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Zagadnienia wstepne

Przedmiotem opinii prawnej jest odpowiedz na pytanie o zgodnos¢ z Kon-
stytucja RP rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan

' Opinia sporzadzona 12 wrzesnia 2012 r. na zlecenie Komisji ds. Unii Europejskie;j.
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klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrek-
tywy 2001/20/WE [COM(2012) 369 final].

W opinii Biura Analiz Sejmowych z 27 sierpnia 2012 r.? zasygnalizowano,
ze niektére postanowienia projektu stanowi¢ moga naruszenie art. 39 Kon-
stytucji w zwigzku z art. 30 Konstytucji z uwagi na zbyt szerokie okreélenie
warunkow, od ktdérych uzaleznione jest dopuszczenie badan klinicznych bez
osobistej swiadomie wyrazonej zgody ich uczestnika. Podkreslono tez, ze od-
mienne okreslenie warunkéw dopuszczalnos$ci badan z udzialem maloletnich
oraz 0sob: ktdre, z innych przyczyn niz nieosiggnigcie wieku, w ktorym w Swie-
tle prawa przystuguje zdolnos¢ do wyrazenia swiadomej zgody, nie sq zdolne
do wyrazenia Swiadomej zgody w Swietle przepisow zainteresowanego paristwa
cztonkowskiego stanowi naruszenie zasady réwnosci wobec prawa (art. 32 Kon-
stytucji). Niniejsza opinia poswigcona jest pogtebionej analizie zagadnien za-
sygnalizowanych w opinii z 27 sierpnia 2012 r.

Z uwagi na krotki termin sporzadzenia opinii nie byla mozliwa wnikliwa
i petna analiza literatury przedmiotu.

Interpretacja art. 39 Konstytugji

Punktem wyjscia dla dalszych rozwazan jest tre$¢ art. 39 Konstytucji, zgod-
nie z ktérym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Jesli chodzi o zakres przedmio-
towy, to zgodnie z jezykowym (potocznym) znaczeniem slowa eksperyment
art. 39 Konstytucji dotyczy wszelkich: zabiegow badawczych polegajgcych na
celowym wywotaniu okreslonego zjawiska w warunkach sztucznie stworzonych
oraz zbadaniu jego przebiegu, cech lub zaleznosci, natomiast w drugim wezszym
znaczeniu jest to ,,proba, zastosowanie nowego rozwigzania lub pomystu™. Sy-
nonimem eksperymentu sg rzeczowniki: proba i doswiadczenie. Pojecie eks-
perymentu naukowego oraz medycznego na gruncie Konstytucji nalezy inter-
pretowaé w sposdb szeroki z uwagi na gwarancyjny charakter art. 39. Zakaz
wyrazony w tym przepisie stanowi bezposrednie konstytucyjne ograniczenie
wolno$ci badan naukowych (art. 73 Konstytucji).

Interpretujac art. 39 Konstytucji, zalozy¢ nalezy, ze chodzi o osobistg
akceptacje uczestnika eksperymentu, a dobrowolnos¢ tej zgody ma miejsce
wowczas, gdy osoba ja wyrazajaca nie znajduje si¢ w stanie wylaczajacym
$wiadome lub swobodne powziecie decyzji i wyrazenie swojej woli, a takze

