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Granice ochrony karnej prawa do samostanowienia
uczestnika badania klinicznego produktu leczniczego

The Limits of Criminal Law Protection on the Right to Self-Determination of Subjects
in Clinical Trials of Medicinal Products

Abstract: This article addresses the issue of criminal law protection of the right to self-determination in
clinical trials of medicinal products. It focuses on establishing the scope of the criminalisation of behav-
iours violating the right in question under Article 77 points 1-3 of the Act of 9 March 2023 on Clinical
Trials of Medicinal Products for Human Use. The method of referring to the EU law applied in statutory
features of these offences is, however, affected by obvious legislative deficiencies, seriously hampering
the process of interpretation and casting doubt on the rationality of the decision about criminalisation.
What can be concluded with certainty is that criminalisation covers the conduct of a clinical trial both
when the subject did not express any statement approving their participation in it, and when such a
statement lacked the essential features of informed consent. Furthermore, criminal law protection of
the right to self-determination does not include minors or incapacitated persons, even to the extent that
clinical trial provisions require it to be respected.

Key words: clinical trials, informed consent, medical law, criminal law
Slowa kluczowe: badania kliniczne, $wiadoma zgoda, prawo medyczne, prawo karne

Wprowadzenie

Prawo do samostanowienia w przedmiocie udzialu w interwencji medycznej
nalezy do fundamentalnych praw pacjenta i ma swoje zrédto w ludzkiej godnosci i
wolnosci osobistej. Szczegdlnego zas znaczenia nabiera w ramach badan klinicznych.
Naleza one bowiem do czynnosci medycznych nieleczniczych, ktérych prioryteto-
wym celem jest poszerzenie wiedzy medycznej — w tym wypadku na temat produktu
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leczniczego'. Od strony metodologicznej uczestnik badania klinicznego jest zrédiem
poszukiwanej wiedzy i nawet jesli faktycznie odnosi korzys¢ zdrowotna lub nawet
jesli juz na etapie planowania badania jest to realna perspektywa, to owa korzys¢ sta-
nowi jedynie uboczny efekt na drodze do realizacji celu badawczego. Generuje to
ryzyko wykorzystania uczestnika, ktéremu sprzyja¢ moze zjawisko therapeutic mi-
sconception, polegajace na postrzeganiu badania klinicznego jako najnowszej i naj-
bardziej skutecznej terapii, dostosowanej do indywidualnych potrzeb pacjenta, nie
za$ jako procedury sprawdzajacej skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii niewystarcza-
jaco zbadanej (Heynemann et al., 2023, s. 271-274). Te dodatkowe zagrozenia sys-
tem prawa powinien rekompensowa¢ odpowiednimi mechanizmami ochronnymi.
Szczegblna troska prawodawcy w tym zakresie wyraza si¢ w art. 39 Konstytucji RP,
zgodnie z ktérym ,,nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”.

Za instrument szczegolnie predestynowany do ochrony najcenniejszych débr
prawnych, zwlaszcza wobec ryzyka pokrzywdzenia podmiotu stabszego przez sil-
niejszy, uznaje si¢ prawo karne. Sposob, w jaki ustawodawca skorzystal z tego in-
strumentu w obszarze tytulowego prawa do samostanowienia, stanowi przedmiot
niniejszych rozwazan. Z uwagi na to, ze w tresci stosownych zakazéw karnych za-
stosowano metode¢ odestania, ktdrej celem sg przepisy prawa UE regulujace badania
kliniczne, rozwazania te muszg skoncentrowac si¢ priorytetowo wokot rekonstrukeji
zakresu kryminalizacji zachowan godzacych w chronione prawo i ustalenia, kiedy
jego naruszenie ,jeszcze” moze by¢ podstawa odpowiedzialnosci karnej, a jakie ,,juz”
nie. Przy jej dokonywaniu warto zwréci¢ uwage na to, czy zakres czynéw bezpraw-
nych kryminalnie zostal wytyczony jednoznacznie oraz jak si¢ on ma do ogoétu wa-
runkéw badania klinicznego zwigzanych z poszanowaniem prawa uczestnika do
samostanowienia. Realizacja tych zamierzen okazuje si¢ na tyle problematyczna, ze

