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Eksperyment medyczny w swietle art. 39 Konstytucji RP

Medical Experimentation in the Light of Article 39 of the Constitution
of the Republic of Poland

Abstract: This article focuses on the subject matter of Article 39 of the Constitution of the Republic
of Poland. This provision states that no one shall be subjected to scientific experimentation, including
medical experimentation, without his or her voluntary consent. There are conflicting views expressed
in the literature regarding the meaning of a medical experiment. It is necessary to decide whether the
Constitution applies to both therapeutic and research experiments or research experiments only. The
meaning of the term ‘medical experiment’ is examined against a wide background, and methods of lin-
guistic, teleological and systemic interpretation are used. To the extent necessary, relevant international
law is cited. As a result of the analysis, the conclusion is drawn that Article 39 of the Constitution does
not apply to therapeutic experiments. The provision is interpreted inconsistently and creates problems
in application. The conclusion is that it is necessary to consider amending the Constitution where med-
ical experiments are concerned.
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Wprowadzenie

W polskiej praktyce konstytucyjnej problematyka eksperymentu medycznego
dala o sobie zna¢ w 2010 r. za sprawg przedlozonego Trybunalowi Konstytucyjnemu
(dalej: TK) pytania prawnego Sadu Rejonowego dla Wroctawia-Krzykéow we Wrocla-
wiu (dalej: SR, Trybunal Konstytucyjny, 2025). U podstaw legta sprawa pacjenta nie-
wydolnego oddechowo i mechanicznie wentylowanego, co wynikalo z zapalenia ptuc
wywolanego szczepem bakterii odznaczajacych si¢ duza odpornoscia na antybio-
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tyki. Wobec wyczerpania tradycyjnych metod leczniczych szpital wystapit do Komi-
sji Bioetycznej o zgode na przeprowadzenie terapii, majacej polega¢ na zastosowaniu
bakteriofagéw w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia pacjenta. Zto-
zono rowniez wniosek o udzielenie zgody sagdowej na przeprowadzenie eksperymentu
leczniczego, gdyz pacjent nie byt w stanie udzieli¢ samodzielnej zgody. Rozpoznajacy
wniosek SR powzigl watpliwosci, co do zgodnosci z art. 39 Konstytucji RP przepisu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (dalej: u.z.1.), na
podstawie ktorego mial udzieli¢ zezwolenia (wtedy: zgody) na zaproponowane proce-
dury przyjmujace posta¢ eksperymentu leczniczego, podczas gdy art. 39 Konstytucji
RP wymaga dobrowolnie wyrazonej zgody probanta (mowa o art. 25 ust. 5 u.z.l. w éw-
czesnym brzmieniu). SR ostatecznie umorzyl postepowanie z powodu wycofania wnio-
sku, co skutkowato umorzeniem postepowania przed TK (postanowienie TK, 2010).

Problem eksperymentu medycznego nie doczekal si¢ zatem rozstrzygniecia
trybunalskiego. Co istotne, juz tylko lektura postanowienia TK z 2010 r. unaocznia
zasadnicze trudnosci w wykladni art. 39 Konstytucji RP. Rozbiezne stanowiska za-
jely bowiem organy biorace udzial w tym postepowaniu. W szczegdlnosci zdaniem
Sejmu nie kazdy eksperyment medyczny o charakterze leczniczym bedzie miat cha-
rakter eksperymentu naukowego, wobec czego art. 39 Konstytucji RP nie jest w tym
wypadku adekwatnym wzorcem kontroli.

W pi$miennictwie, ustawodawstwie oraz aktach deontologicznych mamy do
czynienia z licznymi i nieraz odmiennie rozumianymi pojeciami odnoszacymi sie
do eksperymentu m.in.: medyczny, badawczy, naukowy, leczniczy, kliniczny, lekar-
ski, terapeutyczny, mieszany. Zasadniczy podzial w definicjach jest wyznaczany przez
dostrzezenie dwoch (wzglednie trzech) postaci eksperymentu medycznego, czyli
badawczej (naukowej), leczniczej (terapeutycznej) oraz mieszanej (faczacej badaw-
czy z leczniczym).

Celem artykutu jest wykazanie, ze de lege lata art. 39 Konstytucji RP dotyczy
wylacznie eksperymentu medycznego, rozumianego jako eksperyment badawczy
(w tym mieszany), do ktérego mozna odnie$¢ art. 21 ust. 3 u.z.l. Nie dotyczy natomi-
ast eksperymentu leczniczego z art. 21 ust. 2 u.z..