Zob. L. Bosek, D. Olejniczak, Opinia w sprawie projektu rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, na s. 118-148 tego numeru.
Popularny stownik jezyka polskiego, B. Dunaj (red.), Warszawa 2000, s. 126.
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zostala w sposob pelny i rzetelny poinformowana o charakterze ekspery-
mentu, a w szczegdlnosci o grozacym jej ryzyku. Cho¢ Konstytucja nie mowi
expressis verbis o osobistej zgodzie uczestnika eksperymentu, trudno zakwe-
stionowa¢ wyrazone w literaturze prawa konstytucyjnego zalozenie, zgodnie
z ktérym nikt nie moze wyrazic takiej zgody za inng osobe, na przyktad rodzice
za maloletnie dzieci, kurator za ubezwlasnowolnionego*. Zgodnie z art. 233
ust. 1 Konstytucji art. 39, 40 i 41 Konstytucji tworza pewna cato$¢ normatyw-
na - prawo do humanitarnego traktowania, ktérego nie mozna ograniczy¢
w drodze ustawowej nawet w okresie obowigzywania stanéw nadzwyczaj-
nych. Prowadzi to czasem do konkluzji, ze prawo wynikajace z art. 39 Konsty-
tucji nie moze by¢ w zaden sposéb w drodze ustawowej ograniczone, w szcze-
gélnosci nie znajduje tutaj zastosowania art. 31 ust. 3 Konstytucji. Podstawa
takiego stwierdzenia jest szczegdlnie bliski zwigzek zakazu eksperymentéw
naukowych i medycznych bez zgody uczestnikéw z ochrong godnosci czlo-
wieka (art. 30 Konstytucji). Istotnie wystepuje tutaj niebezpieczenstwo, ze
uczestnik bedzie traktowany wylacznie jako ,,zrodlo wiedzy” uzytecznej dla
innych. Bedzie wigc wylacznie srodkiem prowadzacym do celu naukowego
lub medycznego.

Konstytucja nie wskazuje wprost, Zze chodzi o zgode uprzedniy, ale ze sfor-
mutowania nikt nie moze ,,by¢ poddany” eksperymentom wynika, iz taka byta
intencja ustawodawcy konstytucyjnego. Nie chodzi bowiem o ogdlng zgode
(rowniez nastepczg albo dotyczaca pewnej wiekszej liczby nieokreslonych kon-
kretnie doswiadczen), ale akceptacje dla poddania si¢ jednemu konkretnemu
eksperymentowi.

Taka interpretacje art. 39 Konstytucji, ktéra zaklada wymog osobistej zgody
uczestnika eksperymentu naukowego potwierdza lektura zaréwno sentencji,
jak i uzasadnienia uchwaty Trybunalu Konstytucyjnego z 17 marca 1993 r..
W sentencji wskazal, ze: eksperyment biomedyczny na czlowieku, niemajgcy
charakteru leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody osoby podda-
nej temu eksperymentowi, nie jest prawnie dopuszczalny. W uzasadnieniu tego
rozstrzygniecia Trybunal rozwinal te teze i podkreslit, ze: Dopuszczenie ekspe-
rymentu badawczego bez zgody osoby, na ktorej eksperyment jest dokonywany,
narusza zasade demokratycznego paristwa prawa poprzez pogwalcenie godnosci
cztowieka sprowadzonego w takim przypadku do roli obiektu doswiadczalnego.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego zagrazajgcego dobrom prawnie
chronionym jednostki, na ktérej eksperyment jest dokonywany, moze byé w Swie-
tle okreslonych warunkow dopuszczalne z uwagi na spodziewane korzysci z prze-
prowadzonego eksperymentu dla wzbogacenia wiedzy. Nie moze by¢ jednak ni-

4

Zob. Wolnosci i prawa cztowieka w Konstytucji RP, M. Chmaj (red.), Zakamycze
2006, s. 122.
> OTK 1993, cz. 1, 5. 156-165.
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gdy w takim przypadku naruszona wolnos¢ biorgcego udzial w eksperymencie.
Osoby, ktore nie sqg zdolne do swobodnego podejmowania decyzji i wyrazenia
woli, nie mogg by¢ przedmiotem eksperymentow badawczych. Co prawda cyto-
wana uchwata Trybunatu Konstytucyjnego utracita moc obowigzujaca zgodnie
z art. 239 ust. 3 Konstytucji, ale stanowisko w niej wyrazone uznaé nalezy za
miarodajne dla wykladni art. 39 Konstytucji. Trybunal odwolal si¢ bowiem
bezposrednio do godnosci czlowieka, a ta znalazta swoje zakotwiczenie (a przez
to wzmocnienie) w Konstytucji RP z 1997 r.

