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Standards for Medical Experimentation on the Human Body in the
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The author deals with standards regarding a medical experiment carried out on
the human body in the jurisprudence of the European Court of Human Rights in Strasbourg.
This topic is still significant and causes widespread controversy. It stems, among others,
from the enormous technological progress significantly impacting the development of in-
novative treatment methods. The starting point for these considerations is the fact that the
Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms, which is a cru-
cial treaty for the European system for the protection of human rights, does not explicitly
express provisions guaranteeing the freedom of scientific research or conducting medical
experiments on the human body. However, the Convention still covers these issues. The Stras-
bourg Tribunal considers the good of the individual (patient) as the highest law each time.
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Biorac pod uwagg traktaty miedzynarodowe dotyczace praw czlowie-

ka, ktére odwotuja si¢ do analizowanej problematyki, nalezy wskaza¢ posta-
nowienia m.in.: Mi¢dzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycz-

nych z 1966 1.2 (art. 7) czy Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny (Konwen-
¢ji o prawach czlowieka i biomedycynie; konwencji biomedycznej) z 1997 r.?

(art. 16). Na poziomie unijnym do analizowanej materii odnosi si¢ m.in.
Karta praw podstawowych Unii Europejskiej z 2000 r.% (art. 3). Istnieje tez

II.

III.

Iv.

w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”, za$ w mysl jej
art. 73: ,Kazdemu zapewnia si¢ wolnos$¢ twérczosci artystycznej, badan
naukowych oraz oglaszania ich wynikéw, wolno$¢ nauczania, a takze
wolnos¢ korzystania z débr kultury”.

Zgodnie z art. 7 tego traktatu: ,Nikt nie bedzie poddawany torturom
lub okrutnemu, nieludzkiemu albo ponizajacemu traktowaniu lub
karaniu. W szczegdlnosci nikt nie bedzie poddawany, bez swej zgody
swobodnie wyrazonej, do$§wiadczeniom lekarskim lub naukowym”,
Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty do
podpisu w Nowym Jorku dnia 19 grudnia 1966 r. (Dz. U. z 1977 r.,
Nr 38 poz. 167).

Zgodnie zart. 16 tego traktatu: ,,Przeprowadzanie badan na ludziach jest
dopuszczalne, o ile zostang spetnione wszystkie nast¢pujace warunki:
nieistnienie metody o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do
badan na ludziach,

ryzyko podejmowane przez osobg zainteresowang jest proporcjonalne
do potencjalnych korzysci wynikajacych z tych badan,

projekt badari zostal zatwierdzony przez wiasciwa instytucje po
niezaleznej ocenie jego warto$ci naukowej, w tym wagi celu badan i po
przeprowadzeniu wszechstronnej oceny co do jego dopuszczalnosci pod
wzgledem etycznym,

osoby poddawane badaniom sa informowane o swoich prawach oraz
o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa,

wymagana zgoda, o ktérej mowa w artykule 5, powinna by¢ wyrazona
wprost, w sposéb wyrazny i powinna by¢ udokumentowana. W kazdej
chwili mozna swobodnie zgod¢ wycofaé. Konwencja o ochronie praw
czfowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan
biologii i medycyny (Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie),
przyjeta przez Komitet Ministréw w dniu 19 listopada 1996 r., otwarta
do podpisu w Oviedo 4 kwietnia 1997 r., European Treaty Series
no. 164. heep://libr.sejm.gov.pl/tek01/txt/re/1997.heml.

Zgodnie z art. 3 tego dokumentu: ,,1. Kazdy ma prawo do poszanowania
jego integralnosci fizycznej i psychicznej. 2. W dziedzinach medycyny
i biologii musza by¢ szanowane w szczegélnosci: a) swobodna i §wiadoma
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wiele dokumentéw niewiazacych, ktére dotycza eksperymentu medycznego.
W tym wzgledzie nie mozna pomina¢ Kodeksu norymberskiego z 1947 r.°,
bedacego kodeksem etycznym, Deklaracji helsiiskiej Swiatowego Stowarzy-
szenia Lekarzy z 1964 r.° ,Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych
z udzialem ludzi”, rekomendacji nr R/90/3 Komitetu Ministréw Rady Eu-
ropy z 6 lutego 1990 r. dotyczacej eksperymentéw medycznych na istotach
ludzkich’.

Warto podkresli¢ fakt, ze w europejskim systemie ochrony praw czto-
wieka, tworzonym przez Rad¢ Europy, fundamentalne miejsce w wymiarze
normatywnym zajmuje Konwencja o ochronie praw czlowieka i podstawo-
wych wolnosci z 1950 r.5. Traktat ten jednak w zaden sposéb nie odnosi si¢

zgoda osoby zainteresowanej, wyrazona zgodnie z procedurami
okreSlonymi przez ustawg; b) zakaz prakeyk eugenicznych,
w szczegblnosei tych, ktérych celem jest selekcja osob; ¢) zakaz
wykorzystywania ciala ludzkiego i jego poszczegdlnych czgéci jako
zrédla zysku; d) zakaz reprodukeyjnego klonowania istot ludzkich”,
Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE z 2007 .,
Nr 203 poz. 1569).

5  Kodeks norymberski jest pierwszym migdzynarodowym dokumentem
zawierajacym zasady przeprowadzenia badan z udzialem ludzi, kedry
powstal w odpowiedzi na eksperymenty medyczne dokonywane przez
niemieckich lekarzy na wigzniach. Dzialania te podejmowane byty
bez zgody ich uczestnikéw, najczgsciej prowadzily do ich $mierci,
nosity znamiona zbrodni wojennych lub zbrodni przeciwko ludzkosci.
Zob. Zbigniew Szawarski, ,Poczatki i rozwéj etyki badari naukowych
w biomedycynie”, [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie,
red. Joanna Rézyriska, Marcin Waligéra (Warszawa: Wolters Kluwer,
2012), 17-20. Zob. réwniez Stanistaw Sterkowicz, Nieludzka medycyna.
Lekarze w stuzbie nazizmu (Warszawa: Wydawnictwo Naukowe Medyk,
2007).

6  Reguluje zasady etyczne prowadzenia eksperymentéw medycznych
z udzialem ludzi oraz badan na mozliwym do zidentyfikowania materiale
genetycznym lub danych medycznych wiadomego pochodzenia.

7 W dokumencie tym Komitet Ministréw Rady Europy wskazal, ze
rozw6j nauk i praktyki medycznej uzalezniony jest od wiedzy i odkry¢,
ktére koniec koricéw wymagaja przeprowadzenia eksperymentéw
na istotach ludzkich.