1. Przedkonstytucyjne prawne uwarunkowania przedmiotu
eksperymentu medycznego

Ze wzgledu na zalozenie jurydyczne koncepcji racjonalnego prawodawcy tr-
zeba rozpocza¢ od kontekstu semantycznego, doktrynalnego i normatywnego, to-
warzyszacego redagowaniu art. 39 Konstytucji RP. Taki prawodawca zna adekwatng
dla projektowanej regulacji literature prawnicza oraz orzecznictwo organdw stosuja-
cych prawo i powinien sie z nimi liczy¢. W przypadku zidentyfikowania braku uniw-
ersalnego znaczenia pojecia ,.,eksperyment medyczny” konieczne jest odwolanie sie do
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pozostatych metod interpretacyjnych (Zielinski, 2017, s. 265-266). Innymi stowy, rac-
jonalny prawodawca w pelni wykorzystuje swoja kompetencje jezykowa i dysponuje
wiedza dotyczaca tego, jak prawo jest rozumiane, stosowane i interpretowane (zob.
Wréblewski, 1990, s. 70-71). Oprocz tego nie mozna traci¢ z pola widzenia zwigzanych
ze sobg koncepcji poje¢ zastanych oraz autonomii poje¢ konstytucyjnych. Za ,,pojecie
zastane” uznaje si¢ pojecie prawne, ktore ze wzgledu na jego wczeéniejsze zastosowanie
w innych aktach prawnych lub praktyce ma utrwalone znaczenie, wykraczajace poza
to, co mogloby wynika¢ wylacznie z wykfadni literalnej oraz w takim znaczeniu zos-
talo wprowadzone wlasnie do danego aktu prawnego (zob. Riedel, 2015, s. 84; Garlicki,
2021, s. 150). Podkresla si¢ przy tym, ze przy ustalaniu znaczenia poje¢ zastanych nie-
odzowny jest kontekst aksjologiczny (zob. Piotrowski, 2016, s. 21). Autonomia poje¢
konstytucyjnych wyklucza jednak ,,mechaniczne” definiowane poje¢ uzytych w kon-
stytucji za pomoca aktow nizszego rzedu, przede wszystkim ustaw postugujacych si¢
czestokro¢ definicjami legalnymi. W pi$miennictwie prawniczym eksperyment medy-
czny byl uyyjmowany do pewnego stopnia odmiennie, w perspektywie réznych dziedzin
i nie zawsze analizowany dogmatycznie. Trzeba jednak odnotowa¢, ze od poczatku
mamy dos$¢ powszechnie do czynienia z wyodrebnieniem dwdch kategorii - ogolnie
rzecz ujmujac — o charakterze badawczym i leczniczym.

W latach przedwojennych wskazywano, ze ,eksperymenty lekarskie nie sg za-
biegami leczniczymi”. Dostrzegano przy tym jednak ,eksperymentowanie” stuzace
ratowaniu zycia lub zdrowia pacjenta (Popower, 826-827). Klarowna typologia dzie-
lita natomiast eksperymenty lekarskie podejmowane przez lekarza na pacjencie przez
niego leczonym w zamiarze i w celu wyleczenia go oraz takie, ktére nie majg celu
leczniczego, ale wylacznie ,,naukowo-badawczy” (Wertheim, 1938, s. 52). Po drugiej
wojnie $wiatowej zaznaczano podobnie, Ze nie s3 zabiegami leczniczymi dzialania
nienadajace si¢ do leczenia, lecz bedace ,wylacznie eksperymentem”. Ujmowano je
jako ,doswiadczenia lekarskie” niemieszczace si¢ w ramach dopuszczalnego przez
nauke i praktyke prébowania metod leczenia, rokujacych nadzieje powodzenia i ma-
jacych na celu poprawe zdrowia pacjenta, lecz jako zmierzajace ,wylacznie do po-
glebienia wiedzy lekarskiej danego lekarza ze szkodg dla zdrowia pacjenta (Cyprian,
1949, s. 21). ,,Eksperyment leczniczy” wymieniano obok ,,naukowego” i ,,technicz-
nego’, zwracajac uwage, ze z reguly jest prowadzony przez badacza w ramach pla-
cowki naukowo-badawczej i realizuje wycinek ustalonego planu pracy. Na pierwszym
miejscu wéréd warunkow prowadzenia ,,eksperymentu leczniczego” wskazano jego
cel - uzyskanie nowej wartosci spolecznej. Wyraznie oddzielono od niego podjecie
nowatorskiego zabiegu chirurgicznego ratujacego zycie (Gubinski, 1960, s. 63-64).
Wskazywano na ,,eksperyment lekarski” jako przyklad ,zabiegu nieleczniczego’, za-
liczajac do zabiegow leczniczych stosowanie na pacjencie ,,metody eksperymentalnej
lub nowego, nie znanego dotychczas $rodka” (Sawicki, 1954, s. 991-992). ,,Ekspery-
mentowi lekarskiemu” przeciwstawiano zatem ,,zabieg leczniczy eksperymentalny”
jako doswiadczenie dokonane na chorym w jego interesie (Sawicki, 1965, s. 126).
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Mowiono przez to o ,eksperymentach terapeutycznych” (cho¢by w najmniejszym,
bezposrednim interesie zdrowia probanta) oraz ,eksperymentach biologicznych” —
prowadzonych przy braku jakichkolwiek korzysci dla zdrowia probanta, wylacznie
w interesie naukowo-poznawczym (zob. Sawicki, 1966, s. 192-193). Innymi stowy,
rozdzielano ,zabieg eksperymentalno-leczniczy” w interesie osoby chorej, ktérego
charakter byl okreslony przez cel (nawet niewielki cel leczniczy i przewazajaca cie-
kawo$¢ naukowa powodowaly, ze byt przeprowadzany ,.eksperyment leczniczy”), od
»eksperymentalno-biologicznego”, w ktérym nie bylo daznosci do osiagnigcia korzy-
$ci zdrowotnej u probanta (Radzicki, 1967, s. 158, 182). Korespondowat z tym poglad
odnosnie do ,,eksperymentu lekarskiego”, méwiac o tym, ze ,wedle communis opinio
eksperyment dla eksperymentu jest w medycynie niedopuszczalny i karalny”, co od-
stania te stabg strone, ze bez eksperymentu nie ma w medycynie postepu (Cyprian,
1966, s. 44). Mielismy zatem do czynienia zdwoma typami: ,,eksperymentem dla eks-
perymentu’, tzw. ,biologicznym”, majacym charakter wyltacznie doswiadczalny” oraz
»eksperymentem tzw. terapeutycznym’, majacym na celu polepszenie zdrowia pa-
cjenta i przez to charakter ,leczniczy” (Nesterowicz, 1972, s. 11-12).

