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SUMMARY

Medical experiment conducted on human subject - aspects of
international, European and national laws

The article is designed to provide readers with a legal context of
medical experimentation. Medical research involving humans needs
careful regulation. Although international law, European law, and do-
mestic law are usually described as separate sources of law, they are in-
creasingly interdependent. Their interaction produces a layering effect
of laws that address medical experimentation. The paper begins with
an overview of content of soft international law. In the next section the
author addresses the issue of hard law, i.e. the Geneva Conventions,
provisions of the International Covenant on Civil and Political Rights
and International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights.
The Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine
is the subject of analysis in the third part of the paper. The next section

65



Leszek Karski

discusses selected issues related to regulations of European Union law.
At the national level, the Polish Constitution provides for a medical re-
search principium. In order to provide deeper insight, the next part of
analysis is based on domestic criminal law. The final section discusses
the role of the physician in medical research in light of the norm in-
cluded in the 1996 Act on the professions of the physician and dentist.

Wprowadzenie

Problematyka eksperymentu medycznego przeprowadzanego na
cztowieku wzbudza mieszane uczucia i wigze si¢ z szeregiem odmien-
nych stanowisk. Z jednej strony zdajemy sobie sprawe, iz podwyzszanie
jakosci zycia wymaga prowadzenia réznorodnych naukowych badan
medycznych. Z drugiej strony pojawiajg si¢ opory etyczne (Lukow 2011:
6 in.). W jeszcze innym $wietle eksperyment medyczny jest widzia-
ny, kiedy przechodzi si¢ do aspektu ekonomicznego. Ten konglomerat
réznych podjes¢ i ambiwalentnych uczu¢ jest przektadany na system
normatywny. Podstawowa kwestia — pogodzenie rozwoju i zaspokoje-
nia potrzeb spoleczenstwa oraz indywidualnych potrzeb naukowych
i gospodarczych z indywidualnymi prawami czlowieka, ktory staje si¢
przedmiotem badan (Woltjen 1986: 507), jest motorem rozwoju global-
nego prawa dotyczacego eksperymentu medycznego.

1. Poziom ogdlnoswiatowy - prawo miekkie

Refleksja nad eksperymentem medycznym wiaze si¢ z potrzeba
umiejscowienia analizowanego zagadnienia wsréd badan naukowych.
Oznacza, to, iz punktem wyjscia jest odniesienie si¢ do zakresu wol-
nosci, ktéra dysponuje badacz. Zasadniczo panuje generalna wolnoé¢
naukowa (web-01; Baker 1978: 382 i n). Nauka jako fundamentalny
element kultury cztowieka wigze si¢ z rozwojem zaréwno jednostki, jak
i spoleczenstwa. Przy innej plaszczyznie, nauka to klucz do rozwoju
spolecznego i gospodarczego. Dlatego nie moze dziwi¢, iz w Powszech-
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nej Deklaracji Praw Czlowieka z 1948 r. (web-02) wsréd praw wyrdz-
niono prawo do badan naukowych. W mys$l ust. 1 art. 27 wspomnianej
deklaracji, kazdy cztowiek ma prawo do swobodnego uczestniczenia
w zyciu kulturalnym spoteczenstwa, do korzystania ze sztuki, do udzia-
tu w postepie naukowym i korzystania z jego dobrodziejstw.

Jednak nauka coraz bardziej i szybciej wnika w obszary, ktore sg
z réznych powodoéw otoczone szczegolng ochrong. Chodzi tu zaréwno
o prawa innych jednostek, jak i o dobro wspolne. Wiaze si¢ to z potrze-
ba wyznaczania pewnych granic w celu ochrony czlowieczenstwa (Pre-
sident’s Council on Bioethics 2002: 168). Prawo do badan naukowych
z ius infinitum w praktyce zaczyna przeradzac si¢ w prawo ograniczone.
Konieczno$¢ limitowania swobody w pewnych obszarach jest oparta
na personalistycznym podejsciu do czlowieka. Tam gdzie pojawia sie
mozliwo$¢ naruszenia godnosci cztowieka i wyptywajacych z niej fun-
damentalnych praw, tam pojawia si¢ granica dla swobody badawczej.
Granica ta moze by¢ pozostawiona moralnoéci badacza - i taka jest
zasada. Wyjatkiem od niej sa kwestie, w przypadku ktorych interes
publiczny wymaga ingerencji panstwa i to zaréwno przez wzglad na
dobro wspolne, jak i dobro poszczegélnych jednostek. Wkracza wtedy
regulacja prawna. Eksperyment medyczny stanowi ewidentny przyktad
takiego wyjatku. Trescig tego odstepstwa jest ograniczenie wolnosci na-
ukowej przez prawodawce. Jest to w pelni zgodne z postanowieniami
Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka. Zgodnie z art. 29 wspomnia-
nego aktu prawa miekkiego w korzystaniu ze swych praw i wolnosci
kazdy czlowiek podlega jedynie takim ograniczeniom, ktdre s3 usta-
lone przez prawo wylacznie w celu zapewnienia odpowiedniego uzna-
nia i poszanowania praw i wolnosci innych i w celu uczynienia zado$¢
stusznym wymogom moralnosci, porzadku publicznego i powszechne-
go dobrobytu demokratycznego spoleczenstwa.

W Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka nie nawigzano bezpo-
$rednio do kwestii eksperymentu medycznego i prawidlowych warun-
kow jego przeprowadzania. Warto zarazem podkredli¢, iz z ogoélnych
postanowien mozna wyinterpretowa¢ powigzanie z przedmiotem
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analizy. Mozna to odnie$¢ do dwoch aspektéw. Pierwszy dotyczy po-
trzeby przeprowadzania eksperymentéw medycznych, przez wzglad
na postep spoteczny i poprawe warunkéw zycia w wiekszej wolnosci
(preambuta). Do omdéwionych powyzej kwestii dotyczacych prawa do
prowadzenia badan naukowych, doda¢ réwniez wypada fundament tej
aktywnosci. Wolno$¢ badawcza ma na celu jak najpelniejsze umozli-
wienie realizacji prawa kazdego czlowiek do stopy zyciowej, ktdra za-
pewnia zdrowie i dobrobyt jego i jego rodziny, wlaczajac w to wyzy-
wienie, odziez, mieszkanie, opieke medyczna i konieczne §wiadczenia
socjalne, oraz prawo do ubezpieczenia na wypadek bezrobocia, choro-
by, niezdolnosci do pracy, wdowienstwa, starosci lub utraty srodkow
do zycia w inny sposéb od niego niezalezny - jak mozna to odnies¢
do tresci art. 25. Drugi dotyczy zakazu przeprowadzania badan me-
dycznych, ktore by godzity w prawa czlowieka (przede wszystkim art.
1, art. 3 iart. 5). A zatem wyznaczenie granic dla wolnos$ci badawczej
bedzie si¢ sprowadzalo do sprawdzenia, czy nie dochodzi do zderzenia
z deklarowanymi podstawowymi prawami czlowieka. Takie zderzenie
bedzie zasadniczo limitowalo swobode badawczg. Ograniczenia tego
typu moga by¢ wprowadzane poprzez prawodawcow krajowych, co zo-
stalo juz przytoczone.

Znaczenie Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka jest w omawia-
nym obszarze niezwykle donioste, pomimo tego, iz nie jest formalnie
obowigzujacym prawem. W literaturze przedmiotu zwracano uwage na
to, iz przynajmniej cze$¢ tresci analizowanej Deklaracji przeszta proces
przeksztalcenia w wigzace prawo zwyczajowe (Czaplinski, Wyrozum-
ska 2004: 432; Kramska 2011: 58).

2. Poziom ogolnoswiatowy — prawo twarde

W prawie twardym kwestia eksperymentu medycznego zostala ure-
gulowana poprzez konwencje dotyczace prawa konfliktéw zbrojnych
oraz prawa czlowieka. Jest to zwigzane z do$wiadczeniami wojennymi.
Okrucienstwo niektdérych jednostek podczas II wojny $wiatowej (Lar-
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sen 1976: 163; web-03) dalo asumpt do rozwazenia na jakim poziomie
powinno si¢ zakaza¢ eksperymentéw ,pseudomedycznych”. Wyko-
rzystywanie jencow i wigzniéw do przeprowadzania eksperymentdw,
ktoérych skutkiem mialo by¢ poszerzenie wiedzy medycznej, wigzalo
sie z pogwalceniem podstawowych praw czlowieka. W zwigzku z tym
zagadnienie eksperymentu medycznego bylo wigzane przede wszyst-
kim z kwestig ochrony przed naduzyciami i tamaniem praw czlowieka.
Rozwazajac regulacje prawnomiedzynarodowe, przede wszystkim na-
lezy wymieni¢ rezim Konwencji Genewskich (A; web-04) oraz Miedzy-
narodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty do podpisu
w Nowym Jorku dnia 19 grudnia 1966 r. (C) Zaréwno w Konwencjach
Genewskich, jak i w Pakcie, prawodawca miedzynarodowy poprzez
tre$¢ bezposrednio wyrazong, skupia si¢ na aspekcie generalnego zaka-
zu przeprowadzania eksperymentu medycznego. Przyktadowo w Kon-
wengcji Genewska o ochronie 0s6b cywilnych podczas wojny (IV Kon-
wencja Genewska) az dwa artykuly odnoszg si¢ do eksperymentu me-
dycznego (B). Zgodnie z art. 32, strony Konwencji wyraznie uznaly, iz
zabronione jest stosowanie wszelkich srodkéw mogacych powodowa¢
cierpienia fizyczne lub wyniszczenie 0s6b podlegajacych ochronie, kto-
re znajduja si¢ w ich wladzy. Zakaz ten obejmuje nie tylko zabdjstwa,
torturowanie, kary cielesne, okaleczenia i eksperymenty medyczne lub
naukowe, ktdre nie sg konieczne dla leczenia osoby podlegajacej ochro-
nie, ale rowniez wszelkie inne akty brutalnosci ze strony funkcjonariu-
szy cywilnych lub wojskowych. Z kolei w artykule 147 Konwencji uzna-
no, iz za ci¢zkie naruszenie w rozumieniu artykulu 146 uwaza sig, mie-
dzy innymi, przeprowadzenie eksperymentu biologicznego na szkode
0sob chronionych Konwencja. Wiaze si¢ z tym szereg konsekwencji dla
prawodawcow krajowych oraz $cigania przez panstwa. Na podstawie
art. 146 Konwencji, Strony zobowiazaly sie do wydania niezbednych
przepisow ustawodawczych w celu ustalenia odpowiednich sankcji
karnych w stosunku do 0séb, ktére popelnilty lub wydaty rozkaz popet-
nienia jakiegokolwiek z cigzkich naruszen niniejszej Konwencji. Kazda
Strona obowigzana bedzie poszukiwa¢ osoby podejrzane o popelnienie
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lub o wydanie rozkazu popelnienia jakiegokolwiek z tych cigzkich na-
ruszen i powinna $cigac je przed swoimi wlasnymi sagdami niezaleznie
od obywatelstwa. Bedzie ona réwniez mogta, jezeli woli, wyda¢ te oso-
by na warunkach przewidzianych przez jej wlasne ustawodawstwo do
osadzenia innej zainteresowanej w $ciganiu Stronie, jezeli ta Strona po-
siada dostateczne dowody obcigzajace przeciwko powyzszym osobom.