8  Konwencja o ochronie praw czlowicka i podstawowych wolnosci
sporzadzona w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., zmieniona
nastgpnie Protokotami nr 3, 5 i 8 oraz uzupetniona Protokotem
nr 2 (Dz. U. z 1993 r., Nr 61, poz. 284; dalej: EKPC, Konwencja).
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wprost do problematyki zwiazanej z wolnoscia naukowa’ czy eksperymentem
medycznym (nie zawiera w tym wzgledzie cho¢by zakazu prowadzenia ekspe-
rymentéw bez uprzednio wyrazonej zgody przez uczestnikéw takich badan).
Zapewne wynika to z faktu, ze obszarem zainteresowania Konwencji s pra-
wa wolnosci obywatelskie i polityczne. W doktrynie przedmiotu'® podkresla
si¢, ze w przesztoéci pojawialy si¢ postulaty zapisania zakazu eksperymentéw
na ludziach w przepisie art. 2 EKPC, ktéry wskazuje na obowiazek chronie-
nia przez pafstwo zycia ludzkiego i podejmowania krokéw w przypadku na-
ruszenia tego prawa'l, jednak do dnia dzisiejszego nie doczekaly si¢ one rea-
lizacji.

10

11

Traktat ten wprost nie reguluje zagadnien zwiazanych
z problematyka ochrony zdrowia czy organizacji systemu zdrowia.
Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem strasburskim zadne
z postanowien Konwencji nie gwarantuje prawa do bezptatnej opieki
zdrowotnej, a panistwo ma szeroki margines uznania w ustalaniu
priorytetéw  zdrowotnych w sytuacji ograniczonych zasobdw
publicznych; decyzja ETPC z dnia 15 maja 2012 r. w sprawie Wiater
przeciwko Polsce, skarga nr 42290/08, LEX nr 1164279. Jednak
zagadnienia te pojawiaja si¢c w odniesieniu do przepisu art. 2 (prawo
do zycia), art. 3 (zakaz tortur) czy art. 8 (prawo do poszanowania zycia
prywatnego i rodzinnego) EKPC.

Europejski Trybunal Praw Czlowieka rozpatrywat jednak skargi
indywidualne zwiazane z dzialalnoécia naukowa przez pryzmat
gwarancji wolnosci wyrazania pogladéw (art. 10 EKPC) oraz prawa do
poszanowania zycia prywatnego (art. 8 EKPC). Szerzej na ten temat
zob. Joanna Rezmer, ,Wolnoéci naukowcéw w $wietle orzecznictwa
strasburskiego” Roczniki Praw Czlowicka i Prawa Humanitarnego, nr
5 (2014): 67; Jacek Sobczak, ,Wolnos¢ badan naukowych — standardy
europejskie i rzeczywisto$¢ polska” Nauka i Szkolnictwo Wyzsze, nr 2

(2007): 64.

Maja Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim
(Warszawa: Wolters Kluwer, 2009), 162.

Zgodnie z tym przepisem: ,1. Prawo kazdego czlowieka do zycia jest
chronione przez ustawe. Nikt nie moze by¢ umyslnie pozbawiony zycia,
wyjawszy przypadki wykonania wyroku sadowego, skazujacego za
przestgpstwo, za ktére ustawa przewiduje taka kare. 2. Pozbawienie zycia
nie bedzie uznane za sprzeczne z tym artykutem, jezeli nastapi w wyniku
bezwzglednie koniecznego uzycia sity: a) w obronie jakiejkolwiek osoby
przed bezprawna przemoca; b) w celu wykonania zgodnego z prawem
zatrzymania lub uniemozliwienia ucieczki osobie pozbawionej wolnosci
zgodnie z prawem, ¢) w dziataniach podjetych zgodnie z prawem w celu
sttumienia zamieszek lub powstania”.
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W orzecznictwie Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka (Trybu-
nal, ETPC), organu stojacego na strazy przestrzegania przez paristwa-stro-
ny postanowieri Konwencji o ochronie praw cztowieka, sformutowano wiele
cennych uwag w zwiazku z problematyka dotyczaca eksperymentéw medycz-
nych. Celem niniejszego opracowania jest identyfikacja standardéw dotycza-
cych eksperymentu medycznego przeprowadzonego na organizmie ludzkim,
wywiedzionych przez Trybunat strasburski. Zapoznanie si¢ z linig orzeczni-
cza dotyczaca tej kwestii jest niezwykle istotne, bowiem dost¢p do ekspery-
mentu medycznego, o ktéry ubiegaja si¢ osoby chore, upatrujac w nim jedyna
szans¢ odzyskania zdrowia stoi w opozycji do ryzyka'? z nim zwiazanego. Jest
ono wpisane w przeprowadzanie eksperymentéw medycznych na organizmie
ludzkim i moze mie¢ wplyw na zycie i zdrowie czlowieka, a wigc oponuje
do jego praw. Eksperymenty medyczne maja przeciez nie tylko pozytywne
efekty, w ich historii mozna wskaza¢ wiele przyktadéw doswiadczen przepro-
wadzanych na ludziach z naruszeniem zasad etycznych czy humanitarnych.
W tym kontekscie niechlubnymi przyktadami sa eksperymenty dokonywane
przez amerykariskich lekarzy na wi¢zniach jeszcze przed II wojna $wiatowa,
czy tez bestialskie do§wiadczenia prowadzone na wigzniach obozéw koncen-
tracyjnych przez nazistowskich lekarzy®.

2. Uwagi dotyczace ustalenia zakresu znaczeniowego pojecia ,,ekspery-
ment medyczny”

Patrzac na histori¢ ludzkosci, mozna by stwierdzi¢, ze eksperymen-
towanie i ciagle poszukiwanie nowych rozwiazan, majacych utatwi¢ zycie,
jest podstawa rozwoju ludzkosci. Jest to twierdzenie by¢ moze proste i ba-
nalne, ale jakze prawdziwe. Réwniez histori¢ medycyny mozna postrzegaé
jako ciag réznorodnych eksperymentéw i doswiadczeni, w tym takze, a moze
przede wszystkim, eksperymentéw na ludziach. Odkrycia archeologiczne do-
wodza, ze zabiegi chirurgiczne, wprawdzie jeszcze bardzo prymitywne, byly
przeprowadzane juz w epoce kamiennej. Jako przyktad z najnowszej historii

12 Zdaniem Joanny Rézynskiej ryzyko zwiazane z eksperymentami
badawczymi bez potencjatu terapeutycznego musi by¢ usprawiedliwione
i proporcjonalne do naukowej i spofecznej wartosci wiedzy, do ktérej
zdobycia moga si¢ one przyczyni¢, Joanna Rézyriska, ,Regulacja ryzyka
i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z udzialem cztowieka
w standardach miedzynarodowych” Prawo i Medycyna, nr 2 (2016):
58-78.

13 Szerzej na ten temat zob. m.in.: Ulf Schmidt, Justice at Nuremberg. Leo
Alexander and the Nazi’s Doctor’s Trial (London: Palgrave-Macmillan,
2004); Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy
migdzynarodowe, red. Joanna Rézyriska, Marcin Waligéra (Warszawa:
Wolters Kluwer, 2012).
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medycyny mozna poda¢ zabiegi z zakresu transplantologii. Kazdy rodzaj ope-
racji, nawet te, ktére wykonywane sg dzi§ prawie rutynowo, swoje poczatki
ma w eksperymentowaniu. Nie bez znaczenia pozostaje tutaj réwniez dyna-
miczny rozwdj produktéw leczniczych, bedacy konsekwencja ciaglych proce-
séw badawczych, w tym eksperymentéw z udzialem ludzi.

