vi) zakazu przeprowadzania eksperymentow naukowych (w tym
medycznych) na ludziach bez ich zgody (art. 39 Konstytucji RP)?3. Z perspektywy przedmiotu
pracy, za szczeg6lnie istotng nalezy uzna¢ ostatnig z przytoczonych zasad konstytucyjnych,

t294

stanowigca, ze ,,nikt=’* nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym,

bez dobrowolnie wyrazonej zgody .

Zapewnia ona ochron¢ godno$ci cztowieka przed
uprzedmiotowieniem i ,,uczynieniem go — wbrew jego woli — $rodkiem do osiagnigcia
okre$lonego celu, cho¢by nawet waznego i potrzebnego™*°. Otoz realizacja eksperymentow
medycznych majacych na celu osiagniecie bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej,
badZz tez rozszerzenie wiedzy medycznej, nie moze by¢ wykorzystywana jako $rodek
ograniczajacy prawo jednostki do decydowania o swoim zdrowiu i zagrazajacy jego ochronie,
dyspozycja normy prawnej zawartej w art. 39 Konstytucji RP wyraznie koreluje bowiem z art.
68 Konstytucji RP - gwarantujgcym prawo do ochrony zdrowia?®’. Niewyrazenie dobrowolnej
zgody na udziat w eksperymencie medycznym nie moze tym samy pozbawia¢ jednostke

prawa do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej. Podstawowym konstytucyjnym

ograniczeniem przeprowadzania eksperymentéw medycznych z udzialem ludzi jest zatem

292 Zob. 1. Wrze$niewska-Wal, M. Waszkiewicz, D. Hajdukiewicz, A. Augustynowicz, Wybrane prawne i etyczne
podstawy dziatania systemu ochrony zdrowia w Polsce, Studia Biura Analiz Sejmowych kancelarii sejmu, 2018 s.
48.

293 Zob. L. Bosek, J. Roszkiewicz, Konstytucyjne uwarunkowania systemu udzielania Swiadczer zdrowotnych, [w]:
Organizacja systemu ochrony zdrowia. System Prawa Medycznego, red. D. Bach-Golecka, R. Stankiewicz,
C.H.Beck, 2020, s. 205.

294 Zastosowanie stowa ,,nikt” w przepisie art. 39 Konstytucji RP, wskazuje na norme zakazujaca podejmowania
okreslonych czynnosci i jak akcentuja A. Lawniczak, M. Bartosiewicz — ,,(...) ma bardzo szeroki zakres, (...);
zakaz wskazanych w nim dziatan dotyczy wigc zaréwno obywateli polskich, jak i cudzoziemcoéw oraz
bezpanstwowcow. Adresatem tego zakazu sa wszelkie podmioty prowadzace badania naukowe lub medyczne -
zarowno indywidualne osoby, jak i zespoty naukowcow (lekarzy) oraz placéwki, w ktorych sa oni zatrudnieni” —
A. Lawniczak, M. Bartosiewicz, Art. 39 Zakaz eksperymentow naukowych na ludziach bez ich zgody, [w]:
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, red. M. Haczkowska, wydanie 1, LexisNexis, 2014, s. 59.

295 Art. 39 Konstytucji RP. Zob. L. Bosek, J. Roszkiewicz, Konstytucyjne uwarunkowania systemu..., s. 205.

29 M. Florczak-Wator, Art. 39 Zakaz eksperymentow naukowych na ludziach bez ich zgody [w): Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, red. P. Tuleja, Wolters Kluwer, 2019, s. 136-137.

297 Zob. M. Krolikowski, K. Szczucki, Wolnosci, prawa i obowiqgzki cztowieka i obywatela, art. 39 [Wymég zgody
na eksperyment naukowy] [w]: red. M. Safjan, L. Bosek, Konstytucja RP. Tom I. Komentarz art. 1-86, C.H.Beck,
2016, s. 959.
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obowigzek wyrazenia przez uczestnika eksperymentu medycznego dobrowolnej, §wiadome;j
zgody. Wymaga to, aby zgoda miata charakter decyzji podj¢tej ,,w warunkach §wiadomosci
i wolnosci, bez btedu, podstepu, przymusu i wyzysku przez osobe dysponujaca zdolnoscig do
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jej osobistego wyrazenia”=”®. Fundamentalnym celem takiego warunku jest ochrona przed

negatywnymi skutkami eksperymentu i zapewnienie poszanowania prawnie chronionej zasady

godnosci oraz wolnosci cztowieka?®”

, zgodnie z ktérg nikogo nie wolno zmusza¢ do czynienia
tego, czego prawo mu nie nakazuje’®.

Jednocze$nie ustawa zasadnicza zapewnia wolnos¢ badan naukowych, ktora
ustanowiona zostala w art. 73 Konstytucji RP obok pozostalych wolnosci o charakterze
tworczym?°!. Przepis ten stanowi bowiem, ze ,,Kazdemu zapewnia si¢ wolno$¢ tworczosci
artystycznej, badan naukowych oraz ogtaszania ich wynikow, wolno$¢ nauczania, a takze
wolno$¢ korzystania z dobr kultury”. Cho¢ Konstytucja RP zapewnia wolno$¢ badan
naukowych, przejawiajaca si¢ swoboda w realizacji dzialan badawczych stuzacych celom
naukowym, nie bedzie miala ona jednak charakteru absolutnego®®?. Badania naukowe moga
obejmowac rozne dziedziny nauki, w rezultacie prowadzac do stosowania konstytucyjnych
ograniczen opartych na odrebnych podstawach wywodzonych z jej przepiséw. Konstytucyjnej
gwarancji swobody prowadzenia badan naukowych nie nalezy wiec traktowa¢ jako wolnosci
absolutnej - niczym nieograniczonej - w duzej mierze ograniczona bedzie koniecznoscig
poszanowania wolnos$ci i praw jednostki, podlegajacych ochronie prawnej zgodnie z art. 31
Konstytucji RP.

Szczego6lnego rodzaju obszarem badawczym beda jednak badania naukowe prowadzone
w formie eksperymentéw medycznych, ktorych granice dopuszczalnosci wyznaczaja rowniez

303 'Wolnos¢ badan naukowych realizowana w formie prowadzonych

inne normy konstytucyjne
z udziatem ludzi eksperymentow medycznych, podlega¢ bedzie ograniczeniom prawnym
opartym zarowno na podstawach wywodzonych z art. 31 Konstytucji RP - w tym odnoszacym
si¢ do konieczno$ci ochrony zdrowia, jak 1 wynikajacym z pozostatych norm konstytucyjnych

— prawnej ochrony zycia (art. 38 Konstytucji RP) czy konstytucyjnej gwarancji nietykalnosci

2% D). Bach- Golecka, L. Bosek, P. Sobolewski, M. Sliwka, Prawa pacjenta, [w]: Instytucje Prawa Medycznego.
System Prawa Medycznego, red. M. Safjan, L. Bosek, C.H.Beck, Tom 1, 2018, op. cit., s. 733.

299 M. Krolikowski, K. Szczucki, Wolnosci, prawa i obowigzki..., s. 968.

300 Art. 31 ust. 1 i 2 Konstytucji RP.

301 M. Florczak-Wator, Art. 73 Wolnosé tworczosci artystycznej, badan naukowych, nauczania i korzystania z débr
kultury, [w]: Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. 11, red. P. Tuleja, Wolters Kluwer, 2023, s.
265.

302 M. Florczak-Wator, Art. 73 Wolnosé tworczosci artystycznej..., s. 266.

303 Zob. M. Bartosiewicz, Art. 73 wolnosé, tworczo$ci artystycznej, badah naukowych, nauczania i korzystania
z dobr kultury [w]: Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, red. M. Haczkowska, wydanie 1,
LexisNexis 2014, s. 154.
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osobistej 1 wolnos$ci osobistej wyrazonej w przepisie art. 41 Konstytucji RP. Granice wolno$ci
badan naukowych podlega¢ be¢da jednak przede wszystkim ograniczeniom prawnym
wynikajacym z art. 39 Konstytucji RP, ktéry uchylony moze zostaé wyltacznie przez
dobrowolnie wyrazong zgode osoby, majacej zosta¢ poddang eksperymentom medycznym?%4,

W kontekscie niniejszych rozwazan, warto zwr6ci¢ uwage na wyrazang w literaturze
prawniczej krytyke uzycia przez ustrojodawce terminu ,,eksperyment medyczny”, a wynikajaca
z negatywnych skojarzen zwigzanych z przeprowadzanymi w przesztosci eksperymentami na
ludziach. Cho¢ wyrazony w przepisie art. 39 Konstytucji RP termin eksperyment nalezatoby
odczytywaé w oparciu o jego znaczenie wynikajace z jezyka powszechnego?, nierzadko
w piSmiennictwie stosowane sa pojecia bliskoznaczna takie jak ,,doswiadczenie” lub
,.badanie%, ktorych wydzwiek wydaje nie by¢ naznaczony niechlubnymi wydarzeniami

307 Postulat zmian w obszarze stosowanej terminologii zauwazalny jest rOwniez

z przesztos$ci
w odniesieniu do poslugiwania si¢ terminem ,,eksperyment medyczny” w ramach przepisow
ustawowych, ktére na mocy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, uregulowaty zasady
przeprowadzania eksperymentow medycznych ,,na ludziach”.

Wydaje si¢ w istocie, ze to nie tyle termin ,eksperyment medyczny”, a aspekt

przeprowadzanego eksperymentu ,na ludziach” wywolywa¢ moze negatywne skojarzenia

zwigzane z przeprowadzanymi w przesztosci eksperymentami®®®. Na tle zasadno$ci uzywania

304 M. Florczak-Wator, Art. 39 Zakaz eksperymentéw naukowych na ludziach ...,s. 137.

305 P. Daniluk, Zakaz tortur, okrutnego, nieludzkiego lub ponizajgcego traktowania oraz niedobrowolnych
eksperymentow naukowych w kontekscie leczenia bez zgody, Przeglad Sejmowy, 2012, s. 181.

306 A, Malicka, Zakaz poddawania eksperymentom naukowym, w tym szczegdlnie eksperymentom medycznym, bez
dobrowolnie wyrazonej zgody [W]: Realizacja i ochrona konstytucyjnych wolnosci i praw jednostki w polskim
porzgdku prawnym, red. M. Jablonski, E-Wydawnictwo. Prawnicza i Ekonomiczna Biblioteka Cyfrowa. Wydziat
Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu Wroctawskiego, 2014, przypis - s. 45.

307 Nalezy w tym aspekcie zwrdci¢ uwage na znaczenie stowa ,.eksperyment”. Z jezyka facinskiego termin
experimentum” thumaczony jest bowiem jako préba, wspomniane doswiadczenie, badanie®®” - Stownik tacinsko-
polski, K. Kumaniecki, Panstwowe wydawnictwo naukowe, 1990 s. 197.

Stownik jezyka PWN definiuje ,,eksperyment” jako z jednej strony ,,doswiadczenie naukowe przeprowadzone
w celu zbadania jakiego$ zjawiska”, a z drugiej, jako ,,probe realizacji czego$ nowego, oryginalnego, a czasem
ryzykownego w jakiej$ dziedzinie” — Stownik jezyka polskiego, red. M. Banko, Wydawnictwo Naukowe PWN
S.A., 2000, s. 372.

PisSmiennictwo z kolei definiuje stowo ,,eksperyment” w znacznie szerszym zakresie - jako ,,celowe wywotanie
zjawiska lub wplywu na obserwowany stan rzeczy, ktére polega na $wiadomej ingerencji w uktad badany
i obserwacji jej skutkow. (...) Eksperyment umozliwia zatem obserwowanie efektu i jego pomiar. Cz¢sto odbywa
si¢ w warunkach kontrolowanych ” - A. Malicka, Zakaz poddawania eksperymentom naukowym..., op. cit., s. 48,
czy tez jako ,,przedsiewzigcie, ktore zmierza do osiagnigcia rezultatu, do tej pory nieosiagnigtego, zastosowania
$rodkow, technologii lub urzadzen do tej pory nie stosowanych, majacych na celu osiagnigcie wyzszej jakosci
produktu koncowego (...)” - K. Sakowski, Rozdzial 4 Eksperyment medyczny, [w]: Ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska, wydanie 3, Wolters Kluwer, 2022, op. cit., s. 710-711.

308 Wspotczesna praktyka zdaje sie tym samym dazy¢ do podkre$lania istoty partycypacji uczestnikow w procesie
podejmowanych dziatan badawczych i zmiany polegajacej na zastapieniu obecnej terminologii, poj¢ciem
,eksperyment medyczny przeprowadzany z udziatem cztowieka”, zdajacym si¢ w znacznie wigkszym stopniu
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pojecia ,,eksperyment medyczny” pojawia si¢ jednak innego rodzaju watpliwos¢, a dotyczaca
jego odpowiedniego stosowania do badan materialu biologicznego pobranego od osoby. Tres¢
art. 39 Konstytucji RP nie przesadza bowiem jednoznacznie, czy skoro ,,nikt” nie moze zostac¢
poddany eksperymentom medycznym bez dobrowolnie wyrazonej zgody, to réwniez
pochodzacy od takiej osoby material biologiczny nie moze stanowi¢ przedmiotu badan
naukowych, w przypadku braku wyrazenia zgody na takie wykorzystanie przez jego dawcg.
Nasuwa si¢ tym samym zasadniczy dylemat prawny, czy eksperymentem medycznym w ujgciu
konstytucyjnym bedzie réwniez badanie materiatu biologicznego pobranego od osoby,
a w konsekwencji poddanie ,,kogos” eksperymentom medycznym obejmowac bedzie réwniez
pochodzacy z jego organizmu materiat biologiczny - niezaleznie od momentu i sposobu jego
pozyskania.

Jezeli przyja¢ stanowisko, zgodnie z ktorym eksperyment medyczny polega na
wywotaniu w sposob sztuczny zachowan ludzkich, poprzez ingerencj¢ w ich procesy
fizjologiczne, shuzace ustaleniu przebiegu oraz skutkow takich zachowan i weryfikacji
postawionych hipotez badawczych®?®, wowczas badania materiatu biologicznego, ktory zostat
pobrany od cztowieka nie mozna uzna¢ za eksperyment medyczny w sensie konstytucyjnym.
Badanie nie b¢dzie bowiem oddzialywa¢ na prawidtowe funkcjonowanie organizmu cztowieka,
prowadzac w konsekwencji do jego zaktocen. Tozsamy wniosek zdaje si¢ rowniez wynika¢ ze
stanowiska, zgodnie z ktorym poddanie osoby eksperymentom medycznym w ujeciu zasady
konstytucyjnej wyrazonej w przepisie art. 39 Konstytucji RP obejmowaé bedzie wywotanie
pewnego zjawiska badz zmiany dotyczacej cztowieka, polegajacej w szczegdlnosci na reakcji

jego organizmu®!®,

Trudno bowiem uzna¢ badanie materiatu biologiczny za dzialanie,
w wyniku ktorej dojdzie do jakiejkolwiek zmiany w funkcjonowaniu organizmu cztowieka —
przedmiotem takich badan bgdzie materiat biologiczny, ktory zostal uprzednio pobrany od
czlowieka do takich celéw. Przy takim zatozeniu, badanie prowadzone bgdzie na probkach
biologicznych, ktére w wyniku pobrania zostaty trwale wyodrgbnione z organizmu cztowiek,

a tym samym jako przedmiotowo niezalezny od jego dawcy materiat badawczy, nie doprowadzi

do zaburzenia zachodzacych w jego organizmie procesoéw fizjologicznych.

wypetnia¢ charakter podejmowanych dziatan - Zob. np. Zalacznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych
i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 341)
dotyczacy eksperymentu medycznego, uwaga Naczelnej Rady Lekarskiej,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.

309 P, Sarnecki, Wolnosci, prawa i obowigzki cztowieka i obywatela, [w]: Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej.
Komentarz, red. L. Garlicki, tom III, Wydawnictwo Sejmowe, 2003, s. 1.

310 W, Wrébel, Opinia na temat projektu rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Zeszyty Prawnicze
Biura Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu, 2012, nr 4, s. 101.
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Odmienny wniosek moze natomiast nasuwac¢ si¢ w wyniku przyjecia za eksperyment
medyczny w ujeciu konstytucyjnym - badania materialu biologicznego, ktérego integralng
cz¢$¢ stanowi proces jego pobrania, a nastgpnie przeprowadzania glownych czynnosci
badawczych. Wowczas badanie rozpoczyna¢ bedzie faza pobrania materialu biologicznego,
podczas ktorej dochodzi do ingerencji w organizm cztowieka, mogacej skutkowaé zaburzeniem
jego prawidtowego funkcjonowania. Poddawanym eksperymentowi medycznemu bedzie
zatem dawca materiatu biologicznego, ktory bezposrednio uczestniczy w pierwszej fazie jego
przeprowadzania, polegajacej na pobraniu z organizmu dawcy probek biologicznych
przeznaczonych do prowadzenia dalszych czynno$ci zaplanowanego badania. Ot6z, skoro
przeprowadzanie eksperymentow medycznych bez zgody dysponenta tego dobra skutkowac
moze naruszeniem jego nietykalno$ci osobistej’!!, tym bardziej racjonalne zdaje si¢ uznanie
wykorzystania pochodzacego od cztowieka materialu biologicznego bez jego zgody, za
dziatanie naruszajace integralno$¢ fizyczng osoby, od ktorej materiat biologiczny pochodzi.
Jeden z wariantow interpretacji przepisu konstytucyjnego prowadzi bowiem do uznania za
,poddawanego eksperymentom medycznym" — ,osobg, ktérej dobro jest bezposrednio
przedmiotem oddzialywan eksperymentalnych3!2,

Przepis konstytucyjny nie przesadza expressis verbis, czy w $wietle zasady
konstytucyjnej zakazujacej prowadzenia eksperymentdw medycznych bez dobrowolnie
wyrazone] zgody, ,,poddanie eksperymentowi medycznemu” oznacza réwniez poddanie
czynno$ciom badawczym pochodzacego od cztlowieka materialu biologicznego, a watpliwosci
tej nie rozstrzyga jednoznacznie takze stanowisko przedstawicieli doktryny prawa
konstytucyjnego. Przyjecie tezy, zgodnie =z ktéra konstytucyjna zasada wolnosSci
od eksperymentéw obejmuje osoby poddawane eksperymentom medycznym wiacznie
z pochodzacym od nich materiatem biologicznym, nie znajduje jednak potwierdzenia w ramach
wypracowanych standardow miedzynarodowych. Konstruuja one ogélne zasady etyczne
prowadzenia badan naukowych z udzialem ludzi, przy zachowaniu jednak odrebnosci
regulacyjnej badan prowadzonych z bezpos$rednim udziatem cztowieka, wzgledem dziatan
polegajacych na wykorzystywaniu w celach naukowych pochodzacego od cztowieka materiatu
biologicznego.

O uznaniu badania materialu biologicznego za eksperyment medyczny w sensie
konstytucyjnym, a tym samym realizowania wynikajacej z przepisu art. 39 Konstytucji RP

zasady wolno$ci od eksperymentdéw, zdaje si¢ w istocie przesadza¢ rodzaj badania, ktore

31 M. Krolikowski, K. Szczucki, Wolnosci, prawa i obowigzki..., s. 957.
312 Tbidem, s. 967.
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prowadzone zostaje z wykorzystaniem pobranego uprzednio dla celow naukowych materiatu
biologicznego lub ktdérego integralng cze$¢ stanowi¢ bedzie czynno$¢ jego pobrania do
zaplanowanych w projekcie eksperymentu medycznego dalszych celow badawczych. Ich
zasadniczym czynnikiem rdéznicujacym bedzie bowiem zakres ingerencji w procesy
fizjologiczne cztowieka, ktora w przypadku prowadzenia badan z wykorzystaniem pobranego
uprzednio od cztowieka za jego zgoda do okreslonych celéw badawczych materiatu

biologicznego, w ogoble nie wystapi.

3. Kodeks karny

Pierwsze prawnie wigzace regulacje ustawowe odwotujace sie do zagadnien zwigzanych
z prowadzeniem eksperymentdw medycznych, unormowane zostalty w ustawie z dnia 19
kwietnia 1969 r. Kodeks karny?!3 - w brzmieniu wprowadzonym mocg ustawy z dnia 10 maja
1985 r. 0 zmianie niektorych przepisow prawa karnego i prawa o wykroczeniach’!4, Ustawa
zmieniajaca wprowadzita expressis verbis do katalogu kodeksowych kontratypow,
przeprowadzanie eksperymentow badawczych i leczniczych, okreslajac przestanki implikujace
prawne wylgczenie odpowiedzialnosci karnej w zakresie skutkow ich przeprowadzania3!>316,
Tres$¢ przepisu art. 23a § 1 Kodeksu karnego z 1969 r. okreslala przestanki dopuszczalnosci
prowadzenia tych eksperymentow, wskazujace na dzialanie w granicach okreslonego wedtug
aktualnego stanu wiedzy dopuszczalnego ryzyka, spodziewane korzysci o istotnym znaczeniu
poznawczym lub leczniczym, ktorych osiggnigcie musi by¢ uzasadnione, a takze koniecznos¢
zachowania zasad ostroznego postgpowania - warunkujac dopuszczalno$¢ przeprowadzania
eksperymentéw od  prawdopodobienstwa  korzysci, ktore powaznie przekracza
prawdopodobienstwo mogacej wynikna¢ szkody. Ustawodawca w sposob zaledwie

fragmentaryczny uregulowal kwesti¢ zgody uczestnika wspomnianych eksperymentow,

313 Ustawa z dnia 19 kwietnia 1969 r. Kodeks karny, Dz.U. z 1969 r. nr 13, poz. 94, dalej: ,,Kodeks karny z 1969
r.”.

314 Ustawa z dnia 10 maja 1985 r. o zmianie niektorych przepisow prawa karnego i prawa o wykroczeniach, Dz.U.
z 1985 r. nr 23, poz. 100.

315 M. Puk, Wybrane aspekty eksperymentu medycznego. Uwagi na tle ratyfikacji Europejskiej Konwencji
Biomedycznej, Zeszyt Studencki Kot Naukowych Wydziatu Prawa i Administracji UAM, 2015, s. 184.

316 Zgodnie z art. 23a §1 kodeksu karnego z 1969 r. — ,,nie popetnia przestepstwa, kto w celu przysporzenia korzy$ci
gospodarce narodowej albo w celu przeprowadzenia eksperymentoéw badawczych, leczniczych, technicznych lub
ekonomicznych, dziatajac w granicach ryzyka, ktére wedlug aktualnego stanu wiedzy jest dopuszczalne,
sprowadza niebezpieczenstwo szkody lub doprowadza do jej powstania, jezeli spodziewana korzy$¢ ma istotne
znaczenie gospodarcze, poznawcze lub lecznicze, oczekiwanie jej osiggnigcia jest uzasadnione, przy czym zostaly
zachowane zasady ostroznego postgpowania, a prawdopodobienstwo korzySci powaznie przekracza
prawdopodobienstwo mogacej wynikna¢ szkody”.
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ustanawiajac przepis wskazujacy, ze ,,zgoda uczestnika jest niezbedna, gdy skutki moga go
dotkng¢"3!’. Pomimo, iz zgoda uczestnika zostala ustanowiona jako warunek legalnosci
prowadzenia eksperymentow leczniczych i badawczych, nie zostato jednoznacznie wskazane,
zarowno kogo w rozumieniu tego przepisy nalezy uznac za ,,uczestnika”, jak réwniez w ktorym
momencie przeprowadzanych dzialan badawczych taka zgoda ma zosta¢ uzyskana. Przepisy
prawne nie regulowaty przy tym szczegdtowych zasad sposobu ich przeprowadzania, jak i nie
okreslaly postgpowania majacego na celu zapewnienie pelnej ochrony praw i wolnosci
uczestnikow eksperymentow, ktore zasadniczo nakierunkowane zostaty wytacznie na ochrong
0s0b przeprowadzajacych eksperymenty, przed negatywnymi skutkami prawnym taki dziatan.

Zakres obowigzujacych w tym czasie regulacji prawnych obejmujacych prowadzenie
eksperymentdow medycznych byl przedmiotem oceny Trybunalu Konstytucyjnego.
Zidentyfikowano wowczas sprzeczno$¢ pomigdzy przepisami ustawy z dnia 17 maja 1989 r.
o izbach lekarskich’!8, trescig Kodeksu Etyki Lekarskiej’!?, aart. 23a Kodeksu karnego
21969132, Otoz Kodeks Etyki Lekarskiej w Owczesnym brzmieniu postugiwal sig
sformutowaniem ,,eksperyment biomedyczny” in genere, nie precyzujac, ktdre z prowadzanych
na cztowieku eksperymentow biomedycznych beda stanowié¢ eksperyment leczniczy lub
eksperyment badawczy, implikujac znaczne konsekwencje w stosowaniu tych norm.
Interpretacja postanowien Kodeksu Etyki Lekarskiej prowadzi¢ mogla bowiem do dwojakich
wnioskow. Pierwszy z nich wskazywat, Ze skoro art. 46 Kodeksu Etyki Lekarskiej stanowi, ze
,eksperyment biomedyczny na czlowieku moze by¢ przeprowadzony jedynie wtedy, kiedy jest
nieodzowny oraz gdy spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w sposob istotny nad
nieuniknionym ryzykiem” — przeslanki prowadzenia takiego eksperymentu moglyby
sugerowaé, ze dopuszczalne jest prowadzenie jedynie eksperymentow o charakterze
terapeutycznym. Tak przyjeta interpretacja mogta oznaczaé, ze w $wietle przepisow ustawy
o izbach lekarskich (art. 15 pkt 1), prowadzenie eksperymentéw o charakterze wytacznie
badawczym jest bezprawne. Alternatywnie, mozliwe byto przyjecie, ze skoro Kodeks Etyki
Lekarskiej wskazuje w uogolnieniu na prowadzenie eksperymentéw biomedycznych,

dopuszczalne jest prowadzenie zardwno tych o charakterze leczniczym, jak i badawczym.

317 Art. 23a § 2 kodeksu karnego z 1969 r.

318 Ustawa z dnia 17 maja 1989 r. o izbach lekarskich, Dz.U. z 1989 Nr 30, poz. 158, dalej: ,,ustawa o izbach
lekarskich”.

319 Kodeks Etyki Lekarskiej, przyjety uchwatg Nadzwyczajnego I Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia
1991 r. w sprawie Kodeksu Etyki Lekarskie;j.

320 art. 15 pkt 1, art. 41 i art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. o izbach lekarskich w zw. z art. 46 i 48
Kodeksu Etyki Lekarskiej z roku 1991, a art. 23a Kodeksu karnego z 1969 r.- Postanowienie Trybunatlu
Konstytucyjnego z dnia 7 pazdziernika 1992 r., sygn. akt U 1/92.

90



Przyjecie takiej interpretacji mogtoby jednak powodowaé, ze dopuszczalno$¢ prowadzenia
obydwu rodzajéw eksperymentéw, uwarunkowana jest konieczno$cig pozyskania zgody na
udzial w eksperymencie, ktora w przypadku niezdolnosci do podjecia $wiadomej decyzji
1 wyrazenia woli, moglaby zosta¢ udzielona na pismie przez przedstawiciela ustawowego lub
opiekuna faktycznego®?!. Powodowaloby to istotng niespdjno$¢ z normg prawng wynikajaca
z art. 23a Kodeksu karnego z 1969 r., ktéra nie przewiduje wyrazenia zgody zast¢pczej na
udzial w eksperymencie badawczym. Stanowisko wskazane w postanowieniu Trybunatu
Konstytucyjnego - uznajace eksperymenty badawcze dokonane bez osobiscie wyrazonej zgody
osoby poddawanej eksperymentowi za bezprawne w swietle art. 23a Kodeksu karnego z 1969 r.
- znalazto odzwierciedlenie w uchwale Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 17 marca 1993 roku.
Przyjeto wowczas, ze ,.eksperyment biomedyczny na czlowieku, nie majacy charakteru
leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody osoby poddanej temu eksperymentowi
nie jest prawnie dopuszczalny”, rozstrzygajac tym samym problem prawny wynikajacy
z zakresu stosowania przepisow regulujacych prowadzenie eksperymentdw o charakterze
badawczym?3%2.

Obowigzujace wowczas regulacje prawne nie zawieraly natomiast jednoznacznych
rozstrzygnie¢ w aspekcie prowadzenia badan materialu biologicznego, zwlaszcza przepisy
karne nie sankcjonowaty de lege lata prowadzenia takich dzialan badawczych, ktérych
przedmiotem byltby ludzki materiat biologiczny. Tym niemniej réwniez w aspekcie
zastosowania normy prawnej wynikajacej z art. 23a Kodeksu karnego z 1969 r. do badan
prowadzonych z wykorzystaniem materiatu biologicznego pobranego od czlowieka, nasuwac
moze si¢ tozsama watpliwo$¢ normatywna, ktora stala si¢ przedmiotem rozwazan prawnych
obejmujacych stosowanie zasady konstytucyjnej zakazujacej prowadzenie eksperymentow
medycznych bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Ot6z omawiany przepis Kodeksu karnego
z 19609 r. explicite odnosi si¢ do eksperymentéw badawczych i leczniczych, podejmowanych
w granicach dopuszczalnego ryzyka — prowadzenie tych eksperymentéw potencjalnie wywotaé
moze bowiem niepozadane skutki dla os6b nim poddawanym. Nie wydaje si¢ tym samym
racjonalne uznanie badan materialu biologicznego pobranego od cztowieka za badania,
z ktorymi prowadzenia wigze si¢ tzw. ryzyko nowatorskie. W pewnym stopniu ten szczeg6lny
rodzaj badan obejmowaé¢ moze innowacyjne lub dotychczas tylko cze$ciowo sprawdzone
metody badawcze, tym niemniej ich prowadzenie zdaje si¢ jednak co do zasady nie pociggac

za soba negatywnych skutkéw dla ich uczestnikoéw (dawcow materialu biologicznego),

321 Art. 47 i 48 Kodeksu Etyki Lekarskiej z roku 1991.
322 Uchwata Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 17 marca 1993 r., W 16/92.
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zwigzanych z ingerencjg w ich procesy fizjologiczne®?*. Badanie nie przeprowadzane zostaje
bowiem bezposrednio ,,na cztowieku”, a jedynie na pobranym od niego uprzednio materiale
biologicznym. Innymi stowy, badanie materiatu biologicznego nie bedzie eksperymentem
medycznym przeprowadzanym ,,na cztowieku”, gdyz ,,materiat pobrany od czlowieka nie jest
cztowiekiem™324325,

Cho¢ badanie materialu biologicznego prowadzone na uprzednio pobranym od
czlowieka materiale biologicznym nie wypeklia znamion kodeksowego kontratypu, nie
oznacza to, ze cel pdzniejszego badania nie wptywa na legalno$¢ procesu jego pobrania. Otdz
wykorzystanie materialem biologicznego do celow badawczych dopuszczalne jest wylacznie w
zakresie, w jakim wyrazono zgode na jego pobranie 1 wykorzystanie do takich celéw, bedace
wyrazem nie tylko etycznych standardow prowadzenia badan naukowych, ale réwniez
konstytucyjnej zasady nietykalnosci i wolnosci osobistej wyrazonej w art. 41 Konstytucji RP.
Pobranie materiatu biologicznego nie moze nastapi¢ w sposob naruszajacy autonomi¢ jednostki
i ingerujacy w jej prawo do decydowania o pochodzacym z jej organizmu materiale
biologicznym. Odmiennej ocenie prawnokarnej nalezatoby jednak podda¢ eksperyment
medyczny prowadzony na materiale biologicznym, ktory w ramach zaplanowanego projektu
badawczego zostaje bezposrednio pobrany od czlowieka, a nastgpnie poddawany czynno$ciom
badawczym. Spelnia on bowiem przestanki przeprowadzania eksperymentu medycznego ,,na
cztowieku” - w zakresie czesci ,,pobraniowej” prowadzonego eksperymentu. Skoro bowiem
tego rodzaju eksperyment medyczny przeprowadzany zostaje ,,na ludziach”, nie wydaje si¢
nadmierne, przyjecie zalozenia, zgodnie z ktdorym zasadniczo tego rodzaju eksperyment
wypetniatby przestanki eksperymentu badawczego.

Aktualnie obowigzujgca ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny*?®, w ramach
okolicznosci wytaczajacych odpowiedzialno$¢ karng wymienia dozwolone ryzyko nowatorskie
towarzyszace eksperymentom medycznym (art. 27 § 1 Kodeksu karnego), wskazujac przy tym
na niedopuszczalno$¢ ich przeprowadzania bez uprzedniego nalezytego poinformowania
uczestnika o korzys$ciach, skutkach takiego eksperymentu oraz przyshugujacym mu prawie do

odstapienia w kazdym czasie od udzialu w przeprowadzanym eksperymencie (art. 27 § 2

323 Zob. P. Konieczniak, Eksperyment medyczny — sytuacja prawna po nowelizacji ustawy lekarskiej, Przeglad
Prawa Medycznego, nr 1-2, 2021, s. 84-86.

324 Op. cit. ibidem, s. 97.

325 Wraz z uchwaleniem ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza, spoza katalogu kodeksowych
kontratypow wytaczono eksperymenty medyczne o charakterze badawczym i leczniczym. Cho¢ w katalogu
okoliczno$ci wyltaczajacych karng bezprawno$¢ czynu pozostawiono prowadzenie eksperymentu badawczego,
obejmowat on jednak wylacznie takie dziatania badawcze, ktore nie miaty charakteru eksperymentu medycznego,
art. 23a § 3 kodeksu karnego z 1969 r., Dz.U. z 1969 r. Nr 13, poz. 94.

326 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny, Dz.U. z 2025 r. poz. 383, dalej: ,,Kodeks karny”.
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Kodeksu karnego). Wskutek uregulowania zasad przeprowadzania eksperymentow
medycznych w przepisach ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, dotychczas okre§lone
w tre$ci Kodeksu karnego z 1969 r. warunki dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentow
leczniczych 1 badawczych - w zakresie jakim stanowig one eksperyment medyczny -
przeniesione zostaty do tresci omawianej ustawy (art. 27 § 3 Kodeksu karnego).

Przepisy Kodeksu karnego de lege lata stanowia o niedopuszczalno$ci prowadzenia
eksperymentdw bez zgody uczestnika, ,,na ktérym” jest on przeprowadzany. Tym samym,
jezeli przyja¢ podobnie, jak w zakresie rozwazan prawnych w obszarze konstytucyjnym, ze
badanie materiatu biologicznego prowadzone jest na uprzednio pobranym i wyodrgbnionym
z organizmu czltowieka materiale, zakres przedmiotowy przepisu art. 27 § 2 Kodeksu karnego
odnoszacy si¢ do eksperymentow medycznych prowadzonych ,,na ludziach” - nie bedzie
obejmowatl tego rodzaju badan. Natomiast, jezeli uzna¢ za eksperyment medyczny badanie,
ktérego integralng cze$cig jest proces pobrania materialu biologicznego — poprzedzajacy
glowng cze$¢ zaplanowanego badania, wowczas ze wzgledu na prawdopodobienstwo
wystapienia ujemnych skutkow dla osoby, ,,na ktérej” czes¢ ,,pobraniowa” badania jest
bezposrednio przeprowadzana, zasada niedopuszczalno$ci prowadzenia eksperymentow
ustanowiona w tym przepisie znajdzie zastosowanie, ze wzgledu na wystapienie przestanek

mogacych kwalifikowa¢ badanie jako eksperyment badawczy.

4. Kodeks Etyki Lekarskiej

Normy deontologiczne ksztaltowane w ramach funkcjonowania okreslonej grupy zawodowej
lekarzy, ustanowily wewnetrzne standardy etyczne odnoszace si¢ do wykonywanej przez nich
dziatalnosci. Ustanowione na wzor uniwersalnych standardow prowadzenia badan naukowych

o wymiarze globalnym — takich jak Deklaracja Helsinska?’

, stworzyty zbior zasad etycznych
wykonywania zawodu lekarza, obowigzujacych rownolegle do pozostatych uchwalonych
wtym obszarze aktow prawnych. Pierwsze wewngtrzne unormowania deontologiczne
srodowisk lekarskich, formulujace wytyczne dla dopuszczalno$ci przeprowadzania
eksperymentow medycznych, zostaly opracowane przez Polskie Towarzystwo Lekarskie.
W roku 1977 zatwierdzony zostal przez Nadzwyczajne Walne Zgromadzenie Delegatow

Polskiego Towarzystwa Lekarskiego Zbior zasad etyczno-deontologicznych polskiego

327 L. Bosek, M. Galazka, Rozdziat 2. Eksperyment medyczny, [w]: System Prawa Medycznego, szczegdlne
Swiadczenia zdrowotne, red. L. Bosek, A. Wnukiewiz- Koztowska, Tom 2, C.H.Beck, 2018, s. 51.
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, wprowadzajacy zasady odnoszace si¢ bezposrednio do przeprowadzania przez
lekarza badan o charakterze doswiadczalnym. Zgodnie z uregulowanymi w ich tre$ci zasadami,
wszystkie proby i1 nowe metody lecznicze mialy zostaé poprzedzone doswiadczeniami na
zwierzetach lub innymi badaniami wykonanymi zgodnie ze wspotczesnym poziomem nauki®*°
oraz konieczne bylo pozyskanie dobrowolnej i niewymuszonej zgody na przeprowadzenie
nowych metod i préb leczniczych, a takze przekazanie wszelkich informacji o charakterze
przeprowadzanych nowych metod leczniczych®’!. Zasady etyki zawodowej lekarza,
konstruujace okreslone obowigzki dla grupy zawodowej lekarzy, ulegly dalszym
modyfikacjom w ramach przyjetego podczas Nadzwyczajnego II Krajowego Zjazdu Izb
Lekarskich w roku 1991 - Kodeksu Etyki Lekarskiej, ktorego tres¢ poddawana byta
trzykrotnym zmianom. Pierwsza nowelizacja nastgpita w roku 1993 podczas III Krajowego
Zjazdu Lekarzy3*?, a nastgpna w roku 2003 roku podczas Nadzwyczajnego VII Krajowego
Zjazdu Lekarzy*. Jednoczes$nie po przeszto dwoch dekadach od ostatnich zmian Kodeksu
Etyki Lekarskiej, doszto do jego kolejnej zmiany. Nowa tre§¢ Kodeksu Etyki Lekarskiej
uchwalona podczas Nadzwyczajnego XVI Krajowego Zjazdu Lekarzy w dniu 18 maja 2024
roku, zaczeta obowigzywacé od 1 stycznia 2025 roku’34.

Pierwotna tre§¢ Kodeksu Etyki Lekarskiej z roku 1991, w ramach rozdzialu II
(drugiego) zatytutowanego ,,Badania naukowe i eksperymenty medyczne”, ustanawiata zasady
przeprowadzania przez lekarza eksperymentdw biomedycznych na ludziach. Wskutek
zastosowanego wyrazenia, nieobj¢te zasadami etycznymi zdawaty si¢ zatem by¢ badania nie
przeprowadzane bezposrednio ,,na czlowieku”, a prowadzone z wykorzystaniem pochodzacego
od niego materiatu biologicznego. Sformutowana teza znajduje bowiem potwierdzenie w tresci
jego zasad, ktore jako warunek dopuszczalnosci prowadzenia takich eksperymentow,
wymienialy jego nieodzowno$¢ i spodziewane korzysci, ktére w sposob istotny przewazac

musialy nad nieuniknionym ryzykiem dla osoby poddawanej eksperymentowi®*®. Skoro

bowiem przeprowadzaniu kazdego eksperymentu towarzyszyto ryzyko dla osoby poddawane;j

328 Zob. Polskie Towarzystwo Lekarskie, Zbior zasad etyczno- deontologicznych polskiego lekarza, Panstwowy
Zaktad Wydawnictw Lekarskich,1984 s. 3 - 4.

329 R. Kubiak, Eksperymenty medyczne, [w]: Prawo medyczne, 4 wydanie, C.H.Beck, 2021, s. 383.

330 Zasada 31 Zbioru zasad etyczno-deontologicznych polskiego lekarza.

331 Zasada 32 Zbioru zasad etyczno-deontologicznych polskiego lekarza.

332 Uchwata nr 19 11 Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 14 grudnia 1993 r. w sprawie zmiany uchwaty w sprawie
Kodeksu Etyki Lekarskiej,

333 Uchwata Nr 5 Nadzwyczajnego VII Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 20 wrze$nia 2003 r. zmieniajgca uchwate
w sprawie Kodeksu Etyki Lekarskie;j.

334 Uchwata nr 5 Nadzwyczajnego XVI Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 18 maja 2024 r. w sprawie Kodeksu
Etyki Lekarskie;j.

335 Art. 46 Kodeksu Etyki Lekarskiej z roku 1991.
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czynno$ciom badawczym, ktorego nie dato si¢ uniknac¢ - eksperyment nie mogty stanowic takie
badania, ktérych prowadzenie pozbawione byto jakiejkolwiek szkodliwos$ci dla 0sob bioracych
udziat w takim badania albo w ramach ktérych prowadzenia, ryzyka dalo si¢ uniknaé. Nie
wydaje si¢ tym bardziej racjonalne przyjecie, ze nieuniknionym ryzykiem dla osoby
poddawanej eksperymentowi bedzie ryzyko naruszenia sfery jej autonomii. W sytuacji nawet
ustalenia, ze moze ono zachodzi¢, konieczne jest bowiem rozwazenie - jak ewentualne ryzyko
wywazy¢ z potencjalnymi korzys$ciami, ktore moga wynikna¢ z tego eksperymentu. Wowczas
rozstrzygni¢gcia wymaga kwestia mozliwosci ograniczenia ryzyka w taki sposob, aby nie
niwelowaé jednoczesnie korzysci z dopuszczalnos$ci prowadzenia takiego eksperymentu.
Przedmiotowe ryzyko mozliwe jest tym samym do zminimalizowania poprzez pozyskanie
odpowiedniej zgody na udzial w badaniu naukowym.

Podobnie wprowadzone w roku 1993 zmiany Kodeksu Etyki Lekarskiej, nie zawieraty
jakiegokolwiek odwolania do tego szczegdlnego rodzaju badan, jakimi sg badania materiatu
biologicznego, na mocy ktoérych nowe zasady moglyby znajdowac zastosowanie przy ich
prowadzeniu. Zakres przedmiotowy zaktualizowanej nastgpnie w roku 2003 wersji Kodeksu
Etyki Lekarskiej, stanowil obowigzujacy do niedawna (do konca roku 2024 — przyp. aut.) zbiodr

zasad etyki zawodowej lekarzy, wynikajacy z ogolnych norm etycznych?®3®

- zapewniajacy
przestrzeganie przez lekarza fundamentalnych praw cztowieka oraz zobowigzujacy do dbania
o godno$¢ wykonywanego zawodu lekarza (art. 1 ust. 2 Kodeksu Etyki Lekarskiej z roku
2003)*7. W tresci obowigzujacej wowcezas wersji Kodeksu Etyki Lekarskiej, doprecyzowano
zakres przedmiotowy regulowany omawianym rozdzialem — odnoszacy si¢ do badan
naukowych 1 eksperymentéw biomedycznych - obejmujacy prowadzenie przez lekarza badan
naukowych, w szczegdlnosci eksperymentow medycznych (art. 41a Kodeksu Etyki Lekarskiej
z roku 2003). Zachowano tym samym sp6jnos¢ pojeciowa z obowigzujaca ustawg o zawodach

338

lekarza i lekarza dentysty”>®. W obowigzujacych dotychczas zasadach, utrzymano powinno$¢

336 Art. 1 ust. 1 Kodeksu Etyki Lekarskiej z roku 2003.

337 Na temat statusu i charakteru normatywnego Kodeksu Etyki Lekarskiej zob. I. Wrze$niewska-Wal, Wphw
Kodeksu etyki lekarskiej na wykonywanie zawodu lekarza. Analiza orzecznictwa i praktyka sqdow lekarskich, [w]:
Wybrane aspekty praw czliowieka a bioetyka, red. A. Biatek, M. Wroblewski, Biuro Rzecznika Praw
Obywatelskich, Warszawa, 2016, s. 152-153.

338 Nalezy mieé¢ na wzgledzie, ze w prawo polskie postuguje si¢ pojeciem ,,eksperyment medyczny”, podczas gdy
akty prawne, czy standardy etyczne prawa mig¢dzynarodowego, postuguja si¢ terminologia ,,naukowych badan
medycznych” (z ang. ,,medical research”) lub ,badan biomedycznych” (z ang. ,,biomedical research”) - tak
odpowiednio - Deklaracja Helsifiska i Protokot dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych.

M. Gutowska-Ibbs wskazuje, ze celem badania biomedycznego podejmowanego z udziatem czlowieka jest
,,10zw0j wiedzy naukowej, ktora moze przyczynic si¢ do opracowania bezpieczniejszych i skuteczniejszych metod
diagnostycznych i leczniczych, a w konsekwencji — poprawy zdrowia i jako$ci zycia spoteczenstwa”, ktora to
dziatalno$¢ badawcza od standardowej praktyki leczniczej odréznia whasnie towarzyszacy jej cel, podczas gdy
jako powszechne rozumienie pojgcia ,,eksperymentu medycznego” wskazuje — ,,dziatanie eksperymentalne,
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przestrzegania ogdlnie przyjetych zasad etyki badan naukowych*®, co wydaje si¢ waznym,
anawet jedynym punktem odniesienia zasad Kodeksu Etyki Lekarskiej do badan
prowadzonych z wykorzystaniem materialu biologicznego. Mozna bowiem domniemywac, ze
odwotanie do stosowania ogdlnie przyjetych zasad, odnosito si¢ do stosowania opracowanych
w tym obszarze migdzynarodowych wytycznych takich jak Deklaracja Helsinska, Konwencja
z Oviedo czy Rekomendacja(2016), ktéorych tre§¢ znajduje zastosowanie do badan
wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny.

Cho¢ zasady Kodeksu Etyki Lekarskiej zdaja si¢ zasadniczo pozostawaé w zgodnosci
regulacyjnej z przepisami ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty regulujacymi
prowadzenie klasycznych rodzajow eksperymentéw medycznych, brak jest w ich tresci zasad,
ktére nawet kierunkowo dotyczylyby innych rodzajow eksperymentéw medycznych.
Poszukujac w normach pozaprawnych wytycznych, mogacych mie¢ zastosowanie do tego
szczegdlnego rodzaju eksperymentu medycznego, ktory w drodze nowelizacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty wlaczony zostal pod zakres regulacyjny eksperymentow
medycznych, a obejmujacy badanie materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow
naukowych, wydaje si¢ mozliwe oparcie wylacznie na zasadach ogolnych dotyczacych
eksperymentow medycznych in genere. Podobnie jednak jak tre$¢ przepisow znowelizowanej
ustawy - nie znajdujacych przewaznie bezposredniego zastosowania do badan

wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny.

ktéremu poddawany jest pacjent, prowadzone w zgodzie z zasadami badan naukowych, a w szczeg6lnosci
opartych na zasadzie celowosci, precyzyjnej kontroli, szczegétowej dokumentacji i w warunkach dajacych sig
powtarza¢”, podkreslajac jednoczesnie, ze ryzyko zwigzane z przeprowadzaniem eksperymentéw medycznych,
musi mie¢ charakter celowy, konieczny i proporcjonalny - w odniesieniu do potencjalnych korzysci z jakim moze
wiazac¢ si¢ to badanie. Zob. M. Gutowska-Ibbs, Rozdzial 1. Pojecie i rodzaje eksperymentow medycznych, [w]:
Pozarejestracyjne Stosowanie Produktow Leczniczych a Badania Kliniczne. Ramy Prawne i Praktyka
w Podmiotach Leczniczych W Polsce, C.H.Beck, 2022, s. 12-14.

W tym aspekcie, L. Bosek, M. Galazka, wskazuja rowniez, ze ,,cel w postaci korzysci dla uczestnika przestaje by¢
uznawany za kryterium podzialu badan biomedycznych, lecz traktowany jest jako cecha wyrézniajaca je wsrod
catoksztattu interwencji medycznych”. Por. L. Bosek, M. Galtazka, Rozdzial 2. Eksperyment..., s. 57.

J. Rézynska zwraca z kolei szczeg6lna uwage na podzial ,,badan biomedycznych” na badania, ktore wiaza si¢
z wystepujacym potencjatem terapeutycznym i badania, w ktorych taki potencjat terapeutyczny nie wystepuje
i ktore to rozroznienie funkcjonuje w ramach prawie wszystkich dokumentéw o charakterze migdzynarodowym,
ktoére przedmiotowo reguluja przeprowadzanie badan z udziatem cztowieka. Zob. J. Rézynska, Regulacja ryzyka
i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z udziatem cztowieka w standardach migdzynarodowych, Prawo
i Medycyna, 2016, s. 63-65. Autorka w ramach swojej innej publikacji podkresla takze krytyczne stanowisko
wyrazone w literaturze prawniczej, a odnoszace si¢ do podzialu eksperymentow medycznych na eksperyment
leczniczy i badawczy (co w brzmieniu nadanym nowelizacjg ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zostato
utrzymane) i brak konsekwencji ustawodawcy w zaimplementowaniu tego podzialu w ramach zakresu
normatywnego dopuszczalno$ci przeprowadzania eksperymentéw medycznych, zwracajac uwage na koniecznosé
dostosowania terminologii i warunkow realizacji tych eksperymentow medycznych do obowigzujacych
standardow o wymiarze mi¢dzynarodowym. Blizej na ten temat zob. J. Rézynska, Eksperyment leczniczy - dwa
w jednym?, Prawo i Medycyna, 2016, s. 5-30.

339 P. Szudejko, Rozdzial 1l Badania naukowe i eksperymenty biomedyczne Art. 41a, [w]: Kodeks Etyki Lekarskiej:
Komentarz, red. O. Nawrot, Wydawnictwo Arche, 2021, s. 419-420.
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Jednoczesnie, jezeli przyja¢ odmienng kwalifikacje badan materiatu biologicznego niz
nasuwajaca si¢ w oparciu o zastosowang przez ustawodawce w przepisie art. 21 ustawy
o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty systematyke eksperymentow medycznych -
wyodrebniajaca badanie materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych
spoza katalogu eksperymentéw medycznych prowadzonych na ludziach, wéwczas zasady
Kodeksu Etyki Lekarskiej znalazlyby bezposrednie zastosowanie. Istota problemu
odpowiedniej kwalifikacji badan prowadzonych na pochodzacym od czlowieka materiale
biologicznym jest bowiem zarysowany juz wczesniej aspekt odpowiedniego uznania badania
materiatu za eksperyment medyczny prowadzony ,na ludziach” w momencie, kiedy jego
cz¢$cig integralng jest faza pobrania materialu biologicznego. W takiej sytuacji zostanie
spetniona przestanka, mogaca zasadniczo prowadzi¢ do uznania badania materiatu
biologicznego za eksperyment badawczy, ktory ze wzgledu na czes$¢ ,,pobraniowa” badania -
przeprowadzany jest bezposrednio ,na czlowieku”. Zastosowana kwalifikacja, zapewni
w rezultacie zgodno$¢ z tymi przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktore
de lege lata odnosza si¢ do eksperymentéw prowadzonych ,na ludziach”, a nie znajduja
przetozenia do badan prowadzonych na pozyskanym uprzednio materiale biologicznym.

Nowe postanowienia Kodeksu Etyki Lekarskiej, ktore zaczgly obowigzywaé od
1 stycznia 2025 roku nie wprowadzily rowniez zmian, ktére znajdowalyby bezposrednie
przetozenie na zasady wykorzystywania materialu biologicznego pochodzacego od cztowieka
w badaniach naukowych. Stosowanie ich zasad do badan materiatu biologicznego, zdawac si¢
bedzie zatem takze racjonalne wylacznie w odniesieniu do zasad ogdlnych dotyczacych
eksperymentéw medycznych in genere. W uchwalonej w roku 2024 najnowszej wersji
Kodeksu Etyki Lekarskiej powinno$¢ przestrzegania norm i obowigzkow wynikajgcych
z Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz ogolnie przyjetych zasad etyki badan naukowych, zastapiona
zostata obowiazkiem przestrzegania zasad etyki badan naukowych (art. 43 Kodeksu Etyki
Lekarskiej). Przedmiotowa zmiana, cho¢ w konteks$cie zaakcentowania obowigzku ich
przestrzegania wydaje si¢ uzasadniona, tak rezygnacja z odwotania do ogdlnie przyjetych zasad
etyki badan naukowych, moze prowadzi¢ do ré6znych, wynikajacych z niej nastepstw. Z jedne;j
strony uzyte sformulowanie moze oznacza¢, ze lekarz ma obowigzek stosowania zasad
etycznych uregulowanych w tresci Kodeksu Etyki Lekarskiej, natomiast jego zasady nie
naktadaja na lekarza powinno$ci stosowania zasad obowigzujacych w ramach standardow
migdzynarodowych prowadzenia badan naukowych - pozostawiajac ich stosowanie do
wylacznej decyzji badacza. Z drugiej strony, zastosowanie sformulowania abstrakcyjnego

jakim jest obowigzek przestrzegania ,,zasad etyki badan naukowych”, moze by¢ celowym
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zabiegiem, obejmujacym swym zakresem zarOwno zasady etyczne uregulowane w tresci

Kodeksu Etyki Lekarskiej, jak i pozostate zasady etyczne majace wymiar migdzynarodowy.

5. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty

W  polskim porzadku prawnym, granice prawnej dopuszczalno$ci przeprowadzania
eksperymentdow medycznych z udzialem ludzi zostaly wprowadzone na mocy ustawy
o zawodzie lekarza®*, ktorej przepisy obejmujace problematyke prowadzenia eksperymentow
medycznych zaczely obowigzywaé od wrzesnia 1997 roku. W tym samym roku, niespetna
miesigc po wejsciu w zycie ustawy o zawodzie lekarza, weszla w zycie omawiana wczesniej
Konstytucja RP, ktéra jako najwyzszej rangi akt prawny ustanowita bezwzgledny zakaz
poddawania cztowieka eksperymentom medycznym - w sytuacji braku uzyskania dobrowolnie
wyrazonej przez taka osob¢ zgody. W ramach dalszych regulacji polskiego prawa,
bezwzgledny zakaz nie mogt zosta¢ zniesiony ani ograniczony. Na mocy ustawy o zawodzie
lekarza, po raz pierwszy w polskim systemie prawnym usystematyzowany zostat aspekt
normatywny przeprowadzania eksperymentdow medycznych zudziatem Iudzi. Ustawa
o zawodzie lekarza w 6wczesnym brzmieniu rozdziatu 4 (czwartego), wskazywata na 2 (dwa)
warianty przeprowadzania eksperymentoéw medycznych, w ramach, ktérych wyrdzniono (i)

1

eksperyment leczniczy’*! oraz (ii) eksperyment badawczy*** - nie poddajgc jednoczes$nie

sformutowania ,,eksperyment medyczny” pod definicje legalng®*.

Warunki legalno$ci
przeprowadzania tego rodzaju eksperymentdw medycznych, opieraty si¢ przy tym przede
wszystkim na wymogu uzyskania zgody osoby majacej uczestniczy¢ w eksperymencie

medycznym?**. Zakres normatywny przeprowadzania eksperymentow medycznych pozostat

340 7 dniem 1 maja 2004 r. ustawie tej nadano nowy tytut - jako ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

341 Zoodnie z art. 21 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza, eksperyment leczniczy stanowi ,,wprowadzenie przez
lekarza nowych lub tylko cze$ciowo wyproébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skuteczno$é nie jest wystarczajaca”.

342 Zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy o zawodzie lekarza, eksperyment badawczy ,,ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu”.

343 Szerzej na temat uchwalonej w roku 1996 ustawy o zawodzie lekarza i jej zakresu normatywnego obejmujgcego
przeprowadzania eksperymentow medycznych oraz licznych bledow, ktore przyjeta ustawa ujawnila - zob. M.
Nesterowicz, Nowe ustawodawstwo medyczne (osiggnigcia i blgdy), Panstwo i Prawo, 1997, s. 9-11.

344 Art. 25 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza.

98



bez znacznych zmian normatywnych az do roku 2020°*, wowczas uchwalona zostata ustawa
zmieniajaca, wprowadzajaca do porzadku prawnego zupelnie nowe uregulowania prawne, przy
jednoczesnym doprecyzowaniu dotychczas obowigzujacych przepiséw rozdziatu 4 (czwartego)
- poswigconego prowadzeniu eksperymentéw medycznych.

Obowigzujace od 1 stycznia 2021 roku nowe uwarunkowania prawne prowadzenia
eksperymentéw  medycznych  przyczynily si¢ do cze$ciowego doprecyzowania
dotychczasowego stanu prawnego, niemniej wprowadzity one jednocze$nie zasadnicze zmiany
normatywne, z ktorych za szczego6lnie istotng ze wzgledu na przedmiot niniejszych rozwazan,
nalezy uzna¢ poddanie pod rezim prawny przeprowadzania eksperymentow medycznych
réwniez badania materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych (art. 21. ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Pomimo, iz badanie
materiatu biologicznego pobranego od osoby zostalo prawnie wlaczone w zakres regulacyjny
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zasady prowadzenia tego szczegdlnego rodzaju
eksperymentu medycznego nie zostaly uregulowane, poprzez nadanie im odpowiednio
odmiennych przedmiotowo ram prawnych od tych, ktére obowigzuja w ramach eksperymentéw
prowadzonych przy bezposrednim udziale cztowieka. Rozszerzajac katalog eksperymentow
medycznych (o badanie materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celéw naukowych),
ustawodawca nie uwzglednil takze zasadno$ci wyprowadzenia ogdlnej definicji legalnej
»eksperymentdow medycznych”, utrzymujac dychotomiczny podzial eksperymentow

medycznych przeprowadzanych ,na ludziach”, na (i) eksperyment leczniczy34¢

oraz (ii)
eksperyment badawczy3*’.

Wbrew oczekiwaniom S$rodowisk naukowych wzgledem nowelizacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty - stuzacej niejako uaktualnieniu przepisoéw w obszarze
warunkow dopuszczalnosci i sposobu prowadzenia eksperymentéw medycznych, dominujacy

w doktrynie prawniczej poglad ujawnia negatywna ocen¢ wprowadzonych zmian. Otéz

345 Na temat eksperymentéw medycznych w stanie prawnym obowigzujagcym do czasu nowelizacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z roku 2020 - zob. R. Kubiak, Prawo Medyczne, 2 wydanie, C.H.Beck,
2014, s. 401- 414.

346 Zgodnie z nowym brzmieniem art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, eksperyment
leczniczy stanowi ,,wprowadzenie nowych albo tylko czeSciowo wyprobowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on
by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet cigzarnych wymaga szczegélnie wnikliwej oceny
zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczgtego™.

347 Zgodnie z nowym brzmieniem art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperymentem
badawczy jest taki eksperyment, ktory ,,ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢
on przeprowadzany zaré6wno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest
dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu”.
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wprowadzenie zmian w rozdziale po§wigconym przeprowadzaniu eksperymentéw medycznych
,2wywolalo liczne problemy interpretacyjne i1 obnazylo wady oraz niedociggnigcia
zaproponowanych rozwigzan™*%. Nietrudno bynajmniej zgodzi¢ si¢ z tym stwierdzeniem,
albowiem zakres wprowadzonych zmian wzbudzat kontrowersje juz na etapie prowadzonych
konsultacji publicznych i opiniowania projektu ustawy, do ktoérego liczne i wyczerpujace uwagi

zgloszone zostaly przez $rodowiska medyczne®®.

Podkreslono przy tym w sposob
kategoryczny, ze wprowadzane zapisy ,,de facto zniszcza lub zdecydowanie spowolnig
rozwijajace si¢ znakomicie badania, a w konsekwencji réwniez ksztatcenie z zakresu biologii
cztowieka/biologii zdrowia w jednostkach innych niz medyczne”, a tego rodzaju przepisy
doprowadza do dlugofalowych zmian, skutkujacych spowolnieniem postgpow wiedzy
medycznej w naszym kraju®>°,

Szczeg6lnej krytyce poddano novum  proponowanych woéwczas regulacji
przeprowadzania eksperymentdw medycznych, a stanowigce o poddaniu pod rezim ustawowy
(eksperymentow medycznych) badania materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celow naukowych. Celowo$¢ bowiem wprowadzonych regulacji, jak
réwniez intencja prawodawcy nie znalazta odzwierciedlenia w materialach legislacyjnych,
w tym w szczegdlnosci w uzasadnieniu do przedtozonego na r¢gce Marszatka Sejmu projektu
ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw.
Wymaga jednoczesnie podkreslenia, ze uzasadnienie do przedtozonego projektu ustawy

powinno zawiera¢é wyjasnienie potrzeby i1 celu wydania ustawy oraz przedstawienie

38 A. Galeska-Sliwka, Eksperymenty medyczne po nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty —
wybrane zagadnienia, Prokuratura i Prawo, 2022, op. cit., s. 52.

349 W ramach prowadzonych konsultacji publicznych dotyczacych projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz niektorych innych ustaw, w zakresie dotyczacym eksperymentow medycznych swoje uwagi zglosili:
Naczelna Rada Lekarska, Okrggowa Izba Lekarska w Warszawie, Polska Koalicja Medycyny Personalizowane;j,
SciencePharma Sp. z.0.0. Sp. komand., Odwolawcza Komisja Bioetyczna przy MZ, Konferencja Dziekanow
Wydziatow Przyrodniczych Uniwersytetow Polskich, Prokuratoria Generalna RP, Uniwersytet t.odzki,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu,
Prof. dr hab. Maria Malgorzata Sasiadek Konsultant krajowy w dz. genetyki kliniczne;j.

350 Uwaga zgloszona przez Konferencje Dziekanéw Wydzialow Przyrodniczych Uniwersytetow Polskich nie
zostata uwzgledniona przez Ministerstwo Zdrowia, wskazujac na nieuzasadnione obawy o zniszczenie badan
niemedycznych i podkreslajac, ze ,regulacja dotyczy wylacznie eksperymentu medycznego. Jesli wigc dane
doswiadczenie nie ma jego cech, nie podlega projektowanej regulacji. Jesli natomiast w badaniach takich zaktada
si¢, iz beda realizowane cele eksperymentu leczniczego albo badawczego w rozumieniu podanym w art. 21 ustawy,
projekt taki powinien by¢ poddany rezimowi dotyczacemu eksperymentdw medycznych np. ocenie komisji
bioetycznej. Takie ujgcie jest niezbgdne dla ochrony praw i dobr probantow oraz weryfikacji badania pod
wzgledem merytorycznym i etycznym”. Zatacznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania
do projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektdrych innych ustaw (UD 341) dotyczacy
eksperymentu medycznego, uwaga Konferencji Dziekanéw Wydzialow Przyrodniczych Uniwersytetow Polskich,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.
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rzeczywistego stanu w dziedzinie, ktora ma zosta¢ unormowana*>!. Cel wprowadzenia zmian
do ustawy (w zakresie regulacji prowadzenia eksperymentdw medycznych) zostal natomiast
okreslony w sposob zaledwie marginalny, przez wskazanie, Ze ,,zmiany te s3 konieczne z uwagi
na to, ze dotychczasowe przepisy nie oddawaly w sposob rzeczywisty biezacego przebiegu
eksperymentow medycznych z zachowaniem praw pacjentow (...)?>2. Nie wyjasniono przy
tym potrzeby uregulowania zasad prowadzenia badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu
biologicznego ani zamystu ustawodawcy w zakresie uregulowania dopuszczalno$ci ich
przeprowadzania w granicach ram prawnych ustanowionych dotychczas wylacznie dla
eksperymentdow medycznych prowadzonych z udzialem ludzi. Jedyna, niemniej dosy¢
ogblnikowa wzmianka wskazujgca na stanowisko Ministra Zdrowia wzglgdem projektu zmian,
zostala wyrazona w toku prac legislacyjnych. Argumentowano bowiem, ze ,,poddanie badan na
materiale pochodzacym od czlowieka przepisom o eksperymentach medycznych jest konieczne
ze wzgledu na ochrong dobr i praw dawcow takiego materialu”, a ,,wprowadzenie wymogow
dotyczacych wykorzystania materiatu biologicznego do celéw naukowych jest konieczne, gdyz
w obecnym stanie prawnym wystepuje w tym zakresie luka prawna™3. W konteks$cie tak
kontrowersyjnych zmian, argumentacja Ministra Zdrowia zdawata si¢ jednak nie znajdowac
odzwierciedlenia w tresci projektowanych przepisdow>*, ktorych konsekwencje przyjecia
moglyby sta¢ si¢ niezwykle dotkliwe dla polskiej nauki, prowadzac do zmniejszenia potencjatu

badawczego i rozwoju naukowego, czy nawet zablokowaniem badan naukowych w Polsce>>.

351 Art. 34 ust. 2 pkt 1 i pkt 2 Regulaminu Sejmu Rzeczypospolitej - Uchwata Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 30 lipca 1992 r. - Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej, M.P. z 2022 r. poz. 1204.

352 Uzasadnienie do rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw, Druk sejmowy nr 172, 16.01.2020 r., S. 38
https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=172, dostep: 28.09.2025 r.

333 Zalgcznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, stanowisko
Ministra ~ Zdrowia,  https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082,  dostgp:
28.09.2025 r.

354 Zob. T. Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie ludzkiego materiatu biologicznego w $wietle ustawy o zawodzie
lekarza, Przeglgd Prawa Medycznego, 2022, s. 66.

355 W kontekscie poddania pod rezim prawny eksperymentéw medycznych - badania materiatu biologicznego,
podczas konsultacji publicznych podnoszono m.in., ze (1) ,,wprowadzenie przepisu klasyfikujacego pobranie
materiatu biologicznego, np. krwi jako eksperyment medyczny w ocenie opiniujacych projekt jest nadregulacja.
Moze to zmniejszy¢ potencjal badawczy i rozwoj naukowy, korzystny dla pacjentow i Polski zupetnie
niepotrzebnie” (Okrggowa Izba Lekarska w Warszawie), (2) ,,zapis ten (art. 21 ust. 4 — przyp. aut.) ,,zawlaszcza”
wszystkie badania naukowe z obszaru biologii cztowieka/biologii zdrowia i wprowadza je w zakres eksperymentu
medycznego. Zwracamy uwage, ze zdecydowana wigkszo$¢ takich badan, prowadzonych na uczelniach
niemedycznych, nie wypehia znamion eksperymentu medycznego i nie powinna by¢ w ten sposob traktowana.
Zadamy usunigcia tego zapisu” (Konferencja Dziekanéw Wydziatéw Przyrodniczych Uniwersytetow Polskich),
(3) ,,projekt zrownuje wszelkie badanie materiatu biologicznego w celu naukowym z rezimem eksperymentu
medycznego (w praktyce — badawczego). Wobec istniejacych i wprowadzanych tym projektem ograniczen
w dopuszczalnosci eksperymentow, w szczegdlnosci badawczych, skutkiem bedzie delegalizacja (i penalizacja)
szeregu zasadnych i marginalnie albo zupetnie nieryzykownych badan naukowych” (Stowarzyszenie na Rzecz
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5.1. Badanie materialu biologicznego jako nowy typ eksperymentu medycznego

Nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadzita szereg istotnych zmian
normatywnych, przesadzajacych o przebiegu procesu przeprowadzania eksperymentow
medycznych. Na gruncie prowadzenia eksperymentow medycznych zudzialem ludzi —
eksperymentu leczniczego oraz eksperymentu badawczego - zmiany s3 szerokie, a dotycza
m.in. ograniczen podmiotowych prowadzenia eksperymentu badawczego (art. 23a ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty ), zmiany w zakresie udzielanej zgody na udziat
w eksperymencie medycznym - obnizenie wieku osoby matoletniej, od ktérej wymagana jest
zgoda jej samej jako uczestnika eksperymentu medycznego lub obok zgody wyrazonej przez
przedstawiciela ustawowego (art. 25 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty), zmiany
doprecyzowujacej szczegdlny zakres dopuszczalno$ci przeprowadzania eksperymentu
leczniczego bez wymaganej zgody (art. 25a ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty)*>°.
Przewazajaca czg¢s¢ wprowadzonych regulacji nie znajduje jednak bezposredniego przetozenia
na prowadzenie tego szczegodlnego rodzaju eksperymentu medycznego, jakim jest badanie
materiatu biologicznego albo budzi watpliwos$ci co do zakresu, w jakim majg one zastosowanie.

Wyraznym novum wzgledem dotychczasowego stanu prawnego byto zdefiniowanie
terminu ,,uczestnik” eksperymentu medycznego, ktory ex definitione okresla ,,0sobe, na ktorej
eksperyment medyczny jest bezposrednio przeprowadzany” (art. 21. ust. 5 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty). Z literalnego znaczenia przepisu art. 21. ust. 5 tej ustawy wydawac
by sie mogto, ze wprowadzone pojecie obejmuje uczestnika eksperymentdw medycznych in
genere, z pozoru element porzadkujacy dotychczasowy stan prawny moze jednak okazaé si¢
ktopotliwy przy zastosowaniu go wzgledem badan materialu biologicznego. Otdz
sformutowane de lege lata przez ustawodawce¢ okreslenie ,uczestnika eksperymentu
medycznego”, implikuje odpowiednie stosowanie pozostatych ustawowych zasad prowadzenia

badan materialu biologicznego, ktére obarczone niewlasciwg interpretacja przepiséw -

Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce), (4) ,,negatywne konsekwencje wprowadzenia omawianego zapisu:
wprowadzenie art. 21.4, w potaczeniu z regulacjami dotyczacymi eksperymentu medycznego doprowadzi do
zablokowania w Polsce badan naukowych, w tym genetycznych, prowadzonych przez lekarzy, biologow,
biologdw molekularnych i innych naukowcoéw, wykorzystujacych do badan anonimizowany materiat pochodzacy
od cztowieka” (Prof. dr hab. Maria Matgorzata Sasiadek Konsultant krajowy w dz. genetyki klinicznej) - Zatacznik
nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, uwagi zgltoszone do
zakresu normatywnego badan materiatu biologicznego,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.

356 Szerzej na temat przegladu zmian wprowadzonych ustawg zmieniajacg — zob. M. Gasior, Medical experiments
in the light of the amendment of the act on the profession of a physician and a dentist, Wiadomosci Lekarskie,
2021, s. 1988-1993.
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powodowaé¢ moze negatywne skutki prawne dla podmiotdw prowadzacych ten szczegdlny
rodzaj eksperymentdow medycznych. W wyniku bowiem wprowadzonych zmian
normatywnych, skutkujacych zmiang charakteru potencjalnych naruszen, ustawodawca
rozszerzyt katalog sankcji karnych za naruszenie zasad przeprowadzania eksperymentow
medycznych3®’.

Nie wszystkie jednak z przewidzianych w ustawie sankcji karnych za naruszenie zasad
przeprowadzania eksperymentow medycznych mozna wprost przypisa¢ do eksperymentow
medycznych, bedacych badaniami materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow
naukowych. Przepis art. 58 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, stanowiacy
o przeprowadzaniu eksperymentéw medycznych wbrew warunkom, o ktérych mowa w art. 23a
tejze ustawy - bedzie mial zastosowanie wytacznie do eksperymentu badawczego, w zwigzku
z explicite wprowadzonym w jej tresci odwotaniem do tego typu eksperymentu medycznego
prowadzonego ,,na ludziach”. Wskazany przepis nie znajdzie zatem zastosowania do badan
materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych, o ile charakter
planowanego badania nie pozwoli na uznanie go za eksperyment badawczy. O odpowiedniej
kwalifikacji badania jako jednego z rodzajow eksperymentu medycznego prowadzonego ,,na
ludziach”, zdaje si¢ bowiem przesadzaé projekt eksperymentu medycznego. Uwzgledniajacy
proces pobrania materiatu biologicznego jako jego cz¢$¢ integralna, stuzaca przeprowadzeniu
glownych czynnosci badawczych na pobranym materiale, wydaje si¢ niejako wpisywaé
w specyfike eksperymentow badawczych.

Jednoczesnie przeprowadzanie eksperymentu medycznego wbrew warunkom,
o ktorych mowa w art. 23b ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, a takze
przeprowadzanie eksperymentow medycznych bez zawarcia umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotkna¢ (art. 58 ust. 7 pkt 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty),
moze rodzi¢ rowniez watpliwo§¢ w zakresie odpowiedniego zaadresowania dyspozycji normy
prawnej do badan materiatu biologicznego - z uwagi na nieostra definicj¢ ustawowa uczestnika

eksperymentu medycznego?38.

357 Przewidziano przy tym odpowiednio za ich naruszenie - kare grzywny, kare ograniczenia wolnosci lub kare
pozbawienia wolnosci.
358 Zob. P. Konieczniak, Eksperyment medyczny — sytuacja prawna..., s. 116.
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5.1.1. Definicja materialu biologicznego

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie definiuje zar6wno ,.eksperymentu
medycznego”, jak 1i,materialu biologicznego”, ktérego badanie prowadzone w celach
naukowych, zostato poddane pod rezim ustawowy eksperymentu medycznego. Podjecie proby
poszukania wilasciwego znaczenia pojecia ,,materiat biologiczny”, bedacego przedmiotem
nowej, rozszerzonej kategorii eksperymentdow medycznych, wydaje si¢ tym samym
uzasadnione. Zwazywszy na brak wprowadzonej w tresci ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty definicji legalnej, jak rowniez chociazby braku takiej definicji dla celéw
poréwnawczych w ustawach odrebnych prawa polskiego o zakresie normatywnym
przedmiotowo zblizonym do tresci ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (ustawie
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej*°, czy tez ustawie z dnia 1 lipca 2005 .
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow>*?), informacji
niezbednych dla wskazania odpowiedniego zakresu znaczeniowego pojgcia ,,material
biologiczny”, nalezy poszukiwa¢ przede wszystkim w aktach prawa mi¢dzynarodowego, jak
réwniez instrumentach soft law.

Na plaszczyznie migdzynarodowej, jeden ze sposobdéw interpretowania pojgcia
,materiat biologiczny” zostal wskazany w treSci Memorandum wyjasniajacego do
Rekomendacji(2016). W ramach objasnien do sformutowanych zalecen Rekomendacji(2016)
wskazano zakres pojgciowy ,.materialdw biologicznych”, obejmujacych migdzy innymi,
narzady, tkanki i komorki, krew, surowice, osocze, krew pepowinowg i tkanke tozyskowa,
DNA i RNA, mocz, §ling oraz inne ptyny ustrojowe pochodzenia ludzkiego®®!. Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze ustalenie znaczenia pojgciowego ,materialu biologicznego”, znalazto
odzwierciedlenie dopiero wramach nowelizacji Rekomendacji - Rekomendacja nie
definiowala bowiem ,,materiatu biologicznego” zar6wno w tresci jej wytycznych, jak rowniez
Memorandum wyjasniajacego. Z uwagi na brak wyprowadzonej w tresci zalecen Rady Europy
z roku 2006 definicji ,,materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego”, jako objete zakresem
sformulowanych wytycznych odnoszacych si¢ do ,materialu biologicznego pochodzenia

ludzkiego”, wskazywano zwtoki, narzady, tkanki (wycinki histopatologiczne), komorki

359 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, Dz. U. z 2025 r. poz. 450, dalej: ,,ustawa
o dziatalnosci leczniczej”.

360 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow,
Dz. U. z 2023 r. poz. 1185, dalej: ,,ustawa transplantacyjna”.

361 Art. 2 pkt 11 Memorandum wyjasniajacego do Rekomendacji(2016).
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(z narzadow, pepowiny, szpiku kostnego lub gonad), ptyny ustrojowe (krew, nasienie, §lina),
wlosy, paznokcie i produkty przemiany materii (mocz, kat)*®2.

W $wietle przywolanego zakresu pojeciowego, pismiennictwo polskie okresla
,materialem biologicznym” podobnie — ,kazdg probke ludzkiego narzadu, tkanki, ptynéw
ustrojowych (np. krwi, moczu, ptynu rdzeniowo-mozgowego), zgbow, wtoséw, paznokci oraz
substancji, ktore mozna pozyskac z tych probek, w tym DNA lub RNA363, Poniekad pokrewne
przedmiotowo dziedziny nauk, dla potrzeb podejmowania dzialan w obszarach nalezacych do
ich dziatalnosci, podjety si¢ takze zdefiniowania pojecia ,,materiat biologiczny” (np. Pracownia
Analiz Toksykologicznych Instytutu Ekspertyz Sadowych w Krakowie, dalej: ,,JES”,
prowadzaca badania materiatu biologicznego)*%4. Zdefiniowany przez IES material biologiczny
moze wystepowa¢ w dwoch wariantach (1) jako materiat biologiczny pochodzacy od os6b
zywych lub (2) jako material biologiczny zabezpieczony ze zwlok (sekcyjny) Ilub
ekshumowany. W ramach tej pierwszej kategorii — ludzkiego materiatu biologicznego
pochodzacego od osoby zywej, IES wymienia krew (osocze), wlosy, paznokcie, $ling, mocz,
tre$¢ zotadkowa czy smotke, podczas gdy materiat biologiczny pobrany post mortem — zgodnie
z zakresem poddawanych pod ich dziatalno§¢ analizom - obejmuje krew, mocz, narzady
(watroba, nerka, ptuca, mézg, zotadek), migsien, ptyn z galki ocznej, z61¢, kosci, wlosy oraz
paznokcie.

Zupelnie na marginesie nalezy zasygnalizowac, ze w j¢zyku prawnym pojgcie ,,materiat
biologiczny” zastosowano w ustawie z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci
przemystowej*®®, definiujac ,,material biologiczny” jako ,,material zawierajacy informacje

genetyczng 1 zdolny do samoreprodukcji albo nadajacy si¢ do reprodukcji w systemie

362 S, H.E. Harmon, The Recommendation on Research on Biological Materials of Human Origin: Another Brick
in the Wall, European Journal of Health Law, 2006, op cit., s. 295.

363 A. Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym, [w): Badania naukowe z udziatem ludzi
w biomedycynie, Standardy miedzynarodowe, red. J. Rozynska, M. Waligéra, Wolters Kluwer, 2012, op. cit., s.
161.

Tozsama definicj¢ wyprowadza takze M. Czarkowski — zob. M. Czarkowski, Zasady prowadzenia badan na
ludzkim materiale biologicznym, Polski Merkuriusz Lekarski, 2009, s. 349.

A. Krajewska, podkresla dodatkowo, ze jako materiat biologiczny (w rozumieniu biologii) nalezy wyr6zni¢ takze
gamety, zarodki oraz tkanki embrionalne i plodowe — ktory to jednak zakres, w konteks$cie przeprowadzanych
badan - podlega jednak licznym wyltaczeniom normatywnym.

364 Pracownia Analiz Toksykologicznych Instytutu Ekspertyz Sadowych w Krakowie ,,prowadzi dziatalno$¢
opiniodawczg dla potrzeb wymiaru sprawiedliwosci w zakresie analiz materiatu biologicznego (krwi, ptynow
ustrojowych, tkanek narzadow wewnetrznych, wloséw itd.) pobranego m.in. od kierowcéw zatrzymywanych do
rutynowej kontroli drogowej, sprawcow wypadkow, ofiar zgwalcen oraz os6b zatrutych lub zmartych
w niewyjasnionych okolicznosciach” — Zespdt Pracowni Analiz Toksykologicznych, Badania materiatu
biologicznego w Pracowni Analiz Toksykologicznych IES, Krakéw, 2014, op. cit., s. 3.

365 Ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemystowej, Dz. U. z 2023 r. poz. 1170, dalej: ,,ustawa
prawo wiasnos$ci przemystowe;j”.
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biologicznym?3¢®”,

Tym niemniej, zasi¢g definicji legalnej rozcigga si¢ jedynie na tre$¢
przepisow rozdziatu 9 (dziewigtego) ustawy prawo wilasnosci przemystowej (przepisy
szczeg6lne dotyczace wynalazkéw biotechnologicznych), wskutek czego definicje w jej tresci
uregulowang, nalezatoby odczytywaé jedynie przy stosowaniu przepisow tej ustawy>®’.
Przyjecie przepisOw unormowanych mocg ustawy prawo wlasno$ci przemystowej stanowito
jednoczesnie jeden z kolejnych etapow dostosowania polskiego prawa wtasnosci przemystowej
do prawa wspolnotowego Unii Europejskiej, w tym pelnej implementacji dyrektywy
98/44/WE3®®, Na jej podstawie sformulowane zostaly bowiem przepisy ustawy prawo
wlasno$ci przemystowej*®”, w tym obejmujgce definicje legalng ,,materiatu biologicznego™ -
odpowiadajacg definicji legalnej sformutowanej dla celow dyrektywy 98/44/WE?37°, Preambuta
dyrektywy 98/44/WE jasno wskazuje, ze w przypadkach, kiedy wynalazek biotechnologiczny
(1) oparty jest na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego lub (2) wykorzystuje materiat
biologiczny pochodzenia ludzkiego — wymagane jest uzyskanie $wiadomej, nieprzymuszone;j

)371

zgody osoby, ktdrej material dotyczy (zgodnie z wewngtrznym prawem krajowym)-’", w pelnej

zgodnosci wige z zasadami konstytucyjnymi poszanowania autonomii cztowieka®’?,

Materiat biologiczny mozna wigc zasadniczo sklasyfikowaé¢ pod wzgledem
okolicznosci jego pozyskania, ktory pobrany zostat (i) od oséb (zywych) — w ramach
zaplanowanego lub jednoczesnego z wykonywanymi procedurami medycznymi badania lub
(i) post mortem — wramach przeprowadzania badania autopsyjnego na zwtokach
1 obejmujacego szeroki zakres pochodzacych od organizmu czlowieka probek narzadow,
tkanek, a nawet wloséw 1 paznokci, wobec czego niemozliwe jest wskazanie katalogu

zamknigtego takich probek, ktore stanowig materiat biologiczny. Pomimo nasuwajacych si¢

zastrzezen w odniesieniu do mozliwo$ci postugiwania si¢ definicjami poje¢ sformutowanych

366 Art. 93! ustawy prawo wilasno$ci przemystowe;.

367 7. Tobor zwraca przy tym uwage na kontrowersyjny wymiar korzystania z definicji sformutowanych w innych
aktach normatywnych, wskazujac, ze ,,jedne sady korzystaja z takich definicji, odwotujac si¢ do systemowej
jednosci prawa, inne natomiast uwazaja, ze skoro prawodawca nie zawarl definicji w tekscie ani do niej nie odestal,
to nalezy korzystac¢ z terminologii jezyka ogdlnego” - Z. Tobor, Wykiadnia prawa..., s. 301.

368 Opinia o zgodno$ci projektu ustawy — Prawo wilasno$ci przemystowej, z prawem Unii Europejskiej wyrazona
na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr
106 oz. 494), przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister Danut¢ Hiibner, dziatajaca
z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej, projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo
wlasnosci przemystowej, w odniesieniu, do ktorego Rada Ministréw zadeklarowala, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskiej, Druk 249, Warszawa, 6 lutego 2022 r., dostep:
13.11.2022 r.

369 M. Jezierska-Zieba, rozdzial 9 przepisy szczegolne dotyczqce wynalazkéw biotechnologicznych, [w:] Prawo
wlasnosci przemystowej. Komentarz, red. M. Kondrat, Wolters Kluwer, 2021, s. 186-187.

370 Art. 2 ust. 1 lit a dyrektywy 98/44/WE.

37! Preambuta pkt 26 dyrektywy 98/44/WE.

372 Szerzej na temat wynalazkow biotechnologicznych z wykorzystaniem cze$ci ciata ludzkiego — zob. D. Wasik,
Wynalazek biotechnologiczny — wybrane zagadnienia prawnokarne, Prokuratura i Prawo, 2020, s. 41-42.
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w odrebnych aktach prawnych, uksztalttowany w pi$miennictwie zakres pojgciowy ,,materiatu
biologicznego” w istocie moze sta¢ si¢ pomocny przy formutowaniu dalszych rozwigzan
interpretacyjnych przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, obejmujacych
zagadnienia zwigzane z prowadzeniem badan materialu biologicznego, pobranego od osoby dla

celow naukowych.

5.1.2. Status badan materiatu biologicznego

Wskutek nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, badaniom materiatu
biologicznego nadano status eksperymentéw medycznych. Nie musi to jednak oznaczac, ze
kazde badanie ludzkiego materiatu biologicznego bedzie stanowilo eksperyment medyczny,
taki status wydaje si¢ posiada¢ bowiem wylacznie badanie, ktdrego przedmiotem jest materiat
biologiczny (w tym genetyczny) pobrany od osoby dla celow naukowych, a wigc spetniajace
przestanki wymienione w tresci przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Szczegdlowa analiza przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
wzbudzajacych najwigcej watpliwosci normatywnych wzgledem ich stosowania do badan
materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych, zostanie podjeta w ramach
nastepnego rozdziatlu, tym niemniej zasadne jest zarysowanie podstawowych zasad
prowadzenia tego rodzaju eksperymentu, ktore przesadza¢é moga o nadaniu im statusu
eksperymentu medycznego i warunkuja ich przeprowadzanie od spelnienia okreslonych
ustawowych przestanek.

Prowadzenie tego typu eksperymentu medycznego — z zastrzezeniem mozliwos$ci
przyjecia zupelnie odmiennych rozwigzan interpretacyjnych, ktérym poswigcony zostanie
kolejny rozdzial pracy, de lege lata wymaga zgody uczestnika eksperymentu medycznego lub
osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkng¢ (art. 25 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty). Uzyskanie zgody poprzedzone musi zosta¢ spelnieniem wobec
niego lub jego przedstawiciela ustawowego obowigzkow informacyjnych, w tym obejmujacych
cel eksperymentu medycznego i ryzyko oraz korzysci z nim zwigzane (art. 24 ust. 11 2 pkt 1
ustawy o zawodach lekarza dentysty). Warunek uzyskania zgody uczestnika eksperymentu
medycznego jest bowiem podstawowym gwarantem prawa do autonomii jednostki, ktory
odpowiednio poinformowany o celach i ryzyku na jakie potencjalnie moze zosta¢ narazony
w zwigzku z badaniem, wowczas podejmuje $wiadomag decyzje o wzigciu udzialu
w eksperymencie. Nalezy jednak zauwazy¢, Ze przepisy znowelizowanej ustawy nie precyzuja

réwniez - kogo w rozumieniu przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nalezy
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uznaé¢ za ,,0sobe, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac”, w rezultacie
tworzac stan prawny, w ramach ktorego obowigzywania podstawowy warunek sine qua non
prowadzania eksperymentdw medycznych, nie jest jednoznaczny.

Drugim warunkiem przesadzajacym o mozliwosci przeprowadzania eksperymentu
medycznego jest zawarcie przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej. Ochrong ubezpieczeniowa objety zostaje przy tym
zaréwno uczestnik badania, jak i osoba, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngc
(art. 23c ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Warunek ten, cho¢ dotyczacy
eksperymentdw in genere, wzbudza szczegolne watpliwosci normatywne w zakresie jego
zastosowania do badan materiatu biologicznego. Powodem tych watpliwos$ci jest ponowne
uzycie wyrazen nieostrych i1 niekonsekwentne ich zastosowanie do badan materiatu
biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych.

Trzecim warunkiem dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentu medycznego jest
uzyskanie przez podmiot prowadzacy eksperyment medyczny pozytywnej opinii o jego
projekcie, wyrazonej przez niezalezng komisje bioetyczng (art. 29 ust. 1 ustawy o zawodach
lekarza i1 lekarza dentysty). Kryterium polegajace na ocenie planowanego badania przez
niezalezng instytucje zdaje si¢ prima facie najmniej budzace watpliwosci w odniesieniu do jego
zastosowania do badan materialu biologicznego - jak tylko planowane czynnosci badawcze na
materiale biologicznym zostang odpowiednio zidentyfikowane jako eksperyment medyczny.
Przypuszczalnie moze bowiem zaistnie¢ sytuacja, w ktorej tego rodzaju badania, dotad
wykonywane na probkach biologicznych cho¢by przez diagnostéw laboratoryjnych, w wyniku
zmiany ich kwalifikacji jako eksperyment medyczny - doprowadzi do nieSwiadomego dziatania
w niezgodno$ci z przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w rezultacie
prowadzac do negatywnych konsekwencji ich nieprzestrzegania.

Spoza zakresu regulacyjnego ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty
jednoznacznie wytaczono ponadto dziatalno$ci w zakresie gromadzenia, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji materialu biologicznego do celéw naukowych (art. 29a ust. 2
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Tego rodzaju dziatalno$¢, cho¢ zasadniczo
powigzana z zakresem przedmiotowym nowego rodzaju eksperymentu medycznego, nie bedzie
w rezultacie posiada¢ tozsamego statusu, jaki w obecnym stanie prawnym nadany zostal

badaniom materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych.
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5.2. Nowe regulacje w sSwietle dotychczasowej praktyki badawczej

Dotychczasowy stan prawny (przed nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty),
odznaczal si¢ brakiem krajowych aktow prawnych, ustanawiajacych wigzace ramy prawne dla
tego szczegolnego rodzaju badania prowadzonego z wykorzystaniem ludzkiego materiatu
biologicznego. Nie oznaczato to bynajmniej, ze prowadzenie badan materiatu biologicznego
bylo prawnie niedopuszczalne lub odbywato si¢ na zasadach dowolnych, bez zachowania
zadnego rezimu ich prowadzenia. Zasady prowadzenia takich badah wywodzone byly przede
wszystkim z norm konstytucyjnych, stanowigcych jak wykazatam we wczes$niejszej czesci
pracy - podstawowg materi¢ dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentow medycznych, przy
jednoczesnym dziataniu w zgodnosci z uksztaltowanymi na ptaszczyznie europejskiej, czy tez
majacymi wymiar miedzynarodowy, tradycyjnymi standardami deontologicznymi przyjetymi
w ramach Deklaracji Helsinskiej, Rekomendacji, Rekomendacji(2016) czy Konwencji
z Oviedo®”.

W $wietle stosowanych w ten sposob zasad prowadzenia badan z wykorzystaniem
materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, dopuszczalno$¢ ich przeprowadzania
sprowadzala si¢ zasadniczo do $wiadomej i dobrowolnej zgody dawcy materiatu biologicznego
jako warunku sine qua non legalnos$ci przeprowadzania takich badan. Prowadzenie badan na
materiale biologicznym ludzkiego pochodzenia bylo zatem dopuszczalne pod warunkiem
uzyskania przez osobg¢ przeprowadzajaca badanie zgody - odpowiednio na pobranie materiatu
biologicznego, badanie tego materiatu, jak réwniez przechowywanie oraz kazde kolejne
wykorzystanie pochodzacego od tej osoby i mozliwego do zidentyfikowania materiatu
biologicznego lub danych bezposrednio z nim powigzanych®’*. Stanowisko to w peni
korespondowato z zasadami ustanowionymi w treSci obowigzujacej wowczas Deklaracji
Helsinskiej z roku 2013, ktére w przedmiocie pozyskania §wiadomej zgody dawcy materiatu
biologicznego, precyzowaly dodatkowo, aby taka zgoda zostata wyrazona na pi$mie, a jezeli
towarzyszace wyrazeniu zgody okolicznosci wskazuja, ze zgoda nie moze zosta¢ wyrazona
z zachowaniem tej formy — zgod¢ wyrazong w formie innej niz pisemna, nalezy
udokumentowa¢ wraz z potwierdzeniem wyrazenia takiej zgody przez $wiadkow?”. Za
niedopuszczalnoscig uzyskiwania zgody dawcy materialu biologicznego wyrazonej w formie

tzw. blankietowej (in blanco) przemawiaty bowiem w szczegdlnosci argumenty aksjologiczne,

373 M. Czarkowski, Zasady prowadzenia badar..., s. 349-350.
374 Ibidem.
375 Pkt 26 Deklaracji Helsinskiej z roku 2013.
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takie jak ochrona praw dawcoéw materialu biologicznego, ze wzgledu na brak mozliwos$ci
okreslenia na etapie pozyskiwania zgody szczegdélowych informacji dotyczacych przyszitych
badan.

Z uwagi na brak wiazacych rozstrzygni¢¢ prawnych w przedmiocie prowadzenia badan
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, dostrzezono roéwniez inne towarzyszace
tym badaniom aspekty o charakterze etycznie watpliwym. Zamyst pobrania probek
biologicznych od dawcy moze w praktyce zrodzi¢ si¢ podczas prowadzenia odregbnego,
podstawowego badania naukowego (badanie materiatu biologicznego nie zostalo wcze$niej
zaplanowane 1 nie stanowito integralnej cze¢sci tego badania). Takie wykorzystanie materiatu
biologicznego odczytywaé nalezalo przede wszystkim przez pryzmat ochrony praw
iuzasadnionych interesow uczestnikow badan (potencjalnych dawcow materiatu
biologicznego). Z tego wzgledu, w przypadku, w ktérym uczestnik badania nie wyrazitby
zgody na pobranie i wykorzystanie pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego,
badanie prowadzi¢ nalezato zgodnie z pierwotnymi celami badawczymi®’®,

Zasady przyjmowane dotychczas w ramach podejmowanych w Polsce badan
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego (nie majacych statusu eksperymentow
medycznych), opieraly si¢ wigc zar6wno na tradycyjnych standardach deontologicznych,
w szczegblnosci na treSci Deklaracji Helsinskiej (ktorej zakres przedmiotowy obejmowal
réwniez badania na mozliwym do zidentyfikowania materiale biologicznym pochodzenia
ludzkiego), a takze per analogiam na obowigzujacych przepisach, regulujacych dopuszczalnosé
przeprowadzania eksperymentéw medycznych ,,na ludziach”. Z uwagi na dostrzegalng luke
prawng w obszarze prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu
biologicznego, przy ustalaniu zasad prowadzenia takich badan zwracano bowiem uwage na
konieczno$¢ positkowania si¢ ustawa, ktora wprawdzie nie regulowala tej specyficznej formy
prowadzenia badan per se, lecz wyznaczala granice legalno$ci przeprowadzania
eksperymentéw medycznych z udziatem czltowieka in genere — ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (w brzmieniu nadanym przed jej nowelizacja). Podkreslano przy tym, ze
,warunki legalnosci eksperymentu medycznego na ludzkim materiale genetycznym pokrywac
si¢ bedg w duzej mierze z warunkami eksperymentéw medycznych z udziatem cztowieka™"’.
W ramach przedstawionego stanowiska, zwracano rOwniez uwagg na problemy interpretacyjne

obowigzujacych przepiséw, albowiem granice prawnej dopuszczalno$ci przeprowadzania

376 M. Czarkowski, Zasady przeprowadzania badan naukowych z udziatem ludzi, [w): Bioetyka, red. J. Rozynska,
W. Chanska, Wolters Kluwer S.A., 2013, s. 451.
3TTA. Krajewska, Badania naukowe..., op. cit. s. 167.
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eksperymentdow medycznych regulowanych ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
zdawaly si¢ nie rozwigzywac wszelkich problemow interpretacyjnych i watpliwo$ci natury
praktycznej - stosowania tych przepisow do badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu
biologicznego. Rozbiezno$¢ regulacyjna wynikata bowiem zaréwno ze wzgledu na zakres
przedmiotowy tego badania, jak réwniez z uwagi na okoliczno$ci, w ramach ktoérych materiat
biologicznych moze zosta¢ pobrany do badan naukowych. Zwraca przy tym uwage postuzenie
si¢. w ramach prowadzonych rozwazan prawnych przez A. Krajewska sformutowaniem
,eksperyment medyczny na ludzkim materiale biologicznym”, ktoére cho¢ w innym ksztalcie -
rozszerzajacym katalog eksperymentdow medycznych o badanie materiatu biologicznego,
pobranego od osoby dla celow naukowych - zostalo poddane pod zakres regulacyjny
obowigzujacej obecnie ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty, nadajac mu status
eksperymentu medycznego.

Wprowadzenie do treSci ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty zasad
obejmujacych prowadzenie badan materiatu biologicznego, bylo zatem odpowiedziag na
istniejaca dotychczas luk¢ prawna, ktéra uzupetniana utrwalonym wzorcem post¢powania -
wymusita stworzenie ram prawnych prowadzenia badan z wykorzystaniem materiatu
biologicznego pochodzacego od cztowieka. Jednoczesnie dotychczasowa praktyka znacznie
szerzej zdawala si¢ interpretowac zasady zwigzane z wykorzystaniem do celéw naukowych
materiatu biologicznego. Nie znalazly bowiem odzwierciedlenia w tre$ci ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty zasadnicze uregulowania zwigzane z uzyskaniem zgody, nie tylko na
przeprowadzanie eksperymentu medycznego in genere, ale odpowiednio w zalezno$ci od
charakteru badania — na pobranie probek biologicznych, przechowywanie i mozliwe wtdrne
wykorzystanie pochodzacego od czlowieka materialu biologicznego. Wszelkie aspekty
zwigzane z wykorzystaniem materiatu biologicznego dla celéw naukowych, nie zostaly tym
samym zaadresowane w ramach obowigzujacych przepisow ustawy o zawodach lekarza

i lekarza dentysty.

6. Badanie kliniczne produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®’8, dotychczas regulujgca prowadzenie

badan klinicznych z uzyciem produktu leczniczego, a stanowigcych szczegdlny rodzaj

378 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, dalej: ,,ustawa Prawo
farmaceutyczne”.
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eksperymentu medycznego z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanego na ludziach -
nie zawierala regulacji obejmujacych zasady wykorzystywania, jak 1 postgpowania
z materialem biologicznym pochodzacym od czlowieka w ramach prowadzonych badan
klinicznych. Brak obowigzujacych na szczeblu ustawowym procedur obejmujacych czynnosci
zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem, udost¢pnianiem oraz wykorzystywaniem probek
materialu biologicznego pochodzacego od cztowieka dla celow naukowych byt szeroko
komentowany w §rodowisku naukowym. Istniejaca luka prawna zagrazata bowiem interesom
uczestnikow badan klinicznych, mogac skutkowaé niekontrolowanym pobieraniem z ich
organizmu probek biologicznych’”°.

Zasady prowadzenia w Polsce badan klinicznych zostaly uporzadkowane w wyniku
przyjecia nowej ustawy regulujacej ten rodzaj eksperymentéw medycznych - ustawy z dnia 9
marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi®®,
przenoszacej regulacje dotychczas unormowane w ustawie Prawo farmaceutyczne do ustawy
odrebnej. Postulowane zmiany, zwigkszajace ochrong dawcow materialu biologicznego przed
utratg kontroli nad wykorzystywaniem pochodzgcego od nich materiatu biologicznego®®!, nie
zostaly jednak uwzglednione w ramach przepisow nowej ustawy regulujacych prowadzenie
badan klinicznych. Niejasne zdaje si¢ zwlaszcza zastosowanie w tresci przepisow ustawy
o badaniach klinicznych expressis verbis sformutowania odnoszacego si¢ do badan naukowych
z udziatem ludzi lub badan z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego. Nie jest bynajmniej
znany cel przy$wiecajacy projektodawcy, ktory to w zakresie zadan Naczelnej Komisji
Bioetycznej wymienia migdzy innymi ,,prowadzenie szkolen dla cztonkow komisji
bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udzialem ludzi lub
z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla os6b zapewniajacych obstuge komisji

bioetycznych” (art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy o badaniach klinicznych). W tresci ustawy

379 Raport z konsultacji publicznych i opiniowania. projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektorych innych ustaw (UC63), uwaga zgloszona do art. 24 ust.
1 pkt 1 Projektu ustawy o badaniach klinicznych z kwietnia 2021 r. przez Naczelng Rad¢ Lekarska,
https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/0/5D58C3895C6FC899C125890C004EEF90/%24File/2843.pdf?TSPD 1
01 RO=08a02c1al5ab20003168c1596c01246ba46dc7719d77444702763b7495293e45190801f11879d00d08fd8
d0e341430009fctb0890bcfab429¢e158f542893ef9aaa321d7e3f01aa281611da2e1367563e32628d1c2e89894609a
915¢53624c0ea, dostep: 28.09.2025 r.

380 Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U.
z 2023 r. poz. 605, dalej: ,,ustawa o badaniach klinicznych”.

381 Raport z konsultacji publicznych i opiniowania. projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektorych innych ustaw (UC63), uwaga zgloszona do art. 24 ust.
1 pkt 1 Projektu ustawy o badaniach klinicznych z kwietnia 2021 r. przez Pana Marka Czarkowskiego,
https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/0/5D58C3895C6FC899C125890C004EEF90/%24File/2843.pdf?TSPD 1
01 RO=08a02c1al5ab20x003168c1596c01246ba46dc7719d77444702763b7495293e4519080111879d00d08fd
8d0e341430009fctb0890bctab429e158£542893efYaaa321d7e3f01aa281611da2e1367563e32628d1c2e89894609
a915¢53624c0ea, dostep: 28.09.2025 r.
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o badaniach klinicznych brak jest konsekwentnie jakichkolwiek dalszych wskazan
w odniesieniu do badan z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego. Uzasadnienie dla
sformutowanych w ten sposob regulacji mozna wywie$¢ jedynie z zakresu zadan zespotu
opiniujagcego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz zespotu opiniujacego komisji bioetycznej,
ktére w ramach sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego objetego wnioskiem
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne oraz sporzadzania oceny etycznej istotnej zmiany
badania klinicznego objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania
klinicznego - uwzglednia¢ muszg aspekty objete czgscig Il sprawozdania z oceny wniosku
o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktdrym mowa w rozporzadzeniu 536/2014 - w tym
w zakresie ,,zgodno$ci zmajacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi pobierania od
uczestnikdw probek biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych
probek” (art. 22 pkt 1 i 2 ustawy o badaniach klinicznych). Przepisy unijne nie naktadajg de
lege lata obowiazku prowadzenia szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych z zakresu
bioetyki i metodologii badan naukowych z udzialem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu
biologicznego, tym niemniej wprowadzona przez ustawodawce regulacja, zdaje si¢ by¢
podyktowana konieczno$cia dostatecznego rozeznania czlonkow komisji w  zakresie
wynikajagcym bezposrednio z przepiséw rozporzadzenia 536/2014, a obejmujacych badania
zuzyciem ludzkiego materiatu biologicznego dla celow zwigzanych z dokonywang przez
zespoly opiniujgce oceng®®?. Zaréwno jednak ustawa o badaniach klinicznych, jak i zadna
zustaw odrgbnych nie zawiera uregulowan prawnych odnoszacych si¢ do badan
wykorzystujacych ludzki material biologiczny, z wyjatkiem wybiorczych przepisOw ustawy
o zawodach lekarza ilekarza dentysty. Brak jest tym samym w szczegodlnosci takich
uregulowan prawnych, ktore regulowalyby aspekt pobierania materiatu biologicznego,
przechowywania, udost¢pniania idalszego jego wykorzystywania dla celow naukowych,
pozostawiajac utrzymujaca si¢ w tym obszarze luke prawng. Pomimo postulatow srodowisk
naukowych, luka w przepisach nie zostala uzupelniona przepisami ustawy o badaniach
klinicznych. Ot6z okreslenie tych procedur ,wykracza poza zakres przedmiotowy

i podmiotowy projektu ustawy i nie miesci si¢ we wdrozeniu rozporzadzenia 536/20147383,

382 Uzasadnienie do rzadowego projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, Druk sejmowy nr 2843,29.11.2022 ., s. 21 https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=2843, dostep:
28.09.2025 r.

383 Raport z konsultacji publicznych i opiniowania. projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych  stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektérych innych ustaw  (UC63),
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12346302, dostgp: 28.09.2025 r.
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7. Prowadzenie badan materialu biologicznego pochodzacego od czlowieka na tle

zagranicznych regulacji

Stan prawny, w ramach ktérego badaniom materiatu biologicznego pobranego od czlowieka
dla celow naukowych nadano status eksperymentéw medycznych - podporzadkowujac zasady
ich prowadzenia warunkom obowigzujacym w ramach przeprowadzania eksperymentow
medycznych z udzialem czlowieka - nie znajduje podobienstwa w regulacjach prawnych
obowigzujacych w omowionych w poprzednim rozdziale panstwach Europy Zachodnie;.
Wielokierunkowe podejscie regulacyjne francuskiego ustawodawstwa do wykorzystywania
materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego w badaniach naukowych juz na wstepie
wykazuje zasadniczg r6znic¢ pomigdzy francuskimi, a obowigzujagcymi aktualnie przepisami
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W $wietle komparastyki obowigzujacego we
Francji oraz Polsce prawa medycznego, mozna w szczegélnos$ci zauwazy¢, ze francuskie
regulacje formutuja odrgbne zasady postgpowania wzgledem (i) przeprowadzania badan
interwencyjnych, podczas ktérych dochodzi do pobierania probek biologicznych specjalnie do
celow badawczych; (ii) wykorzystywania materiatu biologicznego do celow innych, niz cel
towarzyszacy pierwotnemu pobraniu; (iii) wykorzystywania materialu biologicznego
pozostatego po wykonywaniu standardowych procedur medycznych oraz (iv) przechowywania
1 wykorzystywania materiatu biologicznego dla potrzeb wlasnych programéow badawczych.
Kazdy ze sposobdéw wykorzystania materiatu biologicznego podlega odmiennym obowigzkom
prawnym w zakresie uzyskiwania zgody dawcy na wykorzystanie pochodzacego z jej
organizmu materialu biologicznego, czy tez wzglednie - sprzeciwu wobec takiego
wykorzystania, regulujac odrebne warunki dopuszczalnosci wykorzystywania ludzkiego
materiatu biologicznego w zalezno$ci od charakteru badania. Tozsame warunki dotycza
kompetencji niezaleznej komisji etycznej, ktorej rola sprowadza si¢ w okreslonych
przypadkach do wydawania opinii w sprawach dopuszczalno$ci prowadzenia badania, jezeli
wystapi okoliczno$§¢ niemoznos$ci uzyskania zgody od osoby, ktérej material biologiczny
dotyczy, badz tez braku posiadanych informacji o skorzystaniu przez osobe zprawa do
sprzeciwu na wtorne wykorzystanie pochodzacych z jej organizmu prébek biologicznych.