Wida¢ przy tym wyraznie, ze Trybunal Konstytucyjny odniést rygory-
styczny zakaz badan naukowych czy tez biomedycznych bez osobistej zgody
uczestnika do eksperymentéw badawczych, tj. niemajacych charakteru leczni-
czego, stuzacych wzbogaceniu wiedzy. Co prawda, nie wyrazit tego wprost, ale
a contrario z jego rozwazan wynika, ze w wypadku eksperymentéw leczniczych
sytuacja w zakresie wymogu osobistej zgody wyglada inaczej. Wszystko to na-
wigzuje $cisle do podstawowej typologii eksperymentéw medycznych, ktéra
komplikuje cate zagadnienie. Wyrézni¢ bowiem mozna - jak z tego wynika —
dwa podstawowe rodzaje eksperymentéw medycznych: leczniczy i badawczy.
Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilak-
tycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej.
(...) Eksperyment leczniczy ma wiec na celu polepszenie zdrowia pacjenta i jest
niekiedy jedyng szansq wyleczenia. Natomiast eksperyment badawczy ma na
celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej®. Taka typologie przyjeto
wart. 21 i n. w ustawie z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza denty-
sty (Dz.U. z 2008 r. nr 136, poz. 857; dalej: u.z.l.).

Konstytucyjnoprawny status obu kategorii eksperymentow jest w pewnym
stopniu odr¢bny. W drugim bowiem przypadku wolnos¢ badan naukowych
oraz ewentualne praktyczne korzysci w postaci poszerzenia wiedzy nie powin-
ny stuzy¢ jako uzasadnienie dla dopuszczenia badan bez osobistej zgody ich
uczestnika. Przeciwne zatozenie prowadzilo do podwazenia normatywnego
znaczenia art. 39 Konstytugcji.

Natomiast w pierwszym przypadku mamy do czynienia z pewna szczegol-
ng sytuacja tzw. kolizji praw podmiotowych. Chodzi o to, ze Konstytucja RP
porecza kazdemu prawo do ochrony zycia (art. 38) i prawo do ochrony zdro-
wia (art. 68). Prawa te moga by¢ w szczegdlnych sytuacjach realizowane tylko
przez leczenie o charakterze eksperymentalnym. W takich i tylko w takich sy-
tuacjach przyja¢ mozna odstepstwa od wymogu osobiscie wyrazonej zgody.
Zwrdci¢ tez nalezy uwage, ze calkowite i bezwarunkowe wykluczenie zabiegéw

¢ Zob. P. Pidzik, Konstytucyjne problemy regulacji ustawowej eksperymentu medycz-

nego, ,Prawo i Medycyna’, http://www.prawoimedycyna.pl/index.php?str=artyku-
1&id=173&PHPSESSID=28110c71704ca4550a.
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czy badan medycznych o charakterze eksperymentalnym bez osobistej i $wia-
domej zgody uczestnika prowadziloby w praktyce do nieréwnosci w zakresie
ochrony prawa do ochrony zycia i prawa do ochrony zdrowia. Chodzi o to,
ze w przypadku oséb niezdolnych do osobistego wyrazenia woli oznaczaloby
bezwzgledny zakaz terapii eksperymentalnej, co byloby dopuszczalne za zgoda
»ZwWyklego” pacjenta. Bytoby to nieréwne traktowanie obu tych grup oséb wia-
$ciwie bez uzasadnienia.

Ogdlne stwierdzi¢ wigc mozna, ze wyjatkowo z uwagi na ochrone nie-
majatkowych doébr osoby niezdolnej do wyrazenia osobiscie zgody na eks-
peryment medyczny z jej udzialem wolno go dopusci¢ bez takiej zgody,
ale — poniewaz jest to odstepstwo od reguly - tylko w zakresie uzasadnionym
ochrong tych doébr i przy stworzeniu gwarancji, ze mozliwo$¢ taka nie be-
dzie naduzywana. Dlatego w literaturze konstytucyjnoprawnej dopuszcza si¢
tzw. zabieg medyczny o charakterze eksperymentalnym bez osobistej zgody
pacjenta, jezeli daje on realne szanse na osiggniecie zamierzonego skutku tera-
peutycznego’.