Eksperyment w ujeciu stownikowym oznacza wywodzong z facin-
skiego stowa experimentum prébe, doswiadczenie, nowatorskie dziatanie o nie
do korica dajacym si¢ przewidzie¢ rezultacie lub przeprowadzone w celu zba-
dania jakiego$ zjawiska®. Jest to préba, zwlaszcza przeprowadzana po raz
pierwszy, realizacji nowatorskiego pomystu, inaczej — celowe wywolanie ja-
kiegos zjawiska (lub jego zmiany) w sztucznych, zwykle laboratoryjnych, wa-
runkach w celu zbadania i wyjasnienia jego przebiegu'®. Ze wzgledu na swdj
innowacyjny charakter eksperyment nie pozwala na pewne okreslenie stopnia
prawdopodobieristwa pozytywnego lub negatywnego rezultatu?.

Z cytowanych definicji wynika, ze cechg charakterystyczna ekspery-
mentu niewatpliwie jest jego nowatorski charakter, zwiazane z nim ryzyko
i niemozno$¢ przewidzenia wyniku. W konsekwencji w eksperymencie nie
chodzi o podejmowanie standardowych czynnosci, lecz o zastosowanie inno-
wacyjnych, pionierskich metod, ktére wezesniej nie byly stosowane. Zatem
niepewno$¢ i zwiazane z nia ryzyko sa nieodfacznymi cechami takiego poste-
powania. Zdaniem Andrzeja Rzepliniskiego istnienie eksperymentéw niery-
zykownych wydaje si¢ sprzeczne z sama istota badari naukowych'®.

»Medycznym” okresla si¢ eksperyment prowadzony na potrzeby me-
dycyny czy to w jej warstwie praktycznej, czy badan podstawowych. Cho¢
nazwa ta budzi skojarzenia z eksperymentowaniem na ludziach, obejmuje tez
badania na innych obiektach, biologicznych (Zywe makro- i mikroorgani-
zmy: zwierzgta, rodliny i grzyby, zwloki lub ich cze¢sci, wyizolowane narzady,

14 Praktyczny stownik wspdtczesnej polszczyzny, t. X, red. Halina Zgétkowa
(Poznati: Wydawnictwo Kurpisz, 1999), 313.

15 Stownik jezyka polskiego PWN. https://sjp.pwn.pl/sjp/eksperyment;
2556243.heml.

16 Stownik jezyka polskiego, t. 1, red. Mieczystaw Szymczak (Warszawa:
Padstwowe Wydawnictwo Naukowe, 1978), 525.

17 Stefan Kornas, Wipdlczesne eksperymenty medyczne w ocenie etyki
katolickiej (Czgstochowa: Czestochowskie Wydawnictwo Diecezjalne
Regina Poloniae, 1986), 12.

18 Andrzej Rzepliniski, ,Badania naukowe w zakresie biomedycyny
w $wietle standardéw europejskich”, [w:] Zastosowanie biologii
w medycynie a godnosé osoby ludzkiej. Aspekty etyczne i prawne, red.
Tadeusz Jerzy Mazurczak, (Warszawa: Wydawnictwo Naukowe PWN,
20006), 52.
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kultury komérkowe i tkankowe) i niebiologicznych (np. prototypowe urza-
dzenia i wyroby medyczne testowane na fantomach)®.

Eksperymentem medycznym (Yac. experimentum medicum) jest w po-
wszechnym rozumieniu dzialanie eksperymentalne, ktéremu poddawany jest
pacjent, prowadzone w zgodzie z zasadami badari naukowych opartych na za-
sadzie celowosci, precyzyjnej kontroli, szczegétowej dokumentacji i w warun-
kach dajacych si¢ powtarzac®.

W doktrynie prawa prébowano wielokrotnie zdefiniowaé termin
~eksperyment medyczny”. Opisywany jest on m.in. jako celowe wywotanie
zjawiska lub wptywu na obserwowany stan rzeczy. Polega na $wiadomej in-
gerencji w uklad badany i obserwacji jej skutkéw. Efekt dziatania jest pier-
wotnie nieznany badz niepewny. Eksperyment umozliwia zatem obserwowa-
nie efektu i jego pomiar. Czgsto odbywa si¢ w warunkach kontrolowanych?.
Polega na $wiadomej ingerencji w zywy organizm, majac w zatozeniu przy-
czynienie si¢ do postepu nie tylko w medycynie, ale réwniez w naukach po-
krewnych. Jego naczelnym zalozeniem powinno by¢ dazenie do osiagnigcia
korzysci stuzacych dobru ludzkiemu, przy zachowaniu zasady pierwszenistwa
interesu jednostki nad interesem spolecznym?.

Powszechnie wskazuje si¢, ze przeprowadzenie eksperymentu me-
dycznego wymaga pisemnej zgody osoby, ktéra ma w nim uczestniczy¢. Eks-
perymenty medyczne pozbawione elementu zgody, przeprowadzane w sposéb
przymusowy bez wyraznej woli badz wiedzy uczestnika, odsytaja nas w war-
stwie skojarzert do wydarzen historycznych charakteryzujacych si¢ przedmio-
towym i nichumanitarnym traktowaniem istoty ludzkiej*.

19 Maria Boratyriska, Przemystaw Konieczniak, ,2.3. Terminologia”,
[w:] System Prawa Medycznego, t. 11, cz. 2, Regulacja prawna czynnosci
medycznych, red. Maria Boratyniska, Przemystaw Konieczniak, Eleonora
Zielifiska (Warszawa: Wolters Kluwer, 2019), 77.

20 Maria Gutowska-Ibbs, Pozarejestracyjne stosowanie produktéw leczniczych
a badania kliniczne. Ramy prawne i praktyka w podmiotach leczniczych
w Polsce (Warszawa: C. H. Beck, 2022), 5.

21  Mirostaw Kiedrowski, ,, Eksperyment medyczny na cztowieku — warunki
legalnosci w kontekscie Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty”,
artykut zamieszczony na stronie internetowej Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, www.gcppl.org.pl/index/
archiwum/541.

22 Agata Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie

ludzkim w prawie migdzynarodowym i europejskim (Warszawa: ABC,
2004), 25.