1 W $wietle swojej definicji legalnej badanie kliniczne rozumiane jest bowiem jako ,kazde badanie
dotyczace ludzi, majace na celu: a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych
lub innych farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;
b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw lec-
zniczych; lub ¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wigkszej liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub
skutecznosci tych produktéw leczniczych’, spetniajace nadto ktorykolwiek z dalszych warunkow:
»a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w
sposob niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa czlonko-
wskiego; b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie z
decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub c) oprécz standardowej prakt-
yki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury
monitorowania” (art. 2 ust. 2 pkt 1-2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz. Urz. UE L 158 z 27 maja 2014, s. 1-76 ze zm.;
dalej: rozporzadzenie 536/2014); Mende, Frech & Riedel, 2017, s. 795-796).
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nie pozostawia juz — w ramach publikacyjnych wlasciwych dla artykulu - miejsca
na poglebienie szeregu kwestii dogmatycznych i kryminalnopolitycznych, jakie na-
suwajg analizowane zakazy karne. Niniejsze opracowanie nalezy zatem traktowa¢ w
kategoriach wstepnego rozpoznania podjetej tematyki, ktéra na gruncie obowigzu-
jacego obecnie stanu prawnego nie byla jeszcze przedmiotem odrebnej publikacji®.

1. Podstawy prawne ochrony karnej prawa do samostanowienia
w badaniach klinicznych produktoéw leczniczych

Prawo do samostanowienia w badaniach klinicznych produktéw leczniczych
podlega ochronie karnej w przepisach art. 77 pkt 1-3 ustawy z 9 marca 2023 r. o ba-
daniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: u.b.k.) o tre-
$ci: ,,kto: 1) wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz ¢, ust. 21 3, art. 29-32 lub art. 35
rozporzadzenia 536/2014, prowadzi badanie kliniczne bez §wiadomej zgody uczest-
nika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego, 2) wbrew przepisom
art. 31-33 rozporzadzenia 536/2014 w badaniu klinicznym stosuje zachety lub gra-
tyfikacje finansowe, 3) wbrew przepisowi art. 4 przeprowadza badanie kliniczne z
udzialem Zolnierza w czynnej stuzbie wojskowej, innej osoby pozostajacej w zalezno-
$ci hierarchicznej ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby
pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji [...] podlega karze podlega karze pod-
lega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Zo-
staly one wprowadzone w miejsce art. 126a ust. 1 pkt 1-2 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Prawo farmaceutyczne 2001, dalej: p.f.; wedtug stanu praw-
nego do 13 kwietnia 2023), ktora regulowala kwesti¢ badan klinicznych produktéw
leczniczych przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 536/2014. Najbardziej
doniosle znaczenie dla ochrony tytulowego prawa ma art. 77 pkt 1 u.b.k., a dwa ko-
lejne przepisy dotycza jego brzegowych aspektéw. Do uczestnika badania klinicznego
produktu leczniczego nie znajdzie natomiast zastosowania art. 192 § 1 k.k., krymina-
lizujacy zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, gdyz w jego znamionach nie mieszcza
sie interwencje nielecznicze (Dukiet-Nagorska, 2008, s. 19-21, 145-146; Daniluk,
2021, s. 105-106; Ztotek, 2008, s. 192)°, ani tez art. 58 ust. 4-5 u.l. (Ustawa z 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, t. jedn. Dz.U. 2024, poz. 1287) chro-
nigce prawo do samostanowienia uczestnika eksperymentu medycznego ze wzgledu

2 Komentarzowe opracowanie dotyczace omawianych tu przestepstw (zob. Smigiera, 2024,
nb. 1-19) w ogéle nie odnosi si¢ do przedstawionych dalej problemdw, jakie nasuwa rekonstruk-
cja zakresu kryminalizacji.