W polskim porzadku prawnym obowiazuja zasady odnoszace si¢ expressis verbis
wylacznie do badan materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych, nie
wprowadzajac przy tym zasad mogacych mie¢ zastosowanie do wtornego wykorzystania
materiatu  biologicznego, wykorzystywania materiatlu biologicznego pozostatego po

wykonywaniu standardowych procedur medycznych czy przechowywania materiatu
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biologicznego, ktére to zasady unormowane zostalty w ramach ustawodawstwa francuskiego.
Zasadnicze réznice dostrzegalne sa rowniez w aspekcie wydajacym si¢ zasadniczo realizowac
prawo do autonomii i poszanowania zycia prywatnego uczestnikow takich badan, tj.
uzyskiwania zgody uczestnikéw badan — dawcdéw materiatu biologicznego. Ot6z watpliwosci
normatywne nasuwajace si¢ na tle stosowania przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty powoduja, ze zgoda uczestnika badania lub wspomnianej ,,0soby, ktérej skutki
eksperymentu moga bezposrednio dotknaé”, moze zosta¢ uznana za wymagang w kazdym
przypadku przeprowadzania badan materiatu biologicznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych. Brak jest bowiem wskazan okreslajacych, czy zakresem wyrazonej zgody obj¢ta
ma zosta¢ juz czynno$¢ pobrania pochodzacego z jej organizmu materiatu biologicznego
wykorzystywanego do okreslonych dziatan naukowo-badawczych, czy tez zgoda uzyskiwana
jest na potrzeby wtérnego wykorzystania materiatlu biologicznego dla celow naukowych,
pobranego uprzednio do innych celow.

Zupelne odmienne podej$cie obu panstw reprezentowane jest rdwniez w ramach
obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej przez podmiot
prowadzacy badanie z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego. Zgodnie
z przepisami francuskimi, zawarcie przez podmiot prowadzacy badanie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, ktérego ochrong ubezpieczeniowa objety zostaje réwniez
uczestnik badania - wymagane jest de lege lata wylacznie w ramach prowadzenia badan
interwencyjnych ,,drugiej kategorii”, tj. takich, ktérych prowadzenie moze wigzaé si¢
zminimalnym ryzykiem dla osoby, na ktorej (z udzialem ktorej) takie badanie jest
przeprowadzane. Interwencje stanowi¢ bedzie bowiem pobranie w celach badawczych probek
biologicznych, ktorych katalog zostat enumeratywnie okre§lony w przepisach regulujacych ten
rodzaj badania, nieobejmujacych jednak swym zakresem normatywny kazdego pobrania
materiatu biologicznego dla celow naukowych. Zasadnos$¢ zawarcia w takich okoliczno$ciach
badawczych umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika badania,
znajduje wigc w pelni uzasadnienie normatywne. Ot6z przeprowadzaniu takich interwencji
towarzyszy potencjalne ryzyko dla zdrowia osoby poddawanej badaniom, niemniej
w przypadku, gdy pobranie materialu biologicznego nie zostato zidentyfikowane jako mogace
wigzac¢ si¢ z jakimkolwiek ryzykiem dla uczestnika badania (nie zostato zamieszczone na liscie
okreslonych interwencji), wowczas objecie ochrong ubezpieczeniowa nie jest obowigzkowe.
Brak jest w szczegdlno$ci uregulowan prawnych zobowigzujacych do zawarcia umowy
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz blizej nieokreslonej, aczkolwiek wskazane;j

w polskiej ustawie ,,0soby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢”. Polskie
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przepisy wprowadzaja de lege lata obowiazek zawarcia umowy ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej w ramach przeprowadzania kazdego rodzaju eksperymentu
medycznego, a wigc rowniez w ramach prowadzenia badan materiatu biologicznego pobranego
od osoby dla celow naukowych — jesli przyja¢ na gruncie nasuwajacych si¢ watpliwosci
normatywnych, ze taki obowigzek w odniesieniu do tego rodzaju badania w ogdle powstaje.
Zgodnie z brzmieniem ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty, ubezpieczenie
odpowiedzialno$ci cywilnej stanowi warunek dopuszczalnosci prowadzenia kazdego badania
z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego pobranego dla celow naukowych,
niezaleznie od towarzyszacego pobraniu ryzyka. Przepisy francuskiej ustawy, wskazany
warunek wprowadzaja przy tym jedynie do okre$lonego przedmiotu badania i rodzaju probek
biologicznych powiazanych z czynno$cig pobrania.

Hiszpanska ustawa o badaniach biomedycznych, podobnie jak francuski Kodeks
Zdrowia Publicznego ustanawia zbiér bardzo szczegdétowych zasad regulujacych
dopuszczalno$¢ wykorzystywania materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego dla celéw
badawczych, ustanawiajac wytyczne dla postgpowania z probkami biologicznymi, ich
pobierania oraz przechowywania. W przeciwienstwie do polskich uregulowan prawnych,
odrebnym regulacjom ustawowym poddano prowadzenie interwencji badawczych
podejmowanych z udziatem ludzi oraz wykorzystywanie ludzkich probek biologicznych do
celoéw badan biomedycznych - wprowadzajac zasadnicze rozréznienie normatywne wzgledem
prowadzenia tych badan. Przesadzaja one jednoznacznie o stosowaniu okreslonych norm
prawnych do czynnosci badawczych podejmowanych z udziatem ludzi oraz prowadzonych bez
ich bezposredniego udziatu, co znajduje szczegdlne przelozenie na sytuacje, kiedy w ramach
podejmowanej interwenci badawczej z udzialem czlowieka, przewidywane jest przyszte lub
jednoczesne wykorzystanie pochodzacego z organizmu cztowieka materiatu biologicznego.
Wowczas konieczne jest uzyskanie zgody osoby, od ktoérej material biologiczny ma zosta¢
pobrany do takich celow oraz przekazanie dawcy informacji o potencjalnych skutkach
iryzykach, jakie moga wystapi¢ podczas procesu pobrania probek biologicznych z jego
organizmu. Na tle uporzadkowanych hiszpanskich regulacji, polskie przepisy ustawy
o zawodach lekarza i lekarza zdajg si¢ by¢ rozmyte — z jednej strony bowiem poddaja pod rezim
eksperymentdéw wiasnie takie badania materiatu biologicznego, ktére zostato pobrany od osoby
dla celow naukowych, niemniej nie precyzuja, czy pobranie materialu nast¢puje w ramach
zaplanowanego pobrania do celéw naukowych, czy tez pobranie nastagpi¢ moze przy okazji
przeprowadzania innych dziatalno$ci badawczych. Nie jest tym samym jasne na gruncie

polskich przepiséw, czy zgoda osoby, od ktorej materiat biologiczny ma zosta¢ pozyskany,
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musi zosta¢ udzielona przed pobraniem, moze zosta¢ udzielona w trakcie jego pobrania czy
w poOzniejszym czasie i to do celow niezwigzanych z ich pierwotnym pobraniem.

W odroéznieniu do przepiséw francuskiego Kodeksu Zdrowia Publicznego oraz polskiej
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, prawo hiszpanskie oraz szwajcarskie prawo
federalne nie wymaga réwniez objecia ochrong ubezpieczeniowa dawcy materiatu
biologicznego, co zdaje si¢ wynika¢ z braku identyfikowania badan materiatu biologicznego
przez pryzmat dziatan interwencyjnych, skutkujacych potencjalnym ryzykiem dla uczestnika
takiego badania. Podobienstwo regulacyjne tych panstw dostrzegalne jest rowniez w zakresie
unormowania warunkow prowadzenia badan naukowych z udzialem czlowieka
1 wykorzystywania w badaniach pochodzacego od niego materiatu biologicznego w ramach
jednego aktu prawnego. Szwajcarska ustawa o badaniach z udziatem czlowieka w sposob
wielokierunkowy reguluje przy tym aspekty prawne pobrania materiatu biologicznego podczas
projektu badawczego prowadzonego z udzialem ludzi oraz ponownego (dalszego)
wykorzystania materialu biologicznego, w ramach ktorego zasady ksztaltowane sa w zalezno$ci
od stopnia identyfikowalno$ci materiatu biologicznego. W polskich przepisach brak jest
uregulowan prawnych, ktore dostosowywatyby zakres regulacji do aspektow zwigzanych
z identyfikowalno$cig materiatu biologicznego - zar6wno sposdb wykorzystania jak i forma
pod jaka wystepuje sprowadzone zostato wytacznie do zakresu przedmiotowego art. 21 ust. 4
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty i to wylacznie w zakresie, w jakim obejmuje

materiat biologiczny pobrany od osoby dla celow naukowych.

8. Nowy rodzaj eksperymentu medycznego wzgledem miedzynarodowych standardow

prowadzenia badan naukowych

Migdzynarodowe standardy prowadzenia badan naukowych, w ramach ktérych
wykorzystywany do celow naukowych zostaje materiat biologiczny pochodzenia ludzkiego,
w sposob  zaledwie fragmentaryczny znajduja odzwierciedlenie w treSci przepisoOw
znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Poddanie badan materiatu
biologicznego pod zakres regulacyjny eksperymentow medycznych de lege lata nie odpowiada
wprost uniwersalnym standardom prowadzenia tego szczegdlnego rodzaju badan naukowych,
przyjetym na ptaszczyznie migdzynarodowej. Ustanowienie jednak w ogole regulacji dla badan
ludzkiego materialu biologicznego, zdaje si¢ by¢ podyktowane przetozeniem dotychczas

stosowanych w praktyce badawczej etycznych zasad prowadzenia badan naukowych,
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obejmujacych réwniez badania na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego - na zakres
normatywny nowych uregulowan prawnych. Przyjecie bowiem ogoélnych zasad ich
prowadzenia, polegajacych na obowigzku uzyskania zgody uczestnika (dawcy materiatu
biologicznego), spelnienia wobec niego obowiazkéw informacyjnych czy zatwierdzenia
projektu badania przez niezalezng instytucj¢ opiniujaca, koresponduje z zasadami ogdlnymi
Deklaracji Helsinskiej. Przepisy obowiazujacej ustawy nie reguluja jednak zasad
wykorzystywania ludzkiego materiat biologicznego do badan naukowych w takim zakresie,
jaki wypekniatby wytyczne odnoszace si¢ réwniez do innych form wykorzystywania
pochodzacego od czlowieka materialu biologicznego. Brak jest bowiem w polskich przepisach
jakichkolwiek regulacji okre$lajacych warunki dopuszczalno$ci wtoérnego wykorzystania
pobranych w czasie interwencji medycznej czgsci ciala ludzkiego (probek biologicznych) dla
celow niezwigzanych z ich pierwotnym pobraniem - na wzor postanowien Konwencji z Oviedo,
czy pozyskiwania i przechowywania materialu biologicznego do celow przysztych badan
wedtug zalecen Rekomendacji(2016).

Zakres przedmiotowy obowiazujacych regulacji wprawdzie w sposdb marginalny
wyczerpuje problematyke wykorzystywania do badan naukowych ludzkiego materiatu
biologicznego - uwzgledniajac wylacznie aspekt przeprowadzania badan materiatu
biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych - dostrzegalna jest pewna zaleznos¢
normatywna pomi¢dzy wprowadzonym (w drodze ostatniej nowelizacji) warunkiem
prowadzenia tego rodzaju eksperymentu medycznego, a zaleceniami Rekomendacji(2016).
Ot6z obowiazek prawny zawarcia przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej réwniez na rzecz blizej nieokreslone;j,
aczkolwiek wskazanej w polskiej ustawie ,0soby, ktérej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotknac¢”, mozna wywies¢ z tresci Rekomendacji(2016). Obowiagzek objecia
ochrong ubezpieczeniowg ,,0s0b, ktorych skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac”,
budzacy zarowno watpliwosci normatywne w odniesieniu do podmiotowosci tych osoby, jak
1 zasadnosci uregulowania takiego obowiazku in genere, koresponduje jednak w pewnym
zakresie z zaleceniami Rekomendacji(2016). W ramach jej wytycznych podkreslono bowiem
aspekt ryzyka dla prywatno$ci osoby, od ktorej pochodzi materiat biologiczny, ktoéra naruszona
wskutek prowadzonej dziatalno$ci badawczej podejmowanej z wykorzystaniem materiatu

biologicznego - w poszczegdlnych przypadkach oddziatywaé moze rdwniez na osoby trzecie.
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9. Podsumowanie

Poddanie badan materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych pod zakres
regulacyjny ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, spowodowato nadaniem tego
rodzaju badaniom statusu eksperymentéw medycznych. Od momentu wejscia w zycie
przepisOw znowelizowanej ustawy, przeprowadzanie nowego rodzaju eksperymentu
medycznego obwarowane zostato spetnieniem ustawowych warunkéw dopuszczalnosci jego
prowadzenia — uzyskaniem zgody uczestnika eksperymentu medycznego lub osoby, ktorej
skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkna¢, zawarciem przez podmiot przeprowadzajacy
eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz tych osob
oraz uzyskaniem pozytywnej opinii komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu
medycznego. Wprowadzone warunki prima facie zdawalyby si¢ nie budzi¢ wigkszych
probleméw w zakresie ich stosowania, niemniej ich przestrzeganie w odniesieniu do tego
szczeg6lnego rodzaju eksperymentu medycznego jakim jest badanie materiatu biologicznego -
ujawnia szereg watpliwosci nasuwajacych si¢ na tle ich interpretacji.

W aktualnym stanie prawnym, prowadzenie badan ludzkiego materialu
biologicznego stalo si¢ utrudnione nie tylko z powodu braku spdjnosci
wewnatrzregulacyjnej, ale rowniez z powodu obowiazujacych rownolegle norm
deontologicznych, ktorych zakres - pomimo zobligowania do stosowania ogolnie
przyjetych zasad etyki badan naukowych - zdaje si¢ nie mie¢ zastosowania nawet
kierunkowo do prowadzenia tego szczegdlnego rodzaju eksperymentu medycznego.
Kodeks Etyki Lekarskiej wprawdzie ustanawia zasady majace zastosowanie do
eksperymentow medycznych in genere, szczegélowe zasady ukierunkowane zostaly
jednak w jego tresci na przeprowadzanie eksperymentow medycznych ,,na czlowieku” -
eksperymentu leczniczego i badawczego, ktore nie znajduja bezposredniego zastosowania
do badan, w ramach ktorych wykorzystywany do celow naukowych zostaje ludzki
material biologiczny. Odmienny wniosek moze nasuwac si¢ jednak w wyniku uznania
badania materialu biologicznego za eksperyment badawczy, ktory prowadzony na
materiale bezposrednio pobranym do takich celow od czlowieka w ramach
zaplanowanego projektu badania, spelnialby przestanki mogace uznaé¢ badanie za jeden
z klasycznych rodzajow eksperymentu medycznego prowadzonego ,na ludziach”.
Zasadnicza faza eksperymentu medycznego, polegajaca na przeprowadzaniu czynnosci

badawczych na probkach biologicznych, poprzedzona bedzie bowiem procesem ich
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bezposredniego pobrania z organizm czlowieka, ktory stanie si¢ wowczas jego
uczestnikiem.

JednoczeSnie nasuwajace si¢ na tle przestrzegania konstytucyjnej zasady -
zakazujacej prowadzenia eksperymentow medycznych bez dobrowolnie wyrazonej zgody
- watpliwosci wzgledem uznania prowadzonych na materiale biologicznym czynnosci
badawczych jako ,,poddaniu (materialu biologicznego) eksperymentowi medycznemu”,
ukazuja pewna problemowos¢ w aspekcie uznania odrebnosci badan, ktorych
przedmiotem jest ludzki material biologiczny od badan prowadzonych z udzialem
czlowieka. Pomimo, iz tres¢ art. 39 Konstytucji RP nie przesadza expressis verbis, czy
dyspozycja normy prawnej znajduje zastosowanie rowniez do prowadzenia tego
szczegolnego rodzaju badania, realizacja badan naukowych prowadzonych na ludzkim
materiale biologicznym powinna odbywac si¢ w granicach fundamentalnych praw i zasad
konstytucyjnych - z poszanowaniem autonomii jednostki i jej prawa do decydowania
0 przeznaczeniu za zgoda pochodzacego z jej organizmu materialu biologicznego do celow
naukowych. Specyfika badan prowadzonych na uprzednio pobranym od czlowieka
materiale biologicznym wyraznie odrdéznia bowiem te¢ forme¢ czynnosci badawczych od
badan prowadzonych z bezposrednim udzialem czlowieka, zwlaszcza w zakresie ryzyka,
na jakie potencjalnie narazony zostaje dawca materialu biologicznego. Ewentualne
ryzyko dla dawcy materialu biologicznego obejmowa¢ moze naruszenie sfery jego
autonomii, wobec czego tzw. ryzyko nowatorskie, zdaje si¢ nie wystepowa¢ w obszarze
prowadzonych badan, ktorych przedmiotem jest ludzki material biologiczny.

Tozsamy wniosek, jaki nakreslony zostal w aspekcie zasad etycznych prowadzenia
badan naukowych sformutowanych w Kodeksie Etyki Lekarskiej, pojawia si¢ rowniez
w kontek$cie zasad konstytucyjnych. Na skutek bowiem uznania za eksperyment medyczny
w ujeciu konstytucyjnym - badania materialu biologicznego, ktérego integralng czes$¢ stanowi
proces jego pobrania — ,,poddawanym” eksperymentowi medycznemu bedzie dawca materiatu
biologicznego, ktéry bezposrednio uczestniczy w pierwszej fazie jego przeprowadzania.
Woéwcezas to w fazie poprzedzajacej gtowne czynnosci badawcze prowadzone na materiale
biologicznym, zasadniczo moze doj$¢ do zaklocen w prawidlowym funkcjonowaniu organizmu
osoby poddawanej eksperymentowi medycznemu, ktory w wyniku wystapienia przestanki
prowadzenia jego czesci ,,na cztowieku” - mozna uznaé za eksperyment badawczy.

Znaczne réznice zarowno w zakresie, jak 1 sposobie normowania badan ludzkiego
materiatu biologicznego, dostrzegalne s3 ponadto wzgledem zagranicznych regulacji

prawnych. Unormowania prawne kazdego z omawianych panstw nie poddaja bowiem badan
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materialu biologicznego pobranego od osoby pod rezim prawny obowigzujacy w odniesieniu
do badan prowadzonych z bezposrednim udziatem cztowieka — ustanawiajac odrgbne zasady
dla wykorzystywania ludzkich probek biologicznych do celéw badawczych. Zagraniczne
ustawodawstwo nie tylko w sposob odrebny od badan z udzialem ludzi reguluje ten rodzaj
badan, ale réwniez poddaje go bardzo szczegélowym warunkom dopuszczalnosé jego
wykorzystywania w celach naukowych. Zakres hiszpanskich oraz szwajcarskich zasad
prowadzenia badan naukowym (w tym wykorzystywania ludzkich probek biologicznych
do celow naukowych), cho¢ objety regulacjami jednego aktu prawnego, nie powoduje
watpliwosci w kontekscie ich odpowiedniego zastosowania do interwencji badawczych
podejmowanych z udzialem ludzi oraz wykorzystywania do badan pochodzacego z ich
organizmu materialu biologicznego. Odmienny sposéb unormowania zasad,
obejmujacych ten szczegdélny rodzaj badan naukowych - mimo Ze nie regulujacych
explicite badan prowadzonych z wykorzystaniem ,materialu biologicznego”
prezentowany jest wramach francuskiego Kodeksu Zdrowia Publicznego. Kodeks
Zdrowia Publicznego ustanawia odre¢bne zasady dotyczace czynnoSci pobrania probek
biologicznych z przeznaczeniem do celow badawczych - stanowiace interwencje
podejmowane z udzialem czlowieka (wiazace si¢ z minimalnym ryzykiem
i ograniczeniami) oraz obejmujace inne formy wykorzystywania ludzkich probek
biologicznych dla celow naukowych.

Szczegolne roznice dostrzegalne s3 rowniez w aspekcie uzyskiwania zgody
uczestnikow badan — dawcow materialu biologicznego. Regulacje omawianych panstw
Europy znacznie precyzyjniej konstruuja obowiazki uzyskiwania zgody dawcy na
wykorzystanie pochodzgacego z jego organizmu materialu biologicznego (wzglednie
sprzeciwu wobec takiego wykorzystania), regulujagc warunki dopuszczalnoSci
wykorzystywania materialu  biologicznego pochodzenia ludzkiego odmiennie,
w zaleznoSci od charakteru badania. Wprowadzaja tym samym precyzyjne zasady
okreslajace moment, w jakim zgode nalezy pozyskad, jej zakres - obejmujacy czynno$¢
pobrania  pochodzacego z organizmu czlowieka materialu  biologicznego
wykorzystywanego do okreslonych dzialan naukowo-badawczych oraz ewentualne
wtorne wykorzystanie materialu biologicznego dla celow naukowych.

Zasadnicza roznica zauwazalna jest takze w kontekscie ustanowionego na mocy
polskich przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty warunku zawarcia
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika badania materiatu

biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych oraz osoby, ktorej skutki
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eksperymentu moga bezposrednio dotknaé. Otéz francuskie regulacje wprowadzaja
warunek objecia uczestnika ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej wylacznie
w ramach okreSlonego przedmiotu badania i w odniesieniu do wskazanego w tresci
ustawy rodzaju probek biologicznych, powiazanych z czynnoS$cia pobrania. Francuski
sposob ustanowienia obowiazku zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnoSci
cywilnej, wydaje si¢ szczegllnie uzasadniony ze wzgledu na ryzyko powiazane
Z czynnoscia pobrania materialu od czlowieka, ktore nie wystepuje w tozsamym stopniu
w przypadku prowadzenia badan na uprzednio pobranym od czlowieka materiale
biologicznym. Przepisy prawa hiszpanskiego oraz obowiazujacej w Szwajcarii ustawy
federalnej nie wprowadzaja jednak tozsamego obowiazku wzgledem wykorzystania
materialu biologicznego do celow naukowych. Istota tego warunku, zdaje si¢ tym samym
identyfikacja potencjalnego ryzyka, ktore w ramach procedury pobrania materialu moze
wystapi¢ ze wzgledu na bezposrednia ingerencje w procesy fizyczne czlowieka, a ktore
w sytuacjach prowadzenia badan na pobranym uprzednio materiale biologicznym
wydaje si¢ znikome lub obejmujace innego rodzaju ryzyka - przypuszczalnie zwiazane
Z naruszeniem autonomii czlowieka.

Kazde z omoéwionych wczeSniej krajow, wprowadza regulacje prawne
odpowiednie dla specyfiki badan prowadzonych na pochodzacym od czlowieka materiale
biologicznym. W przewazajacej cze¢Sci unormowania prawne tego obszaru sg zbiezne —
opierajg si¢ na podstawowych zasadach gwarantujacych prawo autonomii cztowieka oraz
reguluja wielokierunkowe sposoby post¢powania z materialem biologicznym - jego
pobraniem do okreSlonych celow, przechowywaniem czy wtornym wykorzystaniem.
Komparystyczne ujecie regulacji prawnych tych panstw jest na tyle istotne, jako zZe
w pelni identyfikuja one problematyke badan, ktére nie zostaja przeprowadzane
z bezposrednim udzialem czlowieka i konieczno$¢ odpowiedniego zabezpieczenia
interesow jednostki przed bezprawnym wykorzystaniem pochodzacego od niej materialu
biologicznego. Za najbardziej uzasadnione uzna¢ mozna szczegdlnie francuskie
rozwigzania prawne, polegajace na wyodr¢bnieniu badan interwencyjnych, w ramach
ktorych dochodzi do pobrania dla celow badawczych materialu biologicznego od innych
form wykorzystania pobranego wczesniej materialu biologicznego. Francuskie regulacje
zdaja si¢ w ten sposob jednoznacznie identyfikowa¢ ewentualne ryzyko towarzyszace
czesci ,,pobraniowej” planowanego badania, ktora podejmowana jest z bezpoSrednim
udzialem czlowieka, a ktore w aspekcie wtornego wykorzystania materialu biologicznego

pobranego uprzednio do innych celow, w tozsamym stopniu nie wystepuje.
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Dostosowanie zasad prowadzenia badan na ludzkim materiale biologicznym
w zaleznosci od sposobu jego wykorzystania, charakteru badania i1 celow zwigzanych
z pobraniem materiatu biologicznego jest zasadniczym czynnikiem réznicujacym zagraniczne
regulacje wzgledem polskich przepisoOw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Otéz
w $wietle obowigzujacych przepisoOw ustawy, badania materiatu biologicznego regulowane sg
w ramach prawnych prowadzenia eksperymentéw medycznych, wprowadzajac nie tylko
iluzoryczng rozdzielno$¢ przedmiotu badan (eksperymentow medycznych) prowadzonych
z udziatem ludzi wzgledem tych eksperymentéw medycznych, ktore nie sg przeprowadzane
z bezposrednim udziatem danej osoby, ale réwniez pozostawiajac luke prawna w obszarze
mozliwo$ci ich wtérnego wykorzystywania do celéw niezwigzanych z ich pierwotnym
pobraniem, czy przechowywania materialu do celow dalszych badan.

JednoczesSnie polskie przepisy regulujace zasady dopuszczalnosci prowadzenia
badan ludzkiego materialu biologicznego, w sposob zaledwie fragmentaryczny opieraja
si¢ na uznawanych w Srodowisku naukowym standardach deontologicznych — Deklaracji
Helsinskiej czy Rekomendacji(2016). Zasadniczo koresponduja z postanowieniami
Deklaracji Helsinskiej pod wzgledem w ogdle ustanowienia ram prawnych dla
przeprowadzania badan ludzkiego materialu biologicznego i przyjecia ogolnych zasad ich
prowadzenia, polegajacych na obowigzku uzyskania zgody uczestnika (po uprzednim
przekazaniu niezb¢dnych informacji na temat planowanego badania) oraz zatwierdzeniu
projektu badania przez niezalezna komisj¢ bioetyczng. Przepisy ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty nie odnosza si¢ jednak do innych form wykorzystywania
pochodzacego od czlowieka materialu biologicznego, ktory zostal pozyskany na potrzeby
dalszych badan czy przechowywany celem ich wtérnego wykorzystania w celach
niezwiazanych z ich pierwotnym pobraniem i tym samym zgody na ich pobranie,
przechowywanie i ewentualne wtorne wykorzystanie, ktore znajduja odzwierciedlenie
w ramach wytycznych Rekomendacji(2016). Przede wszystkim jednak tres¢ ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty odbiega od mi¢dzynarodowych standardow
prowadzenia badan naukowych, wyznaczanych przez omowione akty o charakterze
prawnie wiazacym i soft law - w zakresie poddania badan materialu biologicznego
pobranego od osoby dla celow naukowych pod rezim prawny eksperymentow
medycznych prowadzonych z udzialem ludzi. Zalozenie, zgodnie z ktorym konstytucyjna
zasada wolnosci od eksperymentow obejmuje osoby poddawane eksperymentom
medycznym wlacznie z pochodzacym z ich organizmu materialem biologicznym, nie

znajduje tym samym potwierdzenia w obowiazujacych standardach mi¢dzynarodowych.
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Polska ustawa wprowadza w konsekwencji warunki sine qua non prowadzania tego
rodzaju badan naukowych w zakresie pokrywajacym si¢ z obowiazkami prawnymi
ustanowionymi dla eksperymentow medycznych przeprowadzanych z bezposrednim
udzialem czlowieka, niemajace niekiedy racjonalnego uzasadnienia dla ich stosowania
wzgledem tego szczegdlnego typu badan, prowadzonego na ludzkim materiale

biologicznym.
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ROZDZIAL IV
PROBLEMY PRAWNE PROWADZENIA BADAN MATERIALU
BIOLOGICZNEGO

1. Wprowadzenie

Znowelizowanie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wywotato istotne problemy
prawne prowadzenia badan materiatu biologicznego. W tej czeSci pracy przyblizone zostana
watpliwosci dotyczace ich najbardziej kluczowych elementow normatywnych.
Rozwazaniom poddany zostanie status badan materialu biologicznego na tle ustawowego
katalogu eksperymentow medycznych oraz mozliwe przyczyny powstawania problemow,
ktore stwarzaja zasady ich prowadzenia.

Na gruncie stosowania obecnie obowigzujacych regulacji prowadzenia badan materiatu
biologicznego pobranego od osoby dla celéw naukowych, pojawiaja si¢ istotne problemy
interpretacyjne dotyczace:

— mozliwosci zakwalifikowania tego rodzaju badan jako eksperymentu medycznego,
poprzez uznanie, ze juz przystapienie do czynnos$ci pobrania materiatu biologicznego
dla celow naukowych przesadza¢ bedzie o jego rozpoczgciu, a tym samym
eksperymentem medycznym bedzie wylacznie takie badanie, ktorego cel
skonkretyzowano juz na etapie przystapienia do pobrania materiatu biologicznego, czy
tez eksperyment medyczny polega¢ moze na badaniu uprzednio pozyskanych do takich
celow probek biologicznych;

— okreslenia, kogo w rozumieniu przepisoOw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
nalezy uzna¢ za ,,uczestnika” eksperymentu medycznego, polegajacego na badaniu
materialu biologicznego pobranego od osoby, a w rezultacie odpowiedniego spetnienia
wzgledem niego obowigzkow ustawowych;

— ustalenia zasad kierowania eksperymentem medycznym zawierajagcym czg$¢é
niemedyczna;

— spelnienia obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na
rzecz uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢;

— zidentyfikowania mozliwych skutkow badania materialu biologicznego, jakie moga

bezposrednio dotkna¢ osobe trzecia;
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— okreslenia ,,podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny” na gruncie
obowigzkow ubezpieczeniowych;
— wskazania zakresu podmiotowego wymogu uzyskiwania zgody na udziat

w eksperymencie medycznym, prowadzonym w formie badania materiatu

biologicznego;

— nieustalenia wysokos$ci minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC w stosunku
do prowadzenia badan materialu biologicznego;
— wykonania obowigzku informacyjnego, obejmujacego wszelkie przewidywane dalsze
uzycie materiatu biologicznego zgromadzonego w trakcie badania;
— przyjecia kryterium etycznego, odnoszacego si¢ do badan, ktérych przedmiotem jest
ludzki material biologiczny w ramach wydawanej opinii komisji bioetycznej.
Dodatkowe zagadnienia prawne zwigzane z pobieraniem materialu biologicznego dla celu
przechowywania w biobankach, mozliwoscia dalszego wykorzystania materiatu biologicznego
pozyskanego w ramach prowadzenia innych eksperymentow medycznych czy pobranego
w toku wykonywanych procedur medycznych, a takze ograniczeniami wykorzystywania
materialu biologicznego pobranego post mortem — poddane zostang analizie w kolejnym
rozdziale pracy.

Omowienie wskazanych problemow interpretacyjnych, pozwoli na przedstawienie
mozliwych rozwiazan, ktore de lege lata wydaja si¢ najlepiej uzasadnione, a takze
postulatow de lege ferenda, ktore prowadzilyby do wyeliminowania niejasnosci, bedacych
zrodlem dyskutowanych w tym rozdziale trudnosci w prawidlowym stosowaniu

obowiazujacych przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

2. Badanie materialu biologicznego jako eksperyment medyczny

Brzmienie przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wskazuje, ze
,eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego,
w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych”. Moze ono prowadzi¢ do
uznania za ustawowy eksperyment medyczny kazdego badania, w ramach ktérego
kumulatywnie spetnione zostaty okreslone przestanki, tj. (1) przedmiotem badania jest materiat
biologiczny pobrany od osoby oraz (2) intencja pobrania jest cel naukowy.

Znaczenie powszechnie uzywanego w jezyku potocznym sformutowania, okreslajacego

czynno$¢ pobrania materialu biologicznego, jezykowo nie powinno przysporzy¢ znacznych
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problemow interpretacyjnych. Pozornie zrozumialy przepis postugujacy si¢ takim wyrazeniem,
prowadzi¢ moze jednak do zupelie odmiennych zalozen. Nie jest bowiem jasne na gruncie
przepiséw tej ustawy, czy juz czynno$¢ pobrania materialu biologicznego stanowi¢ bedzie
ustawowy eksperyment medyczny, czy tez eksperyment medyczny rozpoczyna¢ moze inna
cz¢$¢ zaplanowanego badania, w ramach ktorej nie zachodzi element pobrania probek
biologicznych. Z tre$ci omawianego przepisu wyraznie wybrzmiewa wytacznie cel naukowy,
jaki towarzyszy¢ musi pozyskaniu probek biologicznych z organizmu cztowieka.

Wprowadzenie do tresci ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty nowej kategorii
eksperymentow medycznych, wywotalo zasadniczo problem natury interpretacyjnej. Wynikat
on bowiem nie tylko ze sposobu sformutowania przez ustawodawce przepisu art. 21 ust. 4
omawianej ustawy, ale roéwniez zastosowanych w jego tresci zwrotdéw. W rezultacie
przesadzajac o mozliwosci przyjecia zupelnie odmiennych wariantow interpretacji przepisow,
z ktorych kazdy wymagatby rozwazenia w celu prawidlowego ustalenia obowigzkow
prawnych.

Literalna wyktadnia przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
moglaby prowadzi¢ do wniosku, ze cel pobrania materialu biologicznego nalezy
skonkretyzowa¢ juz na etapie poprzedzajacym pobranie materialu biologicznego. Wowczas
pobranie probek biologicznych stuzyloby realizacji zatozonego celu naukowego, spetniajac
tym samym przeslanke warunkujaca uznanie pobrania materialu biologicznego jako
eksperyment medyczny. Pozostaje jednak niejasnym na gruncie omawianych przepisow, czy
cel naukowy przy$Swiecaé musi zaplanowanemu wczesniej pobraniu, ktéore odbywa si¢
wylacznie w takim skonkretyzowanym celu naukowym, czy tez alternatywnie - pobranie
materiatu moze nastgpi¢ w okoliczno$ciach niezwigzanych poczatkowo z celami naukowymi,
a pozyskany material biologiczny nastepczo moglby zosta¢ wykorzystany w tych celach®®4.

Przyjecie takiej wykladni tekstu prawnego, mogtoby skutkowa¢ uznaniem badania,
ktérego cel naukowy zostat okreslony juz po czeSci ,,pobraniowej” - za nie stanowigce
ustawowego eksperymentu medycznego. Wowczas wzgledem podejmowania tego rodzaju
czynno$ci badawczych, nie powstalby ustawowy obowigzek spelnienia warunkéw
dopuszczalno$ci prowadzenia eksperymentow medycznych. Wskazane zatozenie, mogtoby
jednak w praktyce tworzy¢ przestrzen dla naduzy¢ w dowolnym rozporzadzaniu materialem
biologicznym, pozostajacym niejako w dyspozycji podmiotu, ktéry taki materiat pozyskat

pierwotnie w innym celu np. diagnostycznym lub terapeutycznym. Takie dzialanie

384 T, Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie ludzkiego materiatu ..., s. 67-68.
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doprowadziloby w rezultacie do utraty kontroli dawcy materiatu biologicznego nad sposobem
wykorzystywania pochodzacych z jego organizmu probek biologicznych, a pozyskanych przez

badacza w ramach wyrazonej przez dawce zgody na inny prawnie dozwolony cel®%’.

3. Uczestnik eksperymentu medycznego

W tresci ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty postuzono si¢ sformulowaniem
,uczestnik eksperymentu medycznego”, oznaczajacym osobe, na ktorej eksperyment medyczny
Jjest bezposrednio przeprowadzany8®. Zastosowane przez ustawodawce wyrazenie jezykowe,
okreslajace uczestnika eksperymentu medycznego, juz na wstgpie wprowadza niescistos$¢
znaczeniowg wzgledem zakresu normatywnego calego rozdzialu 4 (czwartego) omawianej
ustawy. Problemowo$¢ w okresleniu uczestnika eksperymentu medycznego prowadzonego
w formie badania materialu biologicznego, dotyka zardwno kwestii semantycznych — uzytych
w treSci przepisu zwrotdw, jak 1 aspektow zwigzanych z systematyka tekstu prawnego,
zachowania spdjnosci 1 zgodno$ci przepisu z intencjg ustawodawcy. Zwroty uzyte dla
zdefiniowania uczestnika eksperymentu medycznego w tresci art. 21 ust. 5 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, prowadzi¢ moga w rezultacie do przyjecia réznych wariantow
interpretacji przepiséw, zarysowujacych si¢ na ich tle.

Zdefiniowanie pojg¢cia, ktérym de facto do czasu nowelizacji postugiwano si¢ w tresci
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, mozna uzna¢ za element porzadkujacy przepisy
dotychczas obowigzujace. Brak przedmiotowej definicji, oceniany byl dotad przez doktryne
negatywnie’®’. Zasieg definicyjny pojecia okreSlajacego uczestnika eksperymentu
medycznego, nie jest jednak spojny z zakresem przedmiotowym rozdzialu regulujacego
problematyke prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu
biologicznego. Zastosowanie w tre$ci ustawy definicji legalnych, powinno zasadniczo
prowadzi¢ do likwidacji zarowno wieloznaczno$ci jak i nieokreslonosci zwrotow stosowanych
w jezyku powszechnym?8. Sformutowane jednak w tre$ci ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, zdaja si¢ nie spetnia¢ swojej funkcji.

Zgodnie z definicja stownikowa, czasownik uczestniczy¢ oznacza m.in. ,,bra¢ w czyms$

°389

czynny udziat”>*”. Wyrazenie zwigzane z uczestnictwem w eksperymencie medycznym, mozna

385 Zob. T. Pietrzykowski, M. Ggsior, Badanie ludzkiego materiatu ..., s. 72.
386 Art. 21 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

387 K. Sakowski, Ustawa o zawodach..., s. 719.

388 7. Tobor, Wyktadnia prawa... s. 301.

389 Stownik jezyka polskiego..., s. 22.
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tym samym rozumie¢ jako implikujace czynne zaangazowanie osoby w eksperymencie.
Wydaje si¢ przejawia¢ ono zardwno przystapieniem do eksperymentu leczniczego czy
badawczego, prowadzonego w sposdb bezposredni na tej osobie, jak i przystapieniem do badan,
jezeli polegaja na pobraniu z jej organizmu materiatu biologicznego. Zastosowane przez
ustawodawce sformulowanie, okre$lajace uczestnika eksperymentu medycznego, pozostaje
bynajmniej watpliwe z perspektywy, w jakiej eksperyment prowadzony jest na pobranym
uprzednio materiale biologicznym. Otdz w tresci przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty zastosowano imiestow przymiotnikowy przeszty bierny, wskazujacy
na czynnos¢ pobrania, ktora zostala juz dokonana.

Dla celow poréwnawczych warto jednoczesnie wskazaé, ze jeszcze do niedawna
(wejscie w zycie ustawy o badaniach klinicznych sygnalizowane byto w poprzednim rozdziale),
w tresci ustawy odregbnej, dotychczas regulujacej zakres normatywny prowadzenia
eksperymentow medycznych jakimi sg badania kliniczne produktow leczniczych, tj. w ustawie
Prawo farmaceutyczne, przyjmowano zupeinie odmienny zakres definicyjny pojecia uczestnika
(badania klinicznego). Definicja legalna zawarta w tej ustawie, obejmowata ,,0sobe, ktora po

poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita

$wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu (...)%. Zastosowana definicja zdawata sie tym
samym w petni korespondowa¢ z definicja stownikowa, okres$lajaca uczestniczenie w badaniu
jako branie w nim czynnego udziatu. Poj¢cie zdefiniowane w tre$ci ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, okre$la natomiast uczestnika eksperymentu medycznego z perspektywy
bezposredniego przeprowadzania na osobie dziatan badawczych.

Z uwagi na dostosowanie krajowych regulacji do przepisow Unii Europejskiej, nowe
przepisy regulujace prowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, nie definiuja de lege lata pojecia uczestnika badania klinicznego. Przenosza one do
krajowego porzadku prawnego definicje sformutowane w aktach prawnych Unii
Europejskiej**!. Tym samym za uczestnika, uznaje sie osobe fizyczng biorgcg udziat w badaniu
klinicznym, przyjmujaca badany produkt leczniczy albo znajdujaca sie w grupie kontrolnej**2.

Dyskusyjne z perspektywy interpretacji przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach

lekarza i lekarza dentysty, wydaje si¢ w tym aspekcie stwierdzenie wyrazone w literaturze

390 Art. 2 pkt 40a ustawy Prawo farmaceutyczne — w brzmieniu przed zmiang wynikajaca z przyjecia ustawy
o badaniach klinicznych.

391 7ob. T. Bakowski, Kilka krytycznych uwag i spostrzezer dotyczqceych formulowania definicji legalnych we
wspolczesnym prawodawstwie, Gdanskie studia prawnicze, tom XXXVI, Wydawnictwo Uniwersytetu
Gdanskiego, 2016, s. 64 — 66.

392 Art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz.Urz. UE L 158 2 27.05.2014, s. 1.
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przedmiotu, wskazujgce, ze uczestnikami eksperymentow medycznych sq pacjenci*®>. Nie jest
bynajmniej jednoznaczna celowo$¢ tego twierdzenia, znacznie zawezajaca zakres podmiotowy
definicji zastosowanej w tresci ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Ot6z pacjentem
w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta’**

jest ,,osoba zwracajaca si¢ o udzielenie §wiadczen zdrowotnych lub korzystajaca ze
$wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub
osobe wykonujgcg zawdd medyczny™?°. Przywolana definicja nie koresponduje zatem ze
znaczeniem, mogacym mie¢ zastosowanie nawet kierunkowo do badah materiatu
biologicznego.

W kontrze do przedstawionego twierdzenia pozostaje stanowisko, zgodnie z ktorym
,hie kazda osoba, od ktoérej pobierane sa probki biologiczne i przeprowadzane badania
naukowe, jest pacjentem’°¢. Wskazane stanowisko zwraca uwage na brak poshugiwania si¢
pojeciem pacjent w ramach europejskich uregulowan prawnych. W obrebie tych regulacji ,,nie
ma automatycznego uznania, ze osoba, od ktérej pobierane sg probki do celow badawczych,

bedzie pacjentem™7.

Przedstawione twierdzenia opieraja si¢ jednak na aspektach
prawnopordwnawczych - badania aktéw regulujacych problematyke wykorzystywania
materialu  biologicznego do celow badawczych w wymiarze migedzynarodowym.
W przeciwienstwie bowiem do mig¢dzynarodowych aktow prawnych, na gruncie polskich
przepisOw materia ta nie jest jasno okreslona. Otoz polskie przepisy pozostaja niejednoznaczne
w aspekcie uznania dawcy materialu biologicznego za pacjenta. Rozstrzygnigcie tego problemu
prawnego, sprowadza si¢ zasadniczo do analizy przepisow odrebnych, regulujacych
podejmowanie czynnosci medycznych w ramach $wiadczen zdrowotnych i umiejscowienia
badan prowadzonych na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego - w granicach ich
podejmowania®®®,

W $wietle przytoczonych wyzej argumentow, oparcie si¢ wytacznie na doslownym
brzmieniu przepisu okreslajacego uczestnika eksperymentu medycznego w kontek$cie
bezposredniego przeprowadzania eksperymentu medycznego na osobie, mogloby sugerowac,
ze przepis ten nie znajduje calkowicie zastosowania do badan materialu biologicznego.

Woéwcezas uczestnik, zgodnie z trescig przepisu art. 21 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza

393 M. Gutowska Ibbs, Rozdzial I. Pojecie i rodzaje. .., op. cit., s. 23.

394 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz.U. z 2024 r. poz. 581,
dalej: ,,ustawa o prawach pacjenta”.

395 Art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy o prawach pacjenta.

396 D, Krekora-Zajac, Zaufanie i ryzyko informacyjne..., op. cit., s. 263.

397 Ibidem, s. 263.

398 Szerzej na temat mozliwosci uznania dawcy materiatu biologicznego jako pacjenta — Zob. ibidem, s. 262-264.
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ilekarza — w ogdle nie wystapi. Uznanie takiego zalozenia za stuszne, sprzeciwiatoby si¢
w sposOb oczywisty celowosci wprowadzenia przepisu art. 21 ust. 4 omawianej ustawy,
powodujac poprzez ksztattowanie normy prawnej opartej na przestankach, ktorych wystapienie
nie jest mozliwe — jego bezprzedmiotowos¢. W doktrynie dostrzegalny jest poglad wskazujacy,
ze dawca materiatu biologicznego (dostarczyciel probki biologicznej do badan), nie bedzie
spetniat definicji ustawowej uczestnika eksperymentu medycznego, ze wzgledu na istotna
przestanke, zgodnie z ktorg badanie nie zostaje przeprowadzane bezposrednio na osobie®®.
Takie klopotliwe zatozenie, cho¢ zasadniczo korespondujace z brzmieniem przepisu, nie
odpowiadatoby jednak wzglgdom celowosciowym i funkcjonalnym nowelizacji.

Ustalenie zamiaréw, jakie przy$wiecaly prawodawcy przy ustalania zakresu zmian
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, mogltoby wydawac si¢ zabiegiem prostym.
Intencja prawodawcy, jak i cel z jakim wigzano nowelizacj¢ ustawy, polegajaca na poddaniu
pod jej rezim badan materiatu biologicznego pobranego od osoby, nie zostaty expressis verbis
wyrazone w tresci uzasadnienia do ustawy zmieniajacej. W wyniku braku dostatecznego
uzasadnienia dla wprowadzonych zmian, intencji prawodawcy nalezatoby poszukiwac
w pozostatych materiatach legislacyjnych.

Motywy przy$wiecajace prawodawcy przy ksztattowaniu przepisow regulujacych
dopuszczalno$¢ prowadzenia badan materiatu biologicznego, wskazane zostaty w materiatach
przygotowawczych do projektu zmian ustawy w sposob marginalny. Wyrazone zaledwie
fragmentarycznie w toku prowadzonych konsultacji publicznych, stanowisko Ministra Zdrowia
wskazywalo wylacznie na konieczno$¢ ochrony dobr i praw dawcow materiatu. Ratio legis
poddania badan materiatu biologicznego pod rezim eksperymentéw medycznych, zdawaloby
si¢ tym samym podyktowane potrzeba zabezpieczenia interesow dawcoOw materiatu
biologicznego, przed bezprawnym wykorzystywaniem pochodzacych z ich organizmu prébek
biologicznych. Uznanie dawcy materialu biologicznego za uczestnika eksperymentu
medycznego, realizowatoby zatem cel zmian prawnych, wprowadzonych w drodze nowelizacji

ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

4. Kierowanie eksperymentem medycznym zawierajacym cze¢s¢ niemedyczna

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty przyznaje prawo do kierowania badaniami

materialu biologicznego nie tylko lekarzowi, ale rowniez osobie posiadajgcej kwalifikacje

399 P, Konieczniak, Eksperyment medyczny — .... s. 97.
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niezbedne do ich przeprowadzenia. Udziat lekarza w tego rodzaju eksperymencie medycznym
ogranicza si¢ jedynie do sytuacji, w ktérych badania zawieraja cze$s¢ medyczng. Wylacznie
lekarz nadzoruje przebieg medycznej czesci tego badania, natomiast osoba kierujgca badaniem
zobligowana jest wspotpracowaé z lekarzem posiadajagcym specjalizacj¢ w dziedzinie
medycyny, ktdra jest szczeg6lnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg badania oraz

0

odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze*®’. Posiadanie przez lekarza

okreslonej specjalizacji, stanowi przy tym szczegoélnie sformalizowang przestanke.

401 wylgcza

Uwzgledniajaca poniekad zglaszane przez przedstawicieli doktryny postulaty
mozliwos¢ kierowania cze$cia medyczng badania materiatu biologicznego, chocby przez
lekarza begdacego w trakcie szkolenia specjalizacyjnego, czy tez nawet posiadajacego
specjalizacje¢, jednak w dziedzinie odrgbnej niz ta, ktéra moze by¢ przydatna ze wzgledu na
charakter lub przebieg eksperymentu. Wowczas wykluczono mozliwos¢ kierowania przez
takiego lekarza eksperymentem medycznym czy czg¢$ciag medyczng tego badania (materiatu
biologicznego).

Unormowanie przestanki posiadania odpowiedniej specjalizacji, moze znajdowac silne
uzasadnienie aksjologiczne przy zapewnieniu pelnego bezpieczefstwa dla uczestnikow
eksperymentdow medycznych. Praktyczne wzgledy prowadzenia cze$ci medycznej badan
materiatu biologiczne, stwarza¢ moga jednak obowiazki niewspoimierne do zakresu
przedmiotowego tego badania. Nie zostalo przy tym doprecyzowane zaré6wno jakie
kwalifikacje mogg by¢ niezbedne do przeprowadzenia badania materiatu biologicznego, jak
réwniez do jakiej grupy zawodowej taka osoba przynalezy. Paradoksalnie przepis ten moze
przyznawac bardzo szerokie uprawnienia do kierowania tg formg badan. W praktyce moze to
oznacza¢, ze takie kwalifikacje posiada¢ beda technicy laboratoryjni, biolodzy, genetycy,
biotechnolodzy czy inni badacze posiadajacy odpowiednig wiedz¢ z tego obszaru lub nawet
lekarz nieposiadajacy specjalizacji w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze
wzgledu na charakter lub przebieg badania*’?,

Jednocze$nie brzmienie przepisu art. 23 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza dentysty
nasuwa dodatkowa watpliwos$¢, rzutujaca na mozliwos¢ zakwalifikowania prowadzonych
badan z wykorzystaniem ludzkich probek biologicznych jako eksperymentéw medycznych.
Skoro w tresci przepisu ustawodawca explicite uzywa sformulowania sugerujacego, ze nie

kazde z badan prowadzonych na materiale biologicznym zawiera cz¢$¢ medyczna, wydaje sig,

400 Art. 23 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
401 7ob. K. Sakowski, Ustawa o zawodach..., s. 730.
402 p_Konieczniak, Eksperyment medyczny — ..., s. 105.
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ze mozliwo$¢ prowadzenia eksperymentow medycznych obejmujacych jedynie samo badanie
(bez cze$ci pobrania probek biologicznych od osoby) jest prawnie dopuszczalne. Wowczas
kierowa¢ takim eksperymentem moze osoba niebedaca lekarzem (co nie wyklucza oczywiscie
kierowania eksperymentem réwniez przez lekarza). Wskazana hipoteza zdaje si¢
korespondowac z trescig przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
okreslajaca ten rodzaj eksperymentu medycznego przez pryzmat badan prowadzonych na
pobranym uprzednio materiale biologicznym. Pozostaje jednak niejasne na gruncie
wczesniejszych rozwazan, czy w takiej sytuacji uczestnikiem eksperymentu medycznego
bedzie dawca materiatu biologicznego, czy tez alternatywnie, uczestnik w tym wariancie
w ogole nie wystapi.

Tres¢ omawianego przepisu zdaje si¢ przewidywac rdwniez wariant eksperymentu
medycznego, ktorego cze$¢ integralng stanowi zaréwno faza pobrania probek biologicznych
(poprzedzajaca zasadnicze czynno$ci badawcze na materiale), jak i faza przeprowadzania
badan na pozyskanym w ten sposob materiale. Wowczas eksperymentem medycznym moze
kierowa¢ réwniez inna niz lekarz osoba (posiadajaca niezbgdne do jego przeprowadzenia
kwalifikacje), z tym zastrzezeniem, ze w ramach przeprowadzania cz¢$ci medycznej badania,
zobowigzana jest ona wspotpracowa¢ z lekarzem. Cze$¢ medyczng tego eksperymentu
medycznego stanowi¢ begdzie wylacznie faza pobrania materiatu biologicznego do dalszych
badan, ktorej przebieg wymaga szczegélnego nadzoru lekarza. Przypuszczalnie zamyst
ustawodawcy wzgledem wprowadzonego unormowania zwigzany byt z koniecznoscig ochrony
dawcy wobec potencjalnych ryzyk, jakie towarzyszy¢ moga interwencjom podejmowanym
bezposrednio ,na czlowieku”. Wobec przeprowadzenia bezposrednio na osobie czeSci
medycznej eksperymentu, za uczestnika eksperymentu medycznego w przedstawionym
wariancie nalezaloby uzna¢ dawce materiatu biologicznego. Takie zalozenia pozostawatoby
wowczas w zgodnosci z definicja zawartg w tresci art. 21 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

Na tle przedstawionych zatozen, ujawniaja si¢ jednak zasadnicze watpliwos$ci
normatywne. Tre$¢ catosci przepisOw znowelizowanej ustawy zdaje si¢ nie odpowiadaé
hipotezie, zgodnie z ktéra nowym typem eksperymentu medycznego moze by¢ zaréwno
badanie prowadzone wytacznie na uprzednio pozyskanym do takich celow materiale, jak
i badanie, ktorego integralng czgscia, zgodnie z projektem eksperymentu, jest rowniez faza
pobrania materialu biologicznego. Szereg obowigzkéw prawnych przewidzianych ustawa, nie
daje si¢ bowiem albo jednoznacznie przyporzadkowaé do prowadzenia tego szczegdlnego

rodzaju eksperymentu medycznego, albo stwarza problemy przy ich odpowiednim spetnieniu.
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Problemy zwigzane z systematyka tekstu prawnego, wynika¢ moga rowniez ze sposobu,
w jaki ustawodawca skonstruowat omawiany przepis. Otd6z w przepisie art. 23 ust. 3 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (,,Badaniami, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, moze
kierowa¢ inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia.
(...)"), explicite poshuzono si¢ sformutowaniem obejmujagcym badania materialu
biologicznego. Natomiast art. 23 ust. 1 tejze ustawy (,,Eksperymentem medycznym kieruje
lekarz posiadajacy specjalizacje¢ w dziedzinie medycyny, ktdra jest szczeg6lnie przydatna ze
wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe 1 badawcze”), wskazuje na norm¢ prawng odnoszaca si¢ do eksperymentow
medycznych in genere, ktérymi zgodnie zastosowanym w ustawie katalogiem eksperymentow
medycznych begda rowniez badania materiatu biologicznego. Konstrukcja przepisu nie
prowadzi do nieprawidtowej wyktadni tak dlugo, jak konsekwentnie w przepisach ustawy
stosowana jest jednolita terminologia*®. Natomiast kiedy juz na wstepie ustawodawca
konstruuje przepisy odmiennie wzgledem eksperymentu medycznego oraz badania materiatu
biologicznego, przy jednoczesnym expressis verbis okresleniu tego badania eksperymentem

medycznym — prawidlowa interpretacja catosci przepiséw zdaje si¢ by¢ utrudniona.