Cho¢ nie jest to przedmiotem opinii, podkresli¢ nalezy, ze obowigzujaca
ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktora dopuszcza eksperymen-
ty z udzialem maloletnich i 0os6b ubezwlasnowolnionych na bardziej rygory-
stycznych zasadach niz analizowane rozporzadzenie, tez spotkata si¢ z zarzu-
tami niezgodnosci z ustawa zasadnicza, w szczegolnosci jej art. 39. Nie zostala
jednak zaskarzona do Trybunatu Konstytucyjnego.

Doda¢ réwniez mozna, ze Konstytucja RP traktuje zasadniczo wszyst-
kie eksperymenty jednolicie, tzn. niezaleznie od wystepujacego ryzyka dla
uczestnika czy tez skali ingerencji w jego zycie lub zdrowie. Przedmiotem
ochrony jest bowiem w tym wypadku wolnos$¢ cztowieka, a nie ochrona
przed negatywnymi konsekwencjami udzialu w badaniach naukowych zwia-
zanymi z ryzykiem stosowania nowych niesprawdzonych w peini metod czy
procedur.

Zwrdci¢ tu nalezy tez uwage, ze zgodnie z Konstytucja RP ochrona praw
dzieci powinna i§¢ w pewnych sytuacjach nawet dalej niz ochrona praw oséb
dorostych. Konstytucja nie tylko porecza w odrebnym przepisie ochrone praw
dziecka (art. 72 ust. 1 zdanie pierwsze), ale nakazuje wladzom publicznych
ochrone dziecka przed przemoca, okrucienstwem, wyzyskiem i demoralizacja
oraz wystuchanie i w miare mozliwosci uwzglednianie zdania dziecka. Prze-
pis ten ma istotne znaczenie w sytuacji, gdy adresatem regulacji sa matoletni,
uzasadnia wzmocniong w poréwnaniu z dorostymi ochrone ich praw, zakazuje
jednocze$nie ,,zejécia” poza pewien poziom minimalny.

7 Wolnosci i prawa, op. cit., s. 122.
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Dopuszczalnos$¢ badan klinicznych bez osobistej
zgody uczestnika w swietle analizowanego projektu
rozporzadzenia i ich konstytucyjnoprawna ocena

Przed blizszym przedstawieniem dopuszczalnosci badan klinicznych bez
osobistej zgody uczestnika w $wietle analizowanego projektu rozporzadzenia
nalezy krétko wykaza¢, ze mamy tu do czynienia z eksperymentami medycz-
nymi w rozumieniu art. 39 Konstytucji.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 projektu ,,badanie kliniczne” to badanie biomedyczne
spelniajace ktérykolwiek z nastepujacych warunkow:

a) badane produkty lecznicze nie s3 dopuszczone do obrotu,

b) wedlug protokotu badania biomedycznego badane produkty lecznicze
nie sg stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego,

c) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest
z gory i odbywa sie w sposob niestanowigcy zwyklej praktyki klinicznej
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego,

d) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana
tacznie z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego,

e) oprocz zwyktej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodat-
kowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania.

Jest to wigc szczegdlny rodzaj badan biomedycznych, a tymi sa w $wietle
projektu wszystkie badania z udzialem ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wiekszej liczby produktéow
leczniczych,

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wiekszej
liczby produktéw leczniczych, lub

c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego
lub wiekszej liczby produktéw leczniczych,

zmierzajgce do okreslenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéow
leczniczych.