3 Poglad przeciwny (np. Filar, 2000, s. 245-248) opiera si¢ na niedopuszczalnej wykladni rozszer-
zajacej. Podkresli¢ nalezy, iz z uwagi na to, ze badanie kliniczne (niezaleznie od tego, czy i kiedy
wykazuje minimalny poziom inwazyjnosci wlasciwy dla ,,zabiegu”) jest czynnos$cig nielecznicza,
w tym wypadku w ogéle nie dochodzi do zbiegu przepiséw, nawet pomijalnego.
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na to, ze w obecnym stanie prawnym badania kliniczne produktu leczniczego nie
podlegaja przepisom o eksperymencie medycznym i sg uregulowane autonomicznie*.

Istotng dla wytyczenia zakresu kryminalizacji cecha przestepstw z art. 77 pkt
1-3 w.b.k. jest ich formalny charakter, co oznacza, iz dla dokonania nie ma znaczenia
skutek, w szczegolnosci zas to, czy badanie kliniczne doprowadzito do uszczerbku na
zdrowiu, zagrozenia tego dobra lub naruszenia integralnosci cielesnej’. Z uwagi jed-
nak na tres$¢ definicji legalnej uczestnika, wydaje sie, Ze dokonanie czynu z art. 77 pkt
1 ub.k. wymaga takiego zaawansowania procedur badawczych, aby doszto juz do
przyjecia przez uczestnika badanego produktu leczniczego albo komparatora®. Przed
przyjeciem ktorejs z tych substancji przez uczestnika wchodzi w rachube zastosowa-
nie do omawianego typu przestepstwa instytucji usitowania (art. 13 k.k.), oczywiscie
przy zalozeniu, ze sprawca wykonal czynnos¢ bezposrednio zmierzajaca do podania
owej substancji uczestnikowi mimo braku jego zgody w warunkach art. 77 pkt 1 u.b.k.
i obejmowat te ostatnig okoliczno$¢ oraz swoje zachowanie zamiarem’. Ponadto bez
znaczenia dla wyczerpania znamion przestepstw z art. 77 pkt 1-3 u.b.k. pozostaje to,
czy badanie prowadzono na podstawie wymaganego pozwolenia i czy sprawca miat
status badacza. Zarazem zakres odpowiedzialnosci karnej istotnie ogranicza strona
podmiotowa wymienionych przestepstw, jako ze wymagaja one umyslnosci, a za-
tem co najmniej przewidywania przez sprawce mozliwosci wyczerpana ich znamion
przedmiotowych i godzenia sie¢ na to.

4 W szczegolnosci nie obowiazuja juz art. 37a ust. 2 i art. 37ag p.f. Dlatego bez znaczenia pozostaje
to, ze pod wzgledem metodologicznym wiekszo$¢ badan klinicznych ma charakter eksperymen-
talny. W efekcie takze i w tym obszarze nalezy przyjaé, ze problem zbiegu przepiséw w ogole sie
nie pojawia.

5 W razie zaistnienia wskazanych skutkéw kwalifikacja prawna czynu, ktory jednoczes$nie wyczer-
pal znamiona przestepstwa z art. 77 pkt 1-3 u.b.k., powinna mie¢ charakter kumulatywny (art. 11
§ 2 kk.) i uwzgledniaé typ przestepstwa przeciwko zdrowiu wybrany w zaleznosci od spow-
odowanego skutku oraz formy strony podmiotowej, jaka czyn i 6w skutek byly objete. Podobnie
na gruncie art. 58 ust. 4 ul. (Daniluk, 2021, s. 109).

6 Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 17 rozp. 536/2014 uczestnikiem jest osoba fizyczna, ktdra bierze ud-
zial w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy albo znajdujac si¢ w grupie
kontrolnej.