5. Ubezpieczenie odpowiedzialnoS$ci cywilnej

Jednym z warunkéw sine qua non dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentow
medycznych jest zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego
uczestnika oraz osoby, ktdrej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé***. W aspekcie
obowigzkow ubezpieczeniowych, dostrzegalna jest pewna rozbiezno$¢ semantyczna tresci
ustawy wzgledem rozporzadzenia Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny*?>. Ot6z w oparciu o brzmienie art. 23¢
ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty mozna wywnioskowac¢, ze bezposrednimi

beneficjentami ochrony ubezpieczeniowe] sa uczestnicy oraz osoby, ktorych skutki

eksperymentu mogq bezposrednio dotkngcé, podczas gdy §2 rozporzadzenia w sprawie

403 Nie stanowitoby z pewnoscig wickszych trudnosci konstrukcyjnych, aby brzmienie art. 23 ust. 3 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty odnosito si¢ do eksperymentow medycznych (zamiast badarn), o ktorych
mowa w art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

404 Art. 23¢ ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

405 Rozporzadzenie Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment
medyczny, Dz.U. z 2020 r. poz. 2412, dalej: ,,rozporzadzenie w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia OC”.
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ubezpieczenia, wskazuje podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny jako
ubezpieczonego, a wigc podlegajacego ochronie ubezpieczeniowe;.

Zasadniczy problem ujawnia si¢ jednak przy probie przetozenia wskazanego obowigzku
prawnego na przedstawione wczesniej watpliwosci normatywne wzgledem brzmienia przepisu
definiujacego uczestnika eksperymentu medycznego. Jezeli bowiem przyjac, wbrew rezultatom
wyktadni celowosciowej, ze prowadzenie badan materialu biologicznego moze odbywac si¢
bez udzialu podmiotu bedacego uczestnikiem eksperymentu, obowigzek ten statby sie
bezprzedmiotowy w odniesieniu do osoby ,,uczestnika” eksperymentu medycznego. Przyjecie
tej interpretacji nasuwa jednoczes$nie konieczno$¢ podjecia proby okreslenia osoby, ktorej
skutki badania mogq bezposrednio dotkng¢, ktora zgodnie z trescig przepisu art. 23c ust. 1
ustawy rdwniez powinna zosta¢ obj¢ta ubezpieczeniem.

Mozna rozwazy¢, ze eksperyment medyczny obejmujacy badanie zgodnie
z brzmieniem przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, odbywa si¢
bez udziatu ,,uczestnika” eksperymentu medycznym. Przedmiotem badania jest uprzednio
pobrany od cztowieka materiat, w zwigzku z czym nie dochodzi do przeprowadzenia czynnosci
badawczych w sposob bezposredni na cztowieku. Wowcezas niejako w miejsce ,,uczestnika”
eksperymentu medycznego, wzgledem ktorego obowigzek ubezpieczeniowy zdaje si¢ by¢
bezprzedmiotowy, wejdzie osoba, ktorej skutki badania mogg bezposrednio dotkngc.

Nasuwa si¢ jednocze$nie watpliwos¢, czy jest mozliwe, aby skutki tego rodzaju badania
mogly w ogdle dotkna¢ osobe trzecig i przede wszystkim - kogo w rozumieniu przepisow
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nalezy uzna¢ za t¢ osobe. Ze wzgledu na mozliwy
wplyw takich badan na poufno$¢ danych osoby, od ktorej materiat biologiczny pochodzi (w tym
zwlaszcza danych genetycznych), wskazane zatozenie zdaje si¢ wypelia¢ ratio
wprowadzonych regulacji. Nie koresponduje jednak z dyspozycja art. 23c ust. 1 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza, okreslajaca obowiagzek objecia ubezpieczeniem OC zar6éwno
uczestnika jak i osobe, ktorej skutki badania mogq bezposrednio dotkngc.

Przyjmujac prymat wykladni celowosciowej, przemawiajacej za uznaniem, ze
uczestnikiem eksperymentu medycznego bedzie zawsze dawca materialu biologicznego,
woOwczas zasadniczy problem stanowi¢ moze realizacja obowigzku ubezpieczeniowego,
poprzedzajacego eksperyment polegajacy na badaniu uprzednio pobranego od osoby materiatu
biologicznego. Badania prowadzone na uprzednio pobranym materiale biologicznym eliminuja
bowiem ryzyko wyrzadzenia szkody na zyciu lub zdrowiu osoby, od ktorej materiat biologiczny
pochodzi. Ryzyko medyczne, typowe dla badan podejmowanych bezposrednio na pacjencie

zachodzi¢ moze w trakcie podejmowanych interwencji na organizmie czlowieka — w ramach
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zaplanowanej cze$ci medycznej eksperymentu. Wowczas dawca materiatu biologicznego
uczestniczy w czgsci ,,pobraniowej” eksperymentu medycznego, co uzasadnia konieczno$¢

objecia go ubezpieczeniem OC.

6. Skutki badania materialu biologicznego dla osoby trzeciej

W $wietle poczynionych ustalen, istotnym novum znowelizowanej ustawy jest wprowadzenie
nowej kategorii podmiotow, w odniesieniu do zabezpieczenia ktorych interesow, ustawa
obliguje do podjecia okreSlonych czynno$ci. Zastosowanie spdjnika oraz w  tresci
przytoczonego wyzej przepisu art. 23c ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
podkresla koniecznos$¢ objecia ubezpieczeniem OC zaréwno uczestnika badania, jak rowniez
inng osobe, wskazang w ustawie w sposob jedynie fragmentaryczny — jako osoba, ktorej skutki
badania mogq bezposrednio dotkngc.

Pozostaje niejasne, kogo w rozumieniu przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, nalezy uzna¢ za wskazang osobe, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio
dotkngc. Nieostro$¢ przepisu, ustanawiajagcego kryterium abstrakcyjne osob, ktorych skutki
eksperymentu mogq bezposrednio dotkngé, stwarza istotny problem natury interpretacyjnej,
rzutujacy na odpowiednie stosowanie przepisOw znowelizowanej ustawy. Otoz tre$¢ przepisow
nie okresla katalogu podmiotowego osob, ktorych wskazane sformutowanie moze obejmowac.
Takich informacji nie sposdob réwniez odnalez¢ w materiatach legislacyjnych,
dokumentujacych proces przyjecia ustawy zmieniajacej. Mozna jedynie domniemywacé, ze
uzyte sformutowanie obejmowaé bedzie w szczegodlnosci przedstawicieli ustawowych
uczestnikow badan lub pozostate osoby spokrewnione z dawca materialu biologicznego
(uczestnikiem eksperymentu medycznego)*?®. Jednocze$nie dla spelnienia obowigzkow
ubezpieczeniowych, okre§lenie krggu osob niebedacych uczestnikami eksperymentu
medycznego, zdaje si¢ pozostawa¢ w gestii podmiotu przeprowadzajacego eksperymenty
medyczny. Kazdorazowo taka osobe nalezatoby okresli¢ pod katem potencjalnych skutkow
badania i nieostrego przy tym sformutowania bezposredniosci wzgledem dotknigcia osoby
trzeciej skutkiem prowadzonego badania. Przypisanie do kregu osob, ktorych skutki

eksperymentu mogq bezposrednio dotkng¢, zdaje si¢ jednak szczeg6lnie utrudnione, ze wzgledu

4 A Galeska-Sliwka, Eksperyment medyczny w nowej rzeczywistosci prawnej, Medycyna Ogoélna i Nauki
0 Zdrowiu, Tom 29, 2023, s.184.
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na daleko idacg ingerencje w prywatno$¢ dawcy materiatu biologicznego, w tym relacje i wigzi
taczgce go z osobami trzecimi*®’.

Skutki eksperymentu medycznego polegajacego na badaniu materiatu biologicznego
moga by¢ wielokierunkowe. Zasadniczo nalezy odrzuci¢ zatozenie, zgodnie z ktorym skutkiem
tego rodzaju eksperymentu medycznego moze by¢ uszkodzenie ciata, rozstr6j zdrowia, czy
nawet $mieré — stanowigce w glowne] mierze differentia specifica ryzyka medycznego
zwigzanego przedmiotowo z prowadzeniem eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi.
Okreslenie mozliwych do wystapienia skutkow badania wydaje si¢ zaleze¢ od przyjetej
interpretacji, okreslajacej moment, od ktérego badanie materiatu biologicznego zostanie uznane
za eksperyment medyczny. Zwyczajowo, prowadzenie badan na materiale biologicznym nie
dotyka sfery zdrowotnej. Stwarza¢ moze przewaznie ryzyka zwigzane z naruszeniem dobr
osobistych osoby, od ktorej material biologiczny pochodzi - wzglgdnie naruszenia poufnosci
jej danych osobowych, w tym ich szczegdlnej kategorii obejmujacej dane genetyczne.
Potwierdzenie stusznos$ci takiego zalozenia mozna wywies¢ bezposrednio z aktow soft law,
tres¢ Rekomendacji(2016) wskazuje bowiem na towarzyszace tego rodzaju badaniom ryzyko
naruszenia strefy prywatnosci osoby, od ktorej materiat biologiczny pochodzi (art. 4 ust. 2
Rekomendacji(2016)).

Rozwazania na temat skutkow prowadzenia eksperymentu medycznego (badania
materialu biologicznego), sprowadzi¢ nalezy zatem do ustalenia w pierwszej kolejnosci (1)
mozliwej przyczyny wyrzadzenia szkody, spowodowanej dziataniem lub zaniechaniem
podmiotu prowadzacego badanie i1 nastepnie dopiero (2) skutku takiego dzialania lub
zaniechania powodujacego szkodg, odpowiednio mogacego obejmowaé w glownej mierze
wspomniane naruszenie poufno$ci danych — ryzyka dla dobr osobistych dawcy materiatu
biologicznego lub w zalezno$ci od przyjetej interpretacji przepisow — mozliwy rozstroj

408

zdrowia®*”®. Przypuszczalnie mozna uzna¢, ze tego rodzaju skutek polegajacy na wywotaniu

rozstroju zdrowia uczestnika badania, odnosi¢ moze bezposredni skutek wzgledem osoby

497 Por. ibidem, s. 184.

408 Stanowisko to znalazto rowniez odzwierciedlenie w uwagach zglaszanych przez Uniwersytet Medyczny we
Wroctawiu, podczas konsultacji publicznych nad projektem zmian ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Podnoszono wowczas, ze ,,prowadzenie badan na ludzkich probkach biologicznych i materiale genetycznym nie
powoduje zagrozen takich jak prowadzenie eksperymentu na zywym czlowieku. Sa tu mozliwe inne zagrozenia
zwigzane z prywatnoscig i autonomia dawcow materialu biologicznego, ale nie ma zagrozen zwigzanych z zyciem
ani zdrowiem”. Zalacznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu
medycznego, stanowisko Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.
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trzeciej, niemniej z zastrzezeniem udowodnienia wystgpienia zwigzku przyczynowo —
skutkowego takiego zdarzenia.

W doktrynie pojawia si¢ rowniez poglad wskazujacy jednoznacznie na brak podstawy
prawnej dla egzekwowania obowigzkowego ubezpieczenia OC w stosunku do badan materiatu
biologicznego*?, ktore w odniesieniu do dawcy materiatu biologicznego, a tym bardziej osoby,
ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkngc¢, moga by¢ uznane za bezprzedmiotowe
(jezeli uzna¢ interpretacj¢ opartg na dostownym brzmieniu przepisu art. 23¢ ust. 1 ustawy za
jedyna prawidlowg). Nalezy mie¢ na uwadze, ze niewypelnienie obowiazkéw przewidzianych
przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w tym zwigzanych z zawarciem
umowy ubezpieczenia OC, moze naraza¢ osoby odpowiedzialne za prowadzenia
eksperymentdw medycznych na szczeg6lnie dotkliwe, ujemne skutki prawne. Tym samym,
jezeli uzna¢ wzgledy celowosciowe wprowadzenia w obecnym brzmieniu przepisu art. 23¢
ust. | omawianej ustawy obowigzku prawnego w odniesieniu do dawcy materiatu
biologicznego jako uczestnika eksperymentu medycznego, wowczas réwniez okreslenie
1 nastepnie objecie ubezpieczeniem OC osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio
dotkngc, zdaje si¢ podyktowane celami skutecznej ochrony dobr os6b poddawanych dziataniom
badawczym.

Jednocze$nie przetamanie literalnego znaczenia przepisu nakladajacego na podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia OC,
mogloby prowadzi¢ do jeszcze odmiennych wnioskow. Skoro przedmiotem badania jest
materiat biologiczny wyodrebniony z organizmu cztowieka, w praktyce wydaje si¢ mozliwe
zaistnienie takich okolicznosci, w ktérych potencjalne ryzyko wystapi jedynie w odniesieniu
do osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkngé. Wowczas zgodnie
z postawiong wczesniej hipoteza, obowiazek ubezpieczeniowy dotyczylby wylacznie kregu
0sob, ktorych skutki eksperymentu medycznego moga bezposrednio dotkngé. Mozna réwniez
zaryzykowac¢ stwierdzenie, ze w takich okolicznos$ciach osobgq, ktorej skutki eksperymentu
mogq bezposrednio dotkngcé bedzie przede wszystkim dawca materiatu biologicznego
(dostarczyciel probki biologicznej). Wobec braku osoby bezposrednio uczestniczacej
w eksperymencie (probki biologiczne zostaly uprzednio pobrane do celow naukowych) —
zatozenie to zdaje si¢ realizowaé ratio przepisow znowelizowanej ustawy i1 wpisywaé si¢

w charakter tego rodzaju zasadniczo nieinwazyjnych badan.

409 P, Konieczniak, Eksperyment medyczny — ..., s. 114.
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Przetamanie literalnego znaczenia przepisu art. 23c ust. 1 ustawy o zawodach lekarza
ilekarza dentysty mogtoby takze alternatywnie oznacza¢, ze zawarcie przez podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia OC powinno nastgpi¢ na
rzecz jego uczestnika lub na rzecz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio
dotkngé. Odpowiednie zaadresowanie tego obowigzku prawnego, podyktowane byloby tym
samym forma prowadzonego badania (przyjeta za nowy rodzaj eksperymentu medycznego).
Wowczas przeprowadzanie eksperymentu medycznego, polegajacego na pobraniu probek
biologicznych - celem nastgpczego przeprowadzenia przy ich uzyciu zasadniczych czynnosci
badawczych - wymagaloby zawarcia umowy ubezpieczenia OC na rzecz uczestnika
eksperymentu medycznego, natomiast w przypadku prowadzenia badan na pozyskanym
uprzednio materiale biologicznym, podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny
zobowigzany bylby do zawarcia umowy ubezpieczenia OC na rzecz osoby, ktorej skutki
eksperymentu mogqg bezposrednio dotkngé. Zdaje si¢ bowiem w praktyce malo
prawdopodobne, aby potencjalny negatywnych skutek tego rodzaju badan mogt rownoczesnie

wystapi¢ po stronie jego uczestnika, jak i osoby trzeciej.

7. Podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny na gruncie obowigzkow

ubezpieczeniowych

Kolejnym z towarzyszacych obowigzkowemu ubezpieczeniu OC dylematow prawnych jest
z pozoru mogacy nie budzi¢ watpliwosci interpretacyjnych przepis art. 23c ust. 1 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, odnoszacy si¢ do blizej nieokreslonego podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment medyczny. Z redakcji przepisu mozna jedynie najogolniej
wywnioskowaé, ze podmiotem przeprowadzajgcym eksperyment medyczny bedzie osrodek
badawczy, w ktérym prowadzone jest badanie, wzglednie osoba kierujaca takim badaniem.
Wskutek dostrzezonych w otoczeniu $rodowisk lekarskich niescistosci wzgledem tresci
przepisu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, na szczeblu ministerialnym podjeto
probe opracowania wytycznych, stuzacych prawidtowemu zrozumieniu zakresu podmiotowego
przepiséw tej ustawy. Wytyczne Ministerstwa Zdrowia okreslity jednostki, na ktore ustawa
naktada obowigzek zawarcia ubezpieczenia OC w ramach prowadzenia eksperymentow
medycznych. Zgodnie z wytycznymi ministerialnymi, do takich jednostek naleza (1) jednostki
organizacyjne uczelni i instytutow badawczych oraz innych podmiotéw leczniczych bedace

podmiotami uregulowanymi w art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie
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wyzszym i nauce*!®, ktore prowadzg dziatalno$¢ w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu oraz (2) podmioty lecznicze, w tym szpitale pelnigce niekiedy podwojng funkcje —
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, a takze jednoczesnie podmiotu,
w ktorym taki eksperyment jest przeprowadzany. Decydujagcym przy tym czynnikiem bedzie
zadekretowanie eksperymentu medycznego jako projektu naukowo-badawczego danej

jednostki*!!,

8. Zakres podmiotowy wymogu uzyskiwania zgody

Warunkiem prowadzenia badan materialu biologicznego pobranego od osoby jest uzyskanie
zgody uczestnika badania lub osoby, ktorej skutki takiego badania moga bezposrednio
dotkng¢*'?. Zastosowanie spojnika roztgcznego lub moze tym samym potwierdza¢ poprawno$¢
dokonanej w ramach omawiania obowigzku ubezpieczenia OC analizy znaczeniowej
sformulowania obejmujacego osobe, ktorej skutki badania mogq bezposrednio dotkngc, ktéra
uprawniona bedzie do wyrazenia zgody zastepczej. Nie budzi zatem szczego6lnych watpliwosci,
ze sformutowany w ten sposob przepis moze mie¢ na celu wyszczegolnienie sytuacji, w ktorych

413 Wéowezas do

to uczestnikami badania materialu biologicznego begda osoby maloletnie
katalogu o0sob, ktorych skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkngé, naleze¢ beda
przedstawiciele ustawowi - rodzice lub opiekunowie prawni sprawujacy opiek¢ nad
uczestnikiem badania.

Zastosowanie w treSci przepisu alternatywy nieroztacznej, koresponduje z jednym
z przytoczonych wczesniej zatozen. Na gruncie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
wydaje si¢ mozliwe, aby nowy rodzaj eksperymentu medycznego polegal zaréwno na
przeprowadzaniu badan uprzednio pobranego materialu biologicznego, jak i badan, ktérych

czescig integralng jest proces pobrania materiatu biologicznego do celéw przeprowadzenia

z jego wykorzystaniem zasadniczych czynnos$ci badawczych. Uzycie bowiem spdjnika /ub daje

419 Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, Dz. U. z 2024 r. poz. 1571.

411 Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie stosowania rozporzgdzenia Ministra Finansow, Funduszy i Polityki
Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, pismo z dnia 12 lutego 2021 r., RKN.07.21.2021.EO,
https://sip.lex.pl/#/guideline/185126065, dostgp: 28.09.2025 r.

412 Art. 25 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

413 Nalezy zaznaczy¢, ze w odniesieniu do 0sob matoletniej, granica wiekowa okre$lona przepisami ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty zostala obnizona do lat 13, wzgledem dotychczasowych przepisow
regulujacych udzial matoletniego w eksperymencie medycznym, ktéry ukonczyt lub odpowiednio nie ukonczyt
16 lat.
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mozliwo$¢ odpowiedniego zastosowania przepisu i w konsekwencji uzyskania zgody
uczestnika — jezeli eksperyment medyczny zawiera cze$¢ medyczng (faze pobrania materiatu
biologicznego) lub osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkngé — jesli
projekt eksperymentu medycznego nie zaklada przeprowadzenia czg¢sci medycznej i odbywa
si¢ na uprzednio pobranym od osoby materiale biologicznym. Przepis formulujacy obowigzek
uzyskania zgody na przeprowadzanie eksperymentéw medycznych, zdaje si¢ w tym kontekscie
znacznie lepiej realizowac ratio przepisow znowelizowanej ustawy w odniesieniu do badan
materiatu biologicznego, anizeli przepis okres$lajacy wymodg zawarcia przez podmiot
przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia OC na rzecz jego uczestnika
oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngc.

Watpliwos$ci normatywne wzbudzaja jednoczesnie szczegdtowe obowiazki w zakresie
uzyskania zgody odpowiednio, w jakim udzial okreslonych oséb jest dopuszczalny
w eksperymencie leczniczym lub badawczym, nie odnoszac si¢ przy tym nawet kierunkowo do
takich eksperymentoéw medycznych, ktore polegaja na prowadzeniu badan ludzkiego materiatu
biologicznego. Wylaczne zastosowanie beda mialy zatem zasady ograniczajace si¢ do
wymaganej zgody na udzial w badaniu (1) osoby matoletniej, ktdra nie ukonczyta 13 lat — ktorej
udzial obliguje jej przedstawiciela ustawowego do udzielenia zgody na udziat w badaniu*!'* i
(2) osoby matoletniej, ktora ukonczyla 13 lat — ktorej udziat poprzedzony musi zostaé
uzyskaniem kumulatywnej zgody, zar6wno tej osoby maloletniej, jak rowniez jej
przedstawiciela ustawowego (a w razie braku porozumienia mi¢dzy tymi stronami, sprawa
zostanie poddana pod rozstrzygniecie sadu opiekunczego)*'>. Zgoda uczestnika nie bedzie
wymagana wylacznie w zakresie wykorzystania informacji do celéw naukowych uzyskanych
w zwigzku z przeprowadzanym badaniem, z zastrzezeniem, ze zostang one wykorzystane w taki

sposob, w jaki niemozliwym bedzie zidentyfikowania uczestnikow takich badan*!®,

9. Wysoko$¢ minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC w badaniach materialu

biologicznego

Kolejnym warunkiem legalno$ci prowadzenia eksperymentdw medycznych, w tym badan
materiatu biologicznego - jesli przyjac interpretacj¢ stanowiaca o istnieniu takiego obowigzku

zgodnie z wykladniag celowos$ciowa - jest wspomniany obowigzek zawarcia umowy

414 Art. 25 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
415 Art. 25 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
416 Art. 28 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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ubezpieczenia OC. Ze wzgledu na omdwione wczesniej podstawy dla realizowania tego
obowigzku prawnego, bezcelowym wydaje si¢ powtorzenie dokonanej w tym przedmiocie
analizy, niemniej istotne jest zwrocenie uwagi na jeszcze jedng, nasuwajaca si¢ w tym zakresie
watpliwo$¢ normatywna.

Obowigzek zawarcia przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy
ubezpieczenia OC nie wydaje si¢ dyskusyjny, jezeli dotyczy klasycznych rodzajow
eksperymentdow medycznych przeprowadzanych z udzialem Iudzi — eksperymentéw
leczniczych albo badawczych. W istocie, problemowo$¢ zawarcia umowy ubezpieczenia OC
przez badacza prowadzacego badanie materiatu biologicznego sprowadza si¢ do okreslenia
minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC. Kwota ta nie zostala wyznaczona
w przepisach wykonawczych, powodujac luk¢ prawng obowigzujacych regulacji. Szczegdlnie
zastanawiajacy zdaje si¢ bowiem zakres przedmiotowy rozporzadzenia w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia OC, ktore w ramach doprecyzowania obowigzku prawnego
ustanowionego w przepisach ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w sposob
jednoznaczny formutuje zaro6wno (i) termin powstania obowigzku ubezpieczenia - najpdzniej
417

w dniu poprzedzajacym dzien rozpoczgcia eksperymentu medycznego®'’, jak i (ii) wysoko$¢

kwoty minimalnej sumy gwarancyjnej - okre$lonej jednak wylacznie w odniesieniu do
wspomnianego wyzej eksperymentu leczniczego oraz badawczego?!341°,

Nieustalenie kwoty minimalnej sumy gwarancyjnej do badan materiatu biologicznego
pobranego od osoby dla celow naukowych, powoduje istotny problem natury systemowej. Ot6z
luka prawna w przepisach wykonawczych prowadzi do niespdjnosci przepisow regulujacych
obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia OC w ramach prowadzonego eksperymentu
medycznego, w rezultacie powodujac niemozno$¢ petnej realizacji obowigzkéw ustawowych.
Brak wuregulowan prawnych okre$lajagcych warto$¢ minimalng sumy gwarancyjnej
ubezpieczenia OC, prowadzi¢ moze w rezultacie do brzemiennych konsekwencji dla
podmiotoéw zobligowanych do zawarcia takich umoéw. Niezawarcie umowy ubezpieczenia OC,
narazi¢ moze podmiot prowadzacy badanie na kar¢ grzywny w wysokosci od 1 000,00 zt do
nawet 50 000,00 zt*?°. Jednocze$nie brak odpowiednich dla badan materiatu biologicznego

uregulowan prawnych w przepisach wykonawczych, moze stanowi¢ podstawe dla uznania

417 §3 rozporzadzenia w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia OC.

418 84 rozporzadzenia w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia OC.

419 Rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia OC wskazuje precyzyjnie minimalng sume
gwarancyjng ubezpieczenia OC — wynoszaca rownowarto$¢ (i) 50 000 euro w przypadku eksperymentu
leczniczego i (ii) 100 000 euro w przypadku eksperymentu badawczego.

420 Art. 58 ust. 7 pkt 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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obowigzku zawarcia ubezpieczenia OC na rzecz uczestnika oraz osoby, ktorej skutki badania
mogq bezposrednio dotkng¢ za bezprzedmiotowy wzgledem takich badan. Tego rodzaju
zatozenie, cho¢ korespondujace z jednym z mozliwych wariantdow interpretacji przepisow
ustawy poczynionych w ramach wcze$niejszych analiz, zdaje si¢ najstabiej realizowac wzgledy
celowosciowe wprowadzonych regulacji. Zostalo ono w szczegélnosci podwazone
stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia, uznajacym kazde postgpowanie dotyczace sytuacji,
o ktorych mowa w tresci art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty za
obligujace do zawarcia umowy ubezpieczenia OC, ze wzgledu na przedmiot badan,
wymagajacy zachowania szczegodlnej kontroli*?!.

Poszukujac rozwigzania mieszczacego si¢ w granicach obowigzujacych przepiséw
wykonawczych, nasuwa si¢ pytanie o mozliwos¢ zakwalifikowania badan materiatu
biologicznego do kategorii eksperymentéw badawczych. Za przyjeciem takiego rozwigzania
moze przemawia¢ po pierwsze: (1) konieczno$¢ wypehienia warunku formalno-prawnego
prowadzenia eksperymentu oraz (2) charakter badania o znikomym stopniu inwazyjnosci
(w przeciwienstwie do eksperymentu leczniczego). Wowczas badanie materiatu biologicznego
nie stanowiloby jednak odrebnej od eksperymentéw prowadzonych ,.na ludziach” kategorii
eksperymentu medycznego*??. Takie zalozenie mogtoby w rezultacie oznaczaé, ze niedawna
nowelizacja nie znajduje praktycznego przelozenia na obszar prowadzonych eksperymentow

medycznych.

10. Obowiazek informacyjny obejmujacy wszelkie przewidywane dalsze uzycie materiatu

biologicznego zgromadzonego w trakcie badania

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty obliguje podmiot przeprowadzajacy
eksperyment medyczny, aby przed wyrazeniem zgody na udziat w badaniu przez uczestnika
badania lub osobe, ktorej skutki takiego badania mogq bezposrednio dotkngc, otrzymali oni
informacje na temat planowanego badania — przekazane w sposob dla nich zrozumialy w formie
ustnej 1 pisemnej. Wzmianka o przekazanej uczestnikowi badania informacji, ulega

odnotowaniu w sporzadzanej dokumentacji badania*?’. Ustawa wymienia enumeratywnie

421 Zob. A. Gateska-Sliwka, Eksperymenty medyczne po nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
— wybrane zagadnienia, Prokuratura i Prawo 10, 2022, s.73 - odpowiedz Ministerstwa Zdrowia na pytania dr n.
med., Jerzego Badowskiego, Warszawa 29 marca 2021. RKN.07.28.2021. EO. s. 2.

422 Por. ibidem, s.74.

423 Art. 24 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

143



katalog zamkniety informacji obligatoryjnie przekazywanych uczestnikowi badania**, ktory
cechuje jednak pewna nieadekwatno$¢ normatywna. Nie precyzuje on bowiem, ktore z tych
informacji powinny zosta¢ przekazane w przypadku odpowiednio przeprowadzania
eksperymentu leczniczego czy badawczego, a tym bardziej w sytuacjach, kiedy planowane jest
badanie materiatu biologicznego. Przestanki stanowigce o obowigzku przekazania
uczestnikowi informacji w zakresie (1) wszelkiego przewidywanego dalszego uzycia materiatu
biologicznego zgromadzonego w trakcie eksperymentu medycznego, w tym jego uzycia dla
celow komercyjnych czy (2) zwigzanych z dostgpem do leczenia eksperymentalnego po
zakonczeniu udzialu w eksperymencie leczniczym, jak i (3) mozliwosci dostgpu do innego
eksperymentu leczniczego — zdaja si¢ nie mie¢ zastosowania wzgledem tego szczegdlnego
rodzaju eksperymentu medycznego.

Ocena racjonalnosci obowiazku prawnego polegajacego na przekazaniu uczestnikowi
badania materiatu biologicznego informacji obejmujacych ,,wszelkie przewidywane dalsze
uzycie wynikow eksperymentu medycznego, danych oraz materiatu biologicznego
zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celdéw komercyjnych™?° jest na tyle
ktopotliwa, jako Ze juz sam cel i pelen plan eksperymentu medycznego wskazywac powinien
sposoéb wykorzystania materialu biologicznego. Podczas eksperymentu medycznego
polegajacego na badaniu materiatu biologicznego nie bgdzie bowiem mozliwe zgromadzenie
wiegkszej ilosci probek biologicznych niz ilo$¢ materiatu, ktora zostat bezposrednio pozyskana
od jego dawcy w ramach zaplanowanego pobrania i przeznaczona do celéw naukowych.
Ponadto, osoba przystepujaca do eksperymentu medycznego wyraza zgode na wykorzystanie
materiatu biologicznego jedynie do celu okreslonego projektem badania. Z wyjatkiem sytuacji,
gdy zgoda na udziat w eksperymencie medycznym zawiera klauzulg, na mocy ktorej wyraza

ona zgod¢ na wykorzystywanie pochodzacego od niej materialu biologicznego w sposob

424 Art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Katalog zamkniety obligatoryjnie przekazywanych
uczestnikowi badania informacji obejmuje: ,,(i) cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci
zwigzane z eksperymentem; (ii) zakres i dtugos$¢ trwania procedur, ktére maja by¢ stosowane, w szczegolnosci
wszelkie ucigzliwosci 1 zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego udziatem w eksperymencie; (iii)
ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania i watpliwosci uczestnika; (iv)
srodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz poufnosci jego danych
osobowych; (v) zasady dostgpu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego
eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow; (vi) zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;
(vii) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikow eksperymentu medycznego, danych oraz materialu
biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celow komercyjnych, (viii) zrodia
finansowania eksperymentu medycznego; (ix) zasady dostgpu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu
udzialu w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze si¢, ze u danego uczestnika eksperyment ten przyniost korzysci
dla jego zdrowia; (x) mozliwosci i zasady dostgpu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on przyniesé
uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia”.

425 Art. 24 ust. 2 pkt 7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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nieograniczony, do r6znych nawet obecnie nieokreslonych celow (wydajaca si¢ jednak etycznie
watpliwa).

Tego rodzaju nieostre wyrazenie odnoszace si¢ do eksperymentéw medycznych in
genere, podkresla powtarzajacy sie brak spdjnosci regulacyjnej przepisOw znowelizowanej
ustawy wzgledem tego szczegdélnego rodzaju eksperymentu. Nie znajduja one bowiem do
niektérych jego form praktycznego przelozenia. Nasuwajace si¢ na tle obowigzkow
informacyjnych watpliwo$ci normatywne, cho¢ zdajg si¢ nie nastr¢cza¢ znacznych probleméw
w mozliwo$ci ich spetnienia w ramach praktyki badawczej, uwypuklaja one istotne niescistosci
tre$ci obowigzujacych przepiséw, determinujacych w rezultacie ich funkcjonalnos¢.

Jednocze$nie osoba zamierzajagca uczestniczy¢ w badaniu, w ramach ktorego
wykorzystywany do celéw naukowych zostaje pochodzacy z jej organizmu material
biologiczny, powinna by¢ $wiadoma przystugujacych jej praw. Innymi slowy, nalezy
poinformowac¢ taka osobe o przystugujacym jej prawie do (1) odmowy udzielenia zgody na
udzial w badaniu oraz (2) wycofania zgody w kazdym stadium badania (wycofanie zgody moze
odby¢ sie bez podania przyczyny, w nastgpstwie ktérego nie doswiadczy ona zadnych
negatywnych konsekwencji prawnych, przejawiajacych si¢ jakakolwiek forma dyskryminacji -
w tym w zakresie konstytucyjnego prawa do opieki zdrowotnej). Wycofanie zgody na udziat

w badaniu, oznacza konieczno$¢ niezwlocznego przerwania prowadzonego badania*?,

11. Kryterium etyczne w ramach opinii komisji bioetycznej

Ostatnim z wymogéw warunkujacych legalno§¢ badania materialu biologicznego jest
pozytywna opinia o projekcie badania. Wyrazona przez niezalezng komisj¢ bioetyczna,
dokonywana jest w oparciu o spelienie przestanek dopuszczalnosci badania, jak réwniez

celowo$¢ oraz wykonalno$¢ okreslonego projektu®?’

. Otdz nalezy zwroci¢ uwage, ze kwestie
etyki prowadzenia badan materiatu biologicznego potraktowane zostaly w treSci ustawy
w sposob zaledwie marginalny. Kryterium etyczne uwzglgdniane przez komisj¢ bioetyczng
podczas wyrazania opinii o projekcie eksperymentu medycznego, obejmuje bowiem expressis
verbis wytacznie eksperymenty z udziatlem czlowieka.

Niejasnym wydaje si¢ bynajmniej powdd, dla ktorego ustawodawca w sposdb celowy

miatby w obrgbie wskazanego kryterium wymieni¢ jedynie te eksperymenty, ktore

426 Art. 27 ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
427 Art. 29 ust. 1 i 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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przeprowadzane s3 z bezposrednim udzialem czlowieka (eksperyment leczniczy oraz
eksperyment badawczy). Kwestie etyki badan pozostaja réwnie wazne dla ochrony dobr
uczestnikdw badan prowadzonych z wykorzystaniem pochodzacego z ich organizmu materiatu
biologicznego. Na tle tych niejasno$ci, powstaja zasadniczo ewentualne problemy natury
aksjologicznej 1 interpretacyjnej. Braku de lege lata obowiazku uwzgledniania przez komisje
bioetyczne kwestii etycznych w ramach wyrazanej opinii o projekcie tego szczego6lnego rodzaju
eksperymentu medycznego i zasadnosci dla takiego sposobu dokonywania oceny.

Mozna jednocze$nie wysnu¢ hipoteze wskazujaca, ze kryterium etyczne odnoszace si¢
do prowadzenia eksperymentéw z udziatem czlowieka, uwzglednione w tresci art. 29 ust. 2
omawianej ustawy, obejmuje zaréwno eksperyment medyczny prowadzony zgodnie
z brzmieniem przepisu art. 21 ust. 1 ustawy ,,na ludziach”, jak i z udzialem dawcy materiatu
biologicznego (jesli uzna¢ zgodnie z wyktadnia celowosciowa, ze uczestnikiem eksperymentu
medycznego jest dawca materialu biologicznego). Przyjecie drugiego zalozenia wydaje si¢
o tyle stuszniejsze, ze pomimo braku spdjnosci stosowanej terminologii w przepisach
regulujacych prowadzenie eksperymentow medycznych, aspekt etyczny zostatby zachowany
w ramach podejmowania wszelkich dziatan naukowo-badawczych. Tym samym brak byloby
watpliwosci, co do obowigzku jego uwzgledniania w praktyce komisji bioetycznych.
Stanowisko to zdawaloby si¢ rowniez najszerzej realizowaé celowos$¢ poddania badan
materiatu biologicznego pod ramy prawne eksperymentéw medycznych.

Dodatkowa watpliwos¢ normatywna ujawnia¢ moze zastosowanie zatozenia opartego
na brzmieniu przepisu art. 23 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
wskazujacego, ze eksperyment medyczny polegajacy na badaniu materiatu biologicznego moze
nie zawiera¢ czgsci medycznej. Otdz pozostaje niejasne na gruncie wymogu uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu medycznego, ktora z komisji
bioetycznych posiada¢ bedzie kompetencje do wyrazenia opinii o projekcie badania materiatu
biologicznego kierowanego przez osobg¢ niebedaca lekarzem. Mozna bowiem rozwazy¢
sytuacje, w ktorej kierujacym badaniem niezawierajacym cze$ci medycznej bedzie biolog lub
inna osoba niebedaca lekarzem, ktorej przypisa¢ mozna kompetencje niezbedne do jego
przeprowadzenia, a nie pozostajgca w stosunku pracy lub innym stosunku prawnym
z podmiotami okreslonymi w § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia
2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej*?8. Katalog

uczelni i instytutow badawczych, przy ktorych dziataja komisje bioetyczne nie zawiera bowiem

428 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 . w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej, Dz.U. z 2024 r. poz. 1699, dale;j: ,,rozporzadzenie w sprawie komisji bioetycznych”.
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takich jednostek naukowo-badawczych, w ramach, ktorych dzialalno$¢ wykonuja chocby
wspomniani biolodzy czy biotechnologowie*?®. Zastanawiajace jest tym samym stanowisko
Ministerstva Zdrowia wyrazone podczas trwania konsultacji publicznych nad projektem
omawianej ustawy, jakoby brak bylo przeszkdd, aby istniejace komisje bioetyczne byty wtadne
do oceniania wnioskéw kierowanych przez uczelnie ksztalcace w zakresie nauk

biologicznych*¥.

12. Kierunki interpretacji przepisOw o eksperymencie medycznym z materialem

biologicznym

Wskazane wcze$niej mozliwe sposoby interpretacji przepisow stwarzajacych najwigksze
problemy wzgledem ich praktycznego zastosowania, pozwalaja pomimo nasuwajacych si¢
watpliwosci normatywnych na sformulowanie kilku ogélnych hipotez interpretacyjnych.
Rozstrzygnigcie wlasciwego kierunku interpretacji niejasnych przepiséw, a obejmujacych poza
klasycznymi formami eksperymentéw medycznych rowniez szczeg6lny ich rodzaj jakim sa
badania materiatu biologicznego jest o tyle istotne, Zze pozwoli na zmniejszenie ryzyka
wystapienia negatywnych skutkow prawnych niewtasciwej interpretacji, badz tez catkowite ich

wyeliminowanie*!.

12.1. Pobranie materialu biologicznego jako poczatkowy etap eksperymentu

W $wietle przytoczonych wczes$niej mozliwych wariantow interpretacji poszczegdlnych
przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jeden z kierunkéw interpretacji
cato$ci regulacji odnoszacych si¢ do badan materialu biologicznego, znajduje podstawe
w literalnym znaczeniu przepiséw. Nie ulega watpliwos$¢, ze pobraniu materialu biologicznego
od cztowieka towarzyszy zespot czynno$ci podejmowanych w ramach jego pozyskania. Nie

jest jednak jasne na gruncie literalnej wykladni przepiséw, czy eksperyment medyczny

429 A Galeska-Sliwka, Eksperyment medyczny w nowej rzeczywistosci prawnej..., 8.179.

430 Zatgcznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektdrych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, stanowisko
Konferencji Dziekanow Wydzialow Przyrodniczych Uniwersytetow Polskich,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.

41 Watpliwosci prawne wzgledem przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
i mozliwe kierunki interpretacji przepisow odnoszacych si¢ do badania materiatu biologicznego jako szczegdlnego
rodzaju eksperymentu medycznego, zostaly kompleksowo omoéwione w publikacji pt. Badanie ludzkiego
materiatu biologicznego w swietle ustawy o zawodzie lekarza — Zob. T. Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie
ludzkiego materiatu..., s. 63-82.
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rozpoczyna juz faza pobrania materialu biologicznego, czy tez alternatywnie, eksperyment
medyczny rozpoczyna si¢ w momencie przystgpienia do czynnos$ci badawczych,
podejmowanych na pobranym wczesniej do celow naukowych materiale biologicznym.

Przyjecie pierwszego stanowiska za stuszne, oznaczatoby, ze ustawowy eksperyment
medyczny (w formie badania materiatu biologicznego) sklada si¢ z zespolu podejmowanych
czynno$ci, z ktorych pierwsza czg$¢ eksperymentu obejmuje pobranie materiatu biologicznego,
a kolejna jego cze$¢ stanowi badanie zasadnicze pobranego w ten sposdb materiatu
biologicznego. Taka interpretacja pozostawataby w spdjnosci z warunkiem bezposredniosci
przeprowadzania eksperymentu medycznego na osobie, od ktorej w pierwszej czgsci
eksperymentu pobrano materiat biologiczny do celow naukowych, a ktoéra w rezultacie stalaby
si¢ uczestnikiem tego eksperymentu. Dopuszczalno$¢ uczestniczenia w eksperymencie
medycznym, ograniczalaby si¢ do uzyskania $wiadomej zgody dawcy zaréwno na pobranie,
jak 1 wykorzystanie pochodzacego z jego organizmu materialu biologicznego do konkretnego
badania.

Stanowisko to znajdujace silne uzasadnienie normatywne w ujeciu systematyki
wewnetrznej rozdzialu 4 (czwartego) omawianej ustawy i zdaje si¢ znajdowac przychylnosé
przedstawicieli doktryny prawniczej. Wzgledem ewentualnego ryzyka wyrzadzenia szkody
w takim badaniu, wskazuje si¢ na ograniczenie ryzyka wytacznie do fazy pobrania materiatu
biologicznego**? - popierajagc tym samym twierdzenie, zgodnie z ktorym faza pobrania
materialu biologicznego stanowi cze$¢ integralng tego szczegdlnego rodzaju eksperymentu

medycznego.

12.2. Interpretacja przelamujaca znaczenie literalne przepisu ustawy

Druga z nasuwajacych si¢ hipotez interpretacyjnych zaktada, ze prowadzenie badan materiatu
biologicznego niespetniajacych okreslonych ustawowo wymagan — pobranie materiatu
biologicznego nastapilo w innym celu niz cel naukowy (chociazby podczas wykonywania
rutynowych procedur medycznych) — jest prawnie niedopuszczalne. Nalezatoby mie¢ jednak
na uwadze, ze przyjecie tak restrykcyjnego wariantu wyktadni przepisow ustawy, mogtoby
powodowac naturalng sprzeczno$¢ z funkcja zasady proporcjonalnosci jaka jest ,,poszukiwanie

racjonalnego kompromisu pomiedzy realizacja kolidujacych ze soba dobr czy =zasad

432 R, Kubiak, Prawo Medyczne, wydanie 4, C.H.Beck, Warszawa 2021, s. 410.
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prawnych”#33434, 7 jednej bowiem strony, przyjecie tak rygorystycznych zatozen ograniczatoby
realizowanie gwarantowanych Kkonstytucyjnych wolnoéci w ramach swobody badan
naukowych, podczas gdy z drugiej strony wzmacniatoby konstytucyjne prawo do autonomii.
Ot6z material biologiczny pobrany od czlowieka moéglby zostaé wykorzystany do celow
naukowych wylacznie po spetnieniu warunkéw koniecznych uznania takiego badania za
eksperyment medyczny, tj. pobrania materiatu biologicznego w celu naukowym, wyrazenia
przez dawce materiatu biologicznego §wiadomej zgody, uzyskania pozytywnej opinii komisji
bioetycznej o projekcie badania oraz objecia odpowiednim ubezpieczeniem OC. Uznanie za
niedopuszczalne prowadzenie badan niespetniajacych przestanek warunkujacych uznanie ich
za ustawowy eksperyment medyczny, nie koresponduje jednocze$nie z regulacjami
konwencyjnymi, ktorych zasady zwigzane z wykorzystywaniem pobranych czesci ciata
ludzkiego dopuszczaja mozliwosci ich nastgpczego wykorzystania do celow innych, anizeli
zwigzanych z celem pierwotnego pobrania (art. 22 Konwencji z Oviedo). Mozliwo$¢ dalszego
wykorzystania probek biologicznych, w celach niezwigzanych pierwotnym pobraniem, zostata
objeta rowniez zakresem Rekomendacji(2016) (art. 2 ust. 1 Rekmendacji2016).

Uzasadnienie funkcjonalne moze towarzyszy¢ alternatywnie zupelnie odmiennym
rozstrzygni¢gciom — sprzecznym z literalnym znaczeniem przepisu art. 21 ust. 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Ot6z cel naukowy, pomimo, ze nie towarzyszacy
pierwotnie pobraniu materiatu biologicznego od osoby, mégltby zosta¢ nadany po dokonaniu
tej czynnosci, redefiniujagc tym samym cel pobrania materiatu biologicznego, ktory wowczas
zostalby pobrany dla celéw naukowych. Decyzja o przeznaczenia pozyskanego materiatu
biologicznego dla celow naukowych, prowadzitaby do kwalifikacji pozyskanego w ten sposob
1 nastgpnie wykorzystanego materialu biologicznego jako eksperyment medyczny. Uznanie
mimo wszystko interpretacji przetamujacej znaczenie literalne przepisu ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty za prawidtowa, cho¢ realizujaca w znacznie wigkszym stopniu ratio
legis znowelizowane] ustawy, prowadzi¢ bedzie do powstania niespdjnosci regulacyjnej
przepis6w omawianej ustawy, nie znajdujac odzwierciedlenia w ich dostownym brzmieniu.

Takie zatoZenie nie oznacza bynajmniej, Ze interpretacja oparta na literalnym znaczeniu

przepisu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty pozbawiona jest wad, albowiem rowniez

433 Zastosowaniu tego sposobu interpretacji przepisdw ,,mozna stawia¢ uzasadniony zarzut niewlasciwego
wywazenia kolidujacych ze soba dobr prawnych, jakimi w tym przypadku jest ochrona uzasadnionych interesow
1 praw pacjenta z jednej strony, z drugiej za§ — swoboda badan naukowych, postep wiedzy i zwigzane z tym racje
interesu publicznego” - T. Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie ludzkiego materiatu..., op. cit., s. 76.

434 O teoretycznoprawnych aspektach rozstrzygania konfliktu dobr prawnych zob. T. Gizbert-Studnicki, Konflikt
dobr i kolizja norm [w:] Pisma wybrane. Prawo. Jezyk, normy, rozumowania, red. M. Araszkiewicz et al., Wolters
Kluwer, Warszawa, 2019, s. 112 i n.
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to stanowisko zgodne ze znaczeniem jezykowym, nie prowadzi do jednoznacznych rozwigzan,

ujawniajac liczne mankamenty przepisow tej ustawy.

12.3. Interpretacja szeroka i waska

Wzgledy celowosciowe przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
moglyby prowadzi¢ do jeszcze odmiennych od powyzszych wnioskdéw, uznajac przeciwnie -
wszelkie badania materiatu biologicznego pobranego od osoby za eksperyment medyczny.
Dopuszczalno$¢ ich prowadzenia, uwarunkowana bylaby koniecznosciag kazdorazowego
uzyskania zgody osoby, od ktorej materiat pochodzi, pozytywnej opinii niezaleznej komisji
bioetycznej o projekcie badania oraz objecia uczestnika badania obowigzkowym
ubezpieczeniem OC. Odczytanie znaczenia przepisu ustawy przez pryzmat ratio legis,
korespondowatoby jednocze$nie zzasadami prowadzenia takich badan ugruntowanymi na
ptaszczyznie  mig¢dzynarodowej.  Jednoznacznie  warunkuja = one  dopuszczalnosé
wykorzystywania ludzkiego materialu biologicznego w projekcie badawczym od uzyskania
zgody (zezwolenia) osoby, od ktorej ten materiat pochodzi**®. Niewatpliwie uznanie kazdego
pobrania materialu biologicznego za eksperyment medyczny, prowadzitoby jednak do
znacznych ograniczen dotychczas przeprowadzanych badan. Podejmowanie sig¢ realizacji tego
rodzaju badan zgodnie z przyj¢ta interpretacja, prowadziloby do penalizacji jakiegokolwiek
wykorzystania materiatu biologicznego do badan naukowych, ktére naruszatoby warunki
prowadzenia eksperymentow medycznych, okreslone w obowigzujacych regulacjach
prawnych. Przyjecie wskazanego zalozenia mogloby w rezultacie implikowaé powazne
konsekwencje prawne wzgledem podmiotéw odpowiedzialnych za prowadzenie tego rodzaju
badan naukowych, ustanawiajac znaczny rezim w zasadach ich prowadzenia. Konieczno$¢
spelnienia wszystkich ustawowych warunkéw prowadzenia eksperymentéw medycznych ,,na
ludziach” wzgledem prowadzenia badah na uprzednio pozyskanym materiale biologicznych,
zdaje si¢ rowniez nie znajdowa¢ poparcia w zasadach ogoélnych prowadzenia tego rodzaju
badan naukowych. Brak jest w przyjetych standardach etycznych podstaw, uzasadniajacych
konieczno$¢ obwarowania tych badan obowigzkiem zawarcia na rzecz 0sob uczestniczacych
w badaniu (dawcow materiatu) umowy ubezpieczenia OC.

Jednocze$nie takie zalozenie moze prowadzi¢ do sformutowania jeszcze jednej

(czwartej) hipotezy interpretacyjnej, niemniej zdajacej si¢ najstabiej realizowaé ratio legis

435 Art. 21 ust. 1 Rekomendacji(2016), pkt 32 Deklaracji Helsifiskiej — w zakresie przewidywanej mozliwosci
wtornego wykorzystania przechowywanego materialu biologicznego.
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znowelizowane] ustawy. Mozliwe zdaje si¢ bowiem réwniez uznanie badan materiatu
biologicznego niespetniajacych chociazby jednej z przestanek okreslonych w tresci przepisu
art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, za niestanowigcych ustawowego
eksperymentu medycznego. Zgodnie z tak przyjeta interpretacja, niewypetnienie obowigzkéw
wynikajacych z przepisoOw ustawy, nie skutkowatoby w zadnym stopniu ujemnymi skutkami
prawnymi takiego dzialania — prowadzac w istocie do powstania znaczacej luki prawnej
w przepisach znowelizowanej ustawy. Wowczas wprowadzone zakazy wobec niemoznosci ich
zastosowania, zasadniczo stanowilyby lex imperfecta**.

Alternatywnie mozna réwniez przyja¢ hipoteze poniekad laczaca przedstawione
wczesniej rozwigzania interpretacyjne, zgodnie z ktora ustawodawca dopuscil mozliwos¢
przeprowadzania eksperymentu medycznego w dwoch wariantach. Pierwszy wariant
eksperymentu medycznego zasadniczo korespondowalby z interpretacja oparta na zasadnosci
uznania pobrania materialu biologicznego za poczatkowy etap eksperymentu, poprzedzajacy
glowne czynno$ci badawcze przeprowadzane na pozyskanym w ten sposob materiale. Drugi
wariant, obejmowalby natomiast badanie materialu biologicznego niezawierajace czesci
medycznej, przeprowadzane na pobranych wczes$niej probkach biologicznych. Wowczas
w ramach drugiego wariantu nie wystapilaby osoba bedaca ,,uczestnikiem” eksperymentu
medycznego. W jego miejsce, odpowiednig niejako do wyrazania zgody na udzial w badaniu
bylaby osoba, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkngcé. Nie wydawaloby sie
tym samym nadmierne potwierdzenie wczesniejszych zatozen, jakoby w tym wariancie za
wskazang osobe nalezatoby uzna¢ dawce¢ materiatu biologicznego. Wskazane stanowisko
niejako wpisywaloby si¢ rowniez w zakres przedmiotowy Rekomendacji(2016). Wytyczne
Rekomendacji(2016) wyraznie rozgraniczaja bowiem zasady prowadzenia badan na uprzednio
pozyskanym materiale biologicznym od prowadzenia badan naukowych z wykorzystywania
materiatu biologicznego pobranego wytaczenie na potrzeby realizacji okreslonego projektu
badawczego, wylaczajac spoza jej zakresu zastosowania ten rodzaj badan, wymagajacy
przeprowadzenia bezpos$redniej interwencji ,,na cztowieku” — pozostajacy pod zakresem
regulacyjnym Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych (art. 2 ust. 2
Rekomendacji(2016).