Bez szczegotowego uzasadnienia przyjac nalezy w tym kontekscie, ze bada-
nia kliniczne w rozumieniu rozporzadzenia sg eksperymentami medycznymi
w rozumieniu art. 39 Konstytucji. Dodatkowo réwniez, z uwagi na element
nowosci czy tez odstepstw od ustalonych wezeéniej metod postepowania, wy-
pelnione sg w tym przypadku cechy eksperymentéw w waskim tego stowa zna-
czeniu. Mozna stwierdzi¢, ze badania kliniczne nie niosg z sobg takiego ryzyka,
jak eksperymenty medyczne w $cistym tego slowa znaczeniu, ale - jak wskaza-
no - nie oznacza to, iz poziom ochrony praw uczestnika moze by¢ nizszy niz
standardy konstytucyjne.
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Nalezy podkresli¢, ze autorzy projektu przyjmuja ogdlna zasade, iz zgod-
nie z art. 3 ust. 2 lit. a Karty praw podstawowych UE (KPP) zadna interwen-
cja w dziedzinie medycyny i biologii nie moze mie¢ miejsca bez swobodnej
i Swiadomej zgody osoby zainteresowanej, jednak w konkretnych przepisach
w szerokim zakresie dopuszczajg odstepstwa od wymogu zgody samej osoby
zainteresowanej. Ogodlnie jest to mozliwe w sytuacji, gdy uczestnik nie jest
w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody, wéwczas zasadniczo wedlug art. 1 lit. ¢
zgode wyraza ,w zastepstwie” jego przedstawiciel ustawowy. Widaé wiec, ze
autorzy projektu odeszli od jezykowej wykladni art. 3 ust. 2 lit. a KPP, przyj-
mujac, iz wyrazenie zgody na udzial w badaniu klinicznym nie musi bez-
wzglednie pochodzi¢ od osoby uczestniczacej w badaniu. Jest to, jak wida¢,
odmienny kierunek wykladni niz w wypadku zarysowanej wczeéniej interpre-
tacji art. 39 Konstytucji. Taka ,zastepcza zgoda” przedstawiciela ustawowe-
go moze mie¢ miejsce w dwoch sytuacjach, po pierwsze, w przypadku oséb,
ktére z innych przyczyn niz wiek nie s3 w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody,
po drugie, w przypadku maloletnich. Autorzy projektu wprowadzili co praw-
da szczegdlne dodatkowe warunki dopuszczalnosci tego typu badan, ale - co
ciekawe - sg one w tych dwoch przypadkach w pewnym istotnym stopniu
odmienne.

Jesli chodzi o uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody
z przyczyn innych niz wiek, wyraznie sformutowano wymog polegajacy na
tym, ze badanie dotyczy choroby bezposrednio zagrazajacej zyciu lub zdrowiu,
na ktdrg cierpi uczestnik (art. 30 ust. 1 lit. f), a przede wszystkim konieczno$é
istnienia podstaw, aby przypuszczad, ze udziat w badaniu klinicznym bedzie sig
wigzal z odniesieniem przez uczestnika niezdolnego do wyrazenia swiadomej
zgody korzysci wigkszych niz ryzyko, albo nie bedzie wigzat si¢ z zadnym ryzy-
kiem (art. 30 ust. 1 lit h). Powiedzie¢ wigc mozna, ze badanie ma w tym wy-
padku pewien aspekt terapeutyczny (leczniczy) i musi wiaza¢ si¢ z konkretna
chorobg, na ktérg cierpi uczestnik, a w sytuacji ryzyka okoliczno$ci wskazuja,
iz eksperyment bedzie wiazal sie z korzyscia dla uczestnika. Przyja¢ nalezy, ze
chodzi o korzys¢ dla jego stanu zdrowia, a nie korzys¢ majatkows, bowiem roz-
porzadzenie wyklucza w tych sytuacjach wszelkie zachety i gratyfikacje finan-
sowe (art. 30 ust. 1 lit. d). Regulacja ta uwzglednia wiec w znacznym stopniu
dobro uczestnika, w szczegdlnosci ochrong jego zdrowia, i pozwala — cho¢ nie
bez pewnych watpliwosci — zaakceptowad to rozwigzanie z punktu widzenia
art. 39 Konstytucji przy uwzglednieniu jego ,,prounijnej” wykfadni.