7 Na tym tle pojawiaja si¢ jednak dwie watpliwosci. Pierwsza z nich dotyczy ustalenia, kiedy
okreslona czynno$¢ zwigzana z badaniem klinicznym spelnia juz wiasciwy dla usitowania
warunek bezposrednio$ci. Wydaje sie, ze, tytutem przykladu, za takowa mozna by juz uznaé przy-
jecie kandydata na uczestnika na do szpitala na pobyt dzienny, w czasie ktérego ma by¢ podany
mu badany produkt, ale jeszcze nie bedzie nig samo postepowanie rekrutacyjne. Druga watpli-
wos¢ wiaze si¢ z tym, ze wobec wspomnianej definicji uczestnika wszelkie czynnosci poprzedza-
jace przyjecie produktu leczniczego albo komparatora musiatyby by¢ chyba traktowane jako
nieudolna odmiana usilowania (art. 13 § 2 k.k.). Przed ta czynno$cig osoba badana nie ma bow-
iem jeszcze statusu uczestnika, a zatem brak jest przedmiotu wykonawczego omawianego typu
przestepstwa. Oceng t¢ mozna by jednak kwestionowa¢, zwazywszy na to, iz brak owego statusu
nie czyni dokonania niemozliwym.
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W zakazach karnych z art. 77 pkt 1 i 2 u.b.k. ustawodawca postuzyl si¢ metoda
odestania, majacego za swdj cel wybrane przepisy rozporzadzenia 536/2014%. Tego
rodzaju technika legislacyjna tylko prima facie moze wydawac sie atrakcyjna, spra-
wiajgc wrazenie odpowiedniej korelacji z prawem UE. Blizsza analiza szybko jednak
nasuwa bardziej pesymistyczne obserwacje, z ktérych dwie nalezy zasygnalizowaé
juz w tym miejscu. Po pierwsze zatem ustawodawca zdaje si¢ nie zwazac na to, ze jed-
nostka tekstu prawnego jest nie tylko artykul, ale réwniez ustep lub punkt. W efek-
cie, w ramach pelnych artykutéw rozporzadzenia 536/2014 wyliczonych w art. 77 pkt
1i2ubk bez trudu wskaza¢ mozna na odeslania, ktére w kontekscie pozostalych
znamion obydwu przestepstw s ewidentnie chybione i w Zadnej mierze nie nadaja
sie do konstruowania na ich podstawie odmiany przestepstwa. W szczegolnosci sg
to przepisy pozwalajace na odrebne lub bardziej szczegélowe uregulowanie pewnych
kwestii w prawie krajowym?® lub faczace zgode¢ z czynnosciami nieobjetymi badaniem
klinicznym'. Co wigcej, zwazywszy iz art. 31 i art. 32 rozp. 536/2014 wymienione
zostaly w caloéci zaréwno w art. 77 pkt 1, jak i w art. 77 pkt 2 u.b.k., ustawodawca
przypuszczalnie z goéry akceptowat to, ze w ramach interpretacji zakazéw karnych
konieczne bedzie dokonanie selekcji w odestaniach do rozporzadzenia 536/2014,
a wrecz liczyl si¢ z utworzeniem norm pustych. Po drugie, niebyt fortunne wydaje si¢
kumulatywne uwzglednienie w znamionach przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. naru-
szenia przepiséw rozporzadzenia 536/2014 i braku $wiadomej zgody. Nawet bowiem
po eliminacji oczywiscie chybionych odestan do rozporzadzenia 536/2014 zakres
jego pozostalych przepisow wymienionych w art. 77 pkt 1 u.b.k. wykracza poza sy-
tuacje, w ktdrej badanie kliniczne jest prowadzone bez zgody uczestnika. Kwestia ta
niewatpliwie wymaga bardziej wnikliwego ustalenia, czy i kiedy o$wiadczenie apro-
bujace udzial w badaniu klinicznym nie ma cech $wiadomej zgody, co uruchamia
mozliwos$¢ uznania takiego badania za przestepstwo.