436 T, Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie ludzkiego materiatu ..., s. 75.
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13. Propozycje zmian de lege ferenda

Ze wzgledu na ich przedmiot, badania prowadzone z wykorzystaniem materialu biologicznego
pobranego od czlowieka, stanowig szczegdlng kategori¢ badan naukowych. Wymagaja one
zapewnienia juz na poziomie ustawowym skutecznej ochrony jednostki, tj. dawcow materiatu
biologicznego, ktdrych pochodzacy z ich organizmu materiat biologiczny, wykorzystywany
moze zosta¢ do celéw badawczych. Zasadniczym punktem odniesienia dla przedstawionych
postulatow  bedzie zatem odr¢bno$S¢ przedmiotowa tej szczegdlnej formy
nieinterwencyjnych badan od eksperymentéow, ktorych prowadzenie odbywa si¢ wraz
z czynnym udzialem czlowieka, tj. eksperymentow medycznych przeprowadzanych
z udzialem ludzi. Stad to wlasnie sformulowane w tresci przepisow okreslenie uczestnika
badania — bedacego osobqg, na ktorej eksperyment medyczny jest bezposrednio
przeprowadzany, powinno stanowi¢ podstawe dla wyznaczenia kierunku proponowanych
zmian prawnych.

Dazac do eliminacji watpliwosci prawnych pojawiajacych si¢ na tle stosowania
przepisOw obowiazujacej ustawy, wydaje si¢ wlasciwe zaproponowanie takich systemowych
rozwigzan, ktore w rezultacie przeprowadzonej przeze mnie oceny obowigzujacych regulacji,
stanowi¢ beda wytyczne dla przysztych regulacji prowadzenia badan z wykorzystaniem
ludzkiego materiatu biologicznego. Ich nadrzgdny cel stanowitoby bowiem zapewnienie
znacznie skuteczniejszej ochrony podstawowych praw dawcow wykorzystywanego
w badaniach materialu biologicznego, przy jednoczesnym w pelni realizowaniu zasady
konstytucyjnej swobody prowadzenia badan naukowych. W taki sposob, aby realizacja
wolno$ci konstytucyjnych prowadzenia badan naukowych, nie kolidowata z innymi
chronionymi konstytucja podstawowymi prawami czlowieka.

Jednoczes$nie chciatabym podkresli¢, ze wskazanie przeze mnie postulatdéw zmian, nie
jest skutkiem wprowadzonych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty uregulowan
prawnych sprzecznych z konstytucja, a jedynie ma na celu wyeksponowanie wystgpienia
w rozdziale poswigconym prowadzeniu eksperymentdow medycznych nieadekwatno$ci
normatywnych, bedacych wynikiem nowelizacji. Wprowadzenie bowiem regulacji
poddajacych badania materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych pod
rezim ustawowy eksperymentu medycznego, jak rowniez konsekwentne postugiwanie si¢ przez
ustawodawce wzgledem tego rodzaju badan okresleniami nieostrymi, moze skutkowaé

pewnymi blizej nieuzasadnionymi ograniczeniami swobody badan naukowych. W obawie
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o penalizacj¢ przejawdw prowadzenia tych badan z pominigciem ustawowych warunkow sine
qua non, zahamowany moze zosta¢ w konsekwencji ich rozwdj.

Szczegolnie istotne zdaje si¢ na poczatek zaproponowanie zmian normatywnych
tego rodzaju, ktore polegalyby na wylaczeniu badan materiatu biologicznego, pobranego
od osoby dla celow naukowych spoza zakresu regulacyjnego rozdzialu 4 (czwartego)
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Calo$¢ regulacji tego rozdziatu odnosi si¢
bowiem do eksperymentéw medycznych prowadzonych =z udzialem czlowieka
(eksperymentow leczniczych oraz badawczych), przy jedynie fragmentarycznym
sformutowaniu postanowien expressis verbis regulujacych zasady przeprowadzenia badan
z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego. Wylaczenie tego szczegoélnego rodzaju
badan spoza regulacji wskazanego rozdziatu, nie oznacza¢ bedzie bynajmniej przywrocenia
stanu prawnego sprzed nowelizacji (w ramach ktorego zakres tych badan pozostawat
nieuregulowany w polskim prawie medycznym), a prowadzi¢ bedzie do mozliwosci przyjecia
dwoch wariantow proponowanych zmian. Szczeg6lng wartos$¢ dla formutowanych postulatow,
stanowi¢ moglyby przyjete na poziomie mi¢dzynarodowym uniwersalne standardy
deontologiczne, wyznaczajace de facto gotowe do wdrozenia w polskim porzadku prawnym
rozwigzania.

Pierwszy z postulatow prowadzi do konieczno$ci wprowadzenia nowych
uregulowan prawnych w ramach odre¢bnego rozdzialu ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Zakresem nowego rozdzialu objete zostalyby badania o charakterze
nieinterwencyjnym, czyli takie, ktore prowadzone sa z wykorzystywaniem materialu
biologicznego pochodzenia ludzkiego. Wowczas nowo wprowadzone regulacje powinny
w pierwszej kolejnosci szczegdtowo okreslac ich zakres przedmiotowych, nadajac tego rodzaju
badaniom definicje legalng na wzér innych panstw Europy Zachodniej. Przepisy ustawy
regulujacej prowadzenie badan materiatu biologicznego, powinny w szczego6lnosci wskazywac
na sposob wykorzystania do celéw naukowych materiatu biologicznego. W przypadku jego
pobrania od cztowieka bezposrednio do celow prowadzonych dziatan badawczych, mogtyby
zasadniczo odsyta¢ do stosowania przepisow regulujacych zasady przeprowadzania
eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi (eksperymentéw badawczych). W pozostatym
zakresie, powinny regulowa¢ sposoby wtérnego ich wykorzystania, w tym roéwniez
przechowywania w dedykowanych do tego repozytoriach (biobankach) dla celow przysztych
badan naukowych.

Za gtéwny warunek sine qua non prowadzenia badan z wykorzystaniem ludzkiego

materiatu biologicznego, nalezatoby wskaza¢ zgod¢ dawcy materialu biologicznego. Ustawa
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powinna jasno wskazywac¢ zakres takiej zgody, obejmujacej odpowiednio pobranie,
przechowywanie i wtdrne wykorzystanie materiatu biologicznego w badaniach naukowych, jak
1 moment jej udzielenia. Kazde bowiem badanie wykorzystujace ludzki materiat biologiczny,
powinno opiera¢ si¢ na dobrowolnej i $§wiadomej zgodzie osoby, od ktérej material
wykorzystany ma zosta¢ do celow naukowo-badawczych. Zgoda dawcy materiatu
biologicznego powinna zosta¢ wudzielona przed rozpoczgciem czynnosci pobrania
pochodzacego z jej organizmu materiatu biologicznego, po spelnieniu wobec niej obowigzkoéw
informacyjnych obejmujacych w szczego6lnosci (i) cel pobrania materialu biologicznego; (ii)
metodologi¢ 1 rodzaj pobieranego materialu; (iii) pelny plan badania obejmujacy zakres
wykorzystania pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego; (iv) ewentualne
skutki i ryzyka takiego badania — w tym w szczego6lnosci zwigzane z naruszeniem prywatnosci
1 poufnosci danych osobowych dawcy; (v) $rodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania
poufnosci danych osobowych dawcy materiatu biologicznego. Powinna ona ponadto zostaé
wyrazona w formie pisemnej. Jesli uzyskanie zgody w tej formie nie bytoby mozliwe, zgoda
powinna zosta¢ odnotowana w dokumentacji medycznej, po wyrazeniu jej ustnie przy
obecnos$ci dwoch bezstronnych $wiadkdw posiadajacych pelna zdolnos¢ do czynnosci
prawnych, co koreluje z zasadami ogdlnymi przeprowadzania eksperymentdw medycznych
w Swietle ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Cofnigcie zgody przystugiwatoby
dawcy materiatu biologicznego w kazdym czasie, zabezpieczajac tym samym interes jednostki
przed bezprawnym wykorzystaniem pochodzacego z jej organizmu materialu biologicznego.

W innym wariancie, jezeli pobranie materiatu biologicznego mialoby zosta¢ dokonane
w celu przechowywania pozyskanych probek biologicznych inastepczego, wtérnego ich
wykorzystania w przysztych badaniach naukowych - od dawcy materiatu biologicznego
nalezatoby pozyska¢ zgode na takie przechowywanie i wtdrne wykorzystanie pochodzacego
z jej organizmu materialu w ramach okre§lonych celéw naukowo-badawczych.

Ustawa powinna przewidywac roéwniez takie sytuacje, kiedy podczas przeprowadzania
okreslonego projektu badawczego dojdzie do zmiany celu prowadzonego badania. Wowczas
konieczne statoby si¢ uzyskanie nowej zgody dawcy materiatu biologicznego na wykorzystanie
pobranych od niej uprzednio do innych celow probek biologicznych. Z uwagi jednak na
mozliwosci wystapienia sytuacji niemozno$ci uzyskania ponownej zgody osoby, od ktorej
materiat biologiczny pochodzi, ustawa powinna regulowaé¢ dopuszczalno$¢ prowadzenia badan
nieobjetych zakresem udzielonej wczesdniej zgody, wylacznie po rozpatrzeniu i zatwierdzeniu
takiego badania przez komisj¢ bioetyczng. Wowczas komisja bioetyczna zobowigzana bytaby

do zbadania przestanek niemozno$ci uzyskania zgody dawcy materiatu biologicznego
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1 zasadnosci przeprowadzenia takiego badania. Szczegélnie istotnym przy tym warunkiem
dopuszczalno$ci prowadzenia badan wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny, powinna
by¢ pozytywna opinia komisji bioetycznej o projekcie badania obejmujacego ludzki materiat
biologiczny, weryfikujaca spetnienie warunkow legalnos$ci takiego badania i kryteriow jego
prowadzenia zgodnie ze standardami etycznymi.

Drugi z postulatow obejmuje tozsame, proponowane wczeSniej warunki
dopuszczalnosci prowadzenia tego rodzaju badan, niemniej objete odrebng ustawg.
Wowczas nowa ustawa kompleksowo regulowalaby zasady prowadzenia badan
naukowych, wylaczajac postanowienia odnoszace si¢ do przeprowadzania
eksperymentow medycznych (w tym badan materialu biologicznego), spoza zakresu
regulacyjnego ustawy o zawodach lekarza i lekarza. Ot6z nalezy zauwazy¢, ze przedmiotem
omawianej ustawy jest okreslenie zasad i warunkéw wykonywania zawodow lekarza i lekarza
dentysty (art. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty), podczas gdy nowe regulacje tej
ustawy przyznaja kompetencje do prowadzenia badan materiatu biologicznego rowniez innej
niz lekarz osobie, posiadajacej kwalifikacje niezb¢dne do ich przeprowadzenia. Skoro bowiem
ustawa przyznaje kompetencje do prowadzenie tej szczegélnej kategorii badan osobie
niebg¢dacej lekarzem, nasuwa si¢ tym samym pytanie o zasadno$¢ dalszego regulowania badan
naukowych na mocy tej wtasnie ustawy. Rozwigzanie alternatywne polega¢ mogtoby wigc na
uregulowaniu eksperymentéw medycznych oraz badan naukowych prowadzonych
z wykorzystaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego w obrebie jednej ustawy,
ktéra regulowalaby wszystkie kategorie badan biomedycznych, kompleksowo dostosowujac
zakres regulacyjny kazdego z badan do okreslonej jej kategorii. Zachowujac tym samym peing
spojnos¢ regulacyjng unormowanych przepisow.

Tego rodzaju inicjatywa proponowanych zmian mogtaby okazaé si¢ znacznie bardziej
ktopotliwa, anizeli zmiany normatywne dokonywane wewnatrz obowigzujacego aktu
prawnego, tym niemniej wydawalaby si¢ skutecznym rozwigzaniem dla wyeliminowania

pojawiajacych sie problemow prawnych i etycznych prowadzenia w Polsce badan naukowych.

14. Podsumowanie

Pomimo dazenia ustawodawcy do zapewnienia pelnej ochrony praw i wolnosci o0sob
uczestniczagcych w badaniach naukowych (wtym prowadzonych z wykorzystaniem

pochodzacego z ich organizmu materiatu biologicznego), nowelizacja ustawy o zawodach
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lekarza i lekarza dentysty wywotata wigcej watpliwosci interpretacyjnych 1 dylematow
prawnych w odniesieniu do wlasciwego rozumienia, a w konsekwencji stosowania przepisow
ustawy niz stan prawny obowigzujacy przed wejSciem w Zzycie ustawy zmieniajgce;.
Przewazajaca czeS¢ nasuwajacych si¢ dylematow prawnych oraz watpliwosci
interpretacyjnych jest wynikiem wuzytych przez ustawodawce sformulowan -
niejednokrotnie konstruujacych zasady dopuszczalnosci przeprowadzania
eksperymentow medycznych, nie majace de lege lata logicznej mozliwosci, aby dotyczyly
one badan materialu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych. Przyczyny
powstawania przedstawionych watpliwosci sa wielokierunkowe, przypuszczalnie jednak
ich zrodlem sa niejasne, a w rezultacie wadliwe przepisy ustawy — zredagowane w sposob
znacznie odbiegajacy od ustalonych zasad techniki prawodawczej*’.

Ustalenie znaczenia tekstu prawnego w wyniku zastosowanych regul wykladni,
umozliwito sformulowanie kilku hipotez interpretacyjnych. Zakres mozliwych sposobow
interpretacji przepisoOw regulujacych prowadzenie badan materialu biologicznego
pochodzenia ludzkiego, sprowadza si¢ jednak zasadniczo do wyboru dwoch wariantow, z
ktorych jeden - wyznacza interpretacja o charakterze liberalnym, a drugi - stanowi wyraz
restrykcyjnego podejscia do obowiazujacych przepisow. Tak szeroki zakres mozliwych
wariantow interpretacyjnych, wskazujacy na mozliwo$¢ uznania kazdego badania materiatu
biologicznego, ktory spetnia przestanki kwalifikujace ten sposob badania za eksperyment
medyczny badz alternatywnie, uznajacy przepisy ustawy za wadliwe w ten sposob, ze
poszczeg6lne lub kazde z obowigzkéw ustawowych nie bedzie miato zastosowania do tego
szczegllnego rodzaju badan — skutkowaé¢ moze znacznymi trudno$ciami ujawniajagcymi si¢
w praktyce badawczej. Otoz kazdy z omawianych wariantow interpretacyjnych, cze¢§ciowo
zakwestionowany w wyniku zastosowania okreslonych dyrektyw wykltadni, obarczony jest
ryzykiem negatywnych skutkéw prawnych blednej interpretacji przepisow. Nie jest przy tym
mozliwe wskazanie w sposob jednoznaczny, ktory ze sposobow interpretacji
przedstawionych w niniejszym rozdziale jest wlasciwy, badz tez chociazby optymalny dla

prawidlowego stosowania przepisow omawianej ustawy, jak rowniez za ktora

437 Zgodnie bowiem z § 6 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad
techniki prawodawczej", Dz.U. z 2016 r. poz. 283 - ,,Przepisy ustawy redaguje si¢ tak, aby doktadnie i w sposob
zrozumiaty dla adresatow zawartych w nich norm wyrazaty intencje prawodawcy”. W $wietle przytoczonych
dylematow interpretacyjnych, watpliwe jest bynajmniej, aby przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty regulujace zasady prowadzenia badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego zostaty
zredagowane w sposob w pelni zrozumialy dla adresatow.
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z interpretacji z pelna Swiadomoscia jej konsekwencji prawnych nalezaloby si¢
opowiedzie¢. Decyzja w przedmiocie wyboru jednego z mozliwych kierunkow interpretacji
przepisOw omawianej ustawy, ostatecznie naleze¢ bedzie do podmiotu zaangazowanego
w projekt badawczy, a przede wszystkim odpowiedzialnego za prowadzenie badan
w zgodnosci z obowigzujacymi w tym obszarze normami prawnymi. Mozliwe wydaje jednak
przyjecie stanowiska, znajdujacego poparcie w mig¢dzynarodowych standardach etycznych.
Majace jedynie charakter ogolnych wskazan normatywnych, nie przesadzaja wprawdzie
o obowigzku stosowania zasad przyjetych w ramach aktow soft law czy regulacji
konwencyjnych, niemniej oparte na ich zalozeniach argumenty, zdaja si¢ wspieraé ratio
poddania tego rodzaju badan rezimowi uzyskiwania zgody dawcy na wykorzystanie
pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego do celow naukowych, podwazajac
tym samym sluszno$¢ w petni liberalnej wyktadni przepisOw znowelizowanej ustawy.
Jednoczesnie wobec braku obowigzywania jakichkolwiek innych regulacji tego obszaru badan,
standardy etyczne zdaja si¢ najsilniej wspiera¢ hipoteze, zgodnie z ktérg dopuszczalne na
gruncie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty jest prowadzenia eksperymentu
medycznego (ktorego przedmiotem jest ludzki materiat biologiczny) w dwodch alternatywnych
wariantach. Wéweczas eksperymentem medycznym bytoby zaré6wno badanie, ktérego projekt
obejmuje czgs¢ medyczng — zwigzang z koniecznoscig pobrania do tego okreslonego celu
badawczego probek biologicznych (wymagajace przeprowadzenia interwencji medycznej ,,na
czlowieku”), jak 1 badanie, ktorego przedmiotem jest uprzednio pobrany od czlowieka materiat
biologiczny - nie rozstrzygajac jednak problemu zawarcia umowy ubezpieczenia OC w ramach
wskazanego drugiego wariantu.

Rozréznienie normatywne badan materiatu biologicznego, ktérych podjecie wymaga
przeprowadzenia dla celow ich realizacji interwencji ,,na cztowieku” od badan, ktérych
przedmiotem sg pozyskane juz w toku innych okolicznos$ci ich pobrania probki biologiczne,
dostrzegalne jest rowniez w ramach ustawodawstwa omawianych wcze$niej krajow Europy
Zachodniej. Argumenty komparystyczne przemawiatyby tym samym za uznaniem hipotezy
opartej na literalnym znaczeniu przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, zgodnie z ktora czescia integralng ustawowego eksperymentu medycznego jest faza
pobrania materiatu biologicznego do tego okreslonego projektu badawczego, wymagajac
jednak uregulowania takze dodatkowych aspektow wykorzystywania ludzkiego materiatu
biologicznego do celow naukowych.

Pomimo sformulowania kilku mozliwych wariantow interpretacyjnych, stuzacych

wyeliminowaniu probleméw z ustaleniem wlasciwego znaczenia obowigzujacych
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uregulowan prawnych, skuteczna eliminacja nasuwajacych si¢ watpliwosci prawnych
mozliwa jest wylacznie w drodze zmiany ustawy, zastapieniu wadliwych regulacji nowym
brzmieniem badz tez przyjeciu zupelnie nowych regulacji, ktore w sposob calosciowy
regulowalyby jedynie ten szczeg6lny rodzaj eksperymentu medycznego. Ot6z z uwagi na
odrebnos¢ przedmiotowa badan materialu biologicznego od eksperymentéw medycznych
prowadzonych ,,na ludziach” - ze wzgledu na ich nieinterwencyjny charakter — wtasciwym
rozwigzaniem zdaje si¢ wylaczenie badan materiatu biologicznego spoza regulacji rozdziatu 4
(czwartego) ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W rezultacie, mozna rozwazy¢ 2
(dwa) kierunki dziatah. Pierwszy wariant przewidywalby poddanie badah materiatu
biologicznego pod zakres odrgbnego rozdziatu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
regulujacego zasady prowadzenia badan o charakterze nieinterwencyjnym, natomiast drugi
wariant zaktadatby znacznie bardziej ztozone rozwigzanie, polegajace na opracowaniu projektu
ustawy kompleksowo normujacej prowadzenie badan naukowych. Wowczas ustawa
o badaniach naukowych, wyznaczataby odrgbne zasady dla prowadzenia klasycznych
eksperymentéw medycznych (przenoszac dotychczasowe regulacje z tresci ustawy o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty) oraz postgpowania z materiatem biologicznym pochodzenia
ludzkiego, w tym w zakresie jego wykorzystania do celow naukowych.

Wykazane w tresci pracy liczne problemy prawne, jakie nasuwaja si¢ na gruncie
interpretacji przepisow rozdzialu 4 (czwartego) znowelizowanej ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, zdaja si¢ stanowi¢ wystarczajacy argument dla postulatu
zmian przepisoOw obecnie obowigzujacych. Reguluja one bowiem prowadzenie badan,
ktorych przedmiotem jest ludzki material biologiczny w sposob nieprecyzyjny
i niejednokrotnie wadliwy, przekladajac si¢ na problemowos¢ w ich odpowiednim

stosowaniu w praktyce badawczej.
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ROZDZIAL V
PROBLEMY PRAWNE TOWARZYSZACE WYKORZYSTYWANIU
LUDZKIEGO MATERIALU BIOLOGICZNEGO DO CELOW
NAUKOWYCH

1. Wprowadzenie

Badania prowadzone z wykorzystaniem probek biologicznych pochodzenia ludzkiego, mozna
sklasyfikowa¢ pod wzgledem celu i sposobu jego pozyskania, wyrdzniajac w tym zakresie (1)
pobranie materiatu biologicznego w celu przechowywania w biobankach; (2) wykorzystanie
materialu biologicznego do celow badawczych — pozostatego po przeprowadzanych wczesniej
eksperymentach medycznych; (3) wykorzystanie materiatu biologicznego, ktéry zostat
pozyskany w toku realizowania standardowych procedur leczniczych czy diagnostycznych; (4)
wykorzystanie materiatu biologicznego pobranego post mortem — w ramach przeprowadzania
badania autopsyjnego®.

Wprowadzone w drodze nowelizacji zmiany, nadaty okreslonym rodzajom praktyk
badawczych status eksperymentow medycznych i zweryfikowaty dotychczas uksztattowang
praktyke. Obowigzujace regulacje nie precyzuja jednak zaréwno sposoboéw, w jakich
pozyskanie materiatu biologicznego moze zosta¢ przeprowadzone, aby spetnia¢ przestanki
kwalifikujace dany sposob pozyskania jako eksperyment medyczny, jak rowniez zakresu
dalszego (wtérnego) wykorzystania materialu biologicznego do celow naukowych.
Ustawodawca nie okreslit bowiem, w jaki sposob ustanowiony rezim prawny znajdzie
zastosowanie do okreslonych okoliczno$ci jego pozyskania, ustanawiajac wylacznie zasady
og6lne warunkujace dopuszczalno$¢ przeprowadzenia tego rodzaju badan. W ustawie
zastosowano przy tym jedno explicite wyrazone wylaczenie, obejmujace czynnosci polegajace
na gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu lub dystrybucji materialu biologicznego

h*?, pozostawiajgc warunki wykorzystywania materialu biologicznego

w celach naukowyc
zgromadzonego w innych okoliczno$ciach jego pozyskania, poza zakresem jednoznacznych
rozstrzygni¢¢ ustawowych i1 nasuwajac jednoczesnie pytanie o relacje pomiedzy obecnym

brzmieniem przepisOw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty a innymi zagadnieniami

438 A. Krajewska, Badania naukowe..., s. 167 oraz M. Czarkowski, Zasady prowadzenia..., s. 349.
439 Art. 29a ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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zwigzanymi z dopuszczalno$cia i1 zasadami pobierania, gromadzenia i1 dystrybuowania
materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego.

Sformulowane w poprzednim rozdziale ustalenia, posluza zatem do przedstawienia
dodatkowych aspektow prawnych wykorzystywania ludzkiego materialu biologicznego
do celow naukowych, zwiazanych z:

— pobieraniem materialu biologicznego dla celu przechowywania w biobankach

w Swietle zastosowanego wylaczenia ustawowego,

— wymogiem wyrazenia Swiadomej zgody wobec dalszego wykorzystania materialu

biologicznego pozyskanego w ramach innych eksperymentow medycznych,

— warunkami dopuszczalnosci wykorzystania materialu biologicznego pozyskanego

w toku realizowanych procedur medycznych,

— legalnoscia uzycia materialu biologicznego pobranego post mortem.

2. Pobranie materialu biologicznego dla celu przechowywania w biobankach

Pojecie ,,biobank™ lub ,,biobankowanie” nie zostato prawnie zdefiniowane w polskim porzadku
prawnym. Termin ,,biobank™ zostat uzyty po raz pierwszy w ramach prowadzonych w roku
1996 prac badawczych z wykorzystaniem materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego*#°.
Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) definiowata ,,biobank” jako ,,zbior
materiatu biologicznego oraz zwigzanych z nim danych i informacji przechowywanych
w zorganizowanym systemie, dla populacji lub duzego podzbioru populacji”, a nast¢gpnie jako
,ustrukturyzowane zasoby, ktore mozna wykorzysta¢ do celéw badan genetycznych, ktore
obejmuja (a) ludzkie materialy biologiczne i/lub informacje wygenerowane z analizy tych
samych oraz (b) obszerne powiazane informacje, oraz duze zbiory ludzkich materiatow
biologicznych powigzanych z odpowiednimi informacjami osobistymi i zdrowotnymi, ktére
moga obejmowac¢ dokumentacj¢ medyczna, histori¢ rodziny, styl Zycia i informacje
genetyczne, ktore s3 przechowywane gléwnie do uzytku w badaniach zdrowotnych
i medycznych™#!,

Dziatalno$¢ naukowa oparta na procesie biobankowania, stwarza mozliwosci

prowadzenia na szerokg skal¢ badan naukowych na probkach biologicznych zgromadzonych

440 1, Coppola et al., Biobanking in health care: evolution and future directions, Journal of Translational Medicine,
2019, s. 2.

441 1, Annaratone et al., Basic principles of biobanking: from biological samples to precision medicine for patients,
Virchows Archiv European Journal of Pathology, 2021, s. 234.
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uprzednio w zasobach biobankow*42443

, przyczyniajac si¢ do zwigkszenia skutecznosci dziatan
podejmowanych w ramach procesu profilaktyki, diagnostyki czy terapii***. Pomimo wyraznej
konieczno$ci nadania tego rodzaju dzialalno$ci badawczej ram prawnych, potrzeba
systemowego rozwigzania problematyki prowadzenia tych badan, nie zostala jednak
dostrzezona przez ustawodawce. Zabezpieczenie interesOw jednostki na poziomie ustawowym,
wydaje si¢ jedynym skutecznym mechanizmem ochrony poufno$ci nierozerwalnie
zwigzanych z procesem biobankowania danych osobowych. Dzialalno§¢ zwigzana
z biobankowaniem opiera si¢ bowiem na zbieraniu prébek biologicznych, przetwarzajac
jednoczesnie dane o osobie, od ktorej materiat biologicznych pochodzi (w tym dane dotyczace
jej zdrowia czy dane genetyczne)*®.

Proces biobankowania nie zostal unormowany zaré6wno w granicach zakresu
normatywnego znowelizowanej ustawy, jak réwniez chocby rownolegle do nowelizacji,
w ramach prawnych ustaw odrebnych. Tego rodzaju dziatalno$¢, polegajaca na gromadzeniu,
przetwarzaniu, przechowywaniu oraz dystrybucji materialu biologicznego w celach
naukowych, podlega bowiem de lege lata wylaczeniu spoza zakresu regulacyjnego ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Ze wzglgdu na nieinterwencyjny charakter takich
dziatan, zastosowane w tresci przepisow wylaczenie, oceniane jest przez doktryne co do zasady
pozytywnie. Dostrzegalna jest jednak istotna kolizja z normg prawna, stanowiaca o poddaniu
badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych pod rezim prawny eksperymentow medycznych**, zauwazalna przy prowadzonej
dla celow badan naukowych dzialalno$ci biobankéw**’. Podkres$la to sygnalizowang juz od
wielu lat potrzebe stworzenia odpowiednich ram prawnych dla dziatan polegajacych na

zbieraniu, przechowywaniu 1 nastgpczym wykorzystywaniu probek biologicznych do

442 Szerzej na temat procesdw biobankowania ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badan naukowych —
zob. J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celow badan naukowych- aspekty
organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, Wydawnictwo Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, 2013, s. 11-
247.

443 Zob. D. Krekora-Zajac, Zaufanie i ryzyko informacyjne w umowach o wykorzystanie probek biologicznych dla
celow naukowych [w:] Wykonanie zobowigzan. Ksigga Jubileuszowa Dedykowana Profesorowi Adamowi
Brzozowskiemu, red. K. Bilewska, W. Kocot, D. Krekora-Zajac, C.H. Beck, 2020, s. 258.

444 Zob. W. Glusiec, Etyczne aspekty biobankowania pediatrycznego w celach naukowych, [w:] idem, Ciato ludzkie
w badaniach naukowych..., s. 130.

445 K. Lakomiec, biobanki w dobie big data z perspektywy prawa konstytucyjnego, [w]: Biobanki wyzwaniem
w czasach big data, red. T. Giaro, Studia Iuridica, tom 73, s. 105.

446 Zob. K. Sakowski, Rozdzial 4 Eksperyment medyczny, [w): Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Komentarz, red. E. Zielinska, wydanie 3, Wolters Kluwer, 2022, s. 766-767.

447 Por. K. Lakomiec, biobanki w dobie big data ..., s. 106-107.

161



prowadzonych z ich uzyciem badafn naukowych*#%44° Proces legislacyjny, majacy na celu
prawne uregulowanie tego obszaru badan naukowych nie zostal bowiem zakonczony, pomimo
podjecia w roku 2018 proby wprowadzenia systemowych rozwigzan, za posrednictwem
projektu ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu*>°.

Opracowany przez Ministerstwo Zdrowia projekt ustawy zakladat okreslenie ram
prawnych dla pobierania, przechowywania i badania genetycznego materiatu ludzkiego,
z uwagi, ze ,,unormowania zawarte w dotychczasowych aktach prawnych nie sa wystarczajace,
gdyz jedynie fragmentarycznie odnoszg si¢ do tych kwestii np. w zakresie praw pacjenta oraz
eksperymentow medycznych. Brak jest natomiast przepisow dedykowanych tej materii”*!.
Projektowane regulacje nie zyskaty jednak poparcia $rodowisk naukowych. Podnoszono
wowczas, iz ,,szereg sposrod proponowanych zapisow sprawia wrazenie mylenia pojeé
zwigzanych z testami genetycznymi dla celow zdrowotnych oraz z badaniami genetycznymi
dla celéw naukowych, w powiazaniu z biobankowaniem probek materiatu biologicznego
i ewentualnym przeprowadzaniem w tym zakresie eksperymentow medycznych™4>2,
Jednocze$nie zglaszany w tym czasie postulat opracowania odrgbnego aktu prawnego
dotyczacego biobankowania oraz badan genetycznych dla celow naukowych, podkreslat
potrzeb¢ dokonania zmian przepisow, regulujacych zasady prowadzenia eksperymentow
medycznych (w brzmieniu wowczas obowigzujacej ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty). Zglaszane postulaty, uwzgledniajagce rowniez nowelizacje ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, mogty przypuszczalnie posrednio przetozy¢ si¢ na ksztatt przepiséw
obejmujacych badanie materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla
celow naukowych.

Wobec braku uregulowan prawnych de lege lata odnoszacych si¢ do aspektow prawnej
dopuszczalno$ci prowadzenia dziatalno$ci zwigzanej z biobankowaniem, zasady obowiazujace
w ramach praktyki badawczej, wywodzone sa z aktow soft law i przyjetych instytucjonalnie

kodekséw dobrych praktyk, znajdujac oparcie w konstytucyjnej zasadzie wolnosSci

448 Zob. np. B. Pawlowski, Wyzwania prawne zwigzane z rozwojem medycyny spersonalizowanej, [w): Wybrane
aspekty praw czlowieka..., s. 105.

449 Por. Raport Najwyzszej Izby Kontroli, Bezpieczenstwo badah genetycznych. Lata 20122017, Warszawa, 9
kwiecien 2018 r., https://www.nik.gov.pl/plik/id,16680,vp,19234.pdf, s. 12-13, 17-18, dostep: 28.09.2025 r.

439 Projekt ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu z dnia 5 lipca 2028 r., nr projektu: UD400,
Archiwalny wykaz prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrow z okresu 4 grudnia 2015 r. — 21 listopada
2019 r., https://www.gov.pl/web/premier/prace-legislacyjne-rady-ministrow, dostep: 28.09.2025 r.

41 Ibidem, Informacje o przyczynach i potrzebie wprowadzenia rozwigzan planowanych w projekcie, op. cit.

452 Polskie Towarzystwo Genetyki i Cztowieka, stanowisko przedstawione w pi$mie do Ministra Zdrowia Lukasza
Szumowskiego z dnia 12 wrzesnia 2018 r., op. cit. S. 2,
https://bip.brpo.gov.pl/sites/default/files/PTGC%20ws%20ustawy%200%20genetyce%2C%2012%20wrzesnia%
202018.pdf?utm, dostep: 28.09.2025 r.
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prowadzenia badan naukowych*>?

. Podstawe wywiedzenia wzorcoOw normatywnych dla
prowadzenia w Polsce badan naukowych na materiale biologicznym zgromadzonym
w biobankach, stanowig gltownie zasady ogolne prowadzenia badan naukowych przyjete
wtreSci dokumentu Deklaracji Helsinskiej, Deklaracji z Tajpej oraz wytyczne
Rekomendacji(2016), ktére w catosci nakierunkowane zostaly na dziatania podejmowane
w ramach sektora biobankowania***. Luka prawna tego obszaru dziatan naukowych,
uzupelniana jest ponadto wypracowanymi przez towarzystwa naukowe standardami dobrych
praktyk oraz wytycznymi mi¢dzynarodowych organizacji i stowarzyszen, takimi jak wytyczne

h455

OECD dotyczace biobankéw i baz danych genetycznych zasobow ludzkic czy zbior

sukcesywnie aktualizowanych zalecen ISBER (International Society for Biological and
Environmental Repositories)* %47,

Dla celow zbiorczego ujecia w obrebie jednego dokumentu zasad i wytycznych
normatywnych, sporzadzony zostat w Polsce dokument pt. ,,Standardy jakosci dla biobankow
polskich v. 2.00”4% opracowany w ramach przedsiewziecia badawczo-rozwojowego
BBMRI.pl*°. Ustanawiajac kompleksowe wytyczne dla zarzgdzania standardem jakosci
biobankoéw, dokument okresla ponadto aspekty prawne 1 etyczne zwigzane
z wykorzystywaniem w badaniach naukowych ludzkich prébek biologicznych zgromadzonych
w biobankach*®, Obowigzujacy stan prawny nie rozstrzyga bowiem problemu zgody na

podjecie czynnosci objetych okreslonym etapem procesu biobankowania, nasuwajacego si¢ na

gruncie prowadzenia wieloetapowych dzialan badawczych, przekladajac si¢ na skuteczna

433 D. Krekora-Zajac, Legal aspects of biobanking HBS for scientific purposes in Poland, Studia Prawnicze The
Legal Studies, 2019 s. 173.

454 Zob. takze K. Ferdyn, J. Glefiska-Olender, K. Zagorska, J. Pawlikowski, D. Krekora-Zajac, A. Matera-
Witkiewicz, Normy etyczne i prawne jako element standardow jakosci w biobankowaniu ludzkiego materiatu
biologicznego do celow naukowych, [w]: idem, Cialo ludzkie w badaniach naukowych..., s. 161-162.

45 OECD  Guidelines on Human  Biobanks and  Genetic  Research  Databases, 2009,
https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0375, dostep: 28.09.2025 r.

456 [SBER, Best Practices: Recommendations for Repositories: Fifth Edition, International Society for Biological
and Environmental Repositories, 2023, https://www.isber.org/page/BPR, dostegp: 28.09.2025 .

457 Zob. L. Kozera, D. Strapagiel, J. Glenska-Olender, A. Chro$cicka, K. Ferdyn, J. Skokowski, L. Kalinowski, J.
Pawlikowski, B. Marciniak, M. Pasterk, A. Matera-Witkiewicz, M. Lewandowska-Szumiet, M. Piast, M. Witon,
Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celow naukowych w Polsce i Europie, Studia Iuridica
LXXII, 2018, s. 23.

458 A. Matera-Witkiewicz, J. Glenska-Olender, K. Miku$-Zagorska, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, M. Witon,
Standardy jakosci dla biobankéw polskich, wersja 2.00, 2021, Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we
Wroctawiu, przedmowa, s.7.

459 Konsorcjum BBMRI.pl zostalo powolane dla celow realizacji projektu ,,Utworzenie sieci biobankow w Polsce
w obrebie Infrastruktury Badawczej Biobankow i Zasobow Biomolekularnych BBMRI-ERIC”, (Biobanking and
Biomolecular Resources Research Infrastructure — FEuropean Research Infrastructure Consortium) -
https://port.lukasiewicz.gov.pl/o-nas/projekty/projekt/bbmri-pl/, dostep: 30.06.2025 r.

460 Zob. takze K. Ferdyn, J. Glefiska-Olender, K. Zagorska, J. Pawlikowski, D. Krekora-Zajac, A. Matera-
Witkiewicz, Normy etyczne i prawne jako element standardow jakosci w biobankowaniu ludzkiego materiatu
biologicznego do celow naukowych, [w]: idem, Cialo ludzkie w badaniach naukowych..., s. 166.
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realizacj¢ praw jednostki wobec poddania pochodzacego z jej organizmu materiatu
biologicznego dziataniom badawczym.

Wskutek wylaczenia dziatah zwigzanych z biobankowaniem spoza zakresu
regulacyjnego ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, przedstawienie szczegdélowych
zasad prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci badawczej wydaje si¢ wykracza¢ poza temat
niniejszej pracy, omowienie normatywnoprawnych aspektow prowadzenia procesOw
biobankowania wymagatoby bowiem podjecia znacznie szerszej analizy problematyki
prowadzenia takich dziatan badawczych. Przytoczy¢ nalezy jednak podstawowe zasady, ktore
w oparciu o mi¢dzynarodowe standardy etyczny i przyjete w polskim dokumencie wytyczne
dotyczace zasad wykorzystywania ludzkiego materiatu biologicznego przechowywanego
w biobankach, funkcjonujg w praktyce badawcze;j.

Ztozonos$¢ procesu biobankowania, na ktory sktada si¢ szereg dziatan zwigzanych
z gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem czy dystrybucja materiatu biologicznego
w celach naukowych, implikuje konieczno$¢ zachowania przyjetych zasad w odniesieniu do
kazdego z jego etapu. Podejmowanie dziatan badawczych towarzyszacych biobankowaniu,
wymaga wyrazenia przez uczestnika badania $wiadomej zgody, ktdra objety powinien zostaé
kazdy z tego wieloetapowego procesu, na ktory skladajg si¢ czynno$ci zwigzane z pobraniem
probek biologicznych, ich gromadzeniem, przechowywanie, przetwarzaniem, wykorzystaniem
do celéw przysztych badan i udostgpnianiem probek biologicznych wraz z powigzanymi z nimi
danymi o osobie, od ktoérej material biologiczny pochodzi. Przy prowadzeniu tego rodzaju
badan, przewiduje si¢ mechanizm zgody zastgpczej, ktora wyrazona moze zostaé przez
przedstawiciela ustawowego uczestnika badania, czy tez jego opiekuna faktycznego lub
pelnomocnika, przy czym w przypadku niemoznosci uzyskania zgody lub trudnosci w jej
uzyskaniu w danym rodzaju badania, wowczas kompetencje do rozstrzygnigcia
dopuszczalnosci takiego badanie i jego zatwierdzenia, posiada komisja bioetyczna®! (pkt 32
Deklaracji Helsinskiej).

Wyrazenie zgody przez osobg, od ktérej material biologiczny pochodzi lub zgody
zastgpczej, wymaga wczesniejszego spetnienia wobec niej obowiazkow informacyjnych
dotyczacych projektu badania, w tym w szczegdlnosci celu w jakim probki mialyby zostaé
zgromadzone w biobanku, mozliwym zakresie wykorzystania probek biologicznych, a takze
ryzyku, jakie potencjalnie moze wystagpi¢ w zwiazku z przeprowadzanym projektem

badawczym oraz przyshugujacym prawie do wycofania zgody i bycia informowanym

461 A, Matera-Witkiewicz, J. Glenska-Olender, K. Miku$-Zagorska, 1. Uhrynowska-Tyszkiewicz, M. Witon,
Standardy jakosci dla biobankow polskich...,s. 61-62.
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o wynikach prowadzonych badan, mogacych mie¢ istotne klinicznie znaczenie dla
uczestnika*®?, Kwestia identyfikowalnosci probek biologicznych stanowi przy tym istotny
czynnik determinujacy zakres ochrony prawnej materiatu biologicznego i powigzanego z nim
danych o osobie, przektadajacy si¢ na mozliwo$¢ wyrazenia zgody na wykorzystanie materiatu
biologicznego zgromadzonego w biobanku (nieobjete wezesniejsza zgoda) 1 wycofania zgody
lub realizacji prawa do niewiedzy o wynikach prowadzonych na zgromadzonym materiale
biologicznym badan czy bycia informowanym?*®34%4, Wytyczne Rekomendacji(2016) expressis
verbis odnosza si¢ bowiem do stopnia identyfikowalno$ci materialu biologicznego i zasad
postepowania z materialem biologicznym wystgpujacym pod rézng jego postacig (art. 11 ust.
2-3 Rekomendacji(2016)) — jak zostalo wskazane w pierwszym rozdziale pracy.

Spetnienie wskazanych przestanek warunkujacych dopuszczalno$¢ wykorzystania
ludzkich prébek biologicznych dla celéw zwigzanych z procesem biobankowania, znajduje
rowniez potwierdzenie w ustawodawstwie innych krajéw. W ramach obowigzujacych
uregulowan prawnych dla dzialan zwigzanych z biobankowaniem, przepisy hiszpanskiej
ustawy o badaniach biomedycznych expressis verbis odsytaja do stosowania zasad og6lnych
wykorzystywania probek biologicznych pochodzacych od czlowieka dla celow badan
biomedycznych, uregulowanych w tre§ci tej ustawy (art. 70 ustawy o badaniach
biomedycznych). Odrebno$¢ procesu biobankowania od innych dziatan badawczych
podejmowanych z wykorzystaniem materiatu biologicznego pochodzacego od czlowieka,
zachowana zostata zatem jedynie na poziomie tworzenia, organizacji i autoryzacji dzialalno$ci
biobankoéw przez odpowiednie organy instytucjonalne. Unormowane w tresci ustawy
o badaniach biomedycznych zasady dotyczace uzyskiwania zgody na pobranie materiatu,
uprzedniego spetnienia obowigzkow informacyjnych wobec jego dawcy, w tym obejmujacych
informacje o prawie do wycofania zgody, zachowania poufnosci, przechowywania danych
1 probek biologicznych, a takze realizacji prawa do bycia informowanym - znajduje de lege lata
zastosowanie do procesu biobankowania, zabezpieczajac w ten sposob prawa osob, od ktorych
material biologiczny pochodzi.

Wylaczenie dziatan zwigzanych z procesem biobankowania spoza regulacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, spowodowato, ze warunek sine qua non prowadzenia

eksperymentéw medycznych (w tym badan materiatu biologicznego pobranego od osoby dla

462 Thidem, s. 63.

463 Thidem, s. 64-65.

464 Na temat prawa do informacji oraz prawa do niewiedzy o wynikach prowadzonych badan zob. J. Pawlikowski,
Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celow badan naukowych...,s. 78-81.
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celow naukowych) zwigzany z wyrazeniem pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna
komisje bioetyczna, ex lege nie obejmuje poszczegdlnych etapow procesu biobankowania.
W pismiennictwie formuluje si¢ jednak zalecenia posiadania przez biobanki aktualnych opinii
komisji bioetycznych, w zakresie prowadzonych projektow badawczych z wykorzystaniem
probek biologicznych w nich zgromadzonych i uzyskiwania nowej opinii komisji bioetyczne;j,
kazdorazowo w przypadku planowanych zmian realizowanego projektu, wykraczajacych poza
zakres wyrazonej wczesniej zgody czy zmian w zakresie rodzaju zgromadzonych probek
biologicznych*®. Komisje bioetyczne sa gwarantem etycznej dopuszczalno$ci projektow
badawczych, przyznaje si¢ im zatem kompetencje do rozstrzygania kwestii etycznie
watpliwych zwigzanych z badaniami, dotyczacych wspomnianego braku mozliwosci uzyskania
zgody na udzial w badaniu czy wyrazania opinii w przedmiocie przechowywania dla celow
przysztych badan naukowych materiatu biologicznego, wystepujacego pod postacig niedajaca
mozliwos$ci zidentyfikowania osoby, od ktorej pochodzi (art. 11 ust. 2-3 Rekomendacji(2016)).

Wieloaspektowa dziatalno$¢ biobankéw uzasadnia konieczno$¢ uregulowania zasad
i warunkow dopuszczalnosci prowadzenia takich dziatah na poziomie ustawowym.
Proponowany przez Polskie Towarzystwo Genetyki i Czlowieka kierunek unormowania zasad
dotyczacych biobankowania materiatu biologicznego w ramach odrgbnego aktu prawnego,
przedstawiony w toku prac nad projektem ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu,
wydaje si¢ zatem sluszny. Za podstawe opracowania regulacji dla tego obszaru badan
naukowych, nalezatoby przede wszystkim przyja¢ zapewnienie skutecznej ochrony praw
dawcow materiatu biologicznego, w tym poszanowanie ich autonomii. Nowe uregulowania
prawne powinny w pelni realizowa¢ prawo jednostki do samostanowienia 1 stuzy¢
zagwarantowaniu jej prywatno$ci. Poza elementami obejmujacymi zasady prowadzenia dziatan
polegajacych na pobieraniu, przechowywaniu 1 wykorzystywaniu ludzkich probek
biologicznych do celow naukowych oraz funkcjonowania biobankéw, przepisy ustawy
dotyczacej biobankowania powinny expressis verbis okresla¢ prawa osob, od ktérych materiat
biologiczny pochodzi, realizowane za posrednictwem mechanizmu zgody, wyrazanej
odpowiednio na pobranie, przechowywanie iwtéorne wykorzystanie do dalszych celow
badawczych.

Zwazywszy na zidentyfikowane w toku niniejszej pracy problemy prawne, pojawiajace
si¢ na gruncie stosowania przepisOw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza

dentysty, opracowanie szczegotowych regulacji dotyczacych procesu biobankowania w Polsce,

465 Zob. A. Matera-Witkiewicz, J. Glenska-Olender, K. Miku$-Zagorska, 1. Uhrynowska-Tyszkiewicz, M. Witon,
Standardy jakosci dla biobankow polskich..., s. 58-60.
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powinno opiera¢ si¢ réwniez na okresleniu relacji tych dziatan wzgledem nowego rodzaju
eksperymentu medycznego (badania materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego
od osoby dla celow naukowych). Przy zalozeniu, ze przepisy obecnie obowigzujacej ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty pozostang niezmienione, konieczne zdaje si¢
w szczegblnosci okreslenie jasnych zasad prowadzenia badan na pozyskanym uprzednio dla
celow przechowywania w biobankach materiale biologicznym, a wigc niewymagajacych

przeprowadzenia bezposredniej interwencji medycznej na czlowieku.

3. Dalsze wykorzystanie materialu biologicznego pozyskanego w ramach innych

eksperymentow medycznych

Dopuszczalno$¢ wykorzystania do celow badawczych materiatu biologicznego pozyskanego
w ramach realizowanych wcze$niej eksperymentow medycznych, znajduje bezposrednie
odzwierciedlenie w tresci przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Otéz
ustawa zobowigzuje podmiot prowadzacy badanie do udzielenia uczestnikowi eksperymentu
medycznego informacji obejmujacych rowniez wszelkie przewidywane dalsze uzycie materiatu
biologicznego, ktory zostal zgromadzomy podczas przeprowadzanego eksperymentu
medycznego, w tym dla celéw komercyjnych*®®. Tre§¢ wskazanego przepisu koresponduje
jednoczes$nie z zasadami przyjetymi na mocy omawianego wczesniej Protokotu dodatkowego
dotyczacego badan biomedycznych. Obliguja one do przekazywania kompleksowych
informacji osobom zainteresowanym udzialem w badaniu, w zgodno$ci z celem i charakterem
danego badania, ktore moga przesadza¢ o podjeciu ostatecznej decyzji o udziale w badaniu.
Skoro bowiem przed przystapieniem do dziatan badawczych spelniono wobec uczestnika
eksperymentu obowiazki informacyjne wynikajace z przepiséw ustawy, aspekty celowosciowe
przemawiatyby za uznaniem, ze nastgpcze wykorzystanie takiego materiatu biologicznego jest
dozwolone, pod warunkiem spetienia pozostatych ustawowych przestanek dopuszczalnos$ci
przeprowadzania eksperymentéw medycznych, tj. pozyskania zgody od osoby, od ktorej
materiat biologiczny zostat uprzednio pobrany, zawarcia ubezpieczenia odpowiedzialno$¢ OC,
jak réwniez poddania projektu tego okreslonego badania pod oceng¢ niezaleznej komisji
bioetyczne;.

Mozliwo$¢ dalszego wykorzystania materiatu biologicznego zgromadzonego w toku

przeprowadzania innego eksperymentu medycznego, podyktowana powinna by¢ zatem

466 Art. 24 ust. 2 pkt 7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

167



w pierwsze] kolejnosci zakresem udzielonej przez uczestnika eksperymentu medycznego
zgody. Nie wydaje si¢ w tym zakresie wystarczajace udzielenie zgody ogoélnej in blanco
(blanket consent) - na przeprowadzenie blizej niesprecyzowanych przysztych badan, najstabie;j
bowiem realizujaca cel zapewnienia ochrony praw 1 interesOw dawcow materiatu
biologicznego. Wyrazenie przez uczestnika §wiadomej zgody na udziat w badaniu warunkuje
legalno$¢ eksperymentu medycznego, a tym samym zakres dalszego uzycia materialu
biologicznego powinien zosta¢ na tyle dostatecznie okreslony, aby mozliwe byle §wiadome
podjecie przez uczestnika decyzji o przekazaniu probek biologicznych do wykorzystania
w innych celach, niezwigzanych z pierwotnym ich pobraniem**’. Watpliwe pozostaje bowiem,
na ile $wiadoma zgoda na dalsze wykorzystanie pochodzacego od cztowieka materiatu
biologicznego w innych celach, moze by¢ wyrazona w odniesieniu do zakresu wykorzystania
materialu biologicznego nieznanego w momencie jej wyrazania. Wskazuje si¢, ze to zgoda
konkretna (specific consent) - okre$lana rowniez zgodg wyrazng lub specyficzng*®® - udzielona
w odniesieniu do konkretnego sposobu i celu wykorzystania materiatu biologicznego,
odpowiada zgodzie podjetej przez cztowieka swiadomie*®?.

W pi$miennictwie wyodrgbnia si¢ kilka roznych modeli zgod udzielanych w zwigzku
z prowadzonymi badaniami naukowymi na materiale biologicznym, daleko wykraczajacych

niekiedy poza zakres jej klasycznej formy (modelu zgody konkretnej)*7

, uznawanej w ramach
standardow etycznych wzgledem prowadzonych eksperymentéw medycznych ,,na cztowieku”
(z udzialem cztowieka). Koncepcje zgody na wykorzystanie materiatu biologicznego do celéw
naukowych réznicuje przede wszystkim ich zakres, odpowiadajacy zezwoleniu na
wykorzystanie probek biologicznych pobranych od cztowieka wylacznie w konkretnym
projekcie badawczym (zgoda konkretna), w przysztych (blizej nieokreslonych) badaniach
naukowych, ktore moga zosta¢ podjete na pobranym materiale (zgoda blankietowa), czy tez
dajacy badaczowi mozliwos¢ zarzadzania pobranymi probkami biologicznymi w szerszym
zakresie niz w ramach zgody konkretnej, natomiast w mniejszym stopniu anizeli przewiduje to

zgoda blankietowa (zgoda szeroka, broad concept)*’!. Poza dominujagcymi modelami zgody na

uzycie ludzkich prébek biologicznych dla celow prowadzonych badan naukowych, przedstawia

47 Na temat zgody na udziat w eksperymencie medycznym zob. M. Czarkowski, J. Rozynska, Swiadoma zgoda
na udziat w eksperymencie medycznym, Poradnik dla badacza, Naczelna Izba Lekarska, 2008 s. 41-43.

468 J. Pawlikowski, Dyskusja wokdt koncepcji swiadomej zgody w kontekscie badan naukowych z uzyciem
ludzkiego materiatu biologicznego, Diametros nr 44, 2015, s. 96.

469 B. Krzyzewska, Zgoda na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego w badaniach naukowych, Przeglgd
Prawa Medycznego nr 3, 2023, s. 41.