23 Por. Paulina Konefal, ,Medycyna dla pacjenta czy pacjent dla
medycyny? Prawne i etyczne aspekty badan klinicznych”, [w:] Prawa
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Wyréznia si¢ dwa rodzaje eksperymentéw medycznych przeprowa-
dzanych na ludziach — eksperyment badawczy oraz eksperyment leczniczy.
Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak
i zdrowych i polega na podjeciu okreslonych dziatan, by w ich wyniku po-
twierdzi¢ teoretycznie postawiona hipoteze co do wptywu tych czynnosci
na dany organizm lub prawidla przyrody w aspekcie funkcjonowania orga-
nizmu ludzkiego w jego przyrodniczym otoczeniu. Cecha takiego ekspery-
mentu jest wicc brak celu leczniczego w odniesieniu do konkretnie oznaczo-
nego pacjenta. Badanie nie jest czgscia leczenia, lecz stanowi cel sam w sobie.
Eksperyment leczniczy jest dopuszczalny jedynie, jezeli dotychczas stosowa-
ne wobec pacjenta metody medyczne nie sa skuteczne lub jezeli ich skutecz-
no$¢ nie jest wystarczajaca. Celem eksperymentu leczniczego jest zatem po-
prawa skutecznosci leczenia pacjenta. Eksperyment leczniczy polega na za-
stosowaniu w trakcie leczenia nowych metod dotychczas niezbadanych lub
zbadanych jedynie czgéciowo, ktére nie sg stosowane rutynowo. Kwalifika-
qji eksperymentu leczniczego dokonuje si¢ w duzej mierze z uwagi na jego cel
leczniczy w odniesieniu do konkretnego pacjenta. Lekarz dziata tu, by leczy¢,
a nie, by bada¢. Badanie jest $rodkiem do celu, a nie celem samym w sobie*.

3. Rada Europy a eksperyment medyczny

Jak wskazano powyzej, Konwencja o ochronie praw cztowieka i pod-
stawowych wolnosci w zadnym ze swych postanowien nie odnosi si¢ do poje-
cia czy problematyki zwiazanej z eksperymentem medycznym, Rada Europy
podjeta wigc prébe uregulowania zasad dopuszczalnosci i legalnosci ekspery-
mentu medycznego z udzialem cztowieka w innym dokumencie — Konwencji
o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowari
biologii i medycyny (Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie), czyli
tzw. Konwencji bioetycznej (Konwencja bioetyczna). Wraz z towarzyszacymi
protokotami dodatkowymi jest ona préba ujednolicenia standardéw praw-
nych dotyczacych eksperymentu medycznego.

Konwencja bioetyczna ustala dla padstw-stron pewne ramy, stano-
wiace podstawe szczegdlowych rozwiazan w ramach prawa wewngtrznego.
W doktrynie wyrazany jest poglad, zgodnie z ktérym jest ona pierwszym

czlowicka i prawo migdgynarodowe. Czlowieka a medycyna, red.
Katarzyna Grzelak-Bach (Warszawa: Uniwersytet Kardynata Stefana
Wyszytiskiego w Warszawie, 2021), 121.

24 Elwira Marszatkowska-Krze§ Marian Filar Stawomir Krze§ Piotr

Zaborowski, Odpowiedzialnos¢ lekarzy i zakladéw opicki zdrowotnej
(Warszawa: Lexis Nexis, 2004).
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prawnie wigzacym standardem praw czlowieka w zakresie biomedycyny?
na poziomie regulacji mi¢dzynarodowych, dotyczacym tak delikatnej i cia-
gle budzacej liczne kontrowersje materii, jaka jest bioetyka. Ustala ona m.in.
standardy prowadzenia eksperymentu medycznego na organizmie ludzkim
i podstawowe warunki jego legalnosci przy poszanowaniu godnosci i autono-
mii jednostki. Jak wskazuje Pawet Lukéw, zadaniem Konwencji bioetyczne;j
jest ,zaszczepienie jej ducha” oraz nadawanie kierunku rozwiazaniom legis-
lacyjnym na poziomie krajowym?. Konwencja bioetyczna nie uzywa ani nie
definiuje terminu ,eksperyment”. W odniesieniu do eksperymentowania na
cztowieku postuguje si¢ pojeciami ,interwencja w dziedzinie zdrowia” oraz
»badanie naukowe”. Termin ,interwencja” winien by¢ rozumiany w szerokim
sensie. Obejmuje on wszelkie dziatania dokonywane na osobie ze wzgledéw
zdrowotnych, w szczegblnosci prewencje, diagnostyke, terapi¢ rehabilitacje.
Moze tez odnosi¢ si¢ do ptaszczyzny badawczej i obejmowaé eksperymenty?.
Termin ,eksperyment” bywa czasami zamiennie uzywany z terminem ,,bada-
nie”. Zwraca si¢ jednak uwage na fakt, ze badanie ma znaczenie szersze niz
eksperyment. Ponadto jest ono realizowane wedtug pewnych z géry przyje-
tych zatozen, z zakreslonym efektem korficowym?. Badania naukowe w rozu-
mieniu Konwencji bioetycznej obejmuja swoim zakresem eksperymenty me-
dyczne, badawcze oraz lecznicze.

4. Orzecznictwo Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka dotyczace
eksperymentu medycznego

Brak odniesienia w Konwencji o ochronie praw cztowieka i podsta-
wowych wolnosci do eksperymentéw medycznych nie oznacza, ze w $wietle
unormowan konwencyjnych dopuszczalna jest wolnos¢ w zakresie wykony-
wania eksperymentéw naukowych (w tym medycznych). Kwestia tego typu
praktyk byta wielokrotnie przedmiotem rozpoznania w ramach orzecznictwa
strasburskiego. Analiza wypowiedzi ETPC pozwala stwierdzi¢, ze proble-
matyke t¢ poruszano m.in. przy okazji spraw dotyczacych przeprowadzania

25  Solomon E. Salako, , The Council of Europe Convention on Human
Rights Biomedicine: A New Look at International Biomedical Law and
Ethic” Medicine and Law 27, nr 2 (2008): 339-356.

26 Pawet Lukéw, ,Etyczne podstawy $wiadomej zgody na postgpowanie
medyczne w Europejskiej Konwencji Bioetycznej” Prawo i Medycyna,

nr 4 (2007): 7.

27 Tadeusz Jasudowicz, Jakub Czepek, Julia Kapelaniska-Pregowska,
Migdzynarodowe  standardy ~bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo
(Warszawa: Wolters Kluwer, 2014), 30.

28 Por. Agnieszka Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na
organizmie ludzkim w prawie migdzynarodowym i europejskim (Warszawa:

ABC, 2004), 33-34.
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eksperymentéw medycznych nad chorymi psychiatrycznymi lub bez zgody
pacjenta, przeprowadzania przymusowych terapii eksperymentalnych czy do-
stepu do eksperymentalnego leczenia lub leku.

Powszechnie w doktrynie wskazuje si¢ na konieczno$¢ wyrazenia
zgody na udzial w eksperymencie medycznym. Idea ta wywodzi si¢ z prze-
konania o koniecznos$ci poszanowania osoby ludzkiej, jej godnosci oraz pra-
wa do samostanowienia. zagwarantowanie jednostce autonomii nabiera jesz-
cze bardziej donioslego znaczenia z uwagi na majacy wspétczesnie miejsce
ogromny postep medycyny, ktéry niesie chorym ulge w cierpieniu i szerokie
mozliwosci uzdrowienia, ale pociaga za soba takze liczne zagrozenia, w szcze-
gblnosci: zwigkszone ryzyko, dehumanizacje, niebezpieczeristwo wystapienia
naduzy¢ (np. wykorzystanie os6b bez ich wiedzy czy wrecz wbrew ich woli do
przeprowadzenia eksperymentéw w imi¢ dobra nauki)®.