Kwestia eksperymentu medycznego dosy¢ szybko pojawila sie
w dyskusjach miedzynarodowych w aspekcie zagwarantowania praw
czlowieka réwniez w czasie pokoju.

Znalazlo to odzwierciedlenie w normie przewidzianej w art. 7 wspo-
mnianego juz Miedzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Poli-
tycznych. Prawodawca miedzynarodowy ujal to w nastepujacy sposob:
»Nikt nie bedzie poddawany torturom lub okrutnemu, nieludzkiemu
albo ponizajacemu traktowaniu lub karaniu. W szczegélnosci nikt nie
bedzie poddawany, bez swej zgody swobodnie wyrazonej, ekspery-
mentom medycznym lub naukowym.”. Umieszczenie zakazu przepro-
wadzania eksperymentu w pakcie odnoszacym sie do pierwszej gene-
racji praw czlowieka, nalezy uzna¢ za podkreslenie jego wagi (Boven
1982: 43). Generalny zakaz przeprowadzenia eksperymentu moze by¢
uchylony w przypadku swobodnie wyrazonej zgody osoby, ktéra ma
by¢ poddana eksperymentowi medycznemu. Konstrukcja wykreowana
przez prawodawce miedzynarodowego w art. 7 Paktu stanowi Zrédlo
i fundament dla regulacji na nizszych poziomach stanowienia prawa.
Jest to widoczne zaréwno na poziomie europejskim oraz krajowym.
Jednak zakaz nadal jest tamany i to niekoniecznie w panstwach rozwi-
jajacych sie (Herling 2006: 616).

W Miedzynarodowym Pakcie Praw Gospodarczych, Spotecznych
i Kulturalnych réwniez odniesiono si¢ posrednio do eksperymentu me-
dycznego. Zgodnie z artykulem 12: ,Pafistwa Strony niniejszego Paktu
uznajg prawo kazdego do korzystania z najwyzszego osiggalnego po-
ziomu ochrony zdrowia fizycznego i psychicznego.
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2. Kroki, jakie Panstwa Strony niniejszego Paktu powinny podja¢ dla
osiggniecia pelnego wykonania tego prawa, beda obejmowaly $rodki
konieczne do:

a) zapewnienia zmniejszenia wskaznika martwych urodzen i §miertel-
nos$ci niemowlat oraz do zapewnienia zdrowego rozwoju dziecka;

b) poprawy higieny $rodowiska i higieny przemystowej we wszystkich
aspektach;

c) zapobiegania chorobom epidemicznym, endemicznym, zawodo-
wym i innym oraz ich leczenia i zwalczania;

d) stworzenia warunkow, ktére zapewnilyby wszystkim pomoc i opie-
ke lekarska na wypadek choroby”

Tres¢ przytoczonego fragmentu Paktu uzasadnia teze, iz prawo
kazdego do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony
zdrowia fizycznego i psychicznego, bedzie realizowane miedzy innymi
dzieki dokonywaniu eksperymentéw medycznych.

3. Poziom europejski

Jednym z najistotniejszych wysitkéw na rzecz ujednolicenia standar-
dow prawnych odnosénie eksperymentu medycznego jest Konwencja
o Ochronije Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w Kontekscie
zastosowan Biologii i Medycyny: Konwencja o Prawach Czlowieka
i Biomedycynie (web-05). Zadaniem aktu jest ,,zaszczepienie jej ducha”
oraz nadawanie kierunku legislacyjnych rozwigzan na poziomie krajo-
wym (Lukéw 2007: 7). Adresatami Konwencji sg panstwa strony. Posta-
nowienia analizowanego aktu, ktére odnosza si¢ do badan naukowych,
maja charakter ogdlny (Safjan 2000: 5-18). Szczegdélowe rozwigzania
prawne sa pozostawione Protokotowi oraz prawodawcom krajowym.
Minimalne wymagania, ktére odnosza si¢ do eksperymentu medycz-
nego, przede wszystkim s3 zwiazane z zapewnieniem praw osoby, na
ktdrej organizmie przeprowadzany jest eksperyment medyczny.

Przeprowadzajac studia, warto zwrdci¢ uwage, iz w tresci Konwencji
nie pojawia sie termin eksperyment medyczny. Powdd odstgpienia od
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pojecia wystepujacego zardwno w jezyku prawnym, jak i prawniczym
panstw, ktorych przedstawiciele brali udzial w pracach nad projektem
(Wachter 1997: 13), jest zaskakujacy. Ponadto w ten sposdb nastapito
odejscie od siatki terminologicznej przyjetej na poziomie ogdlnoswia-
towym. Zamiast tego terminu uzyto pojecia badania naukowe.

Podstawa przepisow dotyczacych badan naukowych s3 pierwsze
cztery artykuly Konwencji.

Nadrzednym przedmiotem ochrony jest godno$¢ i tozsamos¢ isto-
ty ludzkiej, co zostalo podkreslone w art. 1. Paistwa strony powinny
gwarantowa¢ kazdej osobie, bez dyskryminacji, poszanowanie dla jej
integralnosci oraz innych podstawowych praw i wolnosci wobec za-
stosowan biologii i medycyny. Aby ochrona miala realny ksztalt pan-
stwa strony powinny podja¢ w prawie wewnetrznym konieczne $rodki
w celu zapewnienia skutecznosci przepiséw niniejszej Konwencji. Ko-
lejna jednostka redakcyjna zawiera zasad¢ prymatu jednostki indywi-
dualnej nad wytgcznym interesem spoleczenstwa lub nauki. Poprzez
art. 4 prawodawca europejski uznal, iz jakakolwiek interwencja w dzie-
dzinie zdrowia, w tym badania naukowe, musi by¢ przeprowadzona
przy poszanowaniu norm i obowigzkéw wynikajacych z zasad poste-
powania zawodowego, jak réowniez regul postepowania, ktére maja
zastosowanie w konkretnym przypadku. Jedynie art. 3 nie odnosi sie
bezposrednio do eksperymentu medycznego. ,,Uwzgledniajac potrze-
by zdrowotne oraz doste¢pne $rodki, strony podejma w ramach swoich
wlasciwosci, stosowne dzialania w celu zapewnienia sprawiedliwego
dostepu do opieki zdrowotnej o wlasciwej jakosci”. Zarazem warto za-
uwazy¢, iz odniesienie si¢ do jako$ci moze by¢ wigzane z wykorzysta-
niem eksperymentu medycznego. Tak szerokie nawigzywanie do badan
naukowych w rozdziale I zatytulowanym Postanowienia ogélne, uka-
zuje ich znaczenie dla przedmiotu regulacji. Badania naukowe zajmuja
centralng pozycje.