Obecno$¢ przepisow rozporzagdzenia 536/2014 wéréd znamion przestepstw z
art. 77 pkt 1-2 u.b.k. wymaga tez odrebnej uwagi z perspektywy rozréznienia bledu
co do znamion (art. 28 § 1 k.k.) i btedu co do prawa (art. 30 k.k.). Jesli zatem osoba
przeprowadzajaca badanie kliniczne nie ma $wiadomosci tego, ze nie wystapily oko-
licznosci faktyczne okreslone w tych przepisach (na przyklad, antycypujac dalsze
uwagi, ze informacja udzielona uczestnikowi, ktéry wyrazit zgode, nie byla kom-
pletna albo ze uczestnik nie jest petnoletni, a mimo to nie uzyskano zgody zastep-
czej''), dziala ona w blednym przekonaniu, ze zgoda zostata (prawidlowo) udzielona.

8 Ze wzgledu na rozleglo$¢ przepisow bedacych celem odestan, zrezygnowano tu z przytaczania ich
wszystkich in extenso.

Zob. art. 29 ust. 7 i ust. 8 i art. 31 ust. 2 rozp. 536/2014.

10  Zob. art. 28 ust. 2 rozp. 536/2014, ktory dotyczy wykorzystania danych o uczestniku poza pro-
tokolem badania klinicznego; art. 30 ust. 4 rozp. 536/2014, ktéry dotyczy dokumentowania o$wi-
adczen uczestnika i gromadzenia danych.

11 Blad ten zazwyczaj bedzie mial zarazem posta¢ urojenia sobie, ze owe okolicznosci wystapily.
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W takim wypadku zastosowanie znajdzie instytucja btedu co do znamion (co zna-
mienia negatywnego ,braku [prawidlowo udzielonej] zgody”). Oznacza to, ze czyn
nie moze by¢ uznany za umyslny, co dekompletuje znamiona przestepstwa. Jesli na-
tomiast przedmiotem nie§wiadomosci jest regula prawna, ktdrej tres¢ w omawianym
kontekscie stanowia gléwnie obowigzki zwigzane z procesem uzyskania zgody (np.
ze udzielana uczestnikowi informacja powinna obejmowac czas udzialu w badaniu),
to zastosowanie znajdzie art. 30 k.k. Przewidziany w nim skutek w postaci wylaczenia
winy zaistnieje jednak stosunkowo rzadko. Wymaga on bowiem usprawiedliwienia
bledu, ktére w przypadku oséb profesjonalnie zajmujacych si¢ badaniami klinicz-
nymi mozliwe wydaje si¢ tylko wyjatkowo'?.

2.Naruszenie warunku zgody uczestnika oraz jej istotnych przymiotow

Najbardziej ewidentng odmiang przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. jest prowadze-
nie badania klinicznego z udzialem osoby, ktéra w ogéle nie zlozyta oswiadczenia w
przedmiocie zgody. Nastgpiloby to z naruszeniem art. 28 ust. 1 lit. ¢ rozp. 536/2014,
ktory zalicza zgode do podstawowych warunkow badania klinicznego. Tak samo jed-
noznacznie przedstawia si¢ ocena kontynuowania takiego badania mimo cofniecia
zgody przez uczestnika, wbrew art. 28 ust. 3 rozp. 536/2014. W praktyce tego rodzaju
zamach na prawo do samostanowienia nie musi polega¢ na uzyciu przymusu. Wy-
starczajace jest zatajenie przed pacjentem tego, Ze podawanie mu okreslonego leku
stanowi czynnos¢ badawcza®.