Zbiezne z tym pogladem jest réwniez orzecznictwo strasburskie. Juz
w 1983 r. w jednej ze swoich decyzji Europejska Komisja Praw Czlowieka
wskazata, ze leczenie o charakterze eksperymentalnym i bez $wiadomej, do-
browolnej zgody zainteresowanej osoby moze w pewnych okolicznosciach zo-
sta¢ uznane za zabronione na gruncie gwarancji art. 3 EKPC*». Zatem skoro
leczenie eksperymentalne prowadzone bez zgody moze stanowi¢ naruszenie
tego przepisu’, nie powinno budzi¢ watpliwosci, ze za naruszenie przepisu
nalezy takze, w pewnych okolicznosciach, uzna¢ eksperyment medyczny pro-
wadzony bez zgody jego uczestnika lub uczestniczki.

Dla rozwazani dotyczacych wyrazenia zgody na eksperyment me-
dyczny istotne sa m.in. wyroki Trybunatu, ktére dotycza spraw bezposrednio
niezwiazanych z analizowana problematyka. Mozna z nich jednak wypro-
wadzi¢ wnioski dla oceny zgody na eksperyment medyczny na gruncie art. 3
EKPC. W ocenie Trybunatu w przypadku analizy przeprowadzania ekspery-
mentu medycznego w kontekscie zakazu tortur oraz nieludzkiego lub poni-
zajacego traktowania lub karania nalezy wzia¢ pod uwage okolicznosci danej
sprawy, m.in. dlugo$¢ terapii, skutki psychofizyczne, a w niektérych sytua-
cjach réwniez cechy lub potozenie osoby poddanej terapii eksperymentalnej®?,

29 Anna Dudzidska, ,Zgoda na dziatanie medyczne” Pasistwo i Prawo,
z. 11 (2009): 69.

30 Decyzja Europejskiej Komisji Praw Cztowieka z dnia 2 marca 1983 r.
w sprawie X. przeciwko Danii, skarga nr 9974/82.

31 W $wietle tego przepisu: ,Nikt nie moze by¢ poddany torturom ani
nieludzkiemu badz ponizajacemu traktowaniu albo karaniu”.

32 Wyrok ETPC z dnia 18 stycznia 1978 r. w sprawie Irlandia przeciwko
Wielkiej Brytanii, skarga nr 5310/71.
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a ponadto owo traktowanie musi przekracza¢ nieunikniony poziom cierpie-
nia, majacy zwiazek z konkretng jego forma?®.

W $wietle orzecznictwa strasburskiego niedopuszczalne jest wykony-
wanie eksperymentéw naukowych (w tym medycznych) bez dobrowolnie wy-
razonej zgody jednostki (pacjenta). Eksperymentowanie takie koliduje bowiem
zart. 3 EKPC, na gruncie ktérego moze zosta¢ zakwalifikowane jako nieludz-
kie lub ponizajace traktowanie, a nawet — w specyficznych okolicznosciach —
jako tortura. Z uwagi jednak na przyjmowanie przez Trybunal, ze niedobro-
wolne zastosowanie $rodka terapeutycznego nie jest z reguly traktowaniem
nieludzkim lub ponizajacym, taka kwalifikacja moglaby zosta¢ uzyta w za-
sadzie wylacznie w odniesieniu do naukowych eksperymentéw medycznych
o charakterze nieterapeutycznym®. Natomiast w wypadku przeprowadza-
nia bez dobrowolnie wyrazonej zgody naukowych eksperymentéw medycz-
nych o charakterze terapeutycznym w gre bedzie wchodzito naruszenie art.
8 EKPC>.

Standard $wiadomej zgody jest — od lat — fundamentalnym prawem
nalezacym do sfery zycia prywatnego, interpretowanego przez Trybunal
jako integralnos¢ fizyczna i psychiczna kazdej osoby*. Zasada ta ,poczat-
kowo przywolywana byta w kontekscie badari naukowych (eksperymentéw
medycznych), a w wyniku rosnacej $wiadomosci praw pacjenta oraz post¢pu
w medycynie rozciagnicta zostala na cata prakeyke kliniczna. Pierwszorzed-
ne miejsce zasady voluntas aegrotisuprema lex esto w odniesieniu do kontekstu

33 Wyrok ETPCz dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie V. przeciwko Wielkiej
Brytanii, skarga nr 24888/94.

34 W decyzji Europejskiej Komisji Praw Czlowiecka z dnia 2 marca
1983 r. w sprawie X. przeciwko Danii, skarga nr 9974/82, stwierdzono,
ze eksperyment medyczny (nieterapeutyczny) przy braku zgody moze
by¢ uznany za nieludzkie traktowanie, a nawet torture. Zob. Nihal
Jayawickrama, 7he Judicial Application of Human Rights Law: National,
Regional and International Jurisprudence (Cambridge: Cambridge
University Press, 2002), 351-352; Marek Antoni Nowicki, Europejska
Konwencja Praw Czlowieka. Wybdr orzecznictwa (Warszawa: C. H.

Beck, 1998), 23.

35 Przepis ten gwarantuje prawo do poszanowania zycia prywatnego
i rodzinnego.

36 Wyrok ETPC z dnia ... w sprawie Eremia przeciwko Moldawii, skarga
nr 3564/11, § 11.

226 Prawo i Wiez nr 1 (44) wiosna 2023



Tomasz Dgbrowski, Standardy dotyczace eksperymentu medycznego ...

szeroko pojetej biomedycyny i systemu opieki zdrowotnej nie podlega obec-
nie zadnej dyskusji™.

Zdaniem Trybunatu prowadzenie zabiegéw leczniczych bez zgody
pacjenta, niezaleznie od uzasadnienia medycznego czy dolegliwosci skutkéw
ubocznych terapii, zawsze ma charakter istotnej ingerencji w prawo do ochro-
ny prywatnosci®. W odniesieniu do tej kwestii Marcin Szwed wskazuje, ze
jak stanowi art. 8 EKPC, prowadzenie takich zabiegéw jest dopuszczalne wy-
tacznie w przypadkach ,przewidzianych przez ustawe i koniecznych w demo-
kratycznym spoleczeristwie z uwagi na bezpieczeristwo panstwowe, bezpie-
czefistwo publiczne lub dobrobyt gospodarczy kraju, ochrong porzadku i za-
pobieganie przestgpstwom, ochrong zdrowia i moralnosci lub ochrong praw
i wolnosci os6b”. W praktyce, w zdecydowanej wigkszosci spraw, w ktérych
ETPC stwierdzil naruszenie art. 8 Konwencji w zwiazku ze stosowaniem
przymusowego leczenia, czynil to ze wzgledu na naruszenie wymogu zgod-
nosci z prawem®.