Z kolei, jesli chodzi o maloletnich, to, po pierwsze, ich udzial w badaniu
powinien dotyczy¢ bezposrednio choroby wystepujacej u danego matoletnie-
go albo ma ono taki charakter, Ze mozna je przeprowadzi¢ tylko z udziatem
maloletnich (art. 31 lit. f). Ta druga przestanka wyraznie zaklada, ze udziat
maloletniego w badaniu moze by¢ legitymizowany przez okolicznosci obiek-
tywne, niezwigzane z dobrem (zyciem i zdrowiem) konkretnego uczestnika.



156

ZESZYTY PRAWNICZE = 4(36) 2012

Po drugie, art. 31 ust. 1 lit. h dopuszcza eksperyment badawczy bez zgody ma-
foletniego, jezeli z badania klinicznego wynikaja pewne bezposrednie korzysci
dla grupy pacjentéw. Nie ma wigc mowy o korzysciach dla samego uczestnika.
Polaczenie obu tych przestanek oznacza dopuszczalno$¢ sytuaciji, gdy udziat
maloletniego uczestnika w badaniu bedzie mial (moze mie¢) charakter instru-
mentalny, tj. bedzie stuzyl wylacznie dobru (korzysci) innych oséb (grupy pa-
cjentow). Regulacje taka uzna¢ nalezy w $wietle wezesniejszych rozwazan za
naruszenie art. 39 Konstytucji przez wprowadzenie niedopuszczalnego ogra-
niczenia zakresu ochrony z niego wynikajacego.

Za naruszenie zasady rownosci (art. 32 Konstytucji) uzna¢ tez nalezy bar-
dziej ,,liberalne” okreslenie warunkéw dopuszczalno$ci badan przeprowadza-
nych bez osobistej zgody uczestnika z udziatem matoletnich w odréznieniu od
warunkow dopuszczalnosci badan oséb dorostych niezdolnych do swiadome-
go wyrazenia zgody (art. 31 ust. 1 lit. fih w zwigzku z art. 30 ust. 1). W tej dru-
giej sytuacji wyraznie zaznaczono bowiem, ze badanie takie jest dopuszczalne
tylko wowczas, gdy istniejg podstawy, aby przypuszczal, ze udzial w badaniu
klinicznym bedzie sig wigzat z odniesieniem przez uczestnika niezdolnego do wy-
razenia Swiadomej zgody korzysci wigkszych niz ryzyko, albo nie bedzie wigzat
sig z Zadnym ryzykiem (art. 32). W pierwszym przypadku takiego zastrzezenia
brak. Latwo mozna si¢ domysli¢ pewnych ,ekonomicznych” przyczyn takiej
regulacji (dzieci stanowig o wiele wigkszy odsetek spoleczenstwa niz osoby
ubezwlasnowolnione), jednak mozna w tym tez widzie¢ niedopuszczalne osla-
bienie ochrony praw dziecka (art. 72 ust. 1 Konstytucji), ktéra powinna by¢
wrecz silniejsza niz praw dorostych.