Do wyczerpania znamion przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. moze dojs¢ jednak
takze wtedy, gdy uczestnik badania klinicznego zlozyl o§wiadczenie aprobujace swoj
udziat w badaniu, ale nie ma ono cech §wiadomej zgody okreslonych w art. 2 ust. 2
pkt 21 rozp. 536/2014". Przepis ten stanowi, ze ,,Swiadoma zgoda oznacza nieza-
lezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym
badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktore
majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub — w przypadku maloletnich i
uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody - zezwolenie lub zgoda ich wyznaczo-
nych zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym”. Pra-
wodawca UE nie wyjasnit réznicy miedzy niezaleznoscig i dobrowolnoscia decyzji
uczestnika badania klinicznego, aczkolwiek obydwa te atrybuty niewatpliwie dotycza
swobody jej podjecia i wyrazenia. Poprzedzenie zgody informacja dotyczaca badania

12 Podobnie kwestie t¢ rozstrzyga Kubiak (2023, s. 44-45) na gruncie art. 58 ust. 4 u.l.

13 W badaniach z randomizacja grup (art. 30 rozp. 536/2014) znamie braku zgody zostaje wyczer-
pane przez sprzeciw uczestnika, jako ze art. 30 ust. 2 lit. b rozp. 536/2014 uznaje brak sprzeciwu
wobec udziatu w takim badaniu za uzyskanie swiadomej zgody.

14  Podobnie Wasik (2019, s. 72) na gruncie dawnego art. 126 ust. 1 pkt 1 p.f, a na gruncie art. 58
ust. 4 u.l. i Daniluk (2021, s. 112) i Kubiak (2023, s. 43).
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przesadza zas o jej $wiadomosci — przymiocie dookreslajacym zgode juz na poziomie
terminologicznym.

Skoro brak wymienionych cech o$wiadczenia ztozonego przez uczestnika bada-
nia klinicznego jest tozsamy z brakiem $wiadomej zgody, to mozna by przyja¢, ze
przepisem, wbrew ktéremu dziala osoba realizujgca badanie, jest ten sam art. 28 ust. 1
lit. c rozp. 536/2014, ktory zostaje naruszony przy braku jakiegokolwiek o§wiadczenia
uczestnika. Prowadzitoby to do wniosku o zbednosci niemal wszystkich odestan do
rozporzadzenia 536/2014 zamieszczonych w art. 77 pkt 1 u.b.k. Chociaz zakres tych
odestan jest z pewnoscig zbyt szeroki, to jednak wydaje sie, ze w przypadku, gdy brak
zgody wynika z niezachowania jej istotnych cech okres§lonych w art. 2 ust. 2 pkt 21
rozp. 536/2014, nalezaloby uwzgledni¢ te przepisy omawianego rozporzadzenia,
ktére owe cechy uscislajg lub okreslajag warunki niezbedne dla ich zaistnienia. Do-
tyczy to zwlaszcza zamieszczonych w art. 29 rozp. 536/2014 przepiséw regulujacych
obowigzek informacyjny. Mimo ze art. 29 rozp. 536/2014 zostal w zakazie karnym
powolany w calosci, nie oznacza to, Ze znamiona przestepstwa wyczerpie naruszenie
jego przepisow w jakimkolwiek zakresie. Musi ono by¢ tego rodzaju, ze uniemozliwi
zakwalifikowanie zlozonego przez uczestnika oswiadczenia jako swiadomg zgode w
rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 21 rozp. 536/2014".