Rozdzial V Konwencji zostal po$wiecony badaniom naukowym.
Prawodawca europejski, w $lad za postanowieniami Powszechnej De-
klaracji Praw Czlowieka uznat w art. 15, iz badania naukowe w dzie-
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dzinie biologii i medycyny prowadzone sg w sposéb swobodny. Jednak
ochrona istoty ludzkiej stanowi istotny wytom od tej generalnej zasa-
dy. Badania przeprowadzana na ludziach stanowia sa poddane daleko
idacej opiece i ingerencji. Na pierwsze miejsce wysunigto kwestie praw
czlowieka, ktore musza by¢ zagwarantowane dla 0s6b poddawanych
badaniom. Przeprowadzanie badan naukowych na ludziach jest do-
puszczalne, o ile zostang spetnione wszystkie nastepujace warunki:

- brak metody o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do ba-
dan na ludziach,

- ryzyko podejmowane przez osobe poddang badaniom jest propor-
cjonalne do potencjalnych korzysci wynikajacych z tych badan,

- projekt badan zostal zatwierdzony przez wlasciwa instytucje w wy-
niku niezaleznej oceny jego wartosci naukowej, w tym wagi celu
badan i po przeprowadzeniu wszechstronnej oceny co do jego do-
puszczalnoséci pod wzgledem etycznym,

- osoba poddawana badaniom jest informowana o swoich prawach
oraz o ochronie gwarantowanej jej w przepisach prawa,

- wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 5, powinna by¢ wyrazo-
na w sposob wyrazny i dotyczy¢ konkretnego badania oraz powin-
na by¢ udokumentowana. W kazdej chwili mozna swobodnie zgode
wycofac.

Prawodawca zaznaczyl, iz mozliwo$¢ przeprowadzenia badan na
ludziach wigze si¢ ze spelnieniem wszystkich warunkéw tacznie. Brak
chociazby jednej z przestanek powoduje, iz przeprowadzana czynnoé¢
jest niezgodna z trescig Konwencji. Obowiazek udowodnienia spetnie-
nia warunkow obcigza podmioty, ktére prowadzg badania naukowe.

Pierwszy z warunkow dotyczy sytuacji, w ktorej nie ma alternatyw-
nego rozwigzania w stosunku do badania na ludziach. Zatem mozna
uznad, iz badanie na ludziach jest ostatecznoscia. Kolejng kwestig jest
odniesienie si¢ do kwestii ryzyka, ktdre obarcza osobe poddang bada-
niom i wywazenia go w aspekcie potencjalnych korzysci, ktérym ma
stuzy¢ eksperyment medyczny. Wydaje sie, iz niezbednym procesem
w tym wzgledzie jest zarzadzanie ryzykiem (Wojcik 2011: 47 i n.). Row-
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niez niezbednym elementem jest zatwierdzenie projektu badan przez

wyznaczong przez panstwo instytucje. Instytucja powinna kierowac sie

kryteriami: wartos$ci naukowej, w tym wagi celu badan oraz wzgleda-

mi etycznymi. Wydaje sie, iz brak wystapienia wartosci naukowej lub

wzgleddw etycznych zobowigzuje do odrzucenia projektu. Ocena w tym

wzgledzie powinna by¢ wszechstronna w aspekcie dopuszczalnosci pod
wzgledem etycznym. Nastepnym conditio sine qua non jest obowigzek
informowania osoby poddawanej badaniom o prawach oraz o ochronie

gwarantowanej w przepisach prawa (Drozdowska, Wojtal 2010: 74-80).

Najistotniejszym warunkiem z punktu widzenia praw czlowieka jest

swobodna i $wiadoma zgoda osoby, poddanej interwencji badawczo-

-medycznej. Powinna by¢ ona wyrazona w sposob wyrazny i dotyczy¢

konkretnego badania oraz powinna by¢ udokumentowana. Co niezwy-

kle istotne zgoda w kazdej chwili moze by¢ swobodnie wycofana przez
osobg, na ktdrej jest przeprowadzany eksperyment medyczny.

W art. 17 unormowano kwestie ochrony oséb niezdolnych do wyra-
zenia zgody. Badania naukowe na osobie nie posiadajacej zdolnosci do
wyrazenia na nie swobodnej i $wiadomej zgody moga by¢ przeprowa-
dzone tylko przy spelnieniu wszystkich pozostalych warunkéw prze-
widzianych dla eksperymentu przeprowadzanego na osobie majacej
zdolno$¢ do swobodnego i swiadomego wyrazenia zgody. Ponadto do-
dano kolejne warunki, ktére réwniez musza by¢ spelnione:

- oczekiwane wyniki badan s3 w stanie zapewnic¢ rzeczywista i bez-
posrednia korzys¢ dla zdrowia osoby, na ktdrej organizmie ma by¢
przeprowadzany eksperyment,

- badania o poréwnywalnej skutecznosci nie moga by¢ przeprowa-
dzone na osobach posiadajacych zdolnos¢ do wyrazenia zgody,

- wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 6 Konwencji, zostata
wyrazona na pi$mie i dotyczy konkretnego badania,

- osoba poddana badaniom nie sprzeciwia si¢ ich przeprowadzeniu.
Prawodawca europejski odniost si¢ réwniez do badan na embrio-

nach in vitro. Poprzez art. 18 uznano, iz jezeli prawo krajowe zezwala

na przeprowadzanie badan na embrionach in vitro, powinno ono za-

74



Eksperyment medyczny przeprowadzany na organizmie ludzkim

pewni¢ odpowiednig ochrone¢ tym embrionom. Ponadto kategorycznie
stwierdzono, iz tworzenie embrionéw ludzkich dla celéw naukowych
jest zabronione. Nie wnikajac w kwestie dyskusyjne, warto byloby sie
zastanowi¢, czy poprzez taka regulacje prawodawca europejski nie za-
pewnia embrionom ludzkim statusu istoty ludzkiej. Wskazywataby na
to tre$¢ art. 18 w zwigzku z postanowieniem art. 15.

4. Poziom unijny

Na poziomie regionalnym istotne znacznie majg réwniez unijne
rozwigzania. Szczego6lng uwage nalezy skupi¢ na kwestii badan klinicz-
nych. Tematyce tej poswiecono osobny akt rangi dyrektywy. Kwestia
badan klinicznych zostala uregulowana w dyrektywie 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow lecz-
niczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (G). Podstawa
wydania dyrektywy bylto zblizenie prawodawstwa panstw czlonkow-
skich w aspekcie wewnetrznego rynku (Schott 2005: 60-78).

Zarazem jednak w preambule podkreslono, iz przyjeta podstawa
przeprowadzania badan klinicznych z udzialem ludzi jest ochrona praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkiej przy stosowaniu biologii i medycy-
ny. Ochrone uczestnikéw badan klinicznych zapewniaja: ocena ryzyka,
dokonywana przed rozpoczeciem jakiegokolwiek badania klinicznego
na podstawie wynikéw badan toksykologicznych, wstepna ocena ba-
dania dokonywana przez komitety etyczne i wlasciwe organy panstw
czlonkowskich oraz przepisy o ochronie danych osobowych.

Akt zawiera przepisy szczegolne, dotyczace prowadzenia badan kli-
nicznych, w tym badan wieloo$rodkowych, z udzialem ludzi. Central-
nym przedmiotem zainteresowania prawodawcy unijnego jest wpro-
wadzanie w zycie dobrej praktyki klinicznej. Zgodnie z ust. 2 art. 1 do-
bra praktyka kliniczna stanowi zespdét uznawanych przez spolecznos¢

75



Leszek Karski

miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan nauko-

wych, ktdre muszg by¢ przestrzegane przy planowaniu, przeprowadza-

niu, rejestrowaniu i publikacji badan klinicznych, ktérych uczestnika-

mi sg ludzie (Kondrat 2009: 274). Zgodnos¢ z dobrg praktyka kliniczna

stanowi gwarancje¢ ochrony praw, bezpieczenstwa i dobra uczestnikow

badan klinicznych, a takze wiarygodnosci ich wynikow. Wszystkie
badania kliniczne, w tym badania dotyczace dostepnosci biologicznej

i rownowaznosci biologicznej, sa planowane, prowadzone i publikowa-

ne zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej. Z tego tez powodu

tak istotne znaczenie posiada regulacja zamieszczona w dyrektywie
2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczego-
fowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze

wymogi zatwierdzania produkgji oraz przywozu takich produktow (H).
Dyrektywa 2001/20/WE nie dotyczy badan nieinterwencyjnych.

Fundamentalng zasada unijnego prawa jest ochrona uczestnikéw ba-

dan klinicznych. W art. 4. dyrektywy 2001/20/WE podkreslono za-

sade wyzszego standardu. Postanowienia dyrektywy stosuje sie bez
uszczerbku dla przepisow prawa krajowego, dotyczacych ochrony
uczestnikow badan klinicznych, ktére moga by¢ bardziej wymagajace

i wyczerpujace.

Prawodawca unijny podkreslil, iz badanie kliniczne mozna prowa-
dzi¢ tylko pod nastepujacymi warunkami:

a) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci
z przewidywanymi korzys$ciami dla poszczegolnych uczestnikow
badania oraz dla innych, obecnych lub przysztych pacjentéw. Ba-
danie kliniczne mozna rozpocza¢ tylko wtedy, gdy komitet etyki
i/lub wtasciwy organ uzna, ze przewidywane korzysci terapeutyczne
i dotyczace zdrowia publicznego uzasadniaja ryzyko; badanie moz-
na kontynuowac tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z tym wymaganiem jest
nieustannie monitorowana;

b) uczestnik badania, a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody, jego przedstawiciel ustawowy mial
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c)

d)

e)

f)

mozno$¢, podczas przeprowadzonej przed badaniem rozmowy
z prowadzacym badanie lub cztonkiem zespolu prowadzacego ba-
danie, zapozna¢ si¢ z celami, ryzykiem i niedogodno$ciami zwig-
zanymi z tym badaniem klinicznym, warunkami w jakich ma ono
zosta¢ przeprowadzone, a takze zostal poinformowany o przystugu-
jacym mu prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w dowol-
nej chwili;

przestrzegane jest prawo uczestnika do fizycznej i psychicznej nie-
tykalnosci jego osoby, do intymnosci oraz do ochrony jego danych
osobowych zgodnie z dyrektywa 95/46/WE;

uczestnik badania, a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody, jego przedstawiciel ustawowy, wyrazit
pisemna zgode po otrzymaniu informacji na temat charakteru, zna-
czenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z tym badaniem klinicznym;
jezeli dana osoba nie jest w stanie pisa¢, moze ona w wyjatkowych
przypadkach, przewidzianych w prawie krajowym, wyrazi¢ zgode
ustnie w obecnosci co najmniej jednego $wiadka;

uczestnik badania moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wyco-
fa¢ sie z badania klinicznego poprzez odwotanie swojej swiadomej
zgody;

istnieja przepisy dotyczace ubezpieczenia lub odszkodowania od
odpowiedzialnosci prowadzacego badanie i sponsora (Walter 2004:
291-296).