Przy utrzymaniu opisanego podzialu krytykowano postugiwanie si¢ stowem
»biologiczny” zamiast ,badawczy”. Zasadne bylo zatem przeciwstawianie ,,ekspery-
mentu badawczego” (,eksploratywnego’, ,,naukowego”), niemajacego bezposred-
niego celu leczniczego, eksperymentowi ,terapeutycznemu” (,lekarskiemu”),
okreslanemu tez jako ,leczenie eksperymentalne”, o bezposrednim celu leczniczym
(So$niak, 1977, s. 51-54; Soéniak, 1985, s. 31-32).

Kolejne stanowiska formulowano po wprowadzeniu do Kodeksu karnego z
1969 r. art. 23a z dniem 1 lipca 1985 roku. Byly one jednak zblizone do zalozen przed-
stawionych powyzej. Przez ,eksperyment terapeutyczny” (,leczniczy”) rozumiano
zabieg w interesie probanta, ktéry moze tez przynies¢ poszerzenie wiedzy. Obok
niego istnial ,czysty eksperyment biologiczny” (,,badawczy’, ,biologiczny’, ,,0g0l-
nomedyczne badania eksperymentalne”), ktéry nie miat przynies¢ Zadnych korzysci
uczestnikowi, lecz jedynie poszerza¢ wiedze (Spotowski, 1987, s. 48). Innymi stowy,
wyrozniano postacie ,eksperymentu medycznego”: ,eksperyment poznawczy (nau-
kowy) na ludziach”, prowadzony nie w interesie pacjenta, lecz celem rozpoznania
dotad nieznanego zjawiska, oraz ,.eksperyment terapeutyczny’, podejmowany wtedy,
kiedy tradycyjne srodki byly niewystarczajace, i w ktérym przewaza motywacja uzys-
kania efektu leczniczego (Rejman, 1991, s. 241, 247).

Uznawszy powszechnos$¢ podzialu na eksperymenty ,lecznicze” i ,badawcze’,
odnotowywano réwniez, ze ,,eksperyment badawczy” moze mie¢ szerokie znaczenie
i obejmowac badania o dwojakim charakterze. Po pierwsze badania ,,czysto poznaw-
cze”. Po drugie, zawierajace w sobie rowniez elementy eksperymentu leczniczego,
lecz podejmowane programowo na pewnej populacji pacjentéw, przy przewazajacym
celu poznawczym. Poza zakresem takiego eksperymentu byl natomiast ,,czysty” ek-
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speryment leczniczy, podejmowany ad casum w kierunku indywidulanego pacjenta
w sytuacji, gdy dostepne metody terapeutyczne zawiodty (Kubicki, 1988, s. 55)".

W chwili uchwalania Konstytucji RP mozna wigc méwi¢ o powszechnym po-
gladzie doktryny prawa, wyrdzniajacym dwa typy eksperymentu medycznego. Wy-
maga podkreslenia, Ze nawigzuje do nich - poprzedzajaca przyjecie Konstytucji
RP - u.zl, wprowadzajgca instytucje eksperymentu leczniczego i eksperymentu
badawczego. ,Eksperyment medyczny” nie funkcjonuje zatem niepodzielnie. Jest
dookreslany jako leczniczy (terapeutyczny) albo badawczy (nazywany tez biolog-
icznym), w zaleznoéci od zidentyfikowanego celu prowadzonych badan. Termin ten
zostal dookreslony réwniez w art. 39 Konstytucji RP: w ustawie zasadniczej wskazuje
sie na eksperyment ,,naukowy’, za czym przemawia redakcja owego przepisu, ktory
dotyczy poddania eksperymentom naukowym, w tym medycznym. Na gruncie Kon-
stytucji RP nalezy mowi¢ wiec o ,naukowym eksperymencie medycznym”. W jezyku
polskim okreslenie ,naukowy” moze zosta¢ uznane za synonimiczne do stowa ,,.bad-
awczy” (zob. Tomczyk (red.), 2008, s. 297; Dunaj (red.), 1996, s. 577). W czesci przy-
wolanych stanowisk stowo ,naukowy” wystepowalo wprost zamiennie z wyrazem
»badawczy” (Sosniak, 1977, 51-54; Rejman, 1991, s. 241) lub wskazywano na cel
»nhaukowo-badawczy” eksperymentu.

Konstytucja RP nie dookresla naukowych eksperymentéw medycznych, wigc
bazujac na pojeciach zastanych, wolno - lege non distinguente — powiedzie¢, ze zawi-
era w sobie cele czysto badawcze oraz tzw. mieszane (por. Kubicki, 1988, s. 55). Nie
mozna przy tym traci¢ z pola widzenia, ze wyraz tej koncepcji dal ustawodawca
»przedkonstytucyjny” w definicji eksperymentu badawczego w u.z.l, ktéry mial na
celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej i mégt by¢ przeprowadzany
zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Moégl mie¢ wiec takze tlo terapeu-
tyczne, jednak wtorne wobec celu badawczego.

