Postgpy Psychiatrii i Neurologii, 2000, 9, suplement 1(9), 125-127

Spostrzezenia praktyczne

Eksperymenty medyczne
— regulacje prawne i zasady etyczne

Medical experiments — legal regulations and ethical principles
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STRESZCZENIE. Za ,cksperyment medyczny”
uwaza sig jakikolwiek zabieg lub doSwiadczenie,
przeprowadzone na istocie ludzkiej, ktorego celem
lub jednym z celow bylo poszerzenie wiedzy me-
dycznej. Autorzy analizujg wybrane aspekty ekspe-
rymentow w swietle rekomendacji Rady Europy
i zasad prawa.

SUMMARY. A4 medical experiment is any mani-
pulation or trial conducted on a human being with
the purpose or sole purpose of expanding medical
knowledge. The authors analyse selected aspects of
medical experiments in the context of the recom-
mendations of the Council of Europe and legal
principles.
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Problematyka eksperymentéw medycz-
nych nie doczekala sig w Polsce wielu publi-
kacji. Do dnia 5 grudnia 1996r. nie bylo
w polskim systemie prawnym caloSciowej re-
gulacji. Uczynila to dopiero nowa Ustawa
o zawodze lekarza. Jednakze na tle prawa
polskiego ocena prawna mogla by¢ rekon-
struowana przede wszystkim na podstawie
art. 23 kk, art.23-24 kc i postanowien
(art. 42-51) Kodeksu Etyki Lekarskiej, ktore
zawieraja normy odeslania, a wiec regulacje,
ktére zgodnie z art. 41 Ustawy o izbach le-
karskich z dnia 17.05.1989 r. stanowia pod-
stawe odpowiedzialno$ci zawodowej lekarza.
Rekonstrukcja ta moze by¢ przeprowadzona
takze w oparcin o wiazace Polske postano-
wienia konwencji miedzynarodowych, w tym
art. 7 Miedzynarodowego Paktu Praw Oby-
watelskich i Politycznych uchwalonego przez
Zgromadzenie Ogdlne ONZ w 1966 1., a ra-
tyfikowanego przez Polske 3 marca 1977 r.
Pakt ten od chwili ratyfikacji jest dla Polski
wiazacy. Inne dokumenty miedzynarodowe,
jakkolwiek stanowia jedynie zalecenia, maja

wielkie znaczenie jako wzorzec dla tworzenia
ustawodawstw krajowych i kodekséw etyki
lekarskiej [3].

Wskazac tu nalezy Deklaracje Helsifiskq
przyjeta przez 18 Swiatowy Zjazd Lekarzy
w czerwcu 1964 r., ktora zawiera zalecenie
dla lekarzy prowadzacych badania biome-
dyczne na ludziach, Deklaracja ta stwier-
dza: ,Misja lekarza jest ochrona zdrowia
spoleczenstw. Lekarz zobowiazany jest swa
wiedze 1 sumienie podporzadkowaé spelnia-
niu tej misji”. W tej deklaracji (art. 8) po-
stuluje si¢, aby prac naukowych, sprawo-
zdan z badan eksperymentalnych, w przygo-
towaniu ktérych zlamano zasady etyczne
nie przyjmowac do druku, a co za tym idze,
by nie mogly by¢ podstawa nadania stopni
i tytutow naukowych.

W éwietle tej deklaracji wyr6zniamy dwa
rodzaje eksperymentow.

Eksperyment badawczy, ma wylgcznie cha-
rakter doswiadczalny zmierzajacy do zdoby-
cia wiedzy naukowej. Tego rodzaju badania
budza liczne sprzeciwy, co do ich stosowania
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na ludziach. Warunki dopuszczalnosci sa tu
bardzo zaostrzone. Jego prowadzenie na
osobach matloletnich, ubezwlasnowolnio-
nych, pozbawionych wolnosci, odbywaja-
cych zasadnicza sluzbe wojskowa nie jest do-
puszczalne. Nalezy tu przypomnie¢ orzecze-
nie polskiego Trybunalu Konstytucyjnego
z dnia 17.03.1993 r., ktéry ustalil, ze ,,eks-
peryment biomedyczny na czlowieku, nie
majacy charakteru leczniczego, dokonany
bez osobiscie wyrazonej zgody osoby podda-
nej temu eksperymentowi, nie jest prawnie
dopuszczalny”.

Eksperyment leczniczy (kliniczny) ma na
celu polepszenie zdrowia pacjenta i bedacy
niekiedy jedyna szansa wyleczenia. Jest on
w zasadzie dopuszczalny, budzi mniej sprze-
ciwoéw. Wiazesie jednak z licznymi ograni-
czeniami. Przeprowadzenie go na osobach
maloletnich wymaga zgody rodzicow, a gdy
sa to osoby ubezwlasnowolnione lub w ta-
kim stanie zdrowia, Ze mamy watpliwosci
co do ich wolnej woli, zezwolenie wydaje
sad opiekunczy [1].