Wydaje si¢ tez, ze konstrukeja zakladajaca, iz $wiadoma zgoda przedstawi-
ciela ustawowego stanowi domniemang wole maloletniego (art. 31 ust. 1 lit. a)
nie jest w pelni zgodna z art. 72 ust. 3 Konstytucji, ktory stwierdza, ze w toku
ustalania praw dziecka organy wladzy publicznej oraz osoby odpowiedzialne
za dziecko sg obowiazane do wystuchania i w miar¢ mozliwosci uwzglednienia
zdania dziecka. Stworzenie domniemania woli maloletniego jest nieuzasadnio-
ne w sytuacji, gdy moze juz sam z odpowiednim rozeznaniem decydowac o so-
bie. Przytoczy¢ tu mozna obowiazujacy art. 25 ust. 2 u.z.l,, zgodnie z ktoérym:
jezeli matoletni ukoriczyt 16 lat lub nie ukoriczyt 16 lat i jest w stanie z rozezna-
niem wypowiedzie¢ opinig w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, ko-
nieczna jest takze jego pisemna zgode. Wydaje sig, ze taka regulacja skuteczniej
wypelnia dyrektywy wynikajace z art. 72 ust. 3 Konstytucji, duzo lepiej i w spo-
sOb elastyczny zapewnia ochrone praw dziecka niz formalizm proponowany
w analizowanym projekcie. Jednocze$nie wymadg podwojnej zgody (z jednej
strony maloletniego ,,odpowiednio dojrzatego”, z drugiej rodzicéw lub innych
przedstawicieli ustawowych) rozwiazuje cz¢$¢ probleméw konstytucyjnych
pelniej niz przyznanie maloletniemu tylko mozliwosci zgloszenia odmowy
udzialu lub wycofania si¢ badania (art. 31 ust. 1 lit. ¢ projektu).
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Odrebna regulacja dotyczy tzw. sytuacji naglych. Takze wéwczas dopusz-
czalne jest poddanie danej osoby badaniom klinicznym bez jej osobistej zgody,
a nawet bez zgody jej przedstawiciela ustawowego. W uzasadnieniu projektu
wskazano, ze w projekcie: dodano przepisy szczegotowe dotyczgce badat klinicz-
nych w sytuacjach naglych, zgodne z obowigzujgcymi dokumentami zawierajg-
cymi migdzynarodowe wytyczne w tej kwestii. Jednak sformulowania zawarte
w realizujacym t¢ zapowiedz art. 32 trudno uzna¢ za w pelni precyzyjne. Méwi
on bowiem o naglosci sytuacji, spowodowanej nagta chorobg zagrazajaca zy-
ciu, dodajac dalej ,,lub inng nagla powazng chorobg’, co raczej nie jest juz pre-
cyzyjne.

Co prawda, kolejnymi warunkami dopuszczalnoéci badania klinicznego
bez zgody uczestnika w sytuacjach nagtych jest to, ze badanie bezposrednio
dotyczy¢ ma choroby, ktéra powoduje niemozno$¢ uzyskania uprzedniej $wia-
domej zgody oraz uprzedniego przekazania informacji i wigzaé si¢ ono po-
winno z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika (art. 32 ust. 1
lit. e). W tym drugim przypadku jest to wiec pewna klauzula negatywna, ma-
jaca zminimalizowa¢ ryzyko badania dla zdrowia uczestnika. Jednak nie ma
zastrzezenia, ze stuzy¢ ono powinno (réwniez) dobru (wartosci o randze kon-
stytucyjnej) samej osoby uczestniczacej, a — jak wspomniano wczesniej - tego
rodzaju klauzula bylaby minimalnym wymogiem konstytucyjnym. Réwniez
przy interpretacji Konstytucji uwzglednia¢ nalezy sytuacje nadzwyczajne, jed-
nak nie legitymizujg one calkowitego odejscia od wymogéw konstytucyjnych,
szczegolne jedli chodzi o prawa zwigzane $cidle z godnoscia czlowieka.

Nalezy na zakonczenie podkresli¢, ze tezy o niezgodnoéci z Konstytucja RP
niektorych postawien analizowanego tu projektu rozporzadzenia nie usuwa za-
sada ogolna, zgodnie z ktora: prawa, bezpieczeristwo i dobro uczestnikow majg
pierwszenstwo przed interesami nauki i spoteczeristwa (art. 28 ust. 2). Przepis
ten nie ustanawia bowiem wprost zalozenia, ze wszystkie badania kliniczne
stuzy¢ maja dobru ich uczestnikéw, formutuje jedynie pewna regule kolizyjna
w sytuacji potencjalnego konfliktu migdzy bezpieczenstwem i dobrem uczest-
nikéw a interesami nauki i spoteczenstwa.