470 J. Pawlikowski, Dyskusja wokot koncepcji..., s. 91.

47! Ibidem J. Pawlikowski, s. 96, B. Krzyzewska, Zgoda na wykorzystanie ludzkiego..., s. 43.
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si¢ rOwniez argumenty przemawiajace za uznaniem przewagi innych jej form, tj. zgody
domniemanej (presumed consent), zgody ostrozno$ciowej (precautionary consent), zgody
dynamicznej (dynamic consent), zgody wielopoziomowej (tiered consent) i metazgody (meta-
consent)*’?. Kazdy z tych modeli, wymaga wywazenia z jednej strony intereséw jednostki —
poszanowania autonomii uczestnikow badan naukowych i ich prawa do samostanowienia,
natomiast z drugiej, realizacji zasady swobody badan naukowych, o czym mowa byla we
wczesniejszej czgsci pracy. Dla celow rozwazenia wylacznie mozliwosci wzgledem dalszego
wykorzystania materiatu biologicznego pozyskanego w ramach przeprowadzanych innych
eksperymentdw medycznych, wystarczajace wydaje si¢ oparcie na zalozeniach wynikajacych
z mig¢dzynarodowych standardéw etycznych. Zaré6wno bowiem tre$¢ zasad Deklaracji
Helsinskiej (pkt 32 Deklaracji Helsinskiej), jak rowniez regulacje konwencyjne (art. 22
Konwencji z Oviedo), zdaja si¢ jednoznacznie przesadza¢ o koniecznosci pozyskania zgody
konkretnej (wyraznej), na powtérne wykorzystanie pobranych wezesniej probek biologicznych
w innym celu, niz zwigzanym z pierwotnym pobraniem.

Przepis art. 24 ust. 2 pkt 7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zdaje si¢ nie
rozwigzywa¢ jednak trudno$ci zwigzanych z ,dalszym” wykorzystaniem materiatu
biologicznego, niezwigzanym z pierwotnym pobraniem. Moga bowiem pojawié si¢
watpliwosci dotyczace zakresu wyrazonej uprzednio zgody, ktéry wprawdzie obejmowat
przewidywane dalsze wuzycie materialu biologicznego zgromadzonego podczas
przeprowadzanego uprzednio eksperymentu medycznego, natomiast na moment wyrazenia
przez jego uczestnika zgody, brak byto informacji na temat doktadnego celu i przedmiotu jego
wykorzystania. Problematyczna wydaje si¢ rowniez kwestia realizacji prawa do wycofania
zgody w sytuacji, w ktorej na podstawie wyrazonej zgody, material biologiczny moglby zosta¢
uzyty do celow niezwigzanych z pierwotnym pobraniem, a nieznanych osobie, od ktorej
material biologiczny pochodzi. Niewykonanie z nalezyta szczegoétowoscia obowigzku
informacyjnego w zakresie przewidywanego dalszego uzycia materialu biologicznego
zgromadzonego w trakcie przeprowadzanego eksperymentu medycznego, innymi stowy - nie
przekazanie uczestnikowi eksperymentu medycznego informacji na temat celu, w jakim
material biologiczny moze zosta¢ nastepczo wykorzystany, jak i w zakresie podmiotu, ktory
stanie si¢ ewentualnie dalszym dysponentem pochodzacego z jego organizmu materiatu
biologicznego, moze prowadzi¢ do zaistnienia sytuacji domniemanego uprawnienia badacza

w dobrowolnym rozporzadzaniu pozyskanym przez niego materiatem biologicznym. W §wietle

472 Ibidem B. Krzyzewska, s. 41-51.
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tych watpliwosci, rodzi si¢ takze pytanie o ewentualny obowigzek ponownego poinformowania
osoby, od ktérej materiat biologiczny pochodzi o przystugujacym jej prawie do wycofania
zgody, zrealizowany uprzednio przy okazji spetnienia obowigzkéw informacyjnych wobec tej
osoby jako uczestnika eksperymentu medycznego. Osoba, od ktorej pobrano probki
biologiczne w trakcie przeprowadzania eksperymentu medycznego, uzyskuje w ten sposob
wiedz¢ na temat faktycznego zakresu rozporzadzania pochodzacym z jej organizmu
materiatem. Przeklada si¢ to na skuteczng realizacj¢ wobec tej osoby prawa do bycia
informowanym, jak réwniez mozliwos$ci wycofania przez nig zgody na uzycie probek
biologicznych w tym konkretnym celu, w jakim przewidywane byto ich wykorzystanie. Jezeli
zatem  zastosowana zostataby zgoda ogdélna obejmujaca przewidywane, lecz
nieskonkretyzowane na etapie jej wyrazania uzycie materiatu biologicznego zgromadzonego
w trakcie przeprowadzania eksperymentu medycznego, wowczas dalsze wykorzystanie
materiatu biologicznego uzasadniatoby nie tylko pozyskanie odrgbnej (nowej) zgody na
wykorzystanie materiatu biologicznego, ale rdwniez spetnienie wobec tej osoby obowigzku
informacyjnego w zakresie prawa do bycia informowanym czy prawa do wycofania zgody
w kazdym momencie bez podania przyczyny jej cofnigcia. Niewystagpienie ponownie o zgode
na przeznaczenie pochodzacych z organizmu uczestnika prowadzonego eksperymentu
medycznego probek biologicznych do dalszych celow (na tym etapie juz skonkretyzowanych),
mogloby zosta¢ uznane za naruszenie konstytucyjnie gwarantowanych prawa jednostki,
poprzez de facto pozbawienie tej osoby prawa do decydowania o swoim ciele i jego elementach.
Brak wiedzy na temat podmiotu, ktéry stat si¢ ich dysponentem po przeznaczeniu materiatu
biologicznego pozyskanego w trakcie eksperymentu medycznego do realizowanych przez
niego celow, moze powodowac ograniczone mozliwosci skutecznego odwotania przez osobg,
od ktorej material biologiczny pochodzi, wyrazonej wczesniej zgody blankietowej. W sytuacji
jednak zgtoszenia zamiaru wycofania zgody w zakresie dalszego uzycia zgromadzonych
podczas eksperymentu medycznego probek biologicznych do podmiotu prowadzacego
wczesniej eksperymentem medyczny (cho¢ niebgdacego rzeczywistym dysponentem probek
biologicznych, ktére na mocy wyrazonej zgody zostaty przekazane podmiotowi trzeciemu),
przeprowadzajacy eksperyment medyczny powinien niezwlocznie przekaza¢ zadanie do
obecnego dysponenta pozyskanych prébek biologicznych.

Istotne roznice w zakresie skutecznej realizacji prawa do wycofania zgody zachodza
w przypadku probek biologicznych, ktore zostaly zanonimizowane, woéwczas powigzanie
danych, ktore zawiera material biologiczny z osoba, od ktdérej pochodzi nie bedzie mozliwe,

a w konsekwencji mozliwos$¢ wycofania zgody przez dawce materiatu biologicznego stanie si¢
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bezprzedmiotowa*’?. Inaczej ksztattowaé si¢ bedzie rowniez wspomniana wczes$niej sytuacja
zaistnienia trudno$ci w uzyskaniu ponownej zgody, wowczas takze spetnienie obowigzkow
informacyjnych w zakresie prawa do jej odwolania, nie bedzie mozliwe z przyczyn
obiektywnych.

Dopuszczalno$¢ dalszego wykorzystania materialu biologicznego (zgromadzonego
w toku prowadzonego eksperymentu medycznego z udziatem cztowieka) w ramach innych
eksperymentow medycznych, podyktowane bedzie zatem po pierwsze uzyskaniem wyraznej
zgody uczestnika eksperymentu medycznego na takie dziatanie z wykorzystaniem materiatu
biologicznego, a dalej jej zakresem — odpowiednio determinujagcym mozliwo$¢ podjecia
dalszych czynnosci z jego uzyciem. Jednocze$nie dyspozycja normy prawnej zawartej
w przepisie art. 24 ust. 2 pkt 7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zdaje si¢ odnosi¢
jedynie do takich sytuacji, w ktorych cel wykorzystania materiatu biologicznego w innym
eksperymencie jest mozliwy do skonkretyzowania juz na etapie pozyskiwania zgody, tj. plan
innego eksperymentu medycznego zaktada wykorzystanie tego rodzaju probek biologicznych.
Przepisy tej ustawy stanowig bowiem o wylaczeniu dziatan zwigzanych z gromadzeniem
1 przechowywaniem materiatu biologicznego spoza jej zakresu regulacyjnego, a tym samym na
gruncie jej regulacji, nie przewiduje si¢ przechowywania materiatu dla celow przysztych (blizej
nieokre$lonych) badan naukowych — nie stanowigcych eksperymentu medycznego.

Prowadzenie natomiast kolejnego eksperymentu medycznego z wykorzystaniem
uprzednio pobranego materiatu biologicznego - obj¢tego zgoda udzielong przez uczestnika
przed przystgpieniem do pobrania probek biologicznych w ramach pierwotnego celu, dla
ktérego materiat zostal zgromadzony - wydaje si¢ miesci¢ w ramach jednego z zatozen
interpretacyjnych przedstawionych w toku poprzedniego rozdziatu. Jeden z mozliwych
wariantow interpretacji przepisow znowelizowanej ustawy zaklada bowiem, ze przedmiotem
nowego rodzaju eksperymentu medycznego (badania materiatu biologicznego pobranego od
osoby dla celow naukowych — przyp. aut.) jest uprzednio pobrany od cztowieka dla celow
naukowych materiat biologiczny, wobec czego czynnos$¢ pobrania materiatu biologicznego nie
stanowi czgsci procesu przeprowadzania eksperymentu medycznego. Prowadzony na
uprzednio zgromadzonym materiale ,,inny” eksperyment medyczny (objety swiadoma zgoda
dawcy na dalsze wykorzystanie materiatu), wymagac¢ bedzie spetnienia okreslonych w ustawie
warunkow sine qua non przeprowadzania takich dzialan, stanowigc w calo$ci odrebny

eksperyment medyczny od tego eksperymentu, w toku ktérego nastapilo pobranie probek

473 W zakresie prawa do wycofania zgody zob. art. 13 Rekomendacji(2016).

171



biologicznych. Ot6z poza zgoda wyrazong niejako przy okazji uprzednio prowadzonego
eksperymentu medycznego z udziatem dawcy materiatu biologicznego, konieczne bedzie takze
zawarcie umowy ubezpieczenia OC na rzecz odpowiednio uczestnika i/lub osoby, ktorej skutki
eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢ oraz uzyskanie pozytywnej opinii o projekcie
eksperymentu przez niezalezng komisje bioetyczng (pozostawienie alternatywy wzgledem
zakresu podmiotowego ubezpieczenia OC, cho¢ przetamujace dostowne brzmienie przepisu,
wynika z przyjetych w toku wezesniejszych rozwazan zatozen).

Za wyjatkiem koniecznosci zbadania zakresu wyrazonej uprzednio zgody na dalsze
uzycie materialu biologicznego zgromadzonego w trakcie przeprowadzanego wczesniej
eksperymentu medycznego, przestanki dopuszczalno$ci prowadzonego wcezesniej z udziatem
czlowieka eksperymentu medycznego, zasadniczo nie przekladaja si¢ zatem na oceng
legalnosci dalszych dzialan badawczych podejmowanych w ramach kolejnych eksperymentéw
medycznych. Wyrazona wcze$niej zgoda obejmowaé musi jednak przewidywane uzycie
pobranych z organizmu uczestnika eksperymentu medycznego probek biologicznych w celu
skonkretyzowanym na etapie jej wyrazania. W przeciwnym razie, prowadzenie kolejnego
eksperymentu medycznego przy ich uzyciu, wymagaloby pozyskania ponownej zgody osoby,
od ktorej material biologiczny pochodzi na wykorzystanie materialu biologicznego do
okreslonego celu naukowego i spelnienia wobec niej obowigzkéw informacyjnych, niejako
przypominajacych o przystlugujacym jej prawie do wycofania zgody w kazdym momencie.

Inaczej ksztaltowa¢ moze si¢ jednak sytuacja, w ktorej uczestnik eksperymentu
medycznego zmarl, badz z innych przyczyn badacz (osoba przeprowadzajaca kolejny
eksperyment medyczny), nie miataby z nim kontaktu, cho¢ zasadniczo znacznie bardziej
watpliwa w przypadku, gdyby zakres zgody nie obejmowatl wykorzystania materiatu
biologicznego w konkretnym projekcie badawczym. W analizowanych okoliczno$ciach, dawca
materiatu biologicznego wyrazit §wiadoma zgod¢ na dalsze uzycie materiatu biologicznego
w ramach przewidywanego innego celu, a w rezultacie mozliwo$¢ wykorzystania pozyskanego
uprzednio materialu, nie wydaje si¢ etycznie sporna. Ewentualny zakres udzielonej zgody —
mieszczacy sie w granicach celu uzycia go w ,,innym” eksperymencie medycznym, mogltby
podlega¢ autoryzacji komisji bioetyczne;.

Dodatkowa watpliwo$¢ normatywna wywoluje w omawianym przypadku jednak zakres
podmiotowy ubezpieczenia OC. Otdz, skoro umowa ubezpieczenia OC zawierana jest na rzecz
uczestnika eksperymentu medycznego oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq
bezposrednio dotkngcé, pojawia si¢ zasadniczy problem wynikajacy z braku jednoznacznej

identyfikacji wskazanej w przepisach osoby, ktora dotknigta moze zosta¢ skutkami
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eksperymentu medycznego. Najbardziej racjonalne wydaje si¢ w tym zakresie zatozenie,
zgodnie z ktorym umowe ubezpieczenia OC nalezatoby zawrze¢ wylacznie na rzecz osoby,
ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio dotkngc, mogacej stanowi¢ osobe spokrewniong
z dawcg materiatu biologicznego, ktory zmart lub z ktérym brak jest mozliwosci kontaktu -
cho¢ de facto to nie ten podmiot jest bezposrednim beneficjentem ochrony ubezpieczeniowe;.
Nieuprawnione uzycie probek biologicznych pochodzacych od osoby zamarle;j,
a pobranych za jej zycia do dalszych celow, w tym eksperymentow medycznych prowadzonych
na zgromadzonym uprzednio materiale biologicznym, zasadniczo moglyby ingerowac jedynie
w zakres ochrony prawnej danych osobowych. Ochrona konstytucyjnie gwarantowanej
godnosci cztowieka, ustaje bowiem z chwilg jego $mierci*’*, o czym szerzej w dalszej czeséci
niniejszego rozdziatu. Naruszenie poufnos$ci danych osobowych, obejmujacych zwtaszcza dane
genetyczne, moze generowaé zatem ryzyko naruszenia interesOw 0sob zyjacych, pozostajacych
ze zmarlym w stosunku pokrewienstwa. Ujawnieniu ulec moga bowiem informacje obejmujace
mutacje genetyczne, posrednio mogace dotyczy¢ osdb pozostajacych ze zmartym

w okreslonym stopniu pokrewienstwa i w rezultacie rzutujgce na zakres ich ochrony.

4. Rezim eksperymentow medycznych przy wykorzystywaniu materialu biologicznego

pozyskanego w toku realizowanych procedur medycznych

W praktyce lekarskiej materiat biologiczny pozyskiwany zostaje rowniez w toku wykonywania
standardowych procedur medycznych (diagnostycznych lub terapeutycznych), niekiedy
majacych wymiar zupelie rutynowy. Zakres dopuszczalnego wykorzystania pozyskanego
wten sposob materialu biologicznego, pozostaje jednak poza sfera normatywna
obowigzujacych przepisow prawa. Na gruncie przyjetej praktyki, nasuwaja si¢ zatem
zasadnicze watpliwo$ci prawne, sprowadzajace si¢ do legalnos$ci wykorzystania tzw. materiatu
resztkowego, wobec ktdrego zarysowaé¢ mozna dwa odmienne stanowiska - bedace wyrazem
interpretacji liberalnej oraz interpretacji o charakterze znaczniej bardziej restrykcyjnym.
Liberalne podejscie do zasad wykorzystywania materialu biologicznego, ktory
pozyskany zostat w toku wykonywania rutynowych procedur medycznych, w istocie odwoluje
si¢ do wolnosci prowadzenia badan naukowych, bedacych przejawem korzystania z praw

zagwarantowanych przez Konstytucje RP#”>. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie

474 Zob. L. Bosek, Gwarancje godnosci ludzkiej i ich wptyw na polskie prawo cywilne, Wydawnictwo Sejmowe,
2012, s. 353.
475 Art. 73 Konstytucji RP.
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zakazuje expressis verbis prowadzenia badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego, ktory
pozyskany zostat w inny sposdb, niz bezposrednio od dawcy dla celow naukowych. Konstruuje
ona obowigzki prawne dla badan, ktorych cel naukowy zdaje si¢ by¢ skonkretyzowany juz na
etapie pobrania materialu biologicznego, przesadzajac o nadaniu takim badaniom statusu
eksperymentu medycznego. Prowadzenie badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego
pozostatego po wykonywanych procedurach medycznych, wyrazajace si¢ jako przejaw
korzystania ze swobody badan naukowych gwarantowanych Konstytucjag RP, mozna zatem
uzna¢ za dozwolone na gruncie zasad konstytucyjnych. Brak regulacji ustawowych, nie
przesadza bowiem, ze tego rodzaju dziatalno$¢ naukowa - niewpisujaca si¢ w zakres
normatywny eksperymentéw medycznych, jest prawnie niedopuszczalna.

Stanowisko, zgodnie z ktorym prowadzenie tej formy badan jest dozwolone w granicach
swobody badan naukowych, mozna tym samym uznaé¢ za silny argument normatywny -
popierajacy liberalny sposob interpretacji przepisow. Odmienne zatozenie, przyjmujace za
niedopuszczalne prowadzenie badan niespetniajacych przestanek warunkujacych uznanie ich
za ustawowy eksperyment medyczny, powodowaloby bowiem zar6wno ograniczenie
gwarantowanych konstytucyjnie swobdd, jak rowniez nie korespondowaloby z regulacjami
konwencyjnymi, ktore dopuszczaja mozliwo$¢ nastepczego wykorzystania pobranych w czasie
interwencji medycznej czgsci ciata ludzkiego do celéw niewigzanych z celem, dla ktérego
zostaly one uprzednio pobrane (art. 22 Konwencji z Oviedo).

W S$wietle stosowania regul celowosciowych, watpliwe zdaje si¢ jednak uznanie
interpretacji liberalnej za realizujaca w pelni ratio nowelizacji ustawy o zawodach lekarza
ilekarza dentysty. Zasadnicza watpliwos¢ sprowadza si¢ do zakresu, w jakim wylaczenie
badan, w ktorych wykorzystywany jest material biologiczny pozyskany w toku standardowych
procedur medycznych spoza ustawowego rezimu eksperymentdw medycznych, zapewnia
ochrong dobr i praw dawcow takiego materiatu. Skoro bowiem badania prowadzone na
materiale biologicznym pozyskanym w wyniku przeprowadzanych procedur medycznych
prowadzone bylyby bez zachowania rezimu prawnego eksperymentéw medycznych, wowczas
wymogi dotyczace takiego eksperymentu nie musiatyby zosta¢ zachowane, tj. nie byloby
wymagane uzyskanie zgody pacjenta na wykorzystanie materialu biologicznego do celow
badawczych, objecie pacjenta obowigzkowym ubezpieczeniem OC oraz uzyskanie pozytywnej
opinii niezaleznej komisji bioetycznej. Przy tak przyjetej interpretacji, szczegdlna
nieadekwatnos$¢ regulacyjng ujawnialyby regulacje sankcjonujace dziatania (lub zaniechania),
podejmowane w ramach prowadzenia eksperymentéw medycznych. Otdz zakazy ustanowione

w treSci obowigzujacej ustawy, znajduja zastosowanie wylgcznie do eksperymentow
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medycznych zdefiniowanych i1 uregulowanych moca tejze ustawy. Nie moga zatem per
analogiam legis by¢ stosowane do badan niebedacych eksperymentem medycznym
w rozumieniu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, cho¢ przedmiotowo z nimi
tozsamych.

Jednoczesnie wysoce dyskusyjnym wydaje si¢ zakres zgody udzielonej przez pacjenta,
poddawanego rutynowym procedurom medycznym. Zgoda pacjenta obejmujgca zezwolenie na
udzielanie okre$lonych $wiadczen zdrowotnych okreslonych ustawa o prawach pacjenta,
stanowi zupelnie odmienny celowos$ciowo przedmiot zgody od takiej, ktora obejmuje
$wiadomag 1dobrowolng zgod¢ na wykorzystanie do celow naukowo-badawczych
pochodzacego z jego organizmu materiatu biologicznego. Brak udzielenia przez pacjenta zgody
na wykorzystanie pochodzacych z jego organizmu probek biologicznych, mogtoby oznaczac,
ze postgpowanie z probkami biologicznymi pozyskanymi podczas standardowych procedur
medycznych nalezatoby zasadniczo do decyzji lekarza. Wowczas samodzielnie podejmowalby
decyzj¢ o utylizacji takiego materialu badz przeznaczeniu go do celéw badan, pozbawiajac tym
samym de facto dawc¢ prawa do kontroli nad pochodzacym z jego organizmu materiatem

biologicznym®*7®

. Wyniki takich badan, nie zostalyby zapewne réwniez dopuszczone do
publikacji w recenzowanych czasopismach.

W dotychczasowym stanie prawnym (przy braku rozwigzan prawnych de lege lata
okreslajacych zasady prowadzenia badan materiatu biologicznego), stanowisko doktryny
wskazywalo jednoznacznie, Ze zgoda pacjenta, ktora wyrazona zostata co prawda na pobranie
materialu biologicznego, ale w $cisle powigzanym z wykonywaniem standardowej procedury
medycznej celu - nie moze by¢ traktowana jako zgoda na prowadzenie na pozyskanym w ten
sposob materiale biologicznym eksperymentow medycznych. Wymaga ono uzyskania
$wiadomej zgody dawcy na wykorzystanie pochodzacego z jego organizmu materiatu w celach
badawczych*’’. Swobodne rozporzadzanie materialem biologicznym pochodzagcym od dawcy,
a nieobjetym swiadomg oraz dobrowolng zgoda na dalsze wykorzystanie probek biologicznych,
pozostawaloby zatem w sprzecznos$ci z ratio legis przepisu poddajacego badania materiatu
biologicznego pod rezim prawny eksperymentoéw medycznych. Dazeniem ustawodawcy byto
bowiem zapewnienie ochrony dawcy materiatu biologicznego, w ramach wykorzystywania
pochodzacych z jego organizmu probek biologicznych. Wyrazenie wyraznej zgody przez osobg

poddawang rutynowej procedurze medycznej na dalsze wykorzystanie materiatu biologicznego

476 Zob. T. Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie ludzkiego materiatu ..., s. 72.
477 M. Czarkowski, Zasady prowadzenia bada..., s. 351.
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zgromadzonego w toku jej wykonywania, zdaje si¢ tym samym jedynie w pelni respektowac
autonomi¢ jednostki.

Poszukujac rozwigzania prawnego, ktore z jednej strony nie prowadziloby do
nadmiernych, nieproporcjonalnych do rzeczywistych ryzyk ograniczen w prowadzeniu badan,
natomiast z drugiej strony miescitoby si¢ w granicach poszanowania praw osob, z ktérych
organizmu pozyskano material biologiczny, piSmiennictwo wymienia roéwniez alternatywne
formy zgody, jakie moga by¢ stosowane przy okazji realizowanych procedur medycznych.
Funkcjonujace w niektorych systemach prawnych modele wyrazenia zgody, zdaja si¢ jednak
pozostawia¢ wzgledem siebie w duzej dysproporcji - w réznym stopniu realizujgc cel
zabezpieczenia interesow jednostki. Ot6z w takich okoliczno$ciach, proponuje si¢
zastosowania zgody domniemanej lub zgody ostrozno$ciowej*’®. Pierwsza z nich zaklada
domniemanie, ze w przypadku braku wyrazenia sprzeciwu wobec wykorzystania pozostalego
po realizowanych procedurach medycznych materiatu biologicznego, pacjent poddawany tej
procedurze wyraza zgode na ich wykorzystanie do dalszych celow badawczych?”®. Wskazany
model jest jednak szeroko komentowany przez polskich autoréw jako najstabiej realizujacy cel
ochrony dobr ipraw dawcoéw materiatu biologicznego®®®. Drugi model zgody prezentuje
podejécie ostroznosciowe, przewidujagce ewentualng mozliwo§¢ wykorzystania probek
biologicznych w przysztych badaniach. Oparty jest na zgodzie sformulowanej w sposéb
znacznie mniej ogdlny, anizeli w ramach zgody blankietowej (o nieograniczonym zakresie)*8!.
Brak wyrazenia przedmiotowej zgody na wykorzystanie probek biologicznych w przysztosci,
skutkowatoby jednak obowigzkiem utylizacji pozostatego po realizowanych procedurach
medycznych materiatu jako odpadu medycznego.

Jednoczes$nie przyjecie interpretacji liberalnej - realizujacej w znacznej mierze swobode
prowadzenia badan naukowych - mogloby prowadzi¢ do odmiennych rezultatow, niz
zamierzone skutki prawne nowelizacji. Przedstawiciele doktryny stoja bowiem na stanowisku
dalekim od uznania podejscia liberalnego za uzasadnione. Wskazuje si¢ bowiem, ze
uregulowanie w przepisach ustawy kolejnego rodzaju eksperymentu medycznego jakim jest

badanie materialu biologicznego, uzupetito dotychczasowa luke prawng prowadzenia tego

478 W zakresie roznych modeli zgdd wykorzystywanych w praktyce badawczej i wskazywanych przez
poszczegolnych autoréw - zob. B. Krzyzewska, Zgoda na wykorzystanie ludzkiego..., s. 42-43.

479 Zob. E. Gefenas, V. Dranseika, J. Serepkaite, A. Cekanauskaite, L. Caenazzo, B. Gordijn, R. Pegoraro, E. Yuko,
Turning residual human biological materials into research collections: playing with consent, Journal of Medical
Ethics, 2012, s. 2-3.

480 Zob. B. Krzyzewska, Zgoda na wykorzystanie ludzkiego..., s.42-43, J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego
materiatu biologicznego dla celow badan naukowych — aspekty organizacyjne, etyczne, prawne i spoleczne,
Wydawnictwo Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, 2013, s. 68.

481 Zob. E. Gefenas, Turning residual human biological materials...,s. 2.
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typu badan, w tym prowadzonych z wykorzystaniem materiatu biologicznego, ktory pozyskany
zostal w wyniku przeprowadzanych standardowych procedur leczniczych. Wskutek
wprowadzonych zmian, badanie materiatu biologicznego powinno zosta¢ przeprowadzone
w warunkach prowadzenia eksperymentdéw medycznych, a warunkiem sine qua non
prowadzenia takiego badania, powinna by¢ zgoda pacjenta oraz pozytywna ocena niezaleznej
komisji bioetycznej*®?.

Przyjecie takiego zalozenia nasuwa jednak pytanie o konsekwencje prawnokarne
podejmowanych dzialan badawczych na materiale biologicznym, ktéry pobrany zostal w toku
realizowanych procedur medycznych. Skoro bowiem cel naukowy nie towarzyszyt pierwotnie
pobraniu probek biologicznych, stwierdzenie bezprawnosci tego rodzaju dziatan badawczych
na gruncie kodeksu karnego, zdaje si¢ nie znajdowac podstaw prawnych. Przepisy kodeksu
karnego sankcjonuja wylacznie przeprowadzanie eksperymentdw medycznych bez zgody
uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany (art. 27 § 2 Kodeksu karnego). Brak zatem
uzyskania zgody na wykorzystanie materiatu pochodzacego od pacjenta (do dalszych celow
naukowych niezwigzanych z pierwotnym pobraniem), ktory zostat pozyskany w toku
prowadzonej interwencji medycznej, nie powoduje ex lege odpowiedzialnosci karne;.
Odmiennie ksztattowa¢ moze si¢ jedynie sytuacja bazujaca na jednej ze sformutowanych
wczesniej hipotez, zgodnie z ktora cel naukowy moze zosta¢ nadany poprzez decyzje
o przeznaczeniu dla tych celow materialu biologicznego pobranego od pacjenta w toku
realizowanej procedury medycznej, przyznajac tym samym takiej czynnosci statusu
eksperymentu medycznego.

Bedace przedmiotem szczegotowe] analizy rozdzialu III (trzeciego) niniejszego
opracowania, watpliwo$ci prawne pojawiajacej si¢ na gruncie norm sankcjonujacych dziatania
o charakterze eksperymentu medycznego, obejmowaly réwniez aspekty prawne
wykorzystywania materiatu biologicznego, ktory zostal wczes$niej pobrany od czltowieka
w innych celu, a tym samym czynnos$¢ pobrania materiatu biologicznego nie stanowita cze¢sci
eksperymentu medycznego. Przenoszac ustalenia poczynione w ramach tego rozdziatu na grunt
rozwazan na temat legalno$ci badan wykorzystujacych material biologiczny zgromadzony
w toku realizowanych procedur medycznych, stuszne zdaje si¢ przyjecie stanowiska
odwolujacego si¢ do granic dopuszczalnosci prowadzenia tego rodzaju dziatan badawczych
wyznaczanych przez zasade nietykalnosci i wolnosci osobistej wyrazonej w art. 41 Konstytucji

RP. Wykorzystanie materialu biologicznego zgromadzonego w trakcie prowadzonej

482 Stanowisko R. Kubiak - wyrazone w Prawo Medyczne..., s. 372 oraz Nowe uwarunkowania prawne...s. 10.
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interwencji medycznej, nie moze bowiem nastgpi¢ w sposdb naruszajacy autonomi¢ jednostki
1ingerujacy w prawo pacjenta do decydowania o swoim ciele. Dalsze wykorzystanie materiatu
biologicznego pobranego od pacjenta w celach terapeutycznych bez jego zgody do innych
celow, nie wyczerpuje jednak znamion prowadzenia eksperymentu medycznego bez zgody
uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany. Oznacza to niemozno$¢ zastosowania wobec
takich dziatah przepisow karnych, ktore nie moga by¢ interpretowane rozszerzajgco*s3,
przypisujac normie sankcjonujacej przeprowadzanie eksperymentéw medycznych znaczenia
szerszego, niz wynikajace z brzmienia przepisu Kodeksu karnego. Z zasady legalizmu
materialnego w prawie karnym wywodzi si¢ bowiem wymog konstruowania przepisow
w sposOb  dostatecznie precyzyjny, ,,aby nie dochodzito do rozbieznych interpretacji
rozszerzajacych lub zawezajgcych zakres penalizacji™*4. Wyprowadzony z tradycyjnej zasady
prawa karnego nullum crimen sine lege zakaz stosowania analogii i wyktadni rozszerzajacej
(nullum crimen sine lege stricta)*®>*%%, powoduje jednocze$nie niedopuszczalno$é
wnioskowania z podobienstwa na niekorzy$¢*®’. Oznacza to, ze sankcjonowanie prowadzenia
eksperymentéw medycznych bez zgody, nie moze per analogia legis obejmowaé badan
prowadzonych na materiale biologicznym pochodzacym od osoby, niespetniajacych definicji
ustawowego eksperymentu medycznego - ze wzgledu jedynie na podobienstwo do czynu

objetego normg sankcjonujgca®s®

. W przypadku nieuprawnionego wykorzystania materiatu
biologicznego, podmiot podejmujacy si¢ dziatan badawczych na prébkach biologicznych
dajacych mozliwo$¢ jednoznacznej identyfikacji osoby, od ktérej material biologiczny
pochodzi, naraza si¢ jednak na dotkliwe sankcje karne przewidziane przepisami ustawy z dnia
10 maja 2018 r. 0 ochronie danych osobowych*®.

Stanowisko doktryny zdaje si¢ przy tym korespondowaé z treScig aktow
mi¢dzynarodowych, ktore warunkujg mozliwos$¢ przechowywania i wtérnego wykorzystania
materialu biologicznego pobranego podczas przeprowadzanych procedur medycznych,
w celach niezwigzanych z jego pierwotnym pobraniem od odpowiedniego poinformowania

osoby, od ktorej materiat biologiczny pochodzi oraz uzyskania w tym zakresie jej zgody (art.

483 T. Pietrzykowski, M. Gasior, Badanie ludzkiego materiatu ...,s. 71.

484 Op. cit. M. Hotel, Konstytucyjnosé przepisow karnych zwigzanych z informacjq poufng w $wietle zasady nullum
crimen sine lege, Palestra — Pismo Adwokatury Polskiej, 2015, s. 42.

485 Zob. W. Wrobel, A. Zoll, Polskie prawo karne. Czesé ogdlna, Wydawnictwo Znak, 2014, s. 94.

486 p. Koztowska-Kalisz, Rozdzial I. Zasady odpowiedzialnosci karnej, [w): Kodeks Karny. Komentarz, red. M.
Mozgawa, Wolters Kluwer, wyd. 11, 2023, s. 32.

487 Zob. A. Zoll, art. 1 [w]: Kodeks karny. Czeg$¢é ogélna. Komentarz. Tom I. Komentarz do art. 1-116 k.k., red. A.
Zoll, Wolters Kluwer business, 2007, s. 46.

488 p, Koztowska-Kalisz, Rozdzial I. Zasady odpowiedzialnosci karnej..., s. 32.

489 Art. 107 ust. 1i 2 ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych, Dz.U. z 2019 r. poz. 1781.

178



22 Konwencji z Oviedo). Podobny kierunek zostat przyjety w obrebie zalecen
Rekomendacji(2016), wskazujacych na mozliwo$¢ wykorzystania materiatu biologicznego
w okreslonym projekcie badawczym jedynie, gdy zezwolenie na wykorzystanie tego materiatu
zostato udzielone*. Jesdli jednak stosowna zgoda nie zostala uzyskana przy pobieraniu
materiatu biologicznego, celem pozyskania takiej zgody nalezy podja¢ wszelkie starania, aby
skontaktowa¢ si¢ z osobg, od ktorej materiat pochodzi*!. Z oczywistych wzgledow, moga
wystapi¢ sytuacje, w ktorych brak jest mozliwosci kontaktu z osoba, od ktérej materiat
pochodzi, woéwczas pobrany materiat biologiczny moze zosta¢ wykorzystany wylacznie pod
warunkiem poddania projektu badawczego niezaleznej ocenie komisji etyczne;j.

Polskie regulacje nie rozstrzygaja jednak de lege lata kwestii braku kontaktu z osoba,
od ktdrej zebrano material biologiczny w toku uprzednio realizowanych procedur medycznych.
Przyjmujac restrykcyjny wariant interpretacji przepisOw znowelizowanej ustawy
(przejawiajacy si¢ uznaniem kazdego badania przeprowadzanego na materiale biologicznym
pochodzacym od cztowieka, za stanowigce ustawowy eksperyment medyczny), nalezy zatozy¢,
ze nawet jesli przystepujac do wykonywania rutynowej procedury medycznej na pacjencie
uzyskano jego zgode na poOzniejsze wykorzystanie pozyskanych w trakcie interwencji
medycznej probek biologicznych, jej zakres moze nie by¢ wystarczajacy dla podjecia z ich
uzyciem badan naukowych, ktére nie zostaly odpowiednio skonkretyzowane na etapie
odbierania od niego zgody. Woéwczas, jezeli pozyskanie zgody na uzycie probek biologicznych
do konkretnego badania naukowego bytoby niemozliwe ze wzgledu na brak kontaktu z osoba,
od ktorej materiat biologiczny pochodzi, prowadzenia badan na tym materiale biologicznym
zdaje si¢ by¢ niedopuszczalne.

Przedstawione argumenty wykazuja pewna opozycj¢ wyktadni liberalnej i wyktadni
restrykcyjnej, wzgledem tego samego przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza
ilekarza dentysty. Przejawia si¢ ona uznaniem badan materialu biologicznego -
niespetniajacych przestanek warunkujacych uznanie ich za form¢ ustawowego eksperymentu
medycznego - jako przejaw swobody badan naukowych lub przyjeciem, ze wykorzystywanie
w badaniach naukowych materiatu biologicznego pozostalego po realizowanych procedurach
medycznych, wymaga prowadzenia ich w rezimie eksperymentéw medycznych, redefiniujac
niejako nastgpczo cel naukowy uprzedniego pobrania materiatu biologicznego. Rozstrzygnigcie
tym samym problemu prawnego w nalezytym postgpowaniu z probkami biologicznymi

pozostatymi po wykonywaniu rutynowych procedur medycznych, a mogacymi stanowi¢

490 Art. 21 ust. 1 Rekomendacji(2016).
491 Art. 21 ust. 2a Rekomendacji(2016).
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przedmiot badan naukowych, wydaje si¢ podyktowane konieczno$cig znalezienia wlasciwe;j
rébwnowagi migdzy zapewnieniem ochrony praw jednostki (przed bezprawnym
wykorzystywaniem pochodzacych z jej organizmu prébek biologicznych), a konstytucyjng
wolno$cig badan naukowych.

Rozwigzanie najlepiej odpowiadajace tym celom, zdaje si¢ wynika¢ z jednego
z mozliwych wariantéw interpretacji przepisow, przedstawionych w toku niniejszej pracy.
Zgodnie z nim, eksperymentem medycznym w sensie ustawowym bedzie tylko takie badanie,
ktérego cel naukowy skonkretyzowano na etapie poprzedzajacym pobranie materiatu
biologicznego, a cz¢$cig integralng badania jest czynno$¢ pobrania materiatu, wymagajaca
przeprowadzenia interwencji medycznej z udzialem czlowieka. Woéwczas dla prowadzenia
takich badan, wymagane byloby zachowanie rezimu przeprowadzania eksperymentow
medycznych. Badanie materialu biologicznego - uprzednio pobranego w innym niz naukowym
celu - nie bedzie zatem stanowi¢ nowego rodzaju eksperymentu medycznego, wprowadzonego
pod zakres regulacyjny ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty w drodze niedawne;j
nowelizacji.

Status normatywny badan ,,niebedacych eksperymentem medycznym” w rozumieniu
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nie przesadza jednak o pelnej swobodzie w ich
prowadzeniu. Wykorzystanie do celéw badawczych materiatu biologicznego pobranego w toku
realizowania rutynowanych procedur medycznych, implikuje konieczno$¢ zachowania zasad
ogélnych  zwigzanych z  prowadzeniem badan naukowych, wyprowadzanych
z mi¢dzynarodowych standardow etycznych 1 wewngtrznych wytycznych os$rodkow
badawczych. Jednoczes$nie ich zakres niejako pokrywa si¢ z warunkami sine qua non
przeprowadzania eksperymentéw medycznych. Prowadzenie takich badan wymaga bowiem
wyrazenia zgody przez osobg, od ktdrej pobrano materiat biologiczny, obejmujaca mozliwos¢
wykorzystania pochodzacych z jej organizmu probek biologicznych do konkretnych celow
badawczych (vide przytoczony wczesniej art. 22 Konwencji z Oviedo). W ramach
ugruntowanej praktyki badawczej (nieznajdujacej jednak odzwierciedlenia w konkretnych
zrédlach prawnych), prowadzenie takich badan wymaga rowniez poddania ich projektu ocenie
etycznej, a tym samym uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej o projekcie badania,
prowadzonego z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego. Przyjety standard, zdaje
si¢ niejako realizowaé zasad¢ Deklaracji Helsinskiej, w mysl, ktorej autoryzacja komisji
bioetycznej jest wymagana w przypadkach zwigzanych z niemozno$cig uzyskania zgody osoby,
od ktorej pochodzi material biologiczny lub w sytuacjach, w ktérych z innych przyczyn bytoby
to ograniczone (pkt 32 Deklaracji Helsinskiej).
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Podobny kierunek przyjeto w ramach regulacji francuskich, warunkujac mozliwos¢
wykorzystania dla celow naukowych materiatu biologicznego usunietego w toku
przeprowadzania zabiegéw chirurgicznych, od braku sprzeciwu osoby poddawanej procedurze
medycznej, odpowiednio poinformowanej o celach wykorzystania pobranych z jej organizmu
probek biologicznych (art. L1245-2 Kodeksu Zdrowia Publicznego). Warunek uzyskania zgody
na wykorzystanie do celow prowadzonych badan biomedycznych materiatu biologicznego,
ktory pozyskany zostal pierwotnie w innym celu, znajduje rowniez de lege lata wyraz
w przepisach hiszpanskiej ustawy o badaniach biomedycznych. Jednoczes$nie przyjety przez
polskich praktykow standard poddawania takich badan pod ocen¢ komisji bioetycznej, wydaje
si¢ korespondowac z hiszpanskimi regulacjami, ktére w przypadku niemoznos$ci uzyskania
zgody osoby, od ktérej materiat biologiczny pochodzi, wymagaja poddania projektu takich
badan pod ocen¢ wiasciwej hiszpanskiej komisji bioetycznej - Komitetu Etyki Badan
Naukowych (art. 58 ust. 2 ustawy o badaniach biomedycznych). Tozsame zasady przewidziane
zostaly ponadto w ramach szwajcarskiej ustawy o badaniach z udziatem cztowieka (art. 34
ustawy o badaniach z udzialem cztowieka).

Zasadniczym elementem réznicujagcym standardy etyczne wypracowane przez praktyke
badawcza w obszarze wykorzystywania ludzkiego materiatu biologicznego (pozostatego po
wykonywanych standardowych procedurach medycznych) wzglgdem ustawowych warunkow
prowadzenia eksperymentéw medycznych, jest obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia
OC. Ot6z wprowadzenie przedmiotowego obowigzku prawnego w stosunku do omawianego
nowego rodzaju eksperymentu medycznego — nieznajdujacego zastosowania w ramach
ugruntowanej praktyki badawczej - wydaje si¢ wynika¢ z ryzyk, jakie potencjalnie
zidentyfikowano na etapie prac nad nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Mozna domniemywaé, ze zagrozenia zwigzane z prowadzeniem badan naukowych
z wykorzystaniem materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, zostaty przez ustawodawce
powigzane z ryzykiem, jakie niesie ze soba przeprowadzanie interwencji medycznych ,,na
czlowieku”. Stad dla celéw zmitygowania ryzyka, mogacego zaistnie¢ w toku pobierania
materiatu od czlowieka, na poziomie ustawowym uregulowano tylko ten rodzaj badan
prowadzonych na ludzkich probkach biologicznych, ktéry wymaga podjecia interwencji
medycznej ,,na czlowieku”. Pozostale badania z wykorzystaniem materiatu biologicznego
pochodzacego od czlowieka (prowadzone na uprzednio pozyskanym materiale),
podporzadkowano w rezultacie zasadom ogolnym prowadzenia badan naukowych.

Nadanie przez ustawodawce tej formie badan rezimu eksperymentow medycznych,

mogloby znalez¢ rowniez uzasadnienie na gruncie zasad konstytucyjnych. Przyjmujac bowiem,
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ze tego rodzaju badania wigza si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia interwencji medycznej ,,na
cztowieku”, polegajacej na pobraniu od niego dla celéw naukowych probek biologicznych,
a tym samym osoba poddawang dziataniom o charakterze eksperymentu bedzie osoba, z ktore;j
organizmu pozyskane zostang probki biologiczne, wowczas wlaczenie tego rodzaju dziatan
badawczych pod regulacje ustawowe eksperymentéw medycznych, zapewni jednostce ochrone
przed nieuprawniong ingerencja w jej integralnosc.

Jednocze$nie podejmowanie dzialan badawczych z wykorzystaniem uprzednio
pobranego (w toku wykonywanych procedur medycznych) materiatu, nie wylacza mozliwosci
prowadzenia eksperymentow medycznych w formie badan, ktorych czgs¢ stanowi proces
pobrania materiatu biologicznego i podlegajacych wymogom prawnym okreslonym w ustawie
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zachowany zostalby wowczas niejako dychotomiczny
podzial badan, ktoérych przedmiotem jest ludzki materiat biologiczny na eksperymenty
medyczne w sensie ustawowym oraz badania z wykorzystaniem pobranego wczesniej materiatu
biologicznego, ktdrych przestanki nie kwalifikuja tego badania jako nowy rodzaj eksperymentu
medycznego, ze wzgledu na brak ingerencji w organizm cztowieka przy ich pobraniu. Taki

podzial zdaje si¢ jednak nie wypetia¢ ratio ostatniej nowelizacji.

5. Material biologiczny pobrany post mortem

Pobieranie materialu biologicznego ze zwlok ludzkich jest dopuszczalne w $wietle prawa po
stwierdzeniu zgonu cztowieka. Dopuszczalno$¢ takiego pobrania regulowana jest przepisami
ustawy transplantacyjnej. W ujeciu zasad og6lnych, pozyskany ze zwlok ludzkich materiat
biologiczny moze zosta¢ przeznaczony do celow enumeratywnie wymienionych w ustawie
transplantacyjnej, w tym do celow o charakterze naukowym (pozostale cele obejmujg cel

diagnostyczny, leczniczy i dydaktyczny*¥?)*3. U

stawa transplantacyjna dopuszcza przede
wszystkim pobieranie materiatu biologicznego ze zwlok ludzkich podczas sekcji zwlok*4,
ktérej warunki dokonywania okre$laja przepisy ustawy odrgbnej - ustawy o dziatalnosci
leczniczej**>. Ustawa o dziatalnosci leczniczej przewiduje mozliwo$¢ dokonania sekcji zwlok

pacjenta w szczegdlnosci, gdy zgon nastapi przed uplywem 12 (dwunastu) godzin od

492 W zakresie pozyskania materiatu biologicznego w celach diagnostycznych, leczniczych i dydaktycznych - zob.
J. Haberko, Pobieranie komorek, tkanek Ilub narzqdow ze zwlok Iludzkich, [w]: Ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzqdow. Komentarz, red. 1. Uhrynowska-Tyszkiewicz, J.
Haberko, Wolters Kluwer Polska, 2014, s. 62-66.

493 Art. 4 ust. 1 ustawy transplantacyjne;.

494 Szerzej na temat sekcji zwlok — Zob. R. Kubiak, Prawo medyczne..., s. 347-351.

495 Art. 4 ust. 2 ustawa transplantacyjne;.
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przyjecia*®®. Pacjentowi przystuguje jednoczesnie prawo do sprzeciwu wobec poddania jego
ciata badaniom autopsyjnym post mortem, a brak wyrazonego przez niego za zycia lub przez
jego przedstawiciela ustawowego sprzeciwu, bedzie stanowi¢ przestanke warunkujaca
mozliwo$¢ poddania jego zwlok sekcji*®’.

Odrgbna od powyzszego zakresu trudno$¢ interpretacyjna, sprowadza si¢ jednak do
dopuszczalno$ci pobierania podczas sekcji zwlok probek biologicznych - komorek, tkanek lub
narzadow. Z przepisoOw ustawy transplantacyjnej, jak i ustawy o dziatalnosci leczniczej, nie
wynika bowiem expressis verbis obowiazek udzielania przez osobg¢ zgody na pobranie
materiatu  biologicznego z jego zwlok po S$mierci. Zgodnie z przepisami ustawy
transplantacyjnej, dopuszczalne jest pobranie materiatu biologicznego ze zwlok ludzkich
w celu ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi, pod warunkiem, Zze osoba zmarta nie
wyrazila sprzeciwu na takie pobranie za zycia**®. Brak wyrazonego za zycia sprzeciwu na
dokonanie na jej zwlokach sekcji, nie moze powodowaé zatem automatycznego uznania, ze
osoba zmarta nie sprzeciwiata si¢ po$miertnemu pobraniu probek biologicznych do celéw
naukowych.

Watpliwos$ci natury prawnej sprowadzajg si¢ zatem z jednej strony do dopuszczalno$ci
pobierania materialu biologicznego od osoby zmarlej podczas dokonywanej sekcji zwlok
w celach naukowych — prowadzenia badan naukowych na pochodzacym od osoby zmartej
materiale biologicznym*®, a z drugiej mozliwej kwalifikacji badan na materiale biologicznym
pobranym post mortem jako eksperyment medyczny. Analiza przepisow ustawy
transplantacyjnej moglaby uzasadnia¢ poglad, iz skoro ustawodawca w przepisie art. 4 ust. 2
tej ustawy postuzyt si¢ stowem ,,rowniez” (,,komorki, tkanki lub narzady ze zwtok ludzkich
moga by¢ pobierane rowniez w czasie sekcji zwtok dokonywanej na podstawie odrgbnych
przepiséw”), zastosowany zabieg redakcyjny moglby oznaczaé, ze zgodnie z regulami
wyktadni jezykowej, komorki, tkanki lub narzady ze zwlok ludzkich, moga by¢ pobierane
w celach wymienionych w art. 4 ust. 1 ustawy transplantacyjnej, tj. takze podczas dokonywania
sekcji zwlok>%, Nie jest przy tym jasny cel oraz zamyst ustawodawcy, ktory sprzeciw osoby
zmartej za zycia nakierunkowal wylacznie do tych innych ustawowo regulowanych celow —

celow transplantacyjnych, pozostawiajac luk¢ prawng w przedmiocie zgody lub braku

496 Art. 31 ust. 1 ustawy o dzialalno$ci lecznicze;j.

497 Art. 31 ust. 2 ustawy o dzialalno$ci lecznicze;j.

498 Art. 5 ust. 1 ustawy transplantacyjne;.

499 Zob. E. M. Guzik-Makaruk, M. K. Hotda, Prawne aspekty pozyskiwania i wykorzystywania ludzkich tkanek
i narzqdow post mortem w celach naukowych i dydaktycznych, Panstwo i Prawo, 2021, s. 119.

500 J. Haberko, Dopuszczalnosé wykorzystania do badan naukowych lub celéw dydaktycznych ludzkiego materiatu
biologicznego pobranego w trakcie sqdowo-lekarskich sekcji zwlok, Prokuratura i Prawo, 2022, s. 27.
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sprzeciwu osoby zmartej za Zycia wobec pobierania pochodzacego od niej materiatu
biologicznego dla innych celow, w tym do celéw naukowych.

E. M. Guzik-Makaruk i M. K. Hotda zwracaja przy tym uwagg na dwa przeciwstawne
stanowiska doktryny w przedmiocie interpretowania nieprecyzyjnych przepisOw ustawy
transplantacyjnej. Jedno z uksztaltowanych pogladéw opiera si¢ na zatozeniu wskazujacym na
mozliwo$¢ swobodnego pobierania materialu biologicznego ze zwlok ludzkich, ze wzgledu na
brak jednoznacznych wskazah w ustawie transplantacyjnej obowigzku uzyskiwania zgody lub
ustalenia zaistnienia sprzeciwu. Drugie z przyjetych stanowisk, zaktada natomiast koncepcj¢
wymogu uzyskania wyraznej zgody dawcy materialu biologicznego na wykorzystanie
pochodzacego z jego organizmu materiatu do celéw badawczych, ktora to zgoda wyrazona

powinna zosta¢ z oczywistych wzgleddéw za jego zycia®®!

. Watpliwosci prawne nasuwajace si¢
na gruncie ustawy transplantacyjnej, odpowiadajg tym samym trudno$ciom interpretacyjnym
powstatym na tle stosowania przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Przyjete zatozenia, zdaja si¢ bowiem stanowi¢ wyraz odpowiednio liberalnej
i restrykcyjnej wyktadni wokot koncepcji §wiadomej zgody dawcy materialu biologicznego,
ukazujac tym samym problemowos¢ braku jednoznacznych regulacji ustawowych w obszarze
badan, ktorych przedmiotem jest materiat biologicznych pochodzacy od osoby.

Podobny mechanizm braku sprzeciwu wyrazonego za zycia przez osob¢ zmarla,
przewiduje prawo hiszpanskie. Elementem réznicujagcym przyjete w ramach ustawodawstwa
polskiego 1 hiszpanskiego rozwigzania prawne, jest de lege lata wyrazony w tresci przepisow
hiszpanskiej ustawy 30/1979 z dnia 27 pazdziernika 1979 r. o pobieraniu i przeszczepianiu

narzadow>

warunek niewyrazenia przez osob¢ zmarlg za Zycia wyraznego sprzeciwu na
poSmiertne  pobranie narzagdéow lub innych czg¢$ci anatomicznych’®. Na tle
prawnoporéwnawczym, liberalny poglad doktryny wokot koncepcji swobodnego pobierania
probek biologicznych ze zwlok ludzkich - z uwagi na brak wyraznego sprzeciwu na pobranie
materialu do tych celow, nie znajduje zatem uzasadnienia. Przedstawiony poglad nie znajduje

ponadto oparcia w przepisach szwajcarskiej ustawy o badaniach z udziatem cztowieka, ktorej

regulacje ustawowe maja zastosowanie rowniez do badan prowadzonych na osobach

301 Stanowisko to wskazuje, ze ,,Skoro ustawa stanowi o skutecznosci sprzeciwu jedynie w odniesieniu do celow
przeszczepienia, to a contrario nalezy wnioskowac, ze dla celow badawczych niezbgdna jest wyrazna zgoda dawcy
wyrazona za jego zycia”. E. M. Guzik-Makaruk, M. K. Hotda, Prawne aspekty pozyskiwania..., op. cit., s. 126-
127.

502 Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos, BOE niim. 266, de 6.11.1979 dalej:
,Justawa o pobieraniu i przeszczepianiu narzadow”, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1979-26445,
dostep: 28.09.2025 .