Proces dostosowania prawa polskiego do wymagan unijnych w ana-

lizowanym zakresie w duzej mierze zostal juz zakonczony. Polska uzy-
skala okresy przejsciowe do ujednolicenia prawa (Wieniawski 2005:
163-170).

5. Polskie rozwiazania konstytucyjne

Na poziomie krajowym podstawowe znaczenie nalezy nada¢ posta-

nowieniom Konstytucji RP (E). Poprzez art. 39 prawodawca uznal, iz
nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycz-
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nym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Tres¢ przytoczonego fragmen-
tu ustawy zasadniczej stanowi powtdrzenie postanowien Miedzynaro-
dowego Paktu Praw Osobistych i Politycznych. Kwestiom przeprowa-
dzania eksperymentu medycznego nadano wysoka range w hierarchii
praw czlowieka, poniewaz zaliczono je do wolnosci i praw osobistych.
Prawodawca konstytucyjny uznal, iz tuz za podstawowym prawem do
zycia, powinien si¢ znajdowac¢ zakaz poddawania ludzi eksperymento-
wi naukowemu. W4réd badan naukowych przeprowadzanych na czto-
wieku, podkreslono szczegdlne znaczenie eksperymentu medycznego,
poprzez bezposrednie jego wymienienie. Nie moze to dziwi¢, poniewaz
to wlasnie eksperyment medyczny wydat sie prawodawcy eksperymen-
tem, ktéry w najwiekszym stopniu moze ingerowa¢ w godnos¢ czlowie-
ka. Warto zauwazy¢, iz prawodawca konstytucyjny wprowadzajac ge-
neralny zakaz poddawania ludzi eksperymentowi medycznemu, zara-
zem wprowadzit wyjatek, ktéry umozliwia przeprowadzania badan na-
ukowych. Wyjatek jest zwiazany z dobrowolnie wyrazong zgoda przez
osobe, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi. Oznacza to, iZ poprzez
rozstrzygniecia konstytucyjne prawodawca polski uznat, iz dobrowolna
zgoda danej osoby, stanowi podstawe do uchylenia zakazu dokonywa-
nia konkretnego eksperymentu w jej konkretnym przypadku. Zatem
dana osoba ma pelne prawo do transferu pewnej wigzki uprawnien na
rzecz osoby przeprowadzajacej eksperyment medyczny. W ten sposob
nastepuje uchylenie zakazu ingerencji w prawa osoby, ktéra wyrazita
dobrowolng zgode. W konkretnym przypadku, w $cisle oznaczonym
czasie, ustaja $cisle oznaczone korelatywne obowiazki $cisle oznaczonej
osoby albo 0séb (McConnell 2000: 5-14). Warto zarazem podkresli¢, iz
w art. 39 prawodawca odwoluje si¢ do dobrowolnie wyrazonej zgody,
jednak nie wskazuje bezposrednio czyja to ma by¢ zgoda. Wyktadnia
celowo$ciowa oraz ranga rozwazanego prawa czltowieka, wskazuje, iz
jedyng upowazniong osobg do wyrazenia zgody na przeprowadzenie
eksperymentu medycznego powinna by¢ osoba, na ktdrej organizmie
ma by¢ przeprowadzony eksperyment. Tylko ona jest dysponentem
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prawa, ktére moze przekaza¢ chwilowo na rzecz innej osoby w kon-
kretnym szczeg6lnym przypadku.

Dobrowolna zgoda, jako conditio sine qua non przeprowadzenia eks-
perymentu medycznego, umozliwia realizacje wolnosci badan nauko-
wych w poddawanym refleksji obszarze. Mozna zatem uznac, iz zasto-
sowana konstrukcja w obszarze badan naukowych na organizmie ludz-
kim wspolgra zarazem z generalng zasada swobody aktywnosci w po-
szerzaniu wiedzy. W mysl art. 73 polskiej ustawy zasadniczej kazdemu
zapewnia si¢ wolnos$¢ badan naukowych oraz ogtaszania ich wynikoéw.
Zarazem zasadne jest stanowisko, iz zakres swobody wolnosci nauko-
wej odno$nie eksperymentu medycznego jest w pelni uzalezniony od
dobrowolnej zgody osoby, na ktérej ma by¢ on przeprowadzony.

Interesujagcym zagadnieniem jest poréwnanie umiejscowienia kwe-
stii generalnego zakazu dokonywania eksperymentu medycznego oraz
wolnosci badan naukowych. Jak zwrécono juz wezesniej uwage, kwe-
stia zakazu eksperymentu medycznego zostala uregulowana wsrod
wolnosci i praw osobistych. Natomiast zagadnienie wolnosci badan
naukowych jest zlokalizowane wsréd wolnosci i praw ekonomicznych,
socjalnych i kulturalnych. Zwazywszy na podkreslang w doktrynie
réznice pomiedzy waga i zakresem ochrony obydwu generacji praw
czlowieka, wypada przyja¢ stanowisko, iz na tle polskiej Konstytucji,
prawo do ,,nie bycia przedmiotem eksperymentu medycznego” bez do-
browolnej zgody w zderzeniu z prawem do badan naukowych posiada
nadrzedng pozycje. Powinno to zatem by¢ odzwierciedlone w aktach
prawa nizszego rzedu.