W jednej ze swych wypowiedzi Trybunat uznal, ze niewydanie de-
cyzji na zastosowanie terapii eksperymentalnej przez pacjentke cierpiaca na
chorob¢ neurodegeneracyjng nie naruszylo jej prawa do poszanowania zycia
prywatnego wyrazonego w art. 8 EKPC oraz zakazu dyskryminacji wskaza-
nego w art. 14 EKPC. Metoda ,Stamina”, o jaka ubiegala si¢ skarzaca, nie
przeszta koniecznych badan klinicznych i nie zostala dopuszczona do stoso-
wania we Wtoszech. Komisja dziatajaca przy wloskim ministerstwie zdro-
wia wyrazita negatywna opini¢ na jej temat. Trybunal uznal réwniez, ze nie
doszto do dyskryminacji skarzacej w zwiazku z odmowa zgody na ekspery-
mentalne leczenie. Rozstrzygniecie sadu odmawiajace jej dostgpu do wska-
zanej metody mialo uzasadniony cel w postaci ochrony zdrowia. Metoda ta
nie byta zatwierdzona i nie bylo podstaw do uznania, ze jest skuteczna pod
wzgledem medycznym. Ograniczenie praw skarzacej, zdaniem ETPC, byto
wigc celowe i proporcjonalne®. Sprawy z zakresu $wiadczen opieki medycznej
i dostgpu pacjentéw do terapii eksperymentalnych leza w gestii paristwa-stro-
ny Konwengji. Trybunal interweniuje w takich sprawach jedynie wéwczas,

37 Tadeusz Jasudowicz, Jakub Czepek, Joanna Kapelariska-Pregow-
ska, Migdzynarodowe standardy bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo
(Warszawa: Wolters Kluwer, 2014), 232.

38 Taki poglad ETPC wyrazit m.in. w wyroku z dnia5 wrze$nia 2014 r.
w sprawie Akopyan przeciwko Ukrainie, skarga nr 12317/06.

39 Marcin Szwed, Przymusowe umieszczenie w zaktadzie psychiatrycznym
w Swietle wspolezesnych standardéw ochrony praw cztowieka (\Warszawa:

Wolters Kluwer, 2019), 436.

40  Decyzja (o niedopuszczalnosci) ETPC z dnia 6 maja 2014 r. w sprawie
Durisotto przeciwko Wiochom, skarga nr 62804/13.
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gdy ograniczenia praw podstawowych sa razaco nieuzasadnione i arbitralne.
W omawianej sprawie ETPC nie dopatrzyt si¢ przejawéw arbitralnosci'.

W skardze przeciwko Rosji, dotyczacej $mierci cérki skarzacej pod-
czas jej udzialu w badaniu klinicznym nowego leku na schizofreni¢ (asena-
piny), argumentowano, ze cérka skarzacej zapadta w $piaczke i zmarta z po-
wodu niewykrytej choroby serca, ktéra pogorszyt eksperymentalny lek. Skar-
zaca bezskutecznie prébowata wszczaé postgpowanie dyscyplinarne przeciw-
ko osobom odpowiedzialnym i postgpowanie karne w sprawie $mierci c6rki.
Twierdzita, ze lekarze narazali Zycie jej dziecka na niebezpieczefstwo, nie
przeprowadzajac kompleksowych badan lekarskich przed dopuszczeniem do
badan, a nastgpnie monitorujac jej stan i przerywajac badania, gdy tylko po-
jawia si¢ skutki uboczne. W ocenie ETPC w sprawie tej doszto do narusze-
nia art. 2 EKPC (prawo do zycia). Organ stwierdzil, ze pozwane pafstwo nie
wypetnito swoich materialnych i proceduralnych obowiazkéw wynikajacych
z gwarancji prawa do zycia. Trybunal zauwazyt w szczegdlnosci, ze Rosja nie
zapewnifa skutecznego wdrozenia i funkcjonowania ram prawnych w celu
ochrony prawa do zycia cérki skarzacej — osoby chorej psychicznie, a tym sa-
mym wrazliwej — w kontekscie badan klinicznych eksperymentalnych pro-
duktéw leczniczych oraz nie udzielita skarzacej odpowiedniej odpowiedzi sa-
dowej w tym zakresie. Uznal réwniez, ze uczestnik eksperymentalnego bada-
nia klinicznego powinien by¢ w petni poinformowany o mozliwym ryzyku
zwigzanym z takim badaniem, co umozliwitoby mu ocen¢ potencjalnego ry-
zyka w jego konkretnej sytuacji oraz wyrazenie $wiadomej zgody*.

Trybunat wskazat réwniez, ze brak stworzenia przez padstwo moz-
liwosci uczestnictwa w badaniu eksperymentalnym nie stanowi naruszenia
prawa. Sprawa dotyczyta odmowy wladz butgarskich w kwestii umozliwienia
dziewigciu $miertelnie chorym na raka pacjentom dostgpu do niezatwierdzo-
nego, eksperymentalnego leku przeciwnowotworowego (MBVax Coley Flu-
id), ktéry nie zostat dopuszczony do obrotu w zadnym kraju, ale jego uzycie
jest dozwolone w niektérych padstwach w ramach tzw. procedury humani-
tarnego zastosowania leku. Wypowiadajac si¢ w tej kwestii, Trybunat po raz
pierwszy zbadal kwesti¢ dost¢pu $miertelnie chorych do niezatwierdzonych
lekéw. W jego opinii wérdd panstw europejskich istnieje tendencja do udzie-
lania zgody na stosowanie niezatwierdzonych lekéw w wyjatkowych okolicz-
nosciach, jednak nie opracowano precyzyjnych zasad méwiacych, jak nalezy
regulowaé wykorzystanie takich produktéw. Jednoczesnie ETPC uznal, ze

41 Szerzej na ten temat zob.. Emmanuelle Rial-Sebbag, Alessandro
Blasimme, ,,The European Court of Human Rights’ Ruling on Unproven
Stem Cell Therapies: A Missed Opportunity?” Stem Cells and Development,
vol. 23 (2014): 39-43.