Analiza kontekstu rekonstruowanego w przeddzien przyjecia ustawy zasad-
niczej przemawia na rzecz tezy, ze art. 39 Konstytucji RP dotyczy wylacznie ek-
sperymentu badawczego. Problem zakresu przedmiotowego art. 39 Konstytucji RP
nie jest jednak wolny od zasadniczych kontrowersji. Pierwszy, aprobowany sposéb
wykladni art. 39 Konstytucji RP zaklada, ze eksperyment medyczny nalezy odréznié
od metod leczniczych o charakterze eksperymentalnym. Eksperyment medyczny
bedzie zatem musial mie¢ charakter czysto badawczy (Sarnecki, 2016, s. 206) albo tez
mieszany (zob. Przybyszewska-Szter, 2006, s. 122; Tyminski, 2010, s. 117; Michalak,
2019, s. 100; Winczorek, 2000, s. 58; Filar, 2000, s. 276). Stosunkowo zniuansowana
argumentacja stoi za podobnym wnioskiem, ze art. 39 Konstytucji dotyczy tylko ek-
sperymentéw czysto badawczych, a eksperyment mieszany stanowi interwencje
rézna od objetej zakazem z art. 39 Konstytucji, o czym przekonuje celowosciowa in-

1 »Czysty” eksperyment leczniczy byl tez okreslony jako pozbawiony cech eksperymentu z uwagi
na cel leczniczy (Wanatowska, 1974, s. 79-84).
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terpretacja tego przepisu. Drugi, odmienny, trop interpretacyjny art. 39 Konstytucji
wiedzie do stanowiska, Ze ustawa zasadnicza reguluje eksperymenty: badawczy (w
tym mieszany) oraz leczniczy (zob. Daniluk, 2012, s. 182; Florczak-Wator, 2023, s.
146-147; Preisner, 2006, s. 148; Niznik-Mucha, 2009, s. 174; Krélikowski & Szczucki,
2016, 5. 970-971). Nie zawsze mozliwe jest precyzyjne zreferowanie wyrazanych po-
gladdéw, co jednak nie uniemozliwia wykazania zasadniczych réznic migdzy nimi.

2. Konstytucyjne uwarunkowania eksperymentu medycznego

Brak przekonujacej zgodnosci stanowisk wymusza przeprowadzenie procesu in-
terpretacyjnego od poczatku (Zielinski, 2017, s. 266). Interpretacja Konstytucji RP
powinna, co do zasady, przebiec wedlug regut stosowanych do ustaw zwyklych, czyli
wyktadniami: jezykowa, funkcjonalng (scil. celowosciowa) oraz systemowa (scil.
a rubrica) (por. Granat, 2022, s. 79). Wykladnia Konstytucji RP odznacza si¢ jednak
wlasciwg sobie specyfika (zob. szerzej Gutowski & Kardas, 2017, s. 537 i nast.). Przy
jej lekturze uznaje si¢ wrecz za niedopuszczalne poprzestanie na wyktadni jezyko-
wej, gdyz wyktadnia funkcjonalna i celowos$ciowa sg niezbedne do zrekonstruowania
norm wyrazonych w Konstytucji RP (zob. Wronkowska, 2016, s. 27, 38).

Bazujac na znaczeniu jezyka powszechnego, mozna stwierdzi¢, ze ,eksperyment”
to: ,,celowe wywolanie jakiego$ zjawiska (lub jego zmiany) w sztucznych, zwykle lab-
oratoryjnych, warunkach w celu zbadania i wyjasnienia jego przebiegu” (Szymczak
(red.), 1995, s. 492); ,,do$wiadczenie naukowe przeprowadzone w celu zbadania jak-
iego$ zjawiska”; ,,proba realizacji czego$ nowego, oryginalnego, a czasem ryzykownego
w jakiej$ dziedzinie” (Banko (red.), 2000, s. 372); ,jeden z podstawowych zabiegow
badawczych polegajacy na celowym wywolaniu okreslonego zjawiska w warunkach sz-
tucznie stworzonych oraz zbadaniu jego przebiegu, cech lub zaleznosci” (Dunaj (red.),
2007, s. 377); ,,proba zastosowania nowego rozwigzania lub pomystu” (Grzenia, 2009,
s. 116); ,,proba, zwlaszcza przeprowadzona po raz pierwszy; realizacja nowatorskiego
pomystu”; ;wywolanie okreslonego zjawiska i §ledzenie jego skutkéw w celu uzyskania
wiedzy o okreslonych zaleznosciach (najczesciej w celu sprawdzenia sformulowanej
uprzednio hipotezy)” (Czerniiin., 1984, s. 186).

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze nadrzednym przedmiotem regulacji art. 39
Konstytucji RP jest eksperyment naukowy. Termin ,,naukowy” oznacza ,,odnoszacy
sie do nauki jako do ogétu wiedzy lub jako do poszczegdlnych dyscyplin badaw-
czych; wchodzacy w sklad nauki, zgodny z jej zasadami, metodami” - w tym kon-
tek$cie umieszcza sie wlasnie ,badanie naukowe” (Szymczak (red.), 1995, s. 285). Co
istotne wyraz ,,naukowy” jest zrownywany ze stowem ,,badawczy” jako ,odnoszacy
sie do nauki, zwigzany z nauka; badawczy” (Dunaj (red.), 2007, s. 938).