6. Rozwigzania prawnokarne

Zasadniczo na tle postanowien prawa karnego istnieje generalny za-
kaz ingerencji w organizm innej osoby. Zakaz ten jest poparty sank-
cjami karnymi. Jednak w pewnych przypadkach dochodzi do sytuacji,
w ktérych pomimo wypetnia znamiona typu czynu zabronionego, czyn
popelniony przez czltowieka nie jest spolecznie niebezpieczny, a tym
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samym nie jest bezprawny. Najczgsciej jest on okreslany w literaturze
przedmiotu mianem kontratypu (Wolter 1963: 507). O kontratypie
mozna mowi¢ w sytuacji, w ktérej mamy do czynienia z wystgpieniem
kolizji dobr prawnych. Jedynym odpowiednim zachowaniem jest wy-
bér dobra, ktéremu nadaje si¢ wyzsze miejsce w hierarchii dobr. Konse-
kwencja wyboru jest dzialanie nakierowane na ochrone jednego z tych
dobr kosztem drugiego dobra. W procesie wyboru dobra, ktéremu
nadaje sie priorytet, decyduje poréwnanie spoltecznej wartosci i opta-
calno$ci wazonych dobr. Proces wazenia nie oznacza, ze poswiecone
dobro traci warto$¢ dobra prawnego (Zoll 1982: 110in.). Jednak w hie-
rarchii zajmuje nizsza pozycje. Eksperyment medyczny okreslany jest
jako kontratyp dozwolonego ryzyka nowatorstwa. Uwzglednienie po-
zytywnych efektéw badan naukowych zezwala na przyjecie stanowiska,
iz pewne zachowanie ludzkie, polegajace na ingerencji w organizm
drugiego czlowieka, pomimo, iz uznawane jest generalnie za czyn za-
kazany, jest dopuszczalne i nie prowadzi do odpowiedzialnosci praw-
nokarnej. W ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (F) pra-
wodawca okreslit wylgcznie odpowiedzialnosci karnej za przeprowa-
dzenie eksperymentu medycznego na organizmie ludzkim. W § 1 art.
27. ustawy Kodeks karny, prawodawca uznal, iz nie popelnia przestep-
stwa, kto dziala w celu przeprowadzenia eksperymentu poznawczego,
medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli spodziewana
korzy$¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze,
a oczekiwanie jej osiggniecia, celowos¢ oraz sposdb przeprowadzenia
eksperymentu s3 zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy. Jedno-
cze$nie, w $lad za postanowieniami Konstytucji RP w § 2 art. 27 usta-
wy Kodeks karny, podkreslono, iz eksperyment jest niedopuszczalny
bez zgody uczestnika, na ktérym jest przeprowadzany, nalezycie po-
informowanego o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujem-
nych skutkach oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak rowniez
o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie na kazdym jego
etapie (Gorski 2001: 871 95).
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7. Eksperyment medyczny a zawdd lekarza

Pomimo $wiadomosci przeprowadzania w Polsce eksperymentéw
medycznych, przez diuzszy okres czasu prawodawca nie decydowat
sie na przyjecie odpowiednich postanowien, ktére by odnosily oma-
wiane zagadnienie do uprawnien i obowigzkow lekarza (Kujawa 2011:
69). W zwiazku z tym, przez dluzszy okres czasu praktyka byla oparta
na Kodeksie Etyki Lekarskiej z 1991 r. Obecnie aktem wewnetrznym
samorzadu lekarskiego, ktory odwoluje si¢ do badan naukowych jest
Kodeks Etyki Lekarskiej z 2004 r. Poddawanemu refleksji zagadnieniu
poswiecono rozdzial II. Zgodnie z jego art. 41a, lekarz przeprowadzajg-
cy badania naukowe, a w szczegdlnosci eksperymenty medyczne, powi-
nien przestrzega¢ norm i obowigzkéw wynikajacych z Kodeksu Etyki
Lekarskiej oraz ogolnie przyjetych zasad etyki badan naukowych. Wy-
pada zauwazy¢, iz wspomniane akty nie sg aktami prawa powszechnie
obowigzujacego w Polsce.

Aktem prawa powszechnie obowiazujacego, ktéry wyznacza ramy
dla eksperymentu medycznego, jest w Polsce ustawa z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (D). Mozna powiedzie¢,
iz jest to podstawowa ustawa zwykla dla rozwazanej tematyki ponie-
waz, w innych aktach dotyczacych eksperymentu medycznego w przy-
padkach nieuregulowanych, prawodawca odsyta wlasnie do ustawy
z 5 grudnia 1996 r. Zarazem warto zauwazy¢, iz uregulowana w anali-
zowanym akcie problematyka badan naukowych, ze wzgledu na pod-
stawowy przedmiot ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ma
charakter dodatkowy. Powoduje to, iz mamy do czynienia z waskim
spojrzeniem na eksperyment medyczny od strony okreslenia zasad
i warunkow wykonywania zawodéw lekarza i lekarza dentysty. To wa-
skie spojrzenie skutkuje miedzy innymi brakiem w ustawie legalnej de-
finicji eksperymentu medycznego oraz brakiem potozenia akcentu na
medyczne badania naukowe. Eksperyment medyczny jest unormowa-
ny jako jeden z wielu obszaréw aktywnodci lekarza.
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Zarazem wage badan naukowych dla dziatan lekarza podkreslono
poprzez odniesienie juz na poczatku ustawy z 1996 r.. Zgodnie z art.
2 za wykonywanie zawodu lekarza uwaza si¢ takze prowadzenie przez
lekarza prac badawczych w dziedzinie nauk medycznych. Znaczenie
eksperymentu medycznego wyartykulowano réwniez poprzez poswie-
cenie temu zagadnieniu osobnego rozdzialu ustawy.