Podsumowanie

Podsumowujac, stwierdzi¢ trzeba, ze artykut 30 ust. 1 projektu rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
uzna¢ nalezy za czg$ciowo (zakresowo) niezgodny z art. 39 Konstytucji. Ustawa
zasadnicza wprowadza bowiem zakaz eksperymentéw medycznych (a takimi
sa badania kliniczne, ktorych dotyczy projekt rozporzadzenia) bez osobistej
i uprzedniej zgody uczestnika. Prawa tego nie mozna ograniczy¢, a jedyne do-
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puszczalne odstepstwa wynikaja z kolizji z innymi ,,réwnorzednymi” wartoscia-
mi konstytucyjnymi, a zwlaszcza — prawem do ochrony zycia (art. 38 Konstytu-
cji) i prawem do ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji).

Niezgodnos¢ art. 31 ust. 1 projektu rozporzadzenia z Konstytucja RP doty-
czy, po pierwsze, wprowadzenia jako prawnie dopuszczalnej sytuacji, w ktorej
badanie kliniczne ma charakter naukowy (badawczy), maloletni uczestnik nie
jest zdolny do $wiadomego wyrazenia zgody, a badanie nie ma aspektu (skutku)
leczniczego (terapeutycznego) dla konkretnego uczestniczacego w nim mato-
letniego. Z okreslenia warunkéw dopuszczalnoéci badan klinicznych wynika
bowiem, ze jest ono mozliwe, gdy: z badania klinicznego wynikajg pewne bezpo-
srednie korzysci dla grupy pacjentow (art. 31 ust. 1 lit. h). Mamy tu wigc w istocie
do czynienia ze szczegdlnym przypadkiem pominiecia prawodawczego.

Za naruszenie zasady rownosci (art. 32 Konstytucji) uzna¢ tez trzeba inne,
bardziej ,liberalne” okreslenie warunkéw dopuszczalnosci badan przepro-
wadzanych bez osobistej zgody uczestnika z udzialem matoletnich oraz oséb
dorostych niezdolnych do $wiadomego wyrazenia zgody (art. 31 ust. 1 lit. f
i h w zwiazku z art. 30 ust. 1). W tej drugiej sytuacji wyraznie zaznaczono bo-
wiem, ze badanie takie jest dopuszczalne tylko wowczas: gdy istniejg podstawy,
aby przypuszczal, ze udziat w badaniu klinicznym bedzie si¢ wigzal z odnie-
sieniem przez uczestnika niezdolnego do wyrazenia swiadomej zgody korzysci
wigkszych niz ryzyko, albo nie bedzie wigzat si¢ z zadnym ryzykiem (art. 32).
Jednoznacznej klauzuli ,korzysci dla uczestnika” nie ma w wypadku badan
z udziatem matoletnich. Trudno réznice taka racjonalnie uzasadni¢ z punktu
widzenia ochrony praw jednostki. Mozna w tym tez widzie¢ niedopuszczalne
ostabienie ochrony praw dziecka (art. 72 ust. 1 Konstytucji).

Ponadto niezgodno$¢ polega na tym, ze w zbyt szerokim zakresie dopusz-
czone maja zosta¢ badania kliniczne bez zgody uczestnika w tzw. sytuacjach
naglych. Chodzi tu o brak gwarancji, ze badania takie stuzy¢ beda rowniez -
co najmniej w tej samej skali co cel badawczy - ochronie zycia lub zdrowia
uczestnika (art. 32 rozporzadzenia). Proponowana regulacja nie jest dostatecz-
nie precyzyjna w tym zakresie, co potencjalnie otwiera droge do ,,instrumen-
talizacji” uczestnika badania klinicznego.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze zasygnalizowang sprzeczno$¢ z Konstytucja
RP mozna stosunkowo latwo wyeliminowa¢, wprowadzajac zasade, zgodnie
z ktdra badanie kliniczne bez osobistej zgody uczestnika jest dopuszczalne tyl-
ko woweczas, gdy sa podstawy do przyjecia, iz przyniesie to korzysci dla ochrony
jego zycia lub zdrowia. Wymog taki jest niezalezny od innych mechanizméw
gwarancyjnych (zgoda przedstawiciela ustawowego). Tylko on legitymizowaé
moze pewne odstepstwo od regulacji zawartej w art. 39 Konstytucji RP.