42 Wyrok ETPCzdnia 30 sierpnia 2022 r. w sprawie Traskunova przeciwko
Rosji, skarga nr 21648/11, pkt. 69-80.
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panistwo nie ma obowiazku dopuszczania do uzycia lekéw eksperymental-
nych ani zapewniania tych lekéw w ramach wyjatkowej procedury huma-
nitarnego zastosowania (ang. compassionate use). W konsekwencji stwierdzit,
ze nie doszlo do naruszeri zarzucanych praw zagwarantowanych w art. 2, 3
i 8 EKPC*®. Co wigcej, Trybunal uchylit si¢ od rozpatrywania samej kwe-
stii prawa do dost¢pu do terapii eksperymentalnej, podnoszac, ze nie moz-
na oczekiwaé od s¢dziego mi¢dzynarodowego zastapienia krajowych wiadz
w dokonaniu oceny poziomu ryzyka dla jednostki zwiazanego z zastosowa-
niem nowych substancji. Wskazal ponadto, ze nie jest wlasciwy do rozstrzy-
gania o odpowiedniosci konkretnej metody leczenia. Decyzja Trybunatu nie
moze dotyczy¢ prawidlowosci zastosowania norm prawa mi¢dzynarodowego
oraz prawa UE, orzeczenie powinno za$§ w maksymalnym stopniu uwzgled-
nia¢ okolicznosci konkretnej sprawy

Warto wspomnieé, ze wyrok nie byl jednomyslny (trzech sedziéw
zglosito zdania odr¢bne). Prawdopodobne jest wige, ze w przysztosci, wraz
z rozwojem terapii innowacyjnych oraz prawodawstwa w tym zakresie, moze
doj$¢ do zmiany strasburskiej linii orzeczniczej. Kluczowa teza zdani odreb-
nych jest zbyt pobiezne potraktowanie merytorycznej kwestii dostgpu do te-
rapii eksperymentalnej przez Trybunal przez postuzenie si¢ klauzula szero-
kiego marginesu swobody. Sedzia Zdravka Kalaidjieva wyrazita swoja dez-
aprobate, wskazujac, ze patrzac na przytoczone orzecznictwo innych sadéw,
uwaza za zawstydzajace, ze Trybunal, wezwany do zbadania, w jakim stopniu
wiadze spetnity obowiazek poszanowania indywidualnego prawa do ustug
medycznych, jak réwniez ich pozytywne zobowiazania do zapewnienia sku-
tecznego i bezpiecznego korzystania z tego prawa, wydaje si¢ pierwszym, kto-
ry nie zdaje sobie sprawy ze ztozonych probleméw etycznych i moralnych po-
jawiajacych si¢ w podobnych przypadkach. Sedziowie Nebojsa Vucini¢ i Vin-
cent A. De Gaetano dali wskazdwke, jak pogodzi¢ interes paristwa i spofe-
czefistwa z interesem jednostki, przyznajac, iz cho¢ ,maja petna swiadomos¢,
ze dopuszczenie zbyt wielu wyjatkéw w systemie udzielania zezwolen na pro-
dukty lecznicze moze ostabi¢ jego funkcje zapewniajaca, ze tylko produkty,
ktérych jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ zostaty przekonujaco wykaza-
ne, powinny by¢ dopuszczone do uzytku przez pacjentéw. Nie moga jednak
nie zauwazy¢ (...), ze takie wyjatki juz istnieja i nie wydaja si¢ utrudnia¢ dzia-
tania tego systemu, zaréwno na poziomie krajowym, jak i wyzszym. Fakt, ze

43  Wyrok ETPC z dnia 13 listopada 2012 r. w sprawie Hristozov
i in. przeciwko Bulgarii, skarga nr 47039/11. Reports of Judgments
and Decisions/Recueil des arréts et décisions 2012-V. Zob. Katarzyna
Warecka, Strasburg: odmowa podania leku eksperymentalnego nie
narusza praw podstawowych pacjenta. Hristozov i inni przeciwko
Bufgarii — wyrok ETPC z dnia 13 listopada 2012 r., skarga
nr 47039/11 i 358/12, LEX/el. 2014.
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wiele innych paristw stosuje takie mechanizmy w odniesieniu do produktéw,
ktére nie zostaty dopuszczone nigdzie na Swiecie, pokazuje, ze wszelkie trud-
nosci, ktére moga si¢ pojawi¢, sa mozliwe do pokonania™.

W odniesieniu do leczenia produktami eksperymentalnymi Trybu-
nal, biorac pod uwagg interesy skarzacych, wskazal, ze ustawodawstwo po-
winno zezwalaé na stosowanie takich produktéw, jesli zostaty one juz do-
puszczone w innymi parnstwie®. Paristwa maja szeroki margines uznania
w kwestii regulowania dostepu do eksperymentalnego leczenia oséb nieule-
czalnie chorych®.

Za utrwalone w orzecznictwie strasburskim nalezy uznaé stanowisko,
ze art. 3 EKPC chroni egzystencj¢ jednostki nie tylko przed bezposredni-
mi ingerencjami w fizyczng integralnos¢ i nietykalno$¢ — zapewniajac ochro-
n¢ takze przed eksperymentami medycznymi?, lecz réwniez przed czynni-
kami oddzialujacymi na psychike jednostki, ktére, mierzone obiektywnie,
mozna uznaé za przekraczajace pewna miarg cierpienia. Dlatego przyjmuje,
ze wprawdzie zgodne z przepisami pozbawienie wolnosci czlowieka niesie ze
sobg nieuniknione cierpienie i jako takie nie moze by¢ uznane za narusze-
nie art. 3 EKPC, ale suma dodatkowych czynnikéw, takich jak tlok w celach
i zte warunki sanitarne czy zupetny brak poszanowania intymnosci, moze na-
ruszaé podstawowe dobra wigZnia®.

Wolno$¢ od tortur, nieludzkiego lub ponizajacego traktowania badz
karania jest w systemie Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawo-
wych wolnosci jednym z najwazniejszych postanowieri. Gwarancja wyrazona
w przepisie art. 3 EKPC nie przewiduje wyjatkéw ani nie dopuszcza deroga-
¢ji na podstawie art. 15 EKPC w czasie wojny lub innego niebezpieczeristwa
publicznego. Trybunatl strasburski wielokrotnie podkreslal, ze ten absolut-
ny zakaz tortur, nieludzkiego lub ponizajacego traktowania badz karania na

44 System Prawa Medycznego, t. 11, Szczegdlne swiadczenia zdrowotne, red.
Leszek Bosek, Agata Wnukiewicz-Koztowska (Warszawa: C. H. Beck,
2018), 95.

45  Zob. wyrok ETPC z dnia 13 paZdziernika 2012 w sprawie Hristozov
i in. przeciwko Bulgarii, skargi nr 47039/11 i 358/12.

46  Decyzja ETPC z dnia 28 czerwca 2017 r. w sprawie Gard i in. przeciwko
Wielkiej Brytanii, skarga nr 39793/17.

47  Zob. decyzj¢ Europejskiej Komisji Praw Czlowieka z dnia 2 marca
1983 r. w sprawie X. przeciwko Danii, skarga nr 9974/82. Tak tez Agata
Wnukiewicz-Koztowska w: Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej.
Komentarz, red. Andrzej Wrébel (Warszawa: C. H. Beck, 2019), 329.

48 Wyrok ETPC z dnia 15 lipca 2002 r. w sprawie Kalashnikov przeciwko
Rosji, skarga nr 47095/99; wyrok ETPC z dnia 22 pazdziernika 2009 r.
w sprawie Orchowski przeciwko Polsce, skarga nr 17885/04.
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warunkach okreslonych w Konwengji chroni jedna z najbardziej fundamen-
talnych zasad demokratycznych spoteczenistw tworzacych Rade Europy®.