503 Art. 5 ust. 2 ustawy o pobieraniu i przeszczepianiu narzgdow.
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h3%4, Przepisy szwajcarskiej ustawy warunkujg dopuszczalno$¢ prowadzenia badah na

zmartyc
osobach zmartych od zgody tej osoby na wykorzystanie jej ciata do celow badawczych,
wyrazonej przed $miercig. W sytuacji jednak udokumentowanego braku zgody lub wyrazonego
sprzeciwu osoby zmartej na posmiertne wykorzystanie probek biologicznych do tych celow,
uprawnionymi do wyrazenia zgody na wykorzystanie materialu biologicznego post mortem, sa
jego najblizsi krewni lub osoba zaufana, wskazana przez zmartego za jego Zzycia. Prawo
szwajcarskie przewiduje takze mozliwo$¢ wykorzystania do celow badawczych materiatu
sekcyjnego bez zgody osoby, od ktorej materiat biologiczny pochodzi, pod warunkiem pobrania
niewielkiej ilo§ci materiatu biologicznego podczas sekcji zwlok, ktdra poddana zostata
procesowi anonimizacji, a nadto brak jest udokumentowanego sprzeciwu osoby zmartej na
takie wykorzystanie>%.

Nie wydaje si¢ zatem znacznym utrudnieniem, aby dla skutkow rozporzadzania
w przysztosci pochodzacym od okreslonej osoby materialem biologicznym oraz zapewnienia
ochrony autonomii cztowieka, wymagana byta dla takich celéw zgoda wyrazona przez t¢ osobe
za zycia, wzglednie brak sprzeciwu. Przedmiotowo ograniczataby si¢ do celu naukowego -
uzupehniajac niejako prawo osoby do decydowania za zycia o przekazaniu swoich zwtok do
celow naukowych (uczelni medycznej lub innej uczelni prowadzacej dziatalno$¢ dydaktyczna
inaukowg w zakresie nauk medycznych lub federacji podmiotéw systemu szkolnictwa
wyzszego 1 nauki prowadzacej dziatalno§¢ naukowa w zakresie nauk medycznych), na
podstawie pisemnego o$wiadczenia o woli takiego przekazania post mortem>°%>°7,

Analizy dopuszczalno$ci wykorzystania do celow badan naukowych materiatu
pobranego post mortem, przeprowadzane bylty przez przedstawicieli doktryny wielokrotnie>%%,
od czasu jednak obowigzywania przepisOw znowelizowanej ustawy, dylematy prawne
sprowadzaja si¢ juz nie tylko do okreslenia dopuszczalnosci przeprowadzania badan materiatu
biologicznego post mortem. Zachodzi bowiem potrzeba rozstrzygnigcia, czy pobrany

po$miertnie material, nastgpczo wykorzystywany do celow naukowych, spetnia przestanki

mogace uzna¢ prowadzenie na tym materiale biologicznym badan za eksperyment medyczny

504 Art. 2 ust. 1 lit. B ustawy o badaniach z udzialem czlowieka.

505 Art. 36 ust. 1-3 i art. 38 ustawy o badaniach z udzialem czlowieka.

506 Art. 10 ust. 6 w zw. z ust. 2 ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych, Dz. U.
z 2024 r. poz. 576, dalej: ,,ustawa o chowaniu zmartych”.

507 Por. D. Krekora-Zajac, Akt donacji zwlok ludzkich (uwagi de lege lata i de lege ferenda), Panstwo i Prawo,
2017, s. 89.

508 por. J. Haberko, Dwugtos w sprawie dopuszczalnosci badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu
biologicznego. Perspektywa prawna, Forum Prawnicze, 2020, s. 3-15 oraz E. M. Guzik-Makaruk, M. K. Holda,
Prawne aspekty pozyskiwania..., s. 118-133, a takze M. Nesterowicz, K. Sliwka, Pobieranie ze zwlok komérek,
tkanek i narzqdow do celow naukowych — problem prawny i medyczny, Prawo i Medycyna, 2009, s. 5-12.
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w rozumieniu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Uznanie badania ludzkiego
materiatu biologicznego za niespelniajace ustawowej definicji eksperymentu, wymagatoby tym
samym dokonania oceny prawnokarnej takich dzialan w $wietle aktualnego stanu prawnego.
Zasadne wydaje si¢ przy tym zestawienie dwoch istotnych aspektow tego zagadnienia,
pozostajacych jednak wzajemnie ze sobg powigzanych w ramach konstrukcji przepisu art. 21
ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Pierwszym z nich jest cel naukowy

pobrania materiatu biologicznego, natomiast drugim jest prima facie niebudzacy wiekszych

watpliwos$ci normatywnych warunek pobrania go od osoby. Zakres przedmiotowy ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, odnosi si¢ bowiem do celu naukowego takiego pobrania,
wskazujac expressis verbis, ze materiat biologiczny musi zosta¢ pobrany ,,0d osoby”. Otéz
kryterium to jednoznacznie przesadza o wylaczeniu pobranego w ten sposob materiatu
biologicznego ze zwlok spoza zakresu regulacyjnego ustawy, zwazywszy na brak statusu

osoby>%.

Nieposiadanie takiego statusu jako przestanka wykluczajaca mozliwosé
przeprowadzenia eksperymentu medycznego, wydaje si¢ stanowi¢ znacznie silniejszy
argument normatywny, przemawiajacy za odrzuceniem interpretacji o charakterze
restrykcyjnym (stanowiacej o konieczno$ci poddania badan materiatu biologicznego,
pobranego dla celéw naukowych in genere pod rezim ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty).

Zblizony mechanizm kwalifikacji badan jako ustawowy eksperyment medyczny
przedstawiony zostat w ramach wykorzystywania do celow naukowych materialu resztkowego
(materiatu biologicznego pobranego w toku realizowanych procedur medycznych). W obu
wariantach wykorzystywania ludzkich probek biologicznych, definicja eksperymentu
medycznego nie zostanie bowiem spetniona. Gléwnym czynnikiem przesadzajagcym
o niemozno$ci zakwalifikowania badan na materiale biologicznym pozostatym po
realizowanych procedurach medycznych jest cel/ naukowy, nietowarzyszacy pierwotnie
pobraniu probek biologicznych, natomiast przy pobraniu materialu post mortem zachodzi brak
okreslonego w przepisie podmiotu dawcy materiatu biologicznego — przedmiotem badan jest

bowiem niejako niepochodzacy od osoby materiat biologiczny?!°.

509 P, Konieczniak, Eksperyment medyczny —..., s. 91.

510 Na temat statusu prawnego zwlok ludzkich, jako specyficznej formy rzeczy — zob. T. Gardocka, Czy zwloki
ludzkie sq rzeczq i co z tego wynika?, [W]: Non omnis moriar. Osobiste i majgtkowe aspekty prawne smierci
czlowieka. Zagadnienia wybrane, red. J. Golaczynski, J. Mazurkiewicz, J. Turlukowski, D. Karkut, Oficyna
Prawnicza, 2015, s. 268-280.
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W doktrynie dostrzegalne jest rowniez stanowisko odbiegajace od liberalnej wyktadni
przepiséw, wprost wskazujace na wymoég prowadzenia badan naukowych majacych za
przedmiot ludzki materiat biologiczny pochodzacy ze zwlok, w rezimie ustawy o zawodach

lekarza i lekarza dentysty>!!

(uznajac ten sposéb badania za eksperyment medyczny).
Odwolujac sie jednak do regut wyktadni jezykowej, sprowadzajacych si¢ do poszukiwania
znaczen zastosowanych przez prawodawce poje¢ w tresci materialow legislacyjnych, uznanie
takiego stanowiska wydaje si¢ nieuzasadnione. W toku prac ustawodawczych nad zmianami
ustawy regulujacej zakres prowadzenia eksperymentow medycznych, jednoznacznie
potwierdzono, ze ,,pojecie osoby oznacza cztowieka, ktory zyje, nie obejmuje zatem zwtok™>!2,
tym samym brak jest mozliwo$ci automatycznego uznania materiatu biologicznego pobranego
post mortem za materiat biologiczny pobrany od osoby i odpowiadajacy definicji ustawowej
eksperymentu medycznego.

Przedstawione stanowisko nie znajduje réwniez explicite poparcia na gruncie
konstytucyjnej zasady poszanowania godno$ci cztowieka (art. 30 Konstytucji RP), ktorej
ochrong prawng objety jest on za zycia>'3!4. W ramach stanowisk doktryny wskazuje sig, ze
»posmiertna ochrona godnos$ci ludzkiej wymagalaby przyjecia fikcji prawnej zakladajacej
»515

istnienie godnos$ci ludzkiej i zwigzanych z nig dobr osobistych w oderwaniu od osoby

Uznanie badan materiatu biologicznego pobranego post mortem za ustawowy eksperyment

511 Wnioski J. Haberko sprowadzaty sie do uznania, ze ,,mozliwe jest prowadzenie badan naukowych majagcych za
przedmiot ludzki materiat biologiczny, wymaga to jednak, niezaleznie od tego czy materiat pochodzi od osoby
zywej czy ze zwlok, pozytywnej opinii komisji bioetycznej i prowadzone jest w rezimie eksperymentu
medycznego (art. 21 ust. 4 u.z.1.)” Por. J. Haberko, Dopuszczalnos¢ wykorzystania do badan..., s. 34.

512 W wyniku przeprowadzonych konsultacji publicznych nad projektem zmiany ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, stanowisko Ministerstwa Zdrowia uwzglednito czgsciowo uwage zgtoszong przez Konsultanta
krajowego w dz. genetyki klinicznej — Panig Prof. dr hab. Mari¢ Malgorzat¢ Sasiadek, ktorej uwaga dotyczyla
rezygnacji z art. 21 ust. 4. ,,Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie badan materiatu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od zywego cztowieka dla celow naukowych”, wzgledem ktorego
postanowiono o cze$ciowej zmianie przepisu - w zakresie zmiany sformutowania - ,,0d zywego czlowieka” na
sformutowanie - ,,0d osoby”. Zgodnie ze stanowiskiem Ministra Zdrowia, ,,poj¢cie osoby oznacza czlowieka,
ktory zyje, nie obejmuje zatem zwlok”, co jednoznacznie przesadzito o wylgczeniu spoza rezimu eksperymentow
medycznych dziatan prowadzonych zgodnie z ustawg transplantacyjng. Zatacznik nr 2 do OSR- Raport
z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych
innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, uwaga prof. dr hab. Marii Matgorzaty Sasiadek,
stanowisko Ministra Zdrowia, https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082,
dostep: 28.09.2025 .

513 Zob. T. Gardocka, D. Jagietto, Zwioki ludzkie w $wietle polskiego prawa, Studia Prawnoustrojowe 61, 2023, s.
50.

514 Por. L. Garlicki, Artykut 30, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz. Tom II, wyd. II, red. L.
Garlicki, M. Zubik, Wydawnictwo Sejmowe, 2016, s. 44-45.

515 Op. cit. M.Soniewicka, Problem prawa wiasnosci do ciata ludzkiego i jego czesci po smierci, [w): Cialo ludzkie
w badaniach naukowych..., s. 183. Na temat ochrony godnosci ludzkiej po $mierci, zob. takze L. Bosek,
Gwarancje godnosci ludzkiej... s. 348-354.
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medyczny, nie korespondowatoby zatem z ratio legis wprowadzenia przepisoéw, majacych na
celu ochrong dobr i praw dawcow materiatu.

Za poddaniem badania materialu biologicznego pobranego post mortem pod rezim
prowadzenia eksperymentdow medycznych, zdaja si¢ przemawia¢ wylacznie wzgledy
aksjologiczne. Skoro bowiem ochrona godnos$ci czlowieka koficzy si¢ wraz ze $miercig’!®,
stanowisko uznajace restrykcyjny wariant interpretacji przepisow ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty moze znajdowa¢ uzasadnienie jedynie na gruncie zabezpieczenia intereséw
0sob trzecich, spokrewnionych z dawca materiatu biologicznego, ktoéry zmart. W literaturze
podnosi si¢ bowiem, ze ,,ochrona pewnych wartos$ci zwigzanych z osobami zmartymi moze by¢
juz jedynie istotna z punktu widzenia zyjgcych osob trzecich™!”, ochrona ,,godnosci

199518
s

posmiertne;j bylaby woéwcezas posrednio realizowana poprzez poszanowanie wiezi

19 Wowcezas

taczacych osoby pozostajace ze zmartym w okreslonym stopniu pokrewienstwa
przyjecie takiego zalozenia, odpowiadatoby niejako wprowadzonej w drodze niedawnej
nowelizacji konstrukeji, zobowigzujacej podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny do
zawarcia umowy ubezpieczenia OC na rzecz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq
bezposrednio dotkngc, cho¢ w ujgciu prawnym, takie rozwigzanie trudno uzna¢ za prawidlowe.

Na skutek rozproszenia podstaw prawnych dla postegpowania ze zwtokami ludzkimi
1 materialem biologicznym pobranym posmiertnie (stanowigcym w wyniku ich odiaczenia od

catosci ciata cztowieka szczatki ludzkie’?032!) -

w obrgbie z jednej strony nieprecyzyjnych
regulacji ustawy transplantacyjnej, natomiast z drugiej strony ustawy o dziatalnosci leczniczej
1 ustawy o chowaniu zmartych - materia ta nie jest jednoznaczna. Szczegodlne watpliwosci
etyczno-prawne nasuwaja si¢ na tle ewentualnego obowigzku uzyskiwania zgody osoby, od
ktérej materiat biologiczny ma zosta¢ wykorzystany do celow naukowych, wzglednie braku
sprzeciwu na takie wykorzystanie, mogac przesadza¢ o dopuszczalno$ci prowadzenia badan

naukowych na pobranym w ten sposob materiale, a ktdre przedstawione zostaty we wstgpnej

cze¢$ci tego podrozdziatu.

516 Odmienny poglad na temat godno$ci cztowieka po $mierci — zob. M. Najman, Status zwlok ludzkich
w przypadku przyznania osobowosci osobom zmartym, Roczniki Nauk Prawnych, 2022, s. 47.

517 Op. cit. G. Tylec, Dobra osobiste a inne dobra prawne o charakterze osobistym chronione post mortem, [w]:
Non omnis moriar..., s. 836.

518 Zob. L. Bosek, Gwarancje godnosci ludzkiej ..., s. 183.

519 Zob. T. Gardocka, Czy zwfoki ludzkie sq rzeczq..., s. 274.

520 § 8 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2001 r. w sprawie postepowania ze zwlokami
1 szczatkami ludzkimi, Dz.U. z 2021 r. poz. 1910.

521 Na temat statusu prawnego szczatek ludzkich - zob. E. M. Guzik-Makaruk, M. K. Hotda, Prawne aspekty
pozyskiwania..., op. cit., s. 120.
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W oparciu o sformulowane wczesniej zalozenia, nalezy zatem przyjaé, ze badanie
ludzkiego materialu  biologicznego niespetniajace przestanek ustawowej definicji
eksperymentu, nie jest de lege lata zakazane. Prowadzenie badan naukowych na materiale
biologicznym pochodzacym od osoby, znajduje bowiem oparcie w konstytucyjnej swobodzie
prowadzenia badan naukowych. Niemozno$¢ zastosowania do badan materiatu biologicznego
pobranego post mortem normy sankcjonujacej przeprowadzanie eksperymentow medycznych
bez zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany, nie oznacza jednak, ze posrednio
warunki dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentdow medycznych nie powinny zostaé
spetnione przy tego rodzaju dziatan badawczych. Stusznos$ci ich zaadresowania w badaniach
post mortem potwierdza zarowno praktyka badawcza, jak 1 wytyczne standardow etycznych
prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego.

Na gruncie przyjetej praktyki, zaktada si¢ wzgledng swobod¢ pobierania materiatu
biologicznego post mortem dla celow naukowych, na podstawie przepisow ustawy
transplantacyjnej (w praktyce wykonywanego w toku przeprowadzania rutynowych sekcji

zwlok)>?2

. Dopuszczalno$¢ wykorzystywania pobranego po$miertnie materiatu biologicznego
obwarowana jest jednak wymogiem uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej
o projekcie badania. Wobec nieprecyzyjnych regulacji ustawowych, zastosowanie do tego
rodzaju dzialan badawczych warunku, nieznajdujacego de lege lata podstawy w ramach
obowigzujacych regulacji prawnych, wydaje si¢ mie¢ na celu zapobiezenie naduzyciom
w wykorzystywaniu w celach naukowych prébek biologicznych pobranych post mortem
w sposob niekontrolowany. Poddanie projektu takich badan ocenie etycznej, posrednio
podyktowane jest zatem uzyskaniem niejako zgody zastgpczej komisji bioetycznej na
wykorzystanie w celach naukowych materialu pozyskanego pos$miertnie, a ktéra na gruncie
obowigzujacych przepisOw nie jest wymagana zarOwno poprzez jej wyraznie wyrazenie, jak
i forme sprzeciwu na wykorzystanie post mortem. Jak podnosi si¢ w literaturze, przyjeta przez
instytucje naukowe praktyke mozna uzna¢ za pewnego rodzaju ,,symboliczne przeniesienie
ciezaru odpowiedzialno$ci za legalno$¢ badania na komisje bioetyczng™?3.

W ujeciu prawnoporéwnawczym, interpretacja liberalna - odwotujaca sie do stosowania
uksztattowanych przez praktyke badawczg zasad prowadzenia badan naukowych na materiale
biologicznym pozyskanym posmiertnie - zdaje si¢ potwierdza¢ zatozenia aktow soft law.

Rekomendacja(2016) przewiduje bowiem mozliwos$¢ pobrania materiatu biologicznego z ciata

osoby zmartej, w celu przechowania materiatu na potrzeby realizowania przysztych badan.

522 Ibidem, s. 123.
523 Tbidem, op. cit., s.129.
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Dopuszczalno$¢ takiego pobrania uwarunkowana zostata wyrazeniem przez osobe zgody za
zycia, po uprzednim udzieleniu informacji dotyczacych mozliwosci ewentualnego pozyskania
materiatu biologicznego z ciata osoby zmartej w celu przechowania do przysztego badania lub
zezwoleniem okreslonym przepisami prawa (z zastrzezeniem posiadanych informacji, zgodnie
z ktorymi osoba przed $miercig sprzeciwiata si¢ takiemu wykorzystaniu)®?*. Wprowadzona
zasada nakierunkowana zostala na zapewnienie poszanowania woli osoby zmarlej,
w odniesieniu do postgpowania z ich ciatem po $mierci, rekomendujac dotozenia staran, aby za
zycia osoby pozyskac informacje, ktore mialyby zastosowanie w omawianych sytuacjach po
ich $mierci*®. Mozna tym samym domniemywac, ze praktyka uzyskiwania pozytywnej opinii
komisji bioetycznej dla mozliwo$ci prowadzenia tego rodzaju badan na materiale biologicznym
pozyskanym post mortem, oparta zostala na przewidzianej w Rekomendacji(2016) instytucji
,»zezwolenia przewidzianego przepisami prawa’.

Jednoczesénie rekomendacje soft law moga postuzy¢ w implementacji ujetych w ich
tresci rozwigzan w polskim porzadku prawnym. Skoro bowiem praktyka badawcza zdaje si¢
opiera¢ na zatozeniach wynikajacych z tresci Rekomendacji(2016), tym bardziej stuszny
wydaje si¢ postulat wprowadzenia zmian prawnych, ktére dotychczasowej praktyce nadadza
charakter normatywny. Wtasciwe wydaja si¢ tym samym zglaszane przez przedstawicieli nauk
medycznych i prawnych postulaty de lege ferenda, aby dla celow wypeienia luki prawnej
w przepisach ustawy transplantacyjnej, zakres braku sprzeciwu osoby na pobranie komorek,
tkanek lub narzadow post mortem dla celow ich przeszczepienia lub zastosowania u ludzi -
rozszerzy¢ réwniez na ten inny prawnie przewidziany cel, tj. cel naukowy, badz tez prawnie
uregulowac instytucj¢ zgody na posmiertne wykorzystanie pochodzacego od czltowieka
materialu biologicznego dla takiego celu. Woéwczas réwniez przyjetemu w praktyce badawczej
obowigzkowi uzyskiwania pozytywnej opinii komisji bioetycznej o projekcie badania
realizowanego na materiale biologicznym pozyskanym post mortem, nalezatoby nada¢ walor

ustawowy>26,

6. Podsumowanie

Zidentyfikowane w tre$ci poprzedniego rozdzialu problemy prawne, zarysowujace si¢ na tle

interpretacji przepisow poddajacych prowadzenie badan materiatu biologicznego pod rezim

524 Art. 14 ust. 1 i 2 Rekomendacji(2016).
525 Art. 14 ust. 71 i 72 Memorandum wyjasniajgcego Rekomendacji(2016).
526 E. M. Guzik-Makaruk, M. K. Holda, Prawne aspekty pozyskiwania..., s. 131.
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eksperymentow medycznych, pozwolily na wykazanie praktycznych trudnos$ci ujawniajacych
si¢ przy probie ich zastosowania w ramach réznych wariantdbw pozyskania materiatu
biologicznego. Otdéz ludzkie probki biologiczne moga zosta¢ pozyskane do celow naukowo-
badawczych w sposéb wielokierunkowy. Odbywaé moze si¢ to zarowno przy okazji
wykonywania standardowych procedur leczniczych 1 diagnostycznych, prowadzenia
eksperymentow medycznych, czy tez przeprowadzania badan autopsyjnych.

Zasadnicza watpliwos¢ sprowadza si¢ jednak do zakresu, w jakim pozyskanie
materialu biologicznego w innych okolicznosciach jego pobrania niz bezposrednio od
dawcy dla okreslonego celu naukowego, spelnia¢ bedzie przeslanki nowego rodzaju
eksperymentu medycznego. Niejasne pozostaje jednoczeSnie, czy na gruncie
obowiazujacych regulacji, dopuszczalne jest, aby pobrany w ten sposéb material
nastepczo mogl zostaé wykorzystany w celach naukowych. Tre$¢ ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty expressis verbis przesadza o wylaczeniu jedynie dzialan
polegajacych na gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu i dystrybucji materialu
biologicznego. Koniecznos¢ spelnienia obowigzkow ustawowych w ramach
wykorzystywania materialu biologicznego dla celow nieobjetych powyzszym zakresem,
nie jest zatem jednoznaczna.

Na gruncie obowigzujacych regulacji, niejasna zdaje si¢ w szczegdlnosci podstawa
legalno$ci wykorzystania dla celow naukowych materiatu biologicznego pozyskanego w toku
wykonywanych standardowych procedur leczniczych czy diagnostycznych. Wobec
konieczno$ci spelnienia obowigzkéw ustawowych zwigzanych z prowadzeniem badan
materialu biologicznego, dopuszczalnos¢ wykorzystania pozyskanego w ten sposdb materiatu
biologicznego, znajduje bowiem podstawe zardwno w interpretacji liberalnej, realizujacej
w znacznym stopniu swobod¢ prowadzenia badan naukowych, jak i interpretacji restrykcyjne;.
Zasadniczy problem prawny stanowi zakres zgody, wyrazonej przez pacjenta przy okazji
wykonywania rutynowych procedur medycznych i cel naukowy, nietowarzyszacy pierwotnie
jego pobraniu. Réwnie dyskusyjna pozostaje mozliwos¢ dalszego wykorzystania materiatu
biologicznego pozyskanego w ramach prowadzenia innych eksperymentéw medycznych,
w graniach wyrazonej w tych okoliczno$ciach zgody. Niemozno$¢ wyrazenia wyraznej zgody
przez uczestnika eksperymentu medycznego prowadzonego z jego bezposrednim udziatem, ze
wzgledu na brak dostatecznych informacji w zakresie przedmiotu ,,innego” eksperymentu,
w ktorym ten materiat moglby zosta¢ uzyty, wydaje si¢ przy tym wystarczajaca przestanka dla
uznania tego ,,innego” eksperymentu za niedopuszczalny (chyba, ze wyrazna zgoda dawcy,

zostata nastepczo uzyskana).
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Brak wyznaczonych de lege lata zasad wykorzystania materiatu biologicznego
w projektach naukowych, do ktérych przeznaczony moze zostaé material biologiczny
pozyskany w inny sposob, anizeli bezposrednio od dawcy, rodzi takze problemy
w prowadzeniu badan na materiale biologicznym zgromadzonym w biobankach. Wylaczenie
dziatah w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji materiatu
biologicznego do celéw naukowych spoza rezimu eksperymentéw medycznych, nie rozwigzuje
bowiem problemu braku ustawowych wytycznych dla podejmowanych w obszarze
biobankowania proceséw. Przepisy omawianej ustawy nie rozstrzygaja rowniez, czy materiat
biologiczny pobrany post mortem i nastepczo wykorzystany do celow naukowych, spetniaé
moze przestanki eksperymentu medycznego. Analiza tego zagadnienia pozwolita wprawdzie
na postawienie tezy, zgodnie z ktérg prowadzenie tego rodzaju badan nie bedzie stanowié
ustawowego eksperymentu medycznego, z uwagi na konieczny dla takich badan ,,status osoby”,
ktorego nie daje si¢ przypisa¢ zwilokom ludzkim, natomiast nie rozwigzata problemu luki
prawnej tego obszaru dziatan.

Zidentyfikowane w toku przedstawionych rozwazan problemy prawne, powstale na tle
nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wykazaty szczegdlnie znaczenie
migdzynarodowych standardéw etycznych. Kwestia rozstrzygnigcia etycznej dopuszczalnosci
prowadzenia badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego zgromadzonego w biobankach,
pobranego przy okazji przeprowadzania eksperymentu medycznego ,,na czlowieku” czy w toku
wykonywania standardowych procedur medycznych, a takze pozyskanego post mortem,
wymagata bowiem poszukania odpowiednich rozwigzan prawnych rowniez na gruncie zasad
ogblnych, ksztattowanych przez akty soft law czy postanowienia konwencyjne. Zar6wno
Konwencja z Oviedo, Deklaracja Helsinska, jak i Rekomendacja(2016) nie stanowig
wprawdzie zrddel obowigzujacego w Polsce prawa, niemniej argumenty oparte na zawartych
w ich tresci zasadach 1 wytycznych, zdaja si¢ wspiera¢ racje opowiadajace si¢ za uznaniem
wskazanych praktyk badawczych za dopuszczalne w $wietle nie tylko norm konstytucyjnych,
ale rowniez migdzynarodowych standardow etycznych.

W Swietle przeprowadzonych rozwazan prawnych, za sluszne nalezy zatem
w moim przekonaniu uzna¢ stanowisko, opowiadajace si¢ za brakiem przeslanek do
zastosowania przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty do
badan, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie ustawowej definicji eksperymentu medycznego.
Przyjecie stanowiska, niejako odbiegajace od ratio poddania badan materialu
biologicznego pod rezim prowadzenia eksperymentu medycznego, znajduje oparcie

w liberalnej wykladni przepisow znowelizowanej ustawy. W przedstawionych wariantach
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wykorzystywania materialu biologicznych, okolicznoscia przesadzajaca o nieprzyznaniu
tego rodzaju badaniom statusu eksperymentow medycznych bedzie zwlaszcza okreslona
de lege lata okolicznos¢ bezposredniego ich przeprowadzania na osobie — typowa dla
dzialan o charakterze interwencyjnym, tj. wiazacych si¢ z przeprowadzeniem interwencji
medycznej bezposrednio ,,na czlowieku”. Na tle prawnoporownawczym, takie stanowisko
zdaje si¢ najwlasciwsze.

Na gruncie mozliwosci zastosowania kilku sposobow interpretacji przepisow
znowelizowanej ustawy, przyjety poglad obarczony jest jednak zastrzezeniem przyjecia
stanowisk odmiennych, ktore formulowane przez doktryne w sposob wielokierunkowy,
moga nie podziela¢ pogladu zakladajacego mozliwos¢ prowadzenia badan, ktoérych
przedmiotem jest material biologiczny pochodzenia ludzkiego poza rezimem ustawy
o zawodach lekarza i lekarza. Niezastosowanie warunkow sine qua non przeprowadzenia
eksperymentow medycznych, nie moze stanowi¢ jednak okoliczno$¢ warunkujacej
legalnos¢ prowadzenia takich badan. Wobec braku odpowiednich regulacji ustawowych,
dzialalnos¢ badawcza na materiale biologicznym pochodzacym od osoby, podlegaé
powinna wowczas zasadom ogolnym prowadzenia badan naukowych, wyprawowanych
przez praktyke badawcza w oparciu o mi¢edzynarodowe standardy prowadzenia badan
naukowych.

Problem rozbieznosci interpretacyjnych obowigzujacych przepisow ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, badz braku zasad i warunkow de lege lata
odnoszacych si¢ do wykorzystywania w badaniach naukowych materialu biologicznego
niepobranego bezposrednio od osoby dla celow naukowych, wymaga zatem przyjecia
odpowiednich rozwiazan ustawowych. Zgodnie z postulatami wskazanymi w poprzednim
rozdziale, istniejaca luka prawna w obszarze tego rodzaju dzialan naukowych, moze
zosta¢ usuni¢ta wylacznie poprzez nadanie praktyce prowadzenia badan
z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego odpowiednich ram prawnych,
wykraczajacych poza zakres normatywny przepisow regulujacych warunki

przeprowadzania eksperymentow medycznych in genere.
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ROZDZIAL VI
OPINIOWANIE PROJEKTOW BADAN MATERIALU
BIOLOGICZNEGO PRZEZ KOMISJE BIOETYCZNE

1. Wprowadzenie

Komisje etyczne odgrywaja szczegélnie istotng role w procesie przeprowadzanych badan
biomedycznych. Konieczno$¢ powotania niezaleznej instytucji stojacej na strazy legalnosci, jak
réwniez etycznej dopuszczalno$ci prowadzonych badan naukowych, podkreslana byta
wielokrotnie w ramach obowigzujacych standardow etycznych. Dzialalno$¢ komisji etycznych,
zwanych w Polsce ,.komisjami bioetycznymi”, regulowana jest szeregiem aktow prawnych>?7,
w tym przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz wydawanymi na
podstawie tej ustawy aktami wykonawczymi - okreslajacymi szczegdtowy sposob dziatania
oraz tryb ich powotywania.

Poddanie rozwazaniom prawnym roli komisji bioetycznych w wydawaniu opinii
o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badania materialu biologicznego
pobranego od czlowieka dla celow naukowych, podyktowane jest obowigzkiem uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej w ramach prowadzenia tego rodzaju badan. Wraz
z wej$ciem w zycie przepisoOw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
warunki dopuszczalno$ci prowadzenia tego rodzaju badan, zostaly podporzadkowane
wymogom prawnym, przewidzianym dotychczas wylacznie w stosunku do eksperymentow
medycznych prowadzonych z bezposrednim udziatem ludzi.

Wplyw ostatnich zmian ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty na
dzialalnos¢ komisji bioetycznych, stal si¢ przedmiotem przeprowadzonych przeze mnie
badan, polegajacych na analizie danych udost¢pnionych przez komisje bioetyczne na
potrzeby niniejszej pracy. Obejmowaly one liczbe skierowanych do komisji bioetycznych
wnioskow o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan
materialu biologicznego, bedacych przypuszczalnie nast¢pstwem nowelizacji omawianej
ustawy. Zebranie tych danych mialo na celu umozliwienie oszacowania skali zgloszonych
wnioskoOw o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan

materiatu biologicznego, jakie wplynety do okreslonej komisji bioetycznej od dnia wejscia

527 Regulowana jest rOwniez przepisami ustawy badaniach klinicznych oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych, Dz. U. z 2024 r. poz. 1620.

194



w zycie przepisOw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, a nastgpnie
sformutowania w oparciu o uzyskane dane, ogélnych wnioskow w zakresie oddziatywania

nowych regulacji na dzialalno$¢ komisji bioetycznych.

2. Rola komisji bioetycznych oraz podstawy ich dzialania

Dziatalno$¢ komisji bioetycznych nakierunkowana jest na zapewnienie wtasciwego nadzoru
nad podejmowanymi dziataniami badawczymi z udziatem ludzi. Pelni tym samym funkcje
kontrolng wobec przestrzegania przez badaczy i zespoly badawcze obowigzujacych zasad
prowadzenia eksperymentéw medycznych®?®. Jednym =z warunkow sine qua non
przeprowadzania eksperymentu medycznego jest bowiem uzyskanie pozytywnej opinii
o przedtozonym projekcie eksperymentu przez niezalezng komisje bioetyczng (art. 29 ust. 1
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty), warunkujacej dopuszczalno$¢ prowadzenia
takich badan.

Powotanie niezaleznej instytucji sprawujacej kontrolg nad legalno$cig prowadzonych
eksperymentdow medycznych, znajduje jednocze$nie oparcie w migdzynarodowych
instrumentach prawnych 1 deontologicznych. Istotna rola komisji bioetycznych
w zatwierdzaniu projektow badawczych, podkreslona zostala zarowno w tresci Deklaracji
Helsinskiej - wskazujac na poprzedzajacy rozpoczgcie badan obowiazek przedtozenia

)*%, jak i w tresci

protokotu badania komisji bioetycznej (z ang. research ethics committees
standardow konwencyjnych - poddajacych projekt badania zatwierdzeniu wtasciwej instytucji
oceniajgcej jego etyczng dopuszczalnos$é®*®. Cho¢ wzgledem omawianych aktow soft law,
przyjete w polskiej ustawie nazewnictwo ,.komisji bioetycznej” nasuwa pewng rozbieznos¢
terminologiczng, cel powolania tych instytucji zdaje si¢ by¢ zasadniczo spdjny — stojacy na
strazy legalnosci prowadzonych z udziatem ludzi badan naukowych.

Tryb powolywania komisji bioetycznych, jak réwniez szczegdtowy sposob ich dziatania

unormowany zostat rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r.331532 Z dniem

328 Zob. K. Sakowski, Ustawa o zawodach..., s. 756.

529 Pkt 23 Deklaracji Helsifiskie;.

530 Art. 16 pkt Il Konwencji z Oviedo.

531 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej, Dz.U. z 2024 r. poz. 1699.

532 Rozporzadzenie w sprawie komisji bioetycznej okresla ponadto sposob funkcjonowania Odwotawczej Komisji
Bioetycznej, powotywanej w drodze zarzadzenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia (Zarzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 17 grudnia 2024 r. w sprawie powotania Odwotawczej Komisji Bioetycznej, Dz.Urz. Min. Zdrow.
72024 r., poz. 139 ze zm., §5 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie komisji bioetycznych.
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3 lutego 2023 roku zastgpito ono obowiazujace przez przeszio 20 (dwadziescia) lat
rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r,333334

Zgodnie z powszechnie dostgpnymi danymi, udost¢gpnianymi i aktualizowanymi
okresowo przez Os$rodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, w Polsce dziala 71 komisji
bioetycznych>*., W sklad tych komisji, wchodzg komisje bioetyczne (1) przy okregowych
izbach lekarskich, (2) przy uczelniach prowadzacych ksztatcenie w zakresie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu oraz (3) instytutéw badawczych nadzorowanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, panstwowych instytutow badawczych uczestniczacych w systemie ochrony
zdrowia 1 nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, Panstwowego Instytutu
Medycznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych 1 Administracji lub instytutu Polskiej
Akademii Nauk nalezagcego do Wydzialu Nauk Medycznych, dalej: ,,medyczne jednostki
badawczo — rozwojowe™*¢. Do powolywania czlonkéw komisji (spetniajgcych okreslone
w ustawie wymogi>*7) legitymacje posiadajg odpowiednio okregowa rada lekarska (wtasciwa
miejscowo dla okre§lonego obszaru jej dziatania), rektor uczelni prowadzacej ksztalcenie
w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu i w koncu dyrektor instytutu badawczego
nadzorowanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, dyrektor panstwowego instytutu
badawczego uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanego przez Ministra
Obrony Narodowej, dyrektor Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw
Wewngetrznych i Administracji lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezacego do
Wydziatlu Nauk Medycznych>38,

Wyodrebnienie tych komisji dla celow niniejszych rozwazan jest o tyle istotne, ze ze
wzgledu na skale dziatalno$ci naukowej instytucji powotujacej, liczba wnioskow kierowanych

do poszczegdlnych komisji bioetycznych o wydanie opinii o projekcie eksperymentu

533 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegbtowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych, Dz.U. z 1997 r. Nr 47 poz. 480, ktore
utracito moc obowigzujaca z dniem 3 lutego 2023 r.

534 Wprowadzone od roku 2021 zmiany w ustawie ozawodach lekarza i lekarza dentysty, w obszarze
funkcjonowania komisji bioetycznych zasadniczo sprowadzaty si¢ do unormowania zasad dotychczas
regulowanych wewnetrznymi aktami prawnymi — regulaminami komisji bioetycznych. Pomimo jednak, ze
konkretne uprawnienia zostaly uregulowane na szczeblu ustawowym, dziatalno§¢ poszczegoélnych komisji
bioetycznych w dalszym ciggu regulowana jest przede wszystkim w ramach regulaminéw dziatania
poszczegodlnych komisji bioetycznych. Wigcej na temat zmian prawnych wprowadzonych ustawa zmieniajaca zob.
R. Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne..., s. 21-22.

535 Dane sporzadzane przez O$rodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej na dzien 16.09.2025 r. - Wykaz Komisji
Bioetycznych, https:/nil.org.pl/uploaded files/1758004136 wykaz-komisji-bioetycznych-ost-zmiana-
092025.pdf (dostep: 28.09.2025 1.).

536 §2 rozporzadzenia w sprawie komisji bioetycznych.

537 0d cztonkow komisji bioetycznych wymaga sie posiadania wysokiego autorytetu moralnego, wysokich
kwalifikacji specjalistycznych oraz znaczacego do§wiadczenia w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych
art. 29 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

338 Art. 29 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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medycznego moze zasadniczo si¢ rozni¢. Nasuwa si¢ tym bardziej pytanie o ich skale
w odniesieniu do eksperymentow medycznych prowadzonych w formie badan materiatu

biologicznego.

3. Watpliwosci prawne w praktyce dzialan komisji bioetycznej

Zgodnie z ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, badanie materialu biologicznego
pobranego od osoby dla celow naukowych wymaga uzyskania pozytywnej opinii komisji

bioetycznej®>

. W dotychczasowym stanie prawnym (przed nowelizacjag omawianej ustawy),
komisja bioetyczna stanowila instytucje wilasciwa dla wydawania opinii o projekcie
eksperymentu medycznego jedynie w sytuacji, gdy badanie materiatu biologicznego wigzato
sie z wykonaniem uprzednio czynnos$ci bezposrednio na pacjencie, czego nastepstwem byt
pozyskany w ten sposob materiat biologiczny z przeznaczeniem do celéw naukowych®*. Tym
samym, jezeli pozyskanie materialu biologicznego wymagalo pobrania probek biologicznych
od czlowieka, wowczas dzialanie to miescilo si¢ w zakresie pojeciowym eksperymentu
medycznego prowadzonego z udzialem cziowieka (eksperymentu przeprowadzanego ,,na
ludziach”).

Wprowadzenie w zakres przedmiotowy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
nowego rodzaju eksperymentu medycznego (prowadzonego w formie badania materiatu
biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych), doprowadzito do powstania szeregu
dylematow etyczno-prawnych i watpliwos$ci nasuwajacych si¢ na tle stosowania przepiséw
znowelizowanej ustawy. Przewidywane skutki wprowadzanych regulacji na dzialalno$¢
badawcza Srodowisk medycznych, sygnalizowane byty przez ich przedstawicieli juz w toku
prowadzonych konsultacji publicznych nad projektem zmian tej ustawy — omawiane rowniez
we wcezesniejszej czgsci pracy. Otdz podczas konsultacji publicznych nad zmianami prawa
w obszarze przeprowadzania eksperymentdw medycznych i zarazem poddajacych badania
materiatu biologicznego pod ich rezim prawny, szczegdlnie burzliwa dyskusj¢ w srodowiskach
badawczych wywotaly zmiany ograniczajace dziatalno$¢ zespotéw badawczych, ktérych
dziatalno$¢ niezwigzana jest z uczelniami medycznymi. Podnoszono woéwczas, ze ,(...)
zastosowanie zatem konstrukcji eksperymentu medycznego dla prowadzania badan naukowych

na ludzkich prébkach biologicznych ograniczy mozliwosci pracy naukowej biologow,

539 Na temat pierwszych koncepcji funkcjonowania instytucji powotanych do wydawania opinii w przedmiocie
dopuszczalnosci przeprowadzania badan biomedycznych - zob. R. Kubiak, Prawo medyczne..., s. 408-409.
540 T, Pietrzykowski, M. Ggsior, Badanie ludzkiego materiatu ..., s. 74.
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chemikéw 1 innych przedstawicieli nauk przyrodniczych zatrudnionych w uczelniach

niemedycznych (...)"*!

, wskazujac jednoczesnie, ze wprowadzone zapisy de facto ,,zniszcza
lub zdecydowanie spowolnig rozwijajace si¢ znakomicie badania, a w konsekwencji réwniez
ksztatcenie, z zakresu biologii cztowieka/biologii zdrowia w jednostkach innych niz medyczne.
Nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze takie zapisy dtugofalowo doprowadzg takze do spowolnienia
postepow wiedzy medycznej w naszym kraju™>42.

Zasadnicze problemy interpretacyjne wynikaty z redakcji przepisu art. 21 ust. 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Otdz uzyte przez ustawodawce zwroty w tresci
wskazanego przepisu, moga powodowaé problemy wzgledem jednoznacznego
podporzadkowania dziatan badawczych podejmowanych z ludzkim materiatem biologicznym
do nowego typu eksperymentu medycznego - jakim od czasu nowelizacji ustawy jest badanie
materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych. Jezeli przyjac, ze nowy
rodzaj eksperymentu medycznego polega na badaniu probek biologicznych, ktére nie wiaza si¢
z bezposrednim udziatem cztowieka w eksperymencie (materiat biologiczny zostat wczesniej
pozyskany do celow naukowych), wowczas potencjalna trudnos$¢ komisji bioetycznych
ujawnia¢ moze si¢ przy badaniu spelnienia warunkéw prowadzenia eksperymentu
medycznego. Podniesione we wczesniejszej czesci pracy watpliwosci normatywne wzgledem
identyfikacji uczestnika eksperymentu medycznego, znajda tym samym przetozenie na oceng
mozliwosci spetnienia warunkow sine qua non prowadzenia eksperymentéw medycznych, tj.
pozyskania zgody uczestnika (wzglgednie dawcy materiatu biologicznego) czy zawarcia umowy
ubezpieczenia OC na jego rzecz oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu mogq bezposrednio
dotkngé. Mozna jednocze$nie domniemywacd, ze wskutek nieostrych przepisow ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, kierowane moga zosta¢ do komisji bioetycznej wnioski
obejmujace catkiem rutynowe wykorzystanie materialu biologicznego do celow naukowych.
Takie badania — cho¢ zdajace si¢ nie spelnia¢ przestanek eksperymentu medycznego zgodnie
z literalnym znaczeniem przepisow — dla celow uchylenia si¢ od negatywnych skutkow
niestosowania obowigzkow prawnych, zachowawczo moga zosta¢ objete wnioskami o wydanie

opinii o eksperymencie medycznym.

541 Zalgcznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, Stanowisko
Uniwersytetu Lodzkiego, https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep:
28.09.2025 r.

542 Zalgcznik nr 2 do OSR- Raport z konsultacji publicznych i opiniowania do projektu ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (UD 341) dotyczacy eksperymentu medycznego, Stanowisko
Konferencji Dziekanow Wydzialow Przyrodniczych Uniwersytetow Polskich,
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12328001/katalog/12647082#12647082, dostep: 28.09.2025 r.
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Alternatywnie, gdyby jednak przyja¢, ze eksperyment medyczny rozpoczyna juz
czynno$¢ pobrania materiatu biologicznego od cztowieka, wowczas nowy typ eksperymentu
medycznego w istocie mozna by uznaé za spetniajacy przestanki eksperymentu badawczego.
Dawca materiatu biologicznego bezposrednio uczestniczylby bowiem w pierwszej fazie
eksperymentu, polegajacej na pobraniu z jego organizmu probek biologicznych
1 poprzedzajacej gtéwne czynno$ci badawcze. Dzialalno§¢ komisji bioetycznych w rezultacie
sprowadzalabym si¢ do oceny wniosku o wydanie opinii dotyczacej eksperymentu
medycznego, ktory wprawdzie obejmuje wykorzystanie materialu  biologicznego
pochodzacego od cztowieka, jednak zasadniczo stanowi eksperyment badawczy. Cho¢
przyjecie tego zatozenia zdaje si¢ kolidowa¢ z intencja ustawodawcy, niwelowatoby jednak
podniesiony w poprzednim rozdziale problem uwzgledniania przez komisje bioetyczne
kryteriow etycznych explicite wyrazonych jako odnoszacych si¢ do prowadzenia
eksperymentéw z udzialem czlowieka (art. 29 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty).

Problemowo$¢ w zakresie dokonywanej oceny komisji bioetycznej, moze zatem
ujawnia¢ si¢ przy kwalifikacji badania jako eksperyment medyczny prowadzony ,,na
cztowieku”, tj. eksperyment badawczy lub eksperyment polegajacy na badaniu pozyskanego
uprzednio materiatu biologicznego. Przyj¢cie odpowiedniej kwalifikacji zdaje si¢ bowiem
o tyle istotne, poniewaz determinuje spetnienie (podlegajacych ocenie komisji bioetycznej)
przestanek warunkujacych ich prowadzenie, niekiedy nie dajacych si¢ jednoznacznie wywies¢
z tresci obowigzujacych przepiséw. Jednoczesnie skutki rozwigzan prawnych o znaczeniu
normatywie watpliwym, moga by¢ wiec wielokierunkowe. Wzglednie prowadzi¢ moga do
znacznego wydluzenia czasu wydawania przez komisje bioetyczne opinii o projekcie
eksperymentu medycznego badz tez przesadzac o braku zasadno$ci wydania przedmiotowej
decyzji — nie znajdujac podstaw normatywnych dla takiego rozstrzygnigcia. Podstawe jednak
dla oceny komisji bioetycznej, stanowi¢ bedzie wniosek badacza o wydanie opinii o projekcie
zamierzonego dziatania badawczego obejmujacego ludzki materiat biologiczny, zasadniczo
wiec przyjeta przez niego interpretacja przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza

dentysty.
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4. Opiniowanie projektow eksperymentow medycznych dotyczacych badan materialu

biologicznego na podstawie przeprowadzonego badania

Dla celow okreslenia wptywu nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty na
dziatalno$¢ komisji bioetycznych, podjetam si¢ przeprowadzeniu badania polegajacego na
analizie udostgpnionych przez poszczego6lne komisje bioetyczne w Polsce danych dotyczacych
nowego typu eksperymentu medycznego. Przekazane dane obejmowaty liczbe wnioskow
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan materiatu
biologicznego, jakie wplynety do komisji bioetycznej od dnia 1 stycznia 2021 r., w zwigzku
z nowelizacjg ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty>*3.

Za posrednictwem pisma z dnia 5 lipca 2022 roku skierowanego do przewodniczacych
komisji bioetycznych, zwrocitam si¢ do 45 (czterdziestu pigciu) komisji bioetycznych

w Polsce’*

o udostepnienie liczby wnioskéw, jakie wptynety do danej komisji od czasu
obowigzywania przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Sposrod komisji bioetycznych, do ktorych zostalo skierowane zapytanie, odpowiedzi
otrzymatam od przeszto potowy, tj. 25 (dwudziestu pigciu) komisji bioetycznych (zob. tabela

A). Badanie obejmowalo okres $rednio 1,5 (pottora) roku — poczawszy od czasu

543 Tres¢ skierowanych do przewodniczgcych komisji bioetycznych w Polsce wnioskow, byla nastepujaca:
Dzialajgc w imieniu wilasnym, zwracam sie do (...) z prosbq o udostegpnienie liczby wnioskow o wydanie opinii
o eksperymencie medycznym dot. badan materialu biologicznego, jakie wplynely do Komisji Bioetycznej (...) od
dnia 1 stycznia 2021 r. w zwigzku z nowelizacjq ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, celem wykorzystania podanych danych w celach naukowych.

Moja prosba umotywowana jest pracq nad problematykq przeprowadzania badan materiafu biologicznego
pobranego od osoby w celach naukowych w Polsce w zwigzku z wejSciem w Zycie ustawy z dnia 16 lipca 2020 r.
o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw, ktorej przepisy dotyczqgce
przeprowadzania eksperymentow medycznych zaczely obowigzywac od dnia 1 stycznia 2021 r.

Od 1 stycznia 2021 r. znowelizowana ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
przewiduje, ze ,, eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych”. Wprowadzona regulacja od poczqtku jej stosowania
budzi wiele watpliwosci dotyczqcych wlasciwego sposobu rozumienia wynikajqcych z niej konsekwencji prawnych
oraz interpretacji w jej swietle wielu pozostalych przepisow ustawy dotyczgcych eksperymentu medycznego.
Uzyskane dane pozwolq mi oszacowal skale zgloszonmych wnioskow obejmujgcych badanie materiatu
biologicznego od dnia wejscia w zycie nowelizacji ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktore to wnioski zostang przedstawione w mojej rozprawie doktorskiej pisanej pod kierunkiem Pana prof.
dr hab. Tomasza Pietrzykowskiego - Wydzial Prawa i Administracji Uniwersytetu Slgskiego w Katowicach.

54 Zapytania do komisji bioetycznych zostaty skierowane za po$rednictwem pisma z dnia 5 lipca 2022 r.,
z wyjatkiem pisma z dnia 5 czerwca 2022 r., ktére zostato skierowane jako pierwsze do Komisji Bioetycznej
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, w celu sprawdzenia, czy tak skonstruowane wnioski
o udostgpnienie danych liczbowych sg przez komisje bioetyczne w ogodle rozpatrywane. W przypadku, gdyby
informacja zwrotna z powyzszej komisji bytaby odmowna badz takiej odpowiedzi zwrotnej nie otrzymatabym
w ogole, wowczas najpewniej uznalabym za bezcelowe przesylanie tozsamych zapytan do pozostatych komisji
bioetycznych. Ze wzgledu jednak na pozytywny odbiér mojego zapytania, tozsame pisma zostaly przestane
réwniez do kolejnych komisji bioetycznych w Polsce.
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obowigzywania przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. 1
stycznia 2021 roku®®,

Na podstawie uzyskanych danych zostala sporzadzona tabela A, ktéra przedstawia
liczbe wnioskow rozpatrywanych przez komisje bioetyczne w wyznaczonym okresie.
Wyszczegolnione w tabeli A komisje bioetyczne zostaly sklasyfikowane ze wzgledu na
instytucje, przy ktorych zostaly powolane, tj. komisje bioetyczne przy okregowej izbie
lekarskiej, komisje bioetyczne przy uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk
medycznych lub nauk o zdrowiu) oraz komisje bioetyczne medycznych jednostek badawczo —

rozwojowych.

tabela A>*® Wykaz komisji bioetycznych

L.p. Data Komisja Bioetyczna Liczba Rodzaj Komisji
odpowiedzi wnioskow Bioetycznej
(m)
1. 12-7-2022 Komisja Bioetyczna przy 0 a

Okregowej Izbie Lekarskiej w

Gorzowie Wielkopolskim

2. 12-7-2022 Komisja Bioetyczna z* b

Uniwersytetu Rzeszowskiego

545 Ze wzgledu na przerwe wakacyjng komisji bioetycznych, odpowiedzi byly przesylane zar6wno w czerwcu,
lipcu, sierpniu i wrzesniu, wskutek czego dane, uzyskane od komisji bioetycznych nalezy bra¢ pod uwage
z uwzglednieniem przerw w pracach komisji, ktore w wigkszosci (lub we wszystkich komisjach bioetycznych)
zostaly wznowione we wrzesniu 2022 r. - zwazywszy dodatkowo, ze posiedzenia komisji bioetycznych odbywaja
si¢ w wyznaczonych okresowo terminach — posiedzenia komisji bioetycznych zwotywane sg zwyczajowo zgodnie
z ustalonym harmonogramem posiedzen, ktéry ustalany jest na dany rok kalendarzowy. Z zastrzezeniem
powyzszego, dla okreslania szacunkowych danych, w tresci wnioskow postugiwac si¢ bedg okresem 1,5 (pottora)
roku.

346 Opracowanie wlasne.
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12-7-2022

13-7-2022

13-7-2022

14-7-2022

14-7-2022

21-6-2022

Komisja Bioetyczna przy
Uniwersytecie ~ Medycznym — w

Biatymstoku

Komisja Bioetyczna
Okrggowej Izby Lekarskiej w

Czestochowie

Komisja Bioetyczna przy
Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii
Sktodowskiej Curie
Panstwowy Instytut Badawczy
Komisja Bioetyczna
Collegium  Medicum im. L.
Rydygiera w Bydgoszczy
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w
Toruniu

Komisja Bioetyczna przy

Opolskiej Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna  Slaskiego
Uniwersytetu ~ Medycznego w

Katowicach

175
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10.

11.

12.

13.

14.

8-7-2022

12-7-2022

18-7-2022

18-7-2022

19-7-2022

19-7-2022

Komisja Bioetyczna
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w

Rzeszowie

Komisja Bioetyczna przy Centrum
Medycznym Ksztalcenia

Podyplomowego

Niezalezna Komisja Bioetyczna
ds. Badan Naukowych

Gdanski Uniwersytet Medyczny

Komisja Bioetyczna przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w
Biatymstoku

Komisja Bioetyczna przy

Bydgoskiej Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna przy Instytucie
Pracy w Lodzi im. prof. dra med.