Interesujaca jest rekomendacja Rady Fu-
ropy R/83/2 dotyczaca ochrony prawnej
0s0b cierpiacych na zaburzenia psychiczne
przymusowo umieszczonych w zakladach
leczniczych z dnia 22.02.1983 r. Glosi ona,
iz w stosunku do pacjentow, poddanych le-
czeniu w szpitalu psychiatrycznym nie wol-
no stosowaé zadnych badan klinicznych, le-
kéw czy materiatlow medycznych dla celow
tylko badawczych.

Podobnie rekomendacja Komitetu Minist-
réw Rady Europy nr R/90/3 w sprawie eks-
perymentéw medycznych na istotach ludz-
kich stwierdza, Ze ,,postep w naukach me-
dycznych i w praktyce zalezy od wiedzy
i odkryé, ktoére w ostatecznoSci wymagaja
eksperymentowania na istotach ludzkich”.
Jednakze, eksperymenty medyczne nie mo-
ga w zadnym przypadku narusza¢ godnosci
osoby ludzkiej, co m.in. daje prawo kazdej
osobie wyrazania zgody na poddanie si¢
eksperymentowi medycznemu, a takZe, Ze
nikt nie moze by¢ zmuszany do poddania
sie takiemu eksperymentowi. Omawiana re-
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komendacja definiuje pojecie ,,eksperymen-

tu medycznego” przyjmujac, ze jest to ,,jaki-

kolwiek zabieg iub doswiadczenia przepro-
wadzone na istocie ludzkiej, celem ktérego

Iub jednym z celdw jest poszerzenie wiedzy

medycznej”. Jest to pojecie zblizone do

okre§lenia ,.interwencja medyczna”, ktore
wystepuje w Konwencji o prawach cziowieka

i biomedycynie.

Rekomendacja ustala 13 zasad, koniecz-
nych dla wiarygodnosci eksperymentu. Naj-
istotniejsze z nich stwierdzaja, ze:

— eksperyment medyczny nalezy przepro-
wadzaé w ramach planu naukowego oce-
nionego przez niezalezna komisje bioety-
czna,

— interes i dobro osoby poddanej ekspery-
mentowi musi przewazaé nad interesem
nauki i spoleczenstwa,

— osobg poddana eksperymentowi nalezy
poinformowac o celu i metodzie doSwiad-
czenia, o przewidywanych niedogodno$-
ciach i ryzyku,

— eksperyment medyczny musi byé przepro-
wadzony pod kontrola lekarza, ktory ko-
rzysta z pelej niezaleznosci zawodowej
i moze przerwaé eksperyment w kazdym
czasie [2].

Przypomnijmy, Ze historycznie najbar-
dziej znaczacym dokumentem w tej materii
jest zbior zasad, zwany Kodeksem Norym-
berskim, opracowany przez Amerykanski
Trybunal Wojskowy w zwiazku z procesem
lekarzy hitlerowskich. Po raz pierwszy pod-
jeto tam problem ujecia podstawowych war-
todci i zalozen etycznych, ktore powinny
by¢ chronione i przestrzegane przez pracow-
nikdw stuzby zdrowia. Przez ponad 50 lat
nikt nie zakwestionowat przyjetych tam za-
sad, natomiast trwa proces uszczegblawia-
nia i intensywnych prac legislacyjnych.

W tym nurcie miesci si¢ polska Ustawa
o0 zawodzie lekarza z dnia 5.12.1996 r., w kt6-
rej rozdzial czwarty, w art. 21-29 okrela
w sposob zgodny z europejskimi standardami
zasady eksperymentow medycznych. Intere-
sujacy jest art. 29 tejze Ustawy, ze wzgledu
na swdj rygorystyczny charakter.
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W nim to ustawodawca postanowil, ze: domoéci prawnej do czego, mamy nadzieje,
— eksperyment medyczny moze by¢ prowa- przystuzyla sig nasza praca.
dzony wylacznie po wyrazeniu pozytyw-
nej opinii o projekcie przez niezalezng ko-
misje bioetyczna, PISMIENNICTWO
— komisja wyraza opinie w formie uchwaty,
— komisje powohija m. in. rektorzy wyz- 1. Nestorowicz M.: Prawo medyczne. Torun
szych uczelni i instytutéw naukowo-ba- 1998, 98-100.
dawczych, 2. Rekomendacja nr R/90/3 w sprawie ekspery-
— art. 23a kodeksu karnego dotyczacy wszel- mentow H%edyf’zn}’ch na istotach lu‘iZki‘fh-
kich eksperymentdw (zapis przed nowela Prawa. pacjentéw i problemy etyczne wspdl-
kodeksu) nie bedzie stosowany do eks- czesnej medycyny w dokumentach Rady Eu-

o t6 dve h d edz ropy, Warszawa 1994, 55-57.
perymentow medycznych, a 00powledzia- 3 gafign M.: Ekspertyza dotyczaca dopuszczal-

Ino$é bedzie powstawala generalnie z mo- nosci eksperymentéw medycznych na zolnie-

Ccy ustawy. rzach sluzby zasadniczej. Praca niepublikowa-

Pozostaje zatem respektowanie ustalefi na, przygotowana na prosbe Helsinskiej Fun-
w rzeczywistosci spolecznej i budowie $wia- dacji Praw Czlowieka, s. 1-2.
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