W sprawie Bataliny przeciwko Rosji®®, dotyczacej skargi pacjenta
poddanego przymusowej eksperymentalnej terapii, ktéra miata zwiazek z te-
stowaniem nowego leku psychotropowego, Trybunat stwierdzil, ze doszto do
naruszenia przepisu art. 3 EKPC. Po rozpatrzeniu przywotanej skargi uznat,
ze leczenie przymusowe nie byto konieczne, poniewaz skarzacy nie cierpiat na
powazne zaburzenia psychiczne ani nie znajdowat si¢ zadnym stanie nagtym.
Ponadto wskazal, ze w $wietle standardéw miedzynarodowych jest niedo-
puszczalne, by program badawczy nowych lekéw byt realizowany bez uprzed-
niej zgody 0sdb, ktére maja zosta¢ poddane eksperymentom. Zdaniem ETPC
nie mozna zaakceptowac realizacji programu badan naukowych nad nowym
lekiem bez zgody osoby poddanej eksperymentowi, uznatl on wigc, ze trak-
towanie skarzacego bylo nieludzkie i ponizajace w rozumieniu art. 3 EKPC
i w rezultacie zostal on naruszony.

Zgodnie ze stanowiskiem Trybunatu, o ile poczatkowa przymuso-
wa hospitalizacja skarzacego byta uzasadniona w zwiazku z préba samobdj-
cza, o tyle jego stan psychiczny w nastgpnym okresie nie kwalifikowat si¢
jako cigzkie zaburzenie psychiczne lub jakikolwiek inny ostry stan psychicz-
ny i nie wymagal przymusowego leczenia psychiatrycznego. Skarzacy zostal
wiaczony do badan naukowych nowego leku wbrew swojej woli i odméwiono
mu wszelkiego kontaktu z otoczeniem. Sytuacja ta wzbudzita w nim poczucie
strachu, udreki, upokorzenia i miata ponizajacy charakter. Trybunat uznat za
niedopuszczalne w $§wietle migdzynarodowych standardéw, m.in. Kodeksu
norymberskiego oraz Deklaracji z Helsinek, ze program badan naukowych
nad nowymi lekami jest realizowany bez zgody osoby poddanej eksperymen-
towi’'. Stwierdzit wobec tego, ze traktowanie, ktéremu poddano skarzacego
wbrew jego woli, miato charakter nieludzki i ponizajacy w rozumieniu art. 3
EKPC, w zwiazku z tym uznal naruszenie tego przepisu.

Z punktu widzenia dopuszczalnosci terapii eksperymentalnej istotna
jest rtéwniez decyzja ETPC w sprawie Grad i inni przeciwko Zjednoczonemu
Krélestwu. Uznat on, ze pozytywne zobowiazania na mocy art. 2 Konwen-
¢ji moga obejmowa¢ obowiazek wprowadzenia odpowiednich ram prawnych,

49  Wyrok ETPC z dnia 7 lipca 1989 r. w sprawie Soering przeciwko
Zjednoczonemu Krolestwu, skarga nr 14038/88. Zob. takze wyrok
ETPC z dnia 27 wrze$nia 1995 r. w sprawie McCann i inni przeciwko
Zjednoczonemu Krélestwu, skarga nr 18984/91.

50 Wyrok ETPC z dnia 23 lipca 2015 r. w sprawie Bataliny przeciwko
Rosji, skarga nr 10060/07.

51 Zob. Marek Czarkowski, Joanna Rézynska, Swiadoma zgoda na udziat
w eksperymencie medycznym. Poradnik dla badacza (Warszawa: Osrodek
Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelna Izba Lekarska, 2008).
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np. przepisébw zmuszajacych szpitale do przyjecia odpowiednich $rodkéw
w celu ochrony zycia ich pacjentéw. Jednoczesnie wskazal, ze art. 2 EKPC
nie moze by¢ interpretowany jako wymagajacy, aby dostep do nieautoryzo-
wanych produktéw leczniczych (ang. unauthorised medicinal products) dla ter-
minalnie chorych byt uregulowany w szczegdlny sposéb™.

5. Zakonczenie

Europejski Trybunat Praw Cztowieka za sprawa swojego orzeczni-
ctwa tworzy do$¢ rozbudowany standard, ktérego zrédtem sg skromne prze-
pisy Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci. Z do-
konanej analizy jego wypowiedzi wynika, ze Trybunat, dokonujac wyktad-
ni przepiséw Konwengji, obejmuje konwencyjna ochrong jednostki réwniez
w aspekcie dotyczacym przeprowadzania eksperymentéw medycznych na or-
ganizmie ludzkim.

Z powyiszego przegladu wylaniaja si¢ nastgpujace wnioski. Mimo
ze Konwencja nie odnosi si¢ do problematyki zwiazanej z przeprowadzaniem
eksperymentéw medycznych na organizmie cztowieka, Trybunal uznal, ze
skargi dotyczace przeprowadzania takich eksperymentéw moga wchodzi¢
w zakres przepiséw konwencyjnych. Zatem w drodze wyktadni EKPC Try-
bunat rozpatruje i rozstrzyga kierowane do niego skargi dotyczace ekspery-
mentéw medycznych w aspekcie standardéw innych praw (dotyczy to gléw-
nie interpretacji przepiséw art. 2, 3 oraz 8 EKPC).

Z jednej strony Trybunat chroni autonomig uczestnika eksperymen-
tu, a z drugiej odmawia skonstruowania ,,prawa” dostgpu do takiej interwen-
cji, ograniczajac de facto autonomig osoby pragnacej poddac si¢ eksperymen-
towi.

Prowadzenie eksperymentéw naukowych bez zgody zainteresowane;j
osoby stanowi w pewnych okolicznosciach naruszenie zakazu tortur, nieludz-
kiego lub ponizajacego traktowania i karania zagwarantowanego w art. 3
EKPC. W niektérych przypadkach moze réwniez dojs¢ do naruszenia prawa
do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego wskazanego w art. 8 EKPC.

W ocenie Trybunatu strasburskiego paristwo-strona Konwencji
o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci nie ma obowiazku za-
pewnienia jednostce udzialu w badaniach eksperymentalnych badz wyraze-
nia zgody na przeprowadzenie takich badan. Z pewnoscia brak stworzenia
takiej mozliwosci nie jest naruszeniem przez to paristwo standardu plyna-
cego z Konwengji. Z drugiej jednak strony w sytuacji uczestnictwa jednost-
ki w badaniach eksperymentalnych kazdorazowo priorytetem powinno by¢
zycie czlowieka, ktérego ochrona zostata zagwarantowana w art. 2 EKPC.

52 Decyzja ETPC z dnia 19 czerwca 2017 r. w sprawie Charles Gard i inni
przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu, skarga nr 39793/17.
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Zgodnie z wypracowang linig orzecznicza Trybunatu strasburskiego, uczest-
nik powinien zosta¢ poinformowany o ryzku zwigzanym z eksperymentem.
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