Stuszny jest poglad, zgodnie z ktérym watpliwosci wykladnicze dotyczace po-
jecia ,eksperymentu medycznego” nalezy, co do zasady, rozstrzyga¢ przy pomocy
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metodologii nauk przyrodniczych, chyba Zze z ustawy wynika co innego (zob. Bosek
& Galazka, 2018, s. 53). Konstytucja RP nie definiuje ani nie dookresla analizowa-
nego terminu, stad tez odwolanie owo jest w pelni zasadne. Filozofia nauki ujmuje
eksperyment jako ,procedure doswiadczalng, majaca na celu rozstrzygniecie jak-
iego$ problemu teoretycznego, w ktdrej toku wywoluje si¢ samo badane zjawisko
badz wplywa - poprzez modyfikacje warunkéw - na jego przebieg. Eksperyment
stanowi drugi — obok obserwacji — rodzaj badania doswiadczalnego w nauce” (Such,
1987, s. 120). Jest to procedura, w ktorej badacz w aktywny sposob wplywa na prze-
bieg zjawisk, zamyka je w ramach ukltadu laboratoryjnego, poddaje modyfikacjom
i kontroli, wielokrotnie powtarza (Sobczynska, 1992, s. 119). Odnotowuje si¢ jednak,
ze w medycynie eksperyment nie powinien by¢ sprowadzany wylacznie do metody
zgeneralizowanego poszerzania wiedzy. Moze by¢ bowiem ujmowany réwniez jako
metoda badan stosowanych albo forma praktycznego zastosowania wiedzy naukowej
(zob. Bosek & Galazka, 2018, s. 53). Trzeba jednak zwroci¢ uwage, ze tam, gdzie sto-
suje si¢ w typologii eksperymentéw kategori¢ eksperymentu utylitarnego, jest on
przypisany - obok artystycznego — do eksperymentu pozanaukowego, podczas gdy
do eksperymentéw naukowych zalicza si¢ realne i myslowe (Sobczynska, 1993, s. 83).
Nie powinno to pozosta¢ bez wptywu na lekture Konstytucji RP, ktéra w art. 39 od-
nosi sie expressis verbis do eksperymentéw naukowych, a wiec w zarysowanym ujeciu
- niekrzyzujgcych si¢ z utylitarnymi.

W perspektywie jezykowej eksperyment musi odbywa¢ si¢ w stworzonych sz-
tucznie warunkach i bazowa¢ na uznanej metodologii i procedurze formulowa-
nia hipotez, prowadzenia badan i wyprowadzania wnioskéw. Winien cechowac si¢
sprawowaniem kontroli oraz wplywem na cechy stojace za eksperymentem. Ekspery-
ment leczniczy nie miesci si¢ wiec w tych ramach. Cel oraz obiektywne warunki ut-
rudniajg nazwanie go eksperymentem naukowym. Jest podejmowany czesto nagle
i w $wietle niepelnych danych, ktére w przypadku dluzszego przygotowywania i ob-
serwacji moglyby by¢ wszak dostepne. Cechuje sie zatem podobna do eksperymentu
badawczego niepewnoscia rezultatu, jednak nie odpowiada mu metodologicznie.
Wymyka sie - w roznym zapewne zakresie zaleznym od charakteru przypadku -
kos¢cowi eksperymentu badawczego, czyli probie, randomizacji i kontroli.

Nastepnie nalezy odwota¢ si¢ do wykladni celowo$ciowej, czyli do celu (ratio
legis), rekonstruowanego m.in. na podstawie materialéw z przygotowan nad regu-
lacja (Morawski, 2014, s. 158-159). Konstytucyjne unormowanie eksperymentu
naukowego, w tym medycznego, nie byto oczywiste. Na siedem projektéw ustawy
zasadniczej pojawilo si¢ wylacznie w jednym (art. 22 ust. 2 druku ZN nr 4 - zob.
Chrusciak, 1997, s. 191). Bylo wspdlnym elementem jednej regulacji z zakazem tor-
tur i nieludzkiego traktowania, a nawet zbrodniami wojennymi (KKZN. Biuletyn X,
s. 179). Od razu w podkomisji KKZN wyodrebniono do osobnej jednostki redak-
cyjnej sprawy zbrodni wojennych, pozostawiajac faczne ujecie zakazu niedobrow-
olnych eksperymentéw oraz nieludzkiego traktowania. Powigzanie to utrzymywato
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sie stosunkowo dlugo - od konca 1994 r. - i nie budzilo zastrzezen. O przeniesieniu
eksperymentu do odrgbnego przepisu mozemy moéwi¢ dopiero we wrzesniu 1996 r.
(KKZN. Biuletyn XXXIX, s. 45; KKZN. Biuletyn XXXVII, s. 94). Ostatecznie przy-
jeto, ze: ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycz-
nym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”.