Jerzego Nofera

117
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

20-7-2022

26-7-2022

1-8-2022

5-8-2022

5-8-2022

8-8-2022

Komisja Bioetyczna przy
Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii  Sklodowskiej-Curie,
Panstwowym Instytucie
Badawczym, Oddziat w Gliwicach
Komisja Bioetyczna przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w

Szczecinie

Komisja Bioetyczna przy

Uniwersytecie Medycznym w Lodzi

Komisja Bioetyczna przy
Uniwersytecie ~ Medycznym  w

Lublinie

Komisja Bioetyczna
przy Uniwersytecie Medycznym
im. Karola Marcinkowskiego w

Poznaniu

Komisja Bioetyczna przy

Beskidzkiej Izbie Lekarskiej

11

346

150
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

14-8-2022

31-8-2022

14-9-2022

4-10-2022

11-10-2022

Terenowa Komisja Bioetyczna przy
Narodowym Instytucie Kardiologii
Stefana kardynata Wyszynskiego

Panstwowego Instytutu Badawczego

Komisja Bioetyczna przy Slaskiej
Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna Pomorskiego
Uniwersytetu ~ Medycznego w

Szczecinie

Komisja Bioetyczna Uniwersytetu

Jagiellonskiego

Uczelniana Komisja Bioetyczna ds.
Badan Naukowych przy Akademii
Wychowania  Fizycznego  im.

Jerzego Kukuczki w Katowicach

Komisja Bioetyczna
Krakowskiej Akademii im. Andrzeja
Frycza Modrzewskiego

71

D Galato
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

Komisja Bioetyczna
przy Wydziale Lekarskim i Nauk o
Zdrowiu
Uniwersytetu J. Kochanowskiego w
Kielcach
Komisja Bioetyczna przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w
Gdansku

Komisja Bioetyczna przy

Okregowej Izbie Lekarskiej w

Warszawie

Komisja Bioetyczna
Uniwersytet Opolski-Wydziat
Lekarski

Instytut Nauk Medycznych
Collegium Medicum
Komisja Bioetyczna przy

Swigtokrzyskiej Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w
Krakowie
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

Komisja Bioetyczna przy

Lubelskiej Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna
przy Uniwersytecie Medycznym w

Lublinie

Komisja Bioetyczna przy Instytucie

,,Centrum Zdrowia Matki Polki"

Komisja Bioetyczna przy

Wielkopolskiej I1zbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna przy

Dolnoslaskiej Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna
na  Uniwersytecie =~ Warminsko-

Mazurskim w Olsztynie
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

Komisja Bioetyczna
przy Warszawskim Uniwersytecie

Medycznym

Komisja Bioetyczna
przy Uniwersytecie Medycznym we

Wroclawiu

Komisja Bioetyczna przy

Opolskiej Izbie Lekarskiej

Komisja Bioetyczna przy
Warminsko-Mazurskiej Izbie
Lekarskiej

Komisja Bioetyczna przy

Okregowej Izbie Lekarskiej w Lodzi

Komisja Bioetyczna
przy Wyzszej Szkole Medycznej w

Sosnowcu
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45. Komisja Bioetyczna x b
przy Wyzszej Szkole Informatyki i
Zarzadzania

z siedzibg w Rzeszowie

Dane zaprezentowane w tabeli A powyzej, wskazujg na:

1) liczbe pism, jakie zostaty skierowane do komisji bioetycznych;
2) dat¢ otrzymania odpowiedzi badz tez brak daty (jezeli odpowiedZz nie zostala
udzielona);
3) nazwe Komisji Bioetycznej, do ktorej skierowane zostato pismo;
4) liczbe wnioskow o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dot. badan
materiatu biologicznego, jakie wptynely do komisji bioetycznej (m);
5) rodzaj komisji bioetycznej, wystepujacej jako:
a. Komisja bioetyczna przy okregowej izbie lekarskiej (a),
b. Komisja bioetyczna przy uczelni prowadzacej ksztatcenie w zakresie nauk
medycznych lub nauk o zdrowiu (b),

c. Komisja bioetyczna medycznej jednostki badawczo — rozwojowej (c).

* z — oznacza odmowg¢ udzielenia informacji,
**w — oznacza brak danych w odpowiedzi komisji,
**%x - oznacza brak odpowiedzi od komisji.

Tabela B zostala opracowana w oparciu o zebrane w tabeli A dane i prezentuje
informacje obejmujace: liczbe komisji, do ktérych wystano zapytanie; liczb¢ komisji od
ktorych otrzymano odpowiedz; liczbe komisji od ktorych uzyskano dane; sume wnioskéw; brak
wnioskow komisji; brak odpowiedzi od komisji; odmowe udzielenia informacji; brak danych
w odpowiedzi komisji. Wyniki badania podzielone zostaty ze wzgledu na 3 (trzy) kategorie

komisji bioetycznych.
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tabela B> Zestawienie danych

Rodzaj komisji bioetycznej
wlasciwej ze wzgledu na organ

powolujacy

Komisja  bioetyczna  przy

okregowej izbie lekarskiej (a)

Komisja  bioetyczna  przy
uczelni prowadzacej ksztalcenie
w zakresie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu (b)
Komisja bioetyczna medycznej
jednostki badawczo-
rozwojowej (c)

SUMA

(m) — liczba wnioskow z tabeli A

547 Opracowanie wiasne.

Liczba
komisji do
ktorych
wyslano

zapytanie

19

20

45

Liczba
komisji od
ktorych
otrzymano

odpowiedz

9

11

25

Liczba
komisji od
ktorych

uzyskano

dane liczbowe

18

Suma

wnioskow

751

138

896

Brak
wnioskow
komisji

(m=0)

Brak

odpowiedzi

od komisji (x)

10

20

Odmowa
udzielenia

informacji

(@)

Brak
danych w
odpowiedzi

komisji (w)

210



5. Wyniki przeprowadzonego badania

W oparciu o zebrane dane, mozliwe jest wskazanie szacunkowe;j liczby wnioskow o wydanie
opinii o projekcie eksperymentu medycznego obejmujacego badanie materialu biologicznego,
jakie wplynety do okres$lonej komisji bioetycznej, tj. odpowiednio (i) komisji bioetycznej przy
okregowej izbie lekarskiej; (ii) komisji bioetycznej przy uczelni prowadzacej ksztalcenie
w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu; (iii) komisji bioetycznej medycznej jednostki
badawczo - rozwojowej. Uwzglednione w tabeli B dane, nalezy jednak odczytywac¢ z pewnymi
zastrzezeniami, w szczeg6lnosci w kontek$cie danych uwzgledniajacych rowniez komisje
bioetyczne, ktore nie udzielity odpowiedzi badz tez udzielity odpowiedz, ktora nie pozwala na
uzupehienie okreslonych danych. Mozliwe zatem jest wykazanie sumy wnioskow
skierowanych do wlasciwych komisji bioetycznych w okresie 1,5 (péttora) roku od dnia
obowigzywania przepisOw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Jednoczes$nie niektore z komisji bioetycznych nie prowadza rejestru wnioskow, jakie wptynety
do komisji bioetycznej z podziatem na okreSlony typ eksperymentu medycznego>*$, co
powoduje brak mozliwo$ci uwzglgdnienia danych w ramach prowadzonego badania.
Szczegodlnego podkreslenia wymaga ograniczenie w mozliwosci przeprowadzenia
analizy wskazanych danych z zastosowaniem metod porownawczych (statystycznych). Brak
jest bowiem danych z lat wcze$niejszych (obejmujacych lata przed rokiem 2021), wskutek
nieistniejagcych w latach wcze$niejszych regulacji obejmujacych badania materiatu
biologicznego. Z tego wzgledu, sformutowane wnioski zostang przedstawione w podziale na
wskazane 3 (trzy) kategorie powotanych dla celéw opiniowania projektéw eksperymentow
medycznych komisji bioetycznych, ktore opiera¢ beda si¢ na danych zawartych w tabeli B, tj.
(1) liczbie komisji, do ktérych wystano zapytanie, (2) liczbie komisji, od ktorych otrzymano
odpowiedz, (3) liczbie komisji, od ktorych uzyskano dane, (4) sumie wnioskéw, jakie wptynety

do komisji bioetycznej, (5) informacjach o braku wnioskéw, (6) braku odpowiedzi od komisji

548 Na marginesie nalezy wskaza¢, ze wérdd zadan komisji bioetycznych, wymienia si¢ m.in. prowadzenie
ewidencji przyjetych wnioskow i podjetych uchwat, zaskakujacym jest zatem, ze takie rejestry niekiedy nie sa
prowadzone przez komisje bioetyczne dla celéw ewidencyjnych - z rozgraniczeniem rodzaju eksperymentow
medycznych. Zob. np. Regulamin Komisji Bioetycznej przy Collegium Medicum Uniwersytetu Zielonogorskiego
(§4 pkt 3 Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu),

https://cm.uz.zgora.pl/fcp/iIHVEUFAgNARASPgMAUVFOS19JSE4aEgYPOxoISVWAEQoLSO0Y fBw8NRkIJH
BI9OROYFGSwAGhQfBQgHBwW0JCUVeBxQUDxk/83/public/pliki/komisja_bioetyczna/regulamin-komisji-
bioetycznej-122020.pdf, dostep: 28.09.2025 r.



bioetycznej, (7) odmowie udzielenia informacji**® oraz (8) braku danych zawartych
w odpowiedzi przekazanej przez komisje bioetyczng>°.

Pismo o udzielenie informacji w zakresie rozpatrywanych wnioskow, zostato przestane
do 19 (dziewigtnastu) komisji bioetycznych powotanych przy okregowych izbach lekarskich,
z ktorych 9 (dziewig¢) komisji przekazato informacje zwrotne. Jedna z komisji bioetycznych,
ktéra przestata odpowiedz na zapytanie nie wskazata jednak danych dotyczacych liczby
wnioskow, jakie wptynety do tej komisji. Zgodnie z otrzymanymi danymi, w okresie 1,5
(pottora) roku od wejscia w zycie przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, do wszystkich komisji bioetycznych dzialajacych przy okregowych izbach
lekarskich (od ktorych uzyskane informacje poddawane sg analizie w przeprowadzanym przeze
mnie badaniu) wptyneto jedynie 7 (siedem) wnioskéw o wydanie opinii o projekcie
eksperymentu medycznego dotyczacego badania materiatu biologicznego. Odpowiedzi
zawierajace konkretne dane liczbowe w zakresie skierowanych do tych komisji bioetycznych
wnioskow, zostaty przekazane przez 8 (osiem) komisji bioetycznych. Ponadto, az do 5 (pigciu)
komisji bioetycznych dziatajacych przy okregowych izbach lekarskich, od ktérych informacje
uzyskatam - przedmiotowe wnioski w ogole nie wplynety, mimo w tym czasie wzglednie
dlugiego juz okresu obowigzywania przepisOw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (1,5 roku).

W ramach drugiej kategorii dziatajacych w Polsce komisji bioetycznych, pisma
w sprawie udostepnienia informacji zostaly skierowane do 20 (dwudziestu) komisji
bioetycznych dzialajacych przy uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu (bez rozgraniczenia tych dwdch rodzajow wyzszych uczelni). Odpowiedzi
zawierajagce konkretne dane liczbowe udostepnione zostaly przez 6 (sze$¢) komisji
bioetycznych, z ktorych wynika, Ze faczna liczba skierowanych do tych komisji wnioskow
wynosita zaskakujaco - az 751 (siedemset pigédziesiat jeden) wnioskéw (w okresie 1,5 roku).
Ponadto jedna z komisji bioetycznych dziatajacych przy uniwersytecie medycznym, podata

informacje wskazujace, ze $rednio 10 (dziesie¢) - 15 (pigtnascie) wnioskéw sposrdd tych

5% Odmowa udzielenia przez komisie bioetyczne informacji sprowadzata si¢ zardéwno do (i) kategorycznej
odmowy udzielenia informacji w tym przedmiocie bez uzasadnienia, badz tez (ii) powotania si¢ na poufnosc¢
dziatan komisji bioetycznej i ochron¢ danych osobowych.

550 Brak danych zawartych w odpowiedzi przekazanej przez komisje bioetyczng oznacza, ze komisja bioetyczna
(1) nie prowadzi rejestru wnioskow z podziatem na lata w ogole, badz tez nie prowadzi rejestru z podziatem na tak
szczegotowe kategorie, jak badanie materiatu biologicznego; (ii) sprawa danej komisji nie dotyczy (co rowniez
mozna odczytywaé wielokierunkowo — zar6wno, jako brak kierowanych do tej komisji wnioskow obejmujacych
takie badania, jak i jako bardzo liberalne podejscie do interpretacji przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, nie uznajace takiego badania jako eksperyment medyczny, wskutek czego nie uznajace
roli komisji bioetycznych w opiniowaniu tego rodzaju badan).
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sktadanych na comiesigczne posiedzenia komisji bioetycznej, dotyczy badania pobrania
materialu biologicznego do celéw naukowych (krew, §lina, wlosy itp.). Przekazane informacje,
wprost wskazujace na przykladowy katalog probek biologicznych jakim objete zostaty wnioski
o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego powigzanego z procesem pobrania
materiatu biologicznego od cztowieka, moga w pewnym zakresie uzasadnia¢ skal¢ sktadanych
whnioskow.

Jednocze$nie tak duza liczba wnioskow sktadanych w okresach miesigcznych do
komisji bioetycznej, moze przesadzaé, ze interpretacja przepisOw ustawy o zawodach lekarza
1 lekarza dentysty dokonana przez podmioty zaangazowane w prowadzenie badan naukowych,
byta znaczaco rygorystyczna. Mozna jedynie domniemywacé, ze wptyw na tak regularnie
sktadane wnioski, miala obawa o cigzacych na tych podmiotach negatywnych konsekwencjach
braku uzyskania opinii komisji bioetycznej jako jednego z warunkéw sine qua non
przeprowadzania eksperymentow medycznych.

Dane uzyskane od jednej z komisji bioetycznej dziatajacej przy uniwersytecie, cho¢ nie
wplywajace na szacunkowy wynik sumy wnioskow o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego obejmujacego badanie materiatu biologicznego (z uwagi na brak prowadzonego
rejestru danych liczbowych takich wnioskow rozpatrywanych w roku 2021), nalezatoby
przyblizy¢ wyltacznie w celach pogladowych. Ot6z w samym roku 2022 (do dnia 31 lipca 2022
roku) do wskazanej komisji bioetycznej wplynety facznie 203 (dwiescie trzy) wnioski, z czego
104 (sto cztery) obejmowaly eksperymenty medyczne, wsrdd ktorych wyodrgbniono 47

(czterdziesci siedem) badan z pobraniem probek biologicznych. Wyszczegolnienie tych danych

wydaje si¢ o tyle istotne, jako ze zdaje si¢ potwierdzaé przedstawiony we wczesniejszej czgsci
pracy mozliwy wariant interpretacji przepisOw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, wskazujacy, ze eksperyment medyczny polegajacy na badaniu materiatu
biologicznego pobranego od osoby, obejmuje proces pobrania probek biologicznych od osoby.

Ostatnig z poddawanych badaniu komisji bioetycznych, byly komisje medycznych
jednostek badawczo — rozwojowych. W ramach prowadzonego badania, zwrocitam si¢ do 6
(szesciu) komisji, sposrod ktorych 4 (cztery) komisje bioetyczne udzielity odpowiedz, podajac
dane liczbowe zgodnie z przedmiotem skierowanego do komisji bioetycznych wniosku. L.aczna
suma wnioskow, jakie wplynely do komisji bioetycznych medycznych jednostek badawczo -
rozwojowych w okresie 1,5 (pottora) roku wynosita 138 (sto trzydziesci osiem) wnioskow, co
stanowi rowniez znaczng liczbe wnioskow, zwazywszy, ze w prowadzonym przeze mnie

badaniu - dane przekazane zostaly wyltacznie przez 4 (cztery) takie komisje.
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6. Whnioski

Uzyskane dane nie prezentuja wprawdzie wyraznego wplywu zmian przepisOw ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty na dziatalno$¢ komisji bioetycznych, pozwalajg jednak
na wykazanie znacznej przewagi w opiniowaniu przedtozonych projektow eksperymentow
medycznych (obejmujacych badanie materialu biologicznego) przez komisje bioetyczne
powotane przy uczelniach prowadzacych ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub
nauk o zdrowiu (wczesniej — przy wyzszych uczelniach medycznych albo wyzszych uczelniach
z wydzialem medycznym), nad komisjami bioetycznymi powotanymi przy izbach lekarskich.
Zgodnie z przedtozonym do komisji bioetycznych wnioskiem, przekazane dane obejmowaty
wylacznie te szczegodlng kategori¢ eksperymentdw medycznych, jaka jest badanie materiatu
biologicznego, niemniej jednak poboczne informacje uzyskane od komisji bioetycznych
pozwalaja pordwnawczo na zatozenie, ze skala kierowanych do tych komisji bioetycznych
wnioskow, co do zasady jest znaczna. Przypuszczalnie jednak wplyw na taki wynik ma profil
jednostek sktadajacych wnioski do komisji biotycznych dziatajacych przy wskazanych
uczelniach, do ktorych statutowych obowiazkéw nalezy prowadzenie dziatalnosci badawczej,
z ktorej efektow jednostki te nastgpczo sa rozliczane w formie publikacji naukowych,
opracowanych na podstawie przeprowadzanych wczes$niej badan czy eksperymentéw
medycznych.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z zawartymi w tabeli B danymi, w okresie 1,5 (pottora)
roku do 6 (sze$ciu) komisji bioetycznych dzialajacych przy wyzszych uczelniach o profilu
medycznym (ktore udostgpnity konkretne dane liczbowe), ztozonych zostato az 751 (siedemset
pig¢dziesigt jeden) wnioskéw o wydanie przez komisje bioetyczne opinii o projekcie
eksperymentu medycznego dotyczacego badania materialu biologicznego. Komisje bioetyczne
dzialajace przy okregowych izbach lekarskich (uwzglednione w badaniu), tj. 8 (osiem) komisji,
w tym samym okresie wydaty natomiast jedynie 7 (siedem) opinii o projektach eksperymentow
medycznych, przedmiotowo tozsamych. Jednocze$nie znacznie wigcej wnioskow o wydanie
opinii o projekcie eksperymentu medycznego (obejmujacych badanie materiatu
biologicznego), kierowanych jest réwniez do komisji bioetycznych dzialajacych przy
okreslonych medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych, anizeli do komisji
bioetycznych dziatajacych przy okregowych izbach lekarskich. Wplyw na tak niewielka skale
wnioskow sktadanych do komisji bioetycznych dziatajacych przy okregowych izbach
lekarskich, moze mie¢ jednak profil dziatalno$ci tych komisji. Ot6z do komisji bioetycznych

powotanych przy okregowych izbach lekarskich, wnioski sktadane sg z reguty przez oddziaty
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szpitalne, ktorych dzialalno§¢ naukowa stanowi jedynie poboczng forma aktywnosci,
dedykowanag glownie prowadzeniu dziatalno$ci leczniczej. Zglaszane przez te jednostki
projekty, koncentruja si¢ przewaznie na ocenie dzialania substancji farmaceutycznych
stosowanych w terapii.

Na podstawie posiadanych danych nie jest jednak mozliwe jednoznaczne ustalenie
wplywu znowelizowanych regulacji na dzialalno$§¢ komisji bioetycznych, pozostawiajac
nierozstrzygnieta kwesti¢ ewentualnych zmian w dotychczasowym sposobie wydawania opinii
o projekcie badawczym, ze wzgledu na poddanie badania materiatu biologicznego pod rezim
prawny eksperymentow medycznych. Wnioski o wydanie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego dotyczacego badania materialu biologicznego sa natomiast przez komisje
bioetyczne rozpatrywane, co znajduje poparcie przy uznaniu, ze ustawowy eksperyment
medyczny rozpoczyna juz czg¢$¢ pobrania materialu biologicznego od osoby. Informacje
uzyskane od poszczegdlnych komisji bioetycznych wraz z przestanymi danym sklaniaja
bowiem do przyjecia, ze zasadniczo przedmiotem przedkladanych projektow eksperymentow
medycznych nie jest badanie materialu biologicznego per se, lecz przewidywana konieczno$¢
pobrania probek biologicznych od cztowieka, dla celow realizacji zatozenia eksperymentu
medycznego.

W oparciu o przedstawione dane wydaje si¢ prawdopodobny wniosek, zgodnie z ktorym
przedktadane projekty eksperymentéw medycznych, cho¢ przedmiotowo obejmujace materiat
biologiczny pochodzenia od czlowieka — dotyczyé moga eksperymentu badawczego, ze
wzgledu na czg§¢ ,,pobraniowa” eksperymentu, ktoéra poprzedza zasadnicze czynno$ci
badawcze podejmowane z jego wykorzystywaniem. Woéwczas eksperyment medyczny
przeprowadzany jest przy bezposrednim udziale cztowieka, ktéry w zwigzku z pobraniem od
niego probek biologicznych do celéw naukowych staje si¢ jego uczestnikiem, co determinuje
konieczno$¢ poddania projektu takiego badania ocenie komisji bioetyczne;j.

Ponadto niemozno$¢ sformutlowania jednoznacznych wnioskow wynika z zakresu
przekazanych danych. Otéz skierowane do komisji bioetycznych pisma z wnioskiem
o udostepnienia danych, dotyczyty jedynie wskazania liczby wnioskow o wydanie opinii
o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan materialu biologicznego, jakie
wplynety do okreslonej komisji bioetycznej, a nie doktadnego przedmiotu takich wnioskow,
ktére zdecydowanie wykraczatoby poza zakres dopuszczalnych do przekazania informacji. Nie
jest zatem ostatecznie wiadomym po pierwsze, czy podmioty prowadzace badania przyjety
interpretacj¢ o charakterze liberalnym, czy tez alternatywnie interpretacj¢ znacznie bardziej

restrykcyjna, wskutek czego zaniechaly lub odpowiednio zadecydowaty o konieczno$ci
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przedlozenia do komisji bioetycznych wnioskéw o wydanie opinii o projekcie badania
materialu biologicznego. W szczego6lnosci nie jest rowniez jasne, czy nawet jesli wskutek
przyjetej interpretacji przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, projekt
eksperymentu medycznego zostal opracowany w oparciu o zamiar wykorzystania materiatu
biologicznego - chociazby pozostalego po przeprowadzanych standardowych procedurach
medycznych, czy tez planowany eksperyment medyczny obejmowaé miatby materiat
biologiczny pobrany stricte do realizacji tego zaplanowanego celu naukowego.

Watpliwosci normatywne nasuwajace si¢ w ramach stosowania przepisOw
znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zdaja si¢ wprawdzie nie
znajdowa¢ bezposredniego przelozenia na praktyke komisji bioetycznych, natomiast moga
uwidacznia¢ si¢ na etapie oceny zasadnosci wydania opinii o przedlozonym projekcie
badawczym, jesli dotyczy badania materiatu biologicznego, ktory nie wyczerpuje przestanek
ustawowego eksperymentu medycznego, zgodnie z literalnym znaczeniem art. 21 ust. 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wowczas spelnienie warunkow sine qua non
prowadzenia eksperymentu medycznego i niejasnych kryteridéw etycznych, ktore de lege lata
odnoszg si¢ do prowadzenia eksperymentow z udziatem cztowieka - moze sta¢ si¢ ktopotliwe
do uwzglednienia w stosunku do badan, ktorych przedmiotem jest uprzednio pobrany od
czlowieka material biologiczny.

Na gruncie przedstawionych rozwazan, bazujacych na wynikach prowadzonego
badania, problematyka mozliwie odmiennego opiniowania projektow badawczych
obejmujacych nowa kategori¢ eksperymentu medycznego (badanie materiatu biologicznego
pobranego od osoby dla celow naukowych) od projektow eksperymentow medycznych
prowadzonych ,,na ludziach”, pozostaje jednak nierozstrzygni¢ta. Jednoznaczne przesadzenie,
czy wprowadzone zmiany w praktyce odmienity dotychczasowy sposob rozstrzygania
o projektach badawczych przez komisje bioetyczne, wymagatoby podjecia dalszych badan nad
ich dziatalnos$cig. Poczynione ustalenia, mialy tym samym na celu jedynie zasygnalizowanie
probleméw, ktére moga wynikaé z przyjetych na gruncie znowelizowanej ustawy nowych

rozwigzan prawnych wzgledem prowadzenia tego rodzaju badan naukowych.

7. Podsumowanie

Poddanie badanh materiatu biologicznego pobranego od osoby dla celéw naukowych pod rezim

prowadzenia eksperymentéw medycznych, skutkowato uwarunkowaniem dopuszczalnosci ich
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prowadzenia od uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu
medycznego. Dla celow podjecia proby wykazania ewentualnych zmian w zakresie
realizacji zadan komisji bioetycznych, przeprowadzone zostalo badanie, polegajace na
analizie danych obejmujacych liczb¢ skierowanych do komisji bioetycznych wnioskow
0 wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan materialu
biologicznego.

Whioski oparte na zaprezentowanych danych, wykazuja jednak niemoznos$¢
okreslenia jednoznacznego wplywu nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty na praktyke komisji bioetycznych w wydawaniu opinii o projektach
eksperymentow medycznych. Wynika to po pierwsze z braku dostepu do danych
wszystkich dzialajacych na obszarze Polski komisji bioetycznych, a dalej ze wzgledu na
brak szczegolowych danych porownawczych z lat poprzednich (brak takiego obowiazku
de lege lata odnoszacego si¢ do badania materialu biologicznego w dotychczasowym stanie
prawnym). Zasadniczym utrudnieniem dla wysnucia jednoznacznych wnioskow jest brak
konkretnych danych dotyczacych przedmiotu przedkladanego projektu eksperymentu
medycznego. Bynajmniej nie jest jasne, czy wszystkie kierowane do komisji bioetycznych
wnioski o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczyly badan
materialu biologicznego pobranego w okreslonym celu naukowym, czy tez wykorzystanie
materialu  biologicznego stanowilo czeS¢ skladowa eksperymentu medycznego
przeprowadzanego z udzialem czlowieka, tj. eksperymentu badawczego. Mozna jedynie
domniemywaé, ze czynnoS¢ pobrania materialu biologicznego do celow naukowych,
przypuszczalnie mogla determinowa¢ zakwalifikowanie badania jako ustawowy
eksperymenty medyczny.

Przepisy znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zdaja si¢ zatem
znajdowa¢ odzwierciedlenie w praktyce komisji bioetycznej w stopniu, w jakim obejmuja
zakres wniosku o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badania
materialu biologicznego pobranego od osoby dla celdéw naukowych. Przebieg postepowania
przy wydawaniu opinii o projekcie zamierzonego przedsigwzigcia badawczego, opiera si¢ wiec
przypuszczalnie na przyjetej przez wnioskodawce interpretacji przepisow, przektadajacej si¢
na mozliwos$ci spetnienia warunkow sine qua non prowadzenia tego szczego6lnego rodzaju
eksperymentu medycznego.

Dziatalno$¢ komisji bioetycznych zdaje si¢ nie obarczona tozsamymi watpliwo$ciami
interpretacyjnymi, z ktorymi w znacznym stopniu mierzy¢ musi si¢ osoba podejmujaca si¢

prowadzenia okreslonego projektu badawczego wykorzystujacego ludzki materiat biologiczny.
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Nie oznacza to jednak, ze problemy prawne wynikajace z niejasnych przepisOw ustawy, nie
maja w istocie przetozenia na funkcjonowanie tej instytucji. Zidentyfikowane w toku
wczesniejszych rozwazan prawnych, posrednio przektada¢ moga si¢ na sposéb dokonywanej
przez komisje oceny wnioskdw o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego —
badania materialu biologicznego. Szczeg6lne watpliwosci normatywne pojawiajg si¢ bowiem
w zakresie dokonywanej przez komisje bioetyczne oceny dopuszczalnosci projektu
badawczego 1braku bezposredniego przetozenia zakresu opinii komisji bioetycznej -
zobowigzanej de lege lata do uwzglgdnienia w ramach wydawanej opinii kryteriow etycznych
odnoszqcych sie do prowadzenia eksperymentow z udziatem cztowieka - na badanie uprzednio
pozyskanego materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Towarzyszace omawianej
ustawie watpliwo$ci normatywne, mogg w rezultacie stwarza¢ istotne dylematy w zasadnosci

wydawania w ogole opinii w przedmiocie okreslonego wniosku.
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ZAKONCZENIE

Zarysowujace si¢ na tle stosowania przepisow znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty liczne watpliwosci normatywne, implikowaty koniecznos$¢ rozstrzygnigcia
probleméw prawnych wywotanych ostatnia nowelizacja 1 przedstawienia mozliwych
kierunkow interpretacji przepisow, stwarzajacych najwigksze trudnosci interpretacyjne. Celem
pracy bylo ponadto ustalenie, na ile ostatnia nowelizacja omawianej ustawy spetnia
mi¢dzynarodowe standardy prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologicznego oraz czy na ich tle, polskie uregulowania prawne wlasciwie
i kompletnie reguluja materi¢ eksperymentow medycznych prowadzonych na materiale
biologicznym pobranym od osoby dla celow naukowych.

Nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z roku 2020, miata
zasadniczo na celu wypemi¢ dotychczasowa luke prawna w obszarze prowadzenia badan
naukowych z wykorzystaniem ludzkich probek biologicznych, poprzez wprowadzenie regulacji
prawnych zapewniajacych ochrong dobr i praw dawcdéw materiatu biologicznego. Poddanie
badan materiatu biologicznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych pod rezim prawny
eksperymentéw medycznych, wywolalo jednak szereg probleméw prawnych dla
prowadzonych w tym obszarze badan naukowych. Intencja poddania tego szczegdlnego rodzaju
badan naukowych, ktérych przedmiotem jest ludzki materiat biologiczny pod rezim
prowadzenia eksperymentéw medycznych, komentowana byta w §rodowiskach medycznych
oraz prawniczych juz na etapie prowadzonych konsultacji publicznych. Uwagi $rodowisk
eksperckich, poddajace pod watpliwos¢ zasadno$¢ wprowadzenia projektowanych regulacji,
nie znalazly jednak zasadniczego odzwierciedlenia w tresci ustanowionych przepisow,
ujawniajac szereg mankamentow przepisow znowelizowane] ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

Sformutowaniu  gléwnych wnioskow przedstawionych rozwazan prawnych,
towarzyszyly ustalenia wyprowadzone w oparciu o analiz¢ podstawowych instrumentow
ochrony praw jednostki w konteks$cie badan naukowych oraz przeglad regulacji prawnych
wybranych krajow Europy w obszarze badan, majacych za przedmiot ludzkie probki
biologiczne. Poczynione zostaly réwniez ustalenia dodatkowe, niejako uzupeiniajace clou
przedstawionych rozwazan, sformulowane na podstawie wynikow przeprowadzonych

wlasnych badan empirycznych, poddajacych analizie wptyw nowelizacji ustawy o zawodach
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lekarza i lekarza dentysty na zakres wydawanych przez komisje bioetyczne w Polsce opinii
o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan materiatu biologicznego.

Ujecie polskich uregulowan prawnych w relacji do migdzynarodowych instrumentow
prawnych i standardow etycznych prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem materiatu
biologicznego pobranego od czlowieka, pozwolilo na wykazanie braku bezposredniego
przetozenia sformutowanych w ich tresci wytycznych na unormowane w polskich przepisach
zasady wykorzystywania ludzkich prébek biologicznych do celow naukowych. Otéz charakter
prawny standardow etycznych, majacych walor wyltacznie rekomendacyjny badz
uzalezniajacych wywotanie skutkdw prawnych ich regulacji od procesu ratyfikacji, determinuje
wylacznie pewien aprobowany sposob prowadzenia takich badan, wyznaczajac jedynie
kierunkowy, cho¢ oczekiwany tryb postgpowania. Ich bezposredni wplyw na zakres oraz tres¢
pozytywnoprawnej ochrony praw i wolno$ci uczestnikéw takich badan jest zatem zasadniczo
marginalny.

Podjecie dziatan legislacyjnych w obszarze prowadzenia badan wykorzystujacych
material biologiczny pochodzenia ludzkiego, mozna uzna¢ jedynie za probe czesSciowej
implementacji zasad deontologicznych prowadzenia tego rodzaju badan, uregulowanych
w tresci migdzynarodowych standardow etycznych, cho¢ zasadniczo zmodyfikowang juz na
etapie poddania ich pod rezim ustawowy eksperymentdéw medycznych, de lege lata
prowadzonych dotychczas wylacznie ,na ludziach” (z bezposrednim udzialem cztowieka).
W élad za wypracowanymi na poziomie mi¢dzynarodowym uniwersalnymi zasadami
deontologicznymi, nie ustanowiono bowiem przedmiotowo odrebnej od badan, ktére
prowadzone sg z bezposrednim udziatem czlowieka, kategorii badan nieinterwencyjnych.
Jednoczes$nie jako samoistne akty soft law czy o charakterze prawnie wigzacym, nie wywotuja
skutkow wystarczajacych do zapewnienia ochrony praw i wolnosci osob, ktorych materiat
biologiczny wykorzystywany zostaje w badaniach naukowych. Posiadajac jednak walor
ogélnych wskazan normatywnych, mig¢dzynarodowe standardy etyczne przesadzaja
normatywnie o warunkach dopuszczalnosci przeprowadzania badan z wykorzystaniem
ludzkiego materiatu biologicznego, poprzez ustanowienie ramowych zasad prowadzenia badan,
dajacych mozliwosci ich zaimplementowania w ramach wewngetrznego porzadku prawnego.

Uzupelnienie powyzszego wniosku stanowily wyniki przeprowadzonych analiz
prawnoporéwnawczych wewnetrznych regulacji poszczegdlnych panstw Europy, w relacji do
polskich przepisow znowelizowane] ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty,
obejmujacych wykorzystywanie ludzkich prébek biologicznych do badan naukowych. Analizie

komparystycznej poddane zostaty przepisy aktow prawnych regulujacych badania prowadzone
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z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego w panstwach Europy Zachodniej, takich
jak Francja oraz Hiszpania, przy jednoczesnym nakresleniu gtoéwnych zasad obowigzujacych
wedhug przepisoOw ustawy federalnej Szwajcarii. Analiza uregulowan prawnych tych krajow
wykazala, ze kluczowe rozstrzygniecia etyczne dla regulacji badan prowadzonych na
ludzkim materiale biologicznym zdaja si¢ by¢ zasadniczo tozsame. W ramach
najwazniejszych warunkow dopuszczalnosci prowadzenia takich badan, wprowadzaja
one bowiem obowigzek uzyskania zgody dawcy na wykorzystanie pochodzacego z jego
organizmu materialu biologicznego do celow badawczych (wzglednie brak sprzeciwu we
Francji) oraz spelnienia wobec tej osoby obowiazkow informacyjnych, poprzedzajacych
wyrazenie zgody. Istotne réznice normatywne w zasadach wykorzystywania ludzkiego
materialu biologicznego w badaniach naukowych, przejawiaja si¢ jednak w odmiennym
podejsciu tych panstw do konieczno$ci zawarcia przez podmiot prowadzacy badanie
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej czy wprowadzeniu odrebnosSci
regulacyjnej tego rodzaju badan biomedycznych, wzgledem badan prowadzonych
z bezpoSrednim udzialem czlowieka. Przepisy tych krajow, w znacznie wigkszym stopniu
zdaja si¢ rOwniez przenosi¢ rozwigzania prawne wypracowane za posrednictwem
mig¢dzynarodowych standardéw etycznych, wewnatrz krajowych regulacji. Wprowadzaja one
przejrzyste iuporzadkowane regulacje, obejmujace wielokierunkowe sposoby pozyskania
materiatu biologicznego 1 nastgpczego przeznaczenia go do celow naukowo-badawczych,
korespondujace zasadniczo z migdzynarodowymi standardami etycznymi.

Zarysowane wyzej wnioski, stanowigce niejako wprowadzenie do gtoéwnych rozwazan
obejmujacych problemy prawne w prawidtlowym stosowaniu przepiséw, poddajacych badanie
materialu biologicznego pobranego od osoby pod rezim prawny eksperymentéw medycznych,
uwydatnity wadliwy kierunek zmian, wprowadzonych w drodze ostatniej nowelizacji ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Jednoczesnie analiza przepiséw regulujacych zasady
prowadzenia badan materialu biologicznego pobranego od osoby dla celow naukowych,
wykazala brak spdjnosci wprowadzonych w drodze nowelizacji zasad prowadzenia tego
rodzaju badan naukowych z obowiazujacymi rownolegle normami deontologicznymi.
Zasady Kodeksu Etyki Lekarskiej nie znajduja bowiem bezposredniego zastosowania do
badan — eksperymentow medycznych, nieprowadzonych z bezposSrednim udzialem
czlowieka, w ramach ktorych wykorzystywany do celow naukowych zostaje pochodzacy
Z jego organizmu material biologiczny. Ponadto zasady prowadzenia badan materialu
biologicznego regulowane przepisami znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza

ilekarza dentysty, w sposob zaledwie fragmentaryczny opieraja si¢ na standardach
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deontologicznych przyjetych w ramach dokumentu Deklaracji Helsinskiej oraz
Rekomendacji(2016). Pozostaja z nimi korespondujace zasadniczo w zakresie
ustanowienia ram prawnych dla prowadzenia badan naukowych, ktorych przedmiotem
jest ludzki material biologiczny, przyjmujac warunek sine qua non uzyskania zgody
uczestnika tego rodzaju eksperymentu medycznego oraz zatwierdzenia projektu badania
przez niezalezna komisj¢ bioetyczng. Odbiegaja natomiast od mi¢dzynarodowych
standardow prowadzenia badan naukowych, na plaszczyznie poddania badan materialu
biologicznego pod rezim prawny eksperymentow medycznych prowadzonych
z bezposrednim udzialem czlowieka. Przepisy polskiej ustawy nie reguluja bowiem
aspektow prawnych wykorzystywania pochodzacego od czlowieka materialu
biologicznego, ktory zostal pozyskany na potrzeby dalszych badan, czy przechowywany
z zamiarem ich wtornego wykorzystania w celach niezwiazanych z ich pierwotnym
pobraniem.

Gloéwne zatozenia pracy, koncentrowaly si¢ na novum wzgledem przepiséw
znowelizowanej ustawy, a mianowicie przepisie art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza
ilekarza dentysty, ustanawiajacym nowa kategori¢ eksperymentow medycznych - badanie
materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych.
Szereg watpliwosci interpretacyjnych odnoszacych si¢ do tego szczegdlnego rodzaju badan
naukowych, wymusito konieczno$¢ podjg¢cia dziatan zmierzajagcych do wyjasnienia oraz
zinterpretowania przepisOw obecnie obowigzujacych, poszukujac w ten sposob rozstrzygniecia,
za ktorym z pelng $wiadomoscig brzemiennych skutkow prawnych blednej interpretacji
przepiséw nalezaloby si¢ opowiedzie¢. Przedstawione zostaty tym samym rozwigzania, ktore
de lege lata wydaja si¢ najlepiej uzasadnione.

W toku dokonanej wyktadni przepiséw regulujacych prowadzenie badan materiatu
biologicznego pobranego od cztowieka dla celow naukowych, sformutowanych zostato kilka
hipotez interpretacyjnych o charakterze wzglgdnie liberalnym, jak i restrykcyjnym. Wszystkie
z przedstawionych hipotez, wprawdzie oparte na zupetnie odmiennych ustaleniach prawnych,
mozliwe sg de lege lata do wyprowadzenia z przepisow aktualnie obowigzujacej ustawy.
Jednoczes$nie kazda z nich, obarczona jest ryzykiem negatywnych skutkéw prawnych btgdne;j
interpretacji przepiséw, bezposrednio na badaczu (osobie zaangazowanej w projekt badawczy)
cigzy zatem obowigzek wyboru i przyjecia jednolitej interpretacji. Sformutowane przeze mnie
kierunki interpretacyjne, niekiedy o zatrwazajaco odmiennych skutkach prawnych, moga

postuzy¢ jedynie zrozumieniu cigzacych na jednostkach badawczych obowiazkéw prawnych.
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Mozliwos¢ zastosowania roéznych wariantow interpretacji przepisow ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ukazuje ztozono$¢ problemu, z jakim wigze si¢ jej
stosowanie. Prawidlowe pod wzgledem prawnym wydaje si¢ bowiem zaréwno oparcie
swojej interpretacji na literalnym znaczeniu omawianej ustawy - zdajacym si¢ prima facie
nie budzi¢ znacznych trudnosci interpretacyjnych - cho¢ nie uwzgledniajacym wszelkich
sposobow wykorzystania materialu biologicznego do celow naukowo-badawczych, jak
ina interpretacji przelamujacej doslowne brzmienie przepisow na rzecz wzgledow
celowosciowych. Wowczas mozliwe wydaje si¢ zarowno uznanie kazdego badania
materialu biologicznego spelniajacego ustawowe przeslanki za eksperyment medyczny,
jak i alternatywnie przyjecie stanowiska, zgodnie z ktorym prowadzenie badan
niespelniajacych chociazby jednej z przestanek okreslonych w tresci przepisu art. 21 ust.
4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, za pozostajace poza rezimem tej ustawy.
Jednoczesnie prawidlowy wydaje si¢ takze wniosek nieuznajacy tego rodzaju badan za
odrebng od eksperymentéow prowadzonych ,na ludziach” kategori¢ eksperymentu
medycznego, stanowiacg de facto forme eksperymentu badawczego. Nie jest rowniez jasne
na gruncie przepisow znowelizowanej ustawy czy eksperyment medyczny rozpoczyna si¢ wraz
z pobraniem probek biologicznych od osoby, nastgpczo poddawanym gtownym czynnosciom
badawczym, czy tez eksperyment medyczny rozpoczyna inna cz¢$¢ zaplanowanego badania,
w ramach ktorej nie zachodzi faza pobrania materiatu biologicznego (materiat biologiczne
zostal uprzednio pobrany od osoby dla celow naukowych). Kluczowym przy tym zagadnieniem
jest status uczestnika eksperymentu medycznego, za ktorego ustawa o zawodach lekarza
ilekarza dentysty uznaje osobg, na ktore] eksperyment medyczny jest bezposrednio
przeprowadzany.

Okreslenie ,,uczestnika eksperymentu medycznego” jest o tyle istotne, ze determinuje
spelienie wzgledem niego obowigzkéw ustawowych. Wydaje si¢ tym samym mozliwe, aby za
,uczestnika eksperymentu medycznego” uzna¢ zar6wno dawce materiatu (osobg, z ktorej
organizmu pozyskano probki biologiczne), jak i przyjecie, ze w ramach prowadzenia tego
rodzaju eksperymentu ,,uczestnik eksperymentu medycznego” w ogole nie wystapi. Wowczas
niejako w jego miejsce wejdzie blizej nieokreslona w ustawie ,,0soba, ktorej skutki
eksperymentu medycznego moga bezposrednio dotknac”.

Wykazane w toku pracy watpliwosci normatywnoprawne, pojawiajace si¢ na
gruncie stosowania przepisow obowiazujacej ustawy, nadaly tym samym uzasadnienia dla
sformulowania postulatow zmian przepisOw obowiazujacej ustawy. Glowny postulat

dotyczyl zaimplementowania de facto gotowych rozwiazan, wypracowanych w ramach
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standardow mie¢dzynarodowych i ujecia ich zasad w odr¢ebnym rozdziale ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Tego rodzaju badaniom zasadniczo
nieinterwencyjnym, nadany zostalby wowczas odmienny rygor prawny ich prowadzenia
od eksperymentow medycznych przeprowadzanych z bezposrednim udzialem ludzi.
Alternatywnie, mozliwe byloby rowniez przyjecie rozwigzania polegajacego na cato$ciowe;j
zmianie przepisOw odnoszacych si¢ do tej kategorii badan i poddaniu eksperymentow
medycznych/badan naukowych pod zakres regulacyjny jednej ustawy, regulujacej wszystkie
kategorie badan biomedycznych. Zachowana zostalaby petna spdjnos$¢ regulacyjna obszaru
badan naukowych, odpowiednio dostosowana do specyfiki kazdego rodzaju badan -
prowadzonego zardwno ,,na ludziach”, jak i z wykorzystaniem pochodzacego z ich organizmu
materialu biologicznego.

Watpliwos$ci normatywnoprawne przelozyly si¢ réwniez na problemy prawne
towarzyszace wykorzystaniu ludzkich probek biologicznych, ktore pozyskane zostaty w innych
okolicznosciach ich pobrania, niz bezposrednio od dawcy dla celow naukowych. Przepisy
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wylaczaja de lege lata spoza ich zakresu
regulacyjnego jedynie dzialalno§¢ polegajaca na gromadzeniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu i dystrybucji materiatu biologicznego do celéw naukowych, nie rozstrzygajac
dodatkowych kwestii prawnych zwigzanych z dalszym wykorzystywaniem materiatu
biologicznego. Pozostaje niejasne na gruncie obowigzujacych regulacji, czy material
biologiczny pozyskany w ramach prowadzonych wcze$niej innych eksperymentow
medycznych ,,na ludziach” czy pobrany w toku wykonywanych procedur diagnostycznych,
moze wtornie zosta¢ wykorzystany do celow niezwigzanych z ich pierwotnym pobraniem, tj.
do celow naukowych. W szczegdlnosci z przepisow nie wynika jednoznacznie, czy
prowadzenie badan na pozyskanym w ten sposob materiale, spetnia¢ bedzie przestanki
przesadzajace o nadaniu im statusu ustawowego eksperymentu medycznego.

Rozstrzygnigcie problemu prawnego w okresleniu warunkéw dopuszczalno$ci
prowadzenia takich dziatan, sprowadza si¢ zasadniczo do wyboru liberalnego lub
restrykcyjnego wariantu interpretacji przepisow znowelizowanej ustawy. Wowczas cel
naukowy nie towarzyszacy pierwotnemu pobraniu, przesadzaé¢ bedzie o niemoznos$ci uznania
badania za ustawowy eksperyment medyczny badz przeciwnie, stanowisko restrykcyjne
przejawia¢ si¢ bedzie koniecznosciag prowadzenia kazdego badania w rezimie ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Liberalna wyktadnia przepiséw znajduje przy tym
jednak oparcie w zasadach ogodlnych prowadzenia badan naukowych - wyznaczanych przez

mi¢dzynarodowe standardy etyczne, ktorych stosowanie w ramach praktyki badawcze;j,
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wypetnia niejako luke prawng w obowigzujacych regulacjach prawnych. Relacja pomigdzy
obecnym brzmieniem przepisdéw ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty a innymi
zagadnieniami zwigzanymi z dopuszczalno$cia 1 zasadami pobierania, gromadzenia
1 dystrybuowania materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, zachodzi zatem zasadniczo
na gruncie tozsamego przedmiotu badan, stanowigcego materiat biologiczny pochodzacy od
osoby. Zakres dopuszczalno$ci dziatan, nieobjety przepisami znowelizowanej ustawy
implikuje tym samym konieczno$¢ zachowania zasad ogdlnych zwigzanych z prowadzeniem
badan naukowych, wyprowadzanych z mi¢dzynarodowych standardow etycznych
1 wewnetrznych wytycznych osrodkow badawczych.

Przepisy omawianej ustawy nie rozstrzygaja ponadto etyczno-prawnych aspektow
wykorzystywania do celow naukowych materialu biologicznego pobranego post mortem.
Analiza prawna tego zagadnienia pozwolita wprawdzie na postawienie tezy, zgodnie z ktorg
pobranie materiatu biologicznego od czlowieka po$miertnie nie bedzie spetniaé¢ przestanek
eksperymentu medycznego (z uwagi na niezb¢dny ,,status osoby”, jakiego nie posiadaja zwtoki
ludzkie), uwydatnita jednak problem braku regulacji explicite odnoszacych si¢ do tych kwestii.

Pobieranie materiatu biologicznego dla celu przechowywania w biobankach, dalsze
wykorzystanie materiatu biologicznego pozyskanego w ramach przeprowadzania innych
eksperymentéw medycznych i pobranego w toku realizowania procedur medycznych, a takze
pobranie materialu  biologicznego post mortem, stwarzaja jednocze$nie problemy
w zapewnieniu  skutecznej ochrony praw gwarantowanych jednostki. Otdéz brak
jednoznacznych rozstrzygnie¢ ustawowych prowadzi¢ moze do wykorzystywania ludzkich
probek biologicznych w sposdb niekontrolowany, przektadajac si¢ na realizacj¢ prawa osoby,
od ktorej material biologiczny pochodzi do wycofania zgody na wykorzystanie probek
biologicznych w konkretnym przedsigwzigciu naukowym, a takze braku w ogole wyrazenia
pierwotnie zgody, ktorej zakres obejmowalby dalsze wykorzystanie materialu w okre§lonym
projekcie badawczym.

Las but not least, w ramach prowadzonych rozwazan poddatam analizie wplyw
przepisow znowelizowane] ustawy na obszar dziatalno$ci komisji bioetycznej. Dla celow
wykazania mozliwego oddzialywania nowych uregulowan prawnych na zakres wydawanych
przez komisje bioetyczne opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badan
materialu biologicznego, przeprowadzitam badanie empiryczne, polegajace na zebraniu danych
obejmujacych liczbe skierowanych do komisji bioetycznych wnioskow. Badanie zostalo
przeprowadzone w oparciu o dane obejmujace liczbe wnioskow, jakie wptynety do komisji

bioetycznych od czasu obowigzywania przepisow znowelizowanej ustawy (od 2021 roku),
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a ktore uzyskalam od komisji bioetycznych dziatajacych przy okregowych izbach lekarskich,
przy uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu oraz
przy medycznej jednostce badawczo — rozwojowej.

Nalezy przy tym jednak podkresli¢ brak mozliwosci wyprowadzenia jednoznacznych
wnioskOw w oparciu o wyniki przeprowadzonego badania, z uwagi na nieposiadanie
szczegblowych informacji na temat przedmiotu kierowanych do komisji bioetycznych
wnioskow. Pozyskanie fragmentarycznych informacji o ich przedmiocie, pozwolito jednak na
domniemanie, ze intencja pobrania materiatu biologicznego do konkretnego celu naukowego,
przypuszczalnie mogla determinowaé zakwalifikowanie badania jako eksperymenty
medyczny. Nie jest jednak jasne, czy komisje bioetyczne w Polsce kwalifikuja ten rodzaj badan
odrebnie od eksperymentéw medycznych prowadzonych na ,,ludziach” czy tez ze wzgledu na
przeprowadzenie czg¢$ci badania przy bezposrednim udziale cztowieka, w rezultacie uznaja ten
rodzaj badan jako eksperyment badawczy. Przetozenie nowelizacji na zakres opiniodawczej
dziatalnosci komisji bioetycznych, zaleze¢ wydaje si¢ jednak zasadniczo od przyjetego przez
podmiot kierujacy do niej wniosek wariantu interpretacji przepisOw obowigzujacej ustawy.
Przesadza on bowiem w pierwszej kolejnosci o zasadnosci w ogéle poddania pod opini¢ komisji
bioetycznej wniosku obejmujacego badanie, ktorego przedmiotem jest ludzki materiat
biologiczny.

Z ustalen poczynionych w ramach niniejszej pracy jednoznacznie wynika, Ze
ostatnia nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie wywolala
zamierzonych skutkow prawnych w uzupelnieniu luki prawnej dotychczasowych
unormowan w obszarze badan naukowych. Obecnie obowiazujgce przepisy wywoluja
wiecej watpliwosci prawnych prowadzenia badan materialu biologicznego, anizeli
dotychczasowy stan prawny, nieregulujacy de lege lata tej strefy badan.

Polskie uregulowania prawne nie reguluja materii eksperymentow medycznych
prowadzonych na materiale biologicznym pobranym od osoby dla celow naukowych
w sposob kompletny, powodujac nie tylko powstanie zasadniczych watpliwosci
normatywnych co do zakresu stosowania przepisow znowelizowanej ustawy i tym samym
prawidlowego wywiedzenia z nich obowiazkow prawnych, ale przede wszystkim
pozostawiajac wiele aspektow prawnych zwiazanych z wykorzystaniem ludzkiego
materialu biologicznego do celow badan, poza zakresem jakichkolwiek regulacji
ustawowych. Kierunek zmian wprowadzonych ostatnia nowelizacja, nalezy zatem uzna¢
za niewlasciwy, niedostatecznie odpowiadajacy miedzynarodowym standardom

prowadzenia badan naukowych na ludzkim materiale biologicznym i odbiegajacy od
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uregulowan prawnych innych panstw Europy, ujawniajac liczne mankamenty
obowiazujacych przepisow.

Z uwagi na wadliwos$¢ obecnych regulacji, nierealizujagcych w petni deklarowanego celu
nowelizacji ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, postulat dokonania zmian
w obszarze regulacji badan materiatlu biologicznego, zdaje si¢ wystarczajaco uzasadniony

1 wsparty dostatecznymi argumentami prawnymi, przytoczonymi w ramach niniejszej pracy.
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