W mysl postanowien art. 22 ustawy eksperyment medyczny moze
by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys¢ lecznicza lub poznaw-
cza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiagniecie tej korzysci oraz
celowos¢ i sposdb przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w $wietle
aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej. W przywo-
tanej jednostce redakcyjnej unormowano podstawowe przestanki, ktore
s3 punktem wyjscia przeprowadzenia eksperymentu medycznego.

Stosownie do art. 21, wérdd eksperymentéw medycznych przepro-
wadzanych na ludziach mozna wyrdzni¢ eksperyment leczniczy albo
eksperyment badawczy. Eksperyment leczniczy polega na wprowadze-
niu przez lekarza nowych lub tylko czg¢sciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ prze-
prowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sg sku-
teczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Na uwage zastu-
guje podkreslenie przez prawodawce celu eksperymentu leczniczego,
czyli bezposrednia korzys¢ dla zdrowia osoby, na ktérej organizmie do-
konywana jest ingerencja. Ponadto taki rodzaj eksperymentu moze by¢
przeprowadzany tylko na osobie chorej. Odmienny charakter posiada
eksperyment badawczy. Jego celem jest 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 dyspropor-
¢ji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu. W li-
teraturze dokfadnie opisano réznice pomigdzy obydwoma rodzajami
eksperymentéw (Wnukiewicz-Kozlowska 2004: 26 i n.).
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Prawodawca okreslil, iz eksperymentem medycznym ma prawo kie-
rowaé wylgcznie lekarz, ktéry posiada odpowiednio wysokie kwalifi-
kacje.

Prawodawca polski szczegdlne znaczenie nadal kwestiom informo-
wania. W mysl art. 24 osoba, ktéra ma by¢ poddana eksperymento-
wi medycznemu, powinna zosta¢ uprzednio poinformowana o celach,
sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewa-
nych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mozli-
wosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego stadium.
Zgoda osoby na przeprowadzenie na jej organizmie eksperymentu ma
charakter kwalifikowany - zasadniczo niezbedne jest o§wiadczenie na
piSmie. Zgoda powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskiej.
Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po wy-
razeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bio-
etyczng (Rozwadowska E. et al. 2011: 77). Brak opinii w polaczeniu
z negatywnymi skutkami eksperymentu bedzie skutkowa¢ poniesie-
niem odpowiedzialnosci karnej (Fiutak 2010: 189). Polski prawodaw-
ca szeroko rowniez uregulowal kwestie tzw. ,,grup wrazliwych’, czyli
0s0b, ktdre nie moga spelni¢ podstawowego warunku przeprowadzenia
eksperymentu - nie moga udzieli¢ swiadomej lub dobrowolnej zgody,
albo osoby te pozostaja w pewnej roli albo wystepuje sytuacja, w ktorej
zachodzi przypuszczenie, iz zgoda przez te osoby wyrazona nie spelnia
wymagan w zakresie zgody. Mozna wspomnie¢ o: maloletnich, osobach
ubezwlasnowolnionych, pacjentach nieprzytomnych, osobach, ktére
nie s3 w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego
uczestnictwa w eksperymencie, dzieciach poczetych, zolnierzach stuz-
by zasadniczej oraz osobach pozbawionych wolnosci, kobietach cigzar-
nych.

Informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym
moze by¢ wykorzystana do celéw naukowych, bez zgody osoby pod-
danej temu eksperymentowi, w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje
tej osoby.
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Warto podkresli¢, iz osoba, na ktorej organizmie jest przeprowa-
dzany eksperyment albo inny dysponent prawa do zgody, zachowuje
prawo do cofnigcia zgody. Wskazuje na to tre§¢ art. 27 analizowanej
ustawy. Osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na
eksperyment medyczny moze ja cofnag¢ w kazdym stadium ekspery-
mentu. W takiej sytuacji lekarz powinien eksperyment przerwac. Le-
karz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwaé go
réwniez, jezeli w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia chore-
go przewyzszajace spodziewane dla niego korzysci.

Oprocz postanowien ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
w prawie polskim znajduje si¢ szereg szczegdtowych regulacji, kto-
re dotycza eksperymentu medycznego. Wsrod nich nalezy wymienic¢
chociazby postanowienia: ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowy-
waniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i polozne;.

Zakonczenie

Dokonany przeglad wybranych postanowienn prawa, od poziomu
miedzynarodowego, poprzez poziom europejski, a na krajowym po-
ziomie konczac, wskazuje, iz problematyka eksperymentu medycznego
na wskro$ przenika rézne poziomy stanowienia prawa. Dwa elementy
pojawiaja sie na kazdym poziomie - rozwoj spoleczenstwa oraz bez-
pieczenstwo jednostek w aspekcie gwarancji praw czlowieka. Z tego tez
powodu mozna uznaé, iz medyczne badania naukowe prowadzone na
organizmie cztowieka stanowig odpowiedni przedmiot regulacji, aby
mozna bylo zacza¢ budowac w analizowanym obszarze koncepcje pra-
wa globalnego. Tego typu zestawienie regulacji na réznych poziomach
stanowienia prawa, ktore odnoszg si¢ do globalnej problematyki wol-
nosci naukowej w zderzeniu z systemem ochrony praw czlowieka, daja
asumpt do przelamywania barier wystepujacych pomiedzy systemami
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prawa. Przez wzglad na zréwnowazony rozwdj cztowieka, ktéry wiaze
sie z globalng troska, warto patrze¢ si¢ na prawo eksperymentu me-
dycznego jako jedna calos¢. Kultura prawna ulega przeobrazeniu pod
wplywem wyzwania, jakim jest eksperyment medyczny. Znikaja pewne
bariery oraz pojawia si¢ szereg nowych powigzan pomiedzy prawem
miedzynarodowym, regionalnym i krajowym.
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