Przez pryzmat wyktadni celowosciowej na czolowe miejsce wysuwa sie¢ cel bad-
awczy (naukowy), ktéoremu wymyka sie eksperyment leczniczy, stanowigcy ewentu-
alne zarzewie pdzniejszych eksperymentéw badawczych. Uzasadniony jest wniosek,
ze celem projektodawcédw byta ochrona godnosci czlowieka, ktory znajdujac si¢ przy-
musowo w pozycji probanta, stanie si¢ ,,ofiarg’, a nie uczestnikiem eksperymentu (na
temat ochrony godno$ci w kontekscie eksperymentéw medycznych zob. Wnukie-
wicz-Kozlowska, 2004, s. 71-78). To w eksperymencie badawczym mieszanym (w
mniejszym stopniu z uwagi na potencjalng korzys$¢ probanta) oraz eksperymencie
czysto badawczym (w stopniu znacznym, bo probant stuzy instrumentalng pomoca
w dotarciu do wynikéw badan), probant ma wyraznie przedmiotowe polozenie’.
Odmiennie rzecz ma si¢ w przypadku eksperymentu leczniczego, gdzie pacjent jest
celem przedsigwzietych dzialan, a nie ,$rodkiem” do osiggnigcia innych zamierzen.
Mozna wyrazi¢ przypuszczenie, ze Konstytucja RP wyznacza — w postaci dobrowol-
nej zgody — podstawe wylacznie eksperymentu badawczego w slad za zbrodniczymi
doswiadczeniami oraz stanowiskami wykluczajagcymi jakakolwiek dopuszczalnosé
eksperymentu badawczego (zob. Nesterowicz, 1972, s. 11). Takich zastrzezen nie
budzi natomiast eksperyment leczniczy, ktoérego ryzyko wymaga by¢ moze specjal-
nego rezimu, jednak sens i dopuszczalnos¢ nie budzi watpliwosci a limine. Polozenie
przedmiotowe, uchybiajace podmiotowosci, wigze si¢ $cisle z potrzeba ochrony god-
nosci. Innymi stowy, czysto instrumentalne traktowanie cztowieka moze by¢ uznane,
co do zasady, za naruszenie godnosci, co przemawia za konstytucyjng ekspozycja od-
nosnego zakazu. Pozycja przedmiotowa moze by¢ okreslona jako stanowiaca efekt
nieludzkiego traktowania. Naczelng norma etyczng regulujaca uczestnictwo w ek-
sperymentach medycznych bedzie zawsze godno$¢ kazdej osoby ludzkiej (Imiot,
2018, s. 157). Eksperyment byt w pierwotnym zamierzeniu nieprzypadkowo czescig
jednostki redakcyjnej stawiajacej na pierwszym planie zakaz tortur i nieludzkiego
traktowania. Uregulowanie eksperymentu medycznego specjalnym przepisem nie
byto motywowane wzgledami prawnymi, lecz spotecznymi. Do czlonkéw Komisji
Konstytucyjnych plynal stanowczy sprzeciw srodowiska medycznego, ktérego przed-
stawiciele protestowali przeciw umieszczeniu prawa do eksperymentu i ograniczen

2 Stusznie zwraca si¢ uwage, ze przypominajaca eksperyment leczniczy lub wrecz odpowiadajaca
mu terapia eksperymentalna to jedna z mozliwosci, jaka ma do wyboru lekarz. Jednoczesnie
ma charakter wyjatkowy i nie wymaga stosowania rygorystycznej procedury charakterystycznej
dla protokotu badan biomedycznych z udzialem czlowieka (Borysowski, Gorski & Wnukiew-
icz-Kozlowska, 2018, s. 97-98).
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w zakresie stosowania eksperymentéw naukowych w jednym artykule z torturami i
nieludzkim traktowaniem, z uwagi na odium, ktére mogto nad nimi zacigzy¢ wsku-
tek tego zestawienia (KKZN. Biuletyn XXXIX, s. 45).

Wreszcie w taki sposdb mozna odczyta¢ wypowiedz ekspercka A. Zolla z prac
nad Konstytucja RP, ktéry wobec obaw zablokowania przez art. 39 postepu w lecze-
niu nieletnich lub chorych psychicznie wyjasnil, ze eksperyment medyczny w art. 39
Konstytucji RP to taki eksperyment, ktorego celem nie jest leczenie (KKZN. Biule-
tyn XV, s. 4). Mozna zalozy¢, ze racjonalny prawodawca miat §wiadomos¢ kategory-
cznosci stanowiska i celowo nie zmienil projektu po jego wyrazeniu.

Wykladnia powinna uwzglednia¢ réwniez otoczenie badanej regulacji — argu-
mentum a rubrica - w tym wewnetrzng systematyke aktu prawnego (Morawski, 2014,
s. 152). Nazwy oznaczajace wyodrebnione fragmenty, sekwencja ich pomieszczenia
oraz uktad poszczegdlnych artykutéw moga mie¢ wymowe dla odtworzenia intencji
ustrojodawcy (Sarnecki, 1997, s. 26-27). Metoda a rubrica ma zatem swoj ciezar od-
ciskajacy sie na stanowisku, iz przestanka wpisania do Konstytucji RP eksperymentu
medycznego bylo zapobiezenie szczegdlnie dotkliwym skutkom niedobrowolnych
eksperymentéw naukowych, ktore to skutki, w perspektywie godnosciowej, nie daja
o sobie zna¢ w eksperymencie leczniczym.

Artykul 39 zostal zamieszczony w rozdziale Wolnosci i prawa osobiste juz jako
drugi przepis, nastepujacy po podstawowym i uzalezniajagcym korzystanie z pozos-
talych praw, czyli prawie do zycia, obok art. 40 zakazujacego tortur, okrutnego,
nieludzkiego lub ponizajacego traktowania i karania. Bliski jest zatem zwigzek nor-
matywny art. 30 i art. 39 Konstytucji RP (zob. Brzozowski, 2018, s. 130). Powigzanie
z godnoscia ujawnia si¢ takze poprzez ujecie w art. 40 zakazu kar cielesnych. Doleg-
liwos¢ fizyczna owych kar moze by¢ bowiem, podobnie jak udziat w eksperymencie
badawczym (zwlaszcza w grupie placebo), stosunkowo niewielka, jednak akcen-
towanie ingerencji w godnos¢ przez ponizajace traktowanie uzasadnia tak donioste
umiejscowienie tej regulacji. Natomiast w innych przepisach, w art. 31 ust. 1 i art. 41
Konstytucji RP, udzielono ochrony wolnosci czlowieka, w tym nietykalnosci i wol-
nosci osobistej. To te prawa i wolnosci, a nie art. 39, wydaja sie sta¢ za konstytucyj-
nym standardem prowadzenia eksperymentu leczniczego. PiSmiennictwo wskazuje
je szeroko, obok art. 47 Konstytucji RP (Brzozowski, 2018, s. 130), jako zrédto ogran-
iczenia swobody regulacyjnej w okreslaniu przestanek i trybu wyrazania zgody na in-
terwencje medyczne (zob. Sobolewski, 2018, s. 388). Eksperymenty badawcze, nawet
jesli bierze w nich udzial pacjent i moze dzieki nim odnies¢ korzysc, sa projektowane
w celach naukowych oraz realizowane w specyficznych, wykreowanych warunkach.
Jednak nawet bedac pacjentem, jest si¢ w omawianej sytuacji bardziej ,,przedmiotem”
badan. Eksperyment leczniczy przybiera charakter nowatorski tylko dlatego, ze inne
sprawdzone metody zawiodly. Zrédtem i wyznacznikiem granic owego nowatorstwa
jest sytuacja medyczna, a nie naukowa.
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Sekwencja przepisow Konstytucji RP jest nastepujaca: art. 30 (godnos¢), art. 38
(zycie), art. 39 (eksperyment naukowy), art. 40 (nieludzkie traktowanie) i po nich
art. 41 (wolnos¢) oraz art. 47 (prywatnos$c). Ocena przedstawionego ukladu pow-
inna uwzglednia¢ zalozenie, zgodnie z ktérym kolejnos¢ przepiséw konstytucyjnych
nie jest dzielem przypadku, lecz efektem swiadomej dziatalnosci porzadkujacej (zob.
Raczka, 2005, s. 32), co oznacza odseparowanie eksperymentu badawczego od ek-
sperymentu leczniczego.

Nie sposéb poming¢ kontekstu prawnomiedzynarodowego (zob. szerzej Wnuk-
iewicz-Koztowska, 2004, s. 48-93; Wnukiewicz-Kozlowska, 2012, s. 30-50). Ujecie
w projekcie Konstytucji RP przepisu dotyczacego eksperymentu medycznego przed-
stawiano jako realizacje art. 7 MPPOP (zob. KKZN. Biuletyn XV, s. 55). Zakres art.
7 MPPOP jest szerszy od przyjetego w Konstytucji RP, tak jak miato to miejsce w
pierwszych, porzuconych, propozycjach redakeji ustawy zasadniczej. Zdanie do-
tyczace eksperymentéw rozpoczyna si¢ od stéw: ,w szczegélnosci nikt nie bedzie
poddany”, wiec eksperymenty uznano za przyklad zachowan wymienionych w zda-
niu pierwszym, tj. tortur, okrutnego, nieludzkiego lub ponizajacego traktowania lub
karania. Podobnie jak przy opracowywaniu projektu Konstytucji RP i dyskusji na te-
mat taczenia eksperymentéw medycznych z nieludzkim traktowaniem, takze komen-
tatorzy MPPOP zwracaja uwage na kontrowersyjnos¢ normatywnego wigzania tych
zagadnien (zob. Annas & Grodin, 1999, s. 116). Podnoszone jest jednak, Ze mozna si¢
z tym zgodzi¢ wobec wymogu poddania si¢ eksperymentowi dobrowolnie. Innymi
stowy, eksperyment wbrew woli probanta jest nieludzkim traktowaniem, pokrew-
nym torturom, nawet jesli in casu wiaze si¢ z niewielkim ryzykiem (Katz, 1993, s. 22),
co koresponduje z cieniem uprzedmiotowienia, jaki rzuca wylacznie eksperyment
badawczy (w tym mieszany).

Whioski

Eksperyment leczniczy unormowany w u.z.l. nie powinien by¢ uznany za ekspery-
ment medyczny w rozumieniu art. 39 Konstytucji RP. Méwiac obrazowo, 6w przepis
chroni jednostke przed nieswiadomym spetnianiem roli ,krolika do$wiadczalnego”
(Skrzydto, 2013, s. 50). Z przedmiotowym potozeniem mamy do czynienia w ekspery-
mencie badawczym, w tym w mieszanym, zawierajacym potencjal terapeutyczny.
Udzial pacjenta jest bowiem wtérny w stosunku do prowadzonych badan. To nie
warunki zdrowotne probanta limituja zakres oraz determinuja jego zalozenia, przebieg
i wyznaczony przed przystapieniem do eksperymentu sformalizowany sposob ustale-
nia i wykorzystania wynikéw. Krytyczne oceny poprawnosci uzycia pojecia ,,ekspery-
ment leczniczy” w u.z.l. wyrazane sg od wielu lat (zob. Konieczniak, 2019, s. 89-91).

Zasadne jest rozwazenie sensu dalszego postugiwania si¢ pojeciem ,ekspery-
mentu leczniczego’, ktory w rzeczywistosci wydaje si¢ spelnia¢ kryteria terapii
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eksperymentalnej. Jest ona rozumiana jako interwencja o nieudowodnionej skutec-
znosci, jesli w ocenie lekarza daje nadzieje na ratowanie zycia, przywroécenie zdrowia
lub przyniesienie ulgi w cierpieniu (zob. ust. 37 Deklaracji Helsinskiej). Mianem ter-
apii eksperymentalnej mozna wiec okresli¢ leczenie podejmowane ad casu wobec
konkretnego pacjenta, metodami, ktorych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo nie zostaly
naukowo dowiedzione (zob. Rézynska, 2016, s. 8; Borysowski, Gorski & Wnukiew-
icz-Koztowska, 2018, s. 89). Stusznie wskazuje si¢ tez na potrzebe jednoznacznego
odréznienia terapii eksperymentalnej od eksperymentu badawczego mieszanego
(zob. Rdzynska, 2016, 29-30; Borysowski, Gorski & Wnukiewicz-Koztowska, 2018,
s. 126; Galewicz, 2023, s. 33-34).

Oczywiscie nalezy mie¢ na uwadze naczelng pozycje ochrony zycia i zdrowia
uczestnika terapii eksperymentalnej przy rekonstruowaniu standardu konstytucy-
jnego stuzacego ochronie autonomii pacjenta. Wyjecie tego przypadku z obszaru
chronionego przez art. 39 Konstytucji RP i osadzenie go w granicach zakreslonych
przez inne przepisy ustawy zasadniczej (przede wszystkim art. 31 ust. 1, art. 41 ust. 1
i art. 47) nie moze prowadzi¢ do obnizenia poziomu ochrony zycia i zdrowia. Cho¢
rekonstrukcja konstytucyjnego standardu udzielania zgody na prowadzenie terapii
eksperymentalnej — bez odwotania do art. 39 Konstytucji RP - wykracza poza pod-
jete rozwazania, nalezy jg uzna¢ za mozliwa.

Trzeba zasygnalizowa¢ potrzebe debaty nad zmiang czy tez wrecz odstgpieniem
od regulacji konstytucyjnej eksperymentu medycznego. Eksperyment leczniczy moze
by¢ prowadzony bez udzielonej zgody lub zezwolenia sadu z uwagi na brak kontaktu
z pacjentem oraz nagly i pilng potrzebe interwencji (art. 25a u.z.l.). Tam, gdzie oko-
licznosci faktyczne wykluczaja uzyskanie zgody osobistej (brak §wiadomosci), a nawet
uprzedniej zgody zastepczej (stan nagly) lub zezwolenia sadu, ramy normatywne art. 39
Konstytucji RP odnoszonego do eksperymentu leczniczego tracg kontur i spdjnosc.
W istocie staje si¢ to zrodtem nowych problemoéw, a nie niezbednym rozwiazaniem juz
istniejacych. Charakterystyka zgody w art. 39 Konstytucji RP wykracza poza granice
artykutu, trzeba jednak odnotowa¢ powazne rozbieznosci. Stanowisko o bezwzgled-
nym wymogu zgody, ktéra musi zosta¢ udzielona nie tylko dobrowolnie, lecz takze oso-
biscie, prowadzi do wniosku, Ze eksperymenty medyczne s wykluczone w odniesieniu
do o0s6b niezdolnych (faktycznie albo prawnie) do samodzielnego wyrazenia zgody
(zob. kompleksowy przeglad stanowisk — Galazka, 2019, s. 657-658). W przypadku ek-
sperymentéw badawczych moze to powaznie wplyna¢ na postep nauk medycznych,
zwlaszcza pediatrii (zob. Swiderska, 2007, s. 304-305; Roézynska, 2017, s. 37). Proble-
mem bedzie tez udzial takich oséb w eksperymencie leczniczym. Odstapieniu od wy-
mogu dobrowolnosci zgody stuzy odwotanie sie do klauzuli limitacyjnej z art. 31 ust. 3
Konstytucji RP (Florczak-Wator, 2023, s. 148-149) lub wyktadni celowo$ciowej art. 39
ustawy zasadniczej (zob. Galazka, 2019, s. 659).

Konstytucyjne uregulowanie eksperymentu medycznego powinno mie¢ charakter
gwarancyjny, zabezpieczajacy interes jednostki. Rozbieznosci interpretacyjne wydaja
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sie nie do unikniecia, podobnie jak w przypadku innych przepiséw. W tym przypadku
majg jednak zasadniczy charakter i moga przelozy¢ sie na realia ratowania zdrowia i zy-
cia. Jednoczesnie wartosci, na ktorych strazy stoi art. 39 Konstytucji RP, czyli godnos¢,
podmiotowos¢ i integralno$¢ czlowieka, sa objete ochrong przez pozostale przepisy
ustawy zasadniczej. Postep nauk medycznych, ktéremu towarzyszy poglebiona refl-
eksja bioetyczna, sprawia, ze prawo medyczne rozpiete w multicentrycznym systemie
ulega szybkim i jakosciowym zmianom. Dynamika regulacji konstytucyjnej jest odmi-
enna. Odnos$nie do eksperymentu medycznego rodzi to obawy, ze przy projektowaniu
i stosowaniu przepiséw rangi ustawowej moze by¢ w istocie pomijana lub ulega¢ erozji
na skutek wykladni starajacej si¢ zapewni¢ hierarchiczng zgodnos¢ i spojnos¢ syste-
mowg. Paradoksalnie zatem postulat zmiany lub derogacji przepisu bronigcego przed
niedopuszczalnymi eksperymentami medycznymi moze przystuzy¢ si¢ ochronie na-
jwazniejszych praw jednostki, w tym prawa do Zycia.
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