Tre$¢ informacji konieczna do tego, aby zachowana zostata istota zgody w mysl
art. 2 ust. 2 pkt 21 rozp. 536/2014, obejmuje ,.te aspekty badania, ktére majg znaczenie
dla decyzji uczestnika o udziale” Odnoszac si¢ do art. 29 ust. 2 lit. a rozp. 536/2014,
nalezatoby przypisa¢ taka funkcje wymienionej w nim informacji dotyczacej cha-
rakteru, celow, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim ro-
dzajow ryzyka i niedogodnosci (i), warunkow, w ktérych badanie kliniczne ma by¢
prowadzone, w tym spodziewanego czasu trwania udzialu uczestnika w badaniu kli-
nicznym (iii) oraz mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dzialan nastep-
czych w przypadku przerwania udzialu w badaniu klinicznym (iv). Nie wydaje si¢
natomiast, aby o braku zgody przesadzalo pominiecie informacji dotyczacej praw
uczestnika i gwarancji ochronnych, w tym prawa do odmowy udzialu w badaniu kli-
nicznym lub wycofania sie z niego (wymaganej w art. 29 ust. 2 lit. a ii rozp. 536/2014),
lub systemu odszkodowan (wymaganej w art. 29 ust. 2 lit. d rozp. 536/2014), ponie-
waz nie wigze sie ona bezposrednio z interwencja medyczna, aczkolwiek do innych
wnioskdw moze prowadzi¢ sytuacja, w ktérej uczestnik miatby bledne wyobrazenie o
istnieniu praw, ktére mu w rzeczywistosci nie przystuguja. Trudno byloby tez przypi-
sa¢ znaczenie dla decyzji o udziale w badaniu klinicznym informacji o jego numerze
w bazie danych UE lub o sposobie udostepnienia jego wynikéw (wymaganej w art. 29
ust. 2 lit. e i ust. 6 rozp. 536/2014). Jesli przyjac, ze pominiecie wymienionych kwestii
nie oznacza braku swiadomej zgody, nie bedzie ono skutkowato odpowiedzialnoscig

15  Ograniczenia tego nie dostrzega Smigiera (2024, nb. 6-15). Na gruncie art. 58 ust. 4 u.l. zauwazaja
je natomiast Daniluk (2021, s. 112) i Kubiak (2023, s. 42-43).
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karng z art. 77 pkt 1 u.b.k. mimo naruszenia wymienionych w nim przepiséw rozpo-
rzadzenia 536/2014.

Przyczyna niezachowania istoty zgody moze by¢ tez nieprawidlowy sposéb prze-
kazania informacji. Obowigzek informacyjny polega bowiem nie tylko na zakomuni-
kowaniu wskazanych wyzej tresci, lecz na umozliwieniu adresatowi ich zrozumienia
(art. 29 ust. 2 lit. a in principio rozp. 536/2014). W zwiazku z tym informacje poprze-
dzajace zgode musza by¢ ,wyczerpujace, zwiezle, jasne, odpowiednie i zrozumiate
dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej” (art. 29 ust. 2 lit. b rozp. 536/2014), a ich
przekazanie wymaga przeprowadzenia rozmowy z czlonkiem zespolu badawczego
(art. 29 ust. 2 lit. ¢ rozp. 536/2014) i sprawdzenia, czy kandydat na uczestnika éw
przekaz zrozumiat (art. 29 ust. 5 rozp. 536/2014). Prowadzenie badania klinicznego z
naruszeniem wskazanych wymagan niewatpliwie wyczerpaloby znamiona przestep-
stwa z art. 77 pkt 1 u.b.k,, jesli uchybienie im osiggneloby stopien na tyle radykalny,
ze sprowadzaloby skutecznos¢ przekazu informacji do poziomu fikcji.

Na tle $wiadomosci jako przymiotu zgody, z pewnoscia pojawic si¢ moze powazna
trudnos$¢ w stosowaniu art. 77 pkt 1 u.b.k. zwigzana z ustaleniem minimalnego progu
dla tresci informacji lub skutecznosci jej zakomunikowania, ktéry pozwala przyjac, ze
zgodzie jeszcze 6w przymiot towarzyszyl. Podobny problem dotyczy pozostalych cech
zgody: niezaleznosci i dobrowolnosci, a takze przewidzianego wart. 29 ust. 1 zd. 5 rozp.
536/2014 wymogu zapewnienia czasu na rozwazenie decyzji o udziale w badaniu kli-
nicznym. Podtrzymujac dotychczasowa krytyke nieprecyzyjnych odestan do rozporza-
dzenia 536/2014 w art. 77 pkt 1 u.b.k,, stwierdzi¢ nalezy, iz wskazany tu problem moze
juz wykracza¢ ponad mozliwosci techniki legislacyjnej. Szczegdtowos¢ informacji w
zakresie kazdego z elementéw jej tresci podlega bowiem stopniowaniu, podobnie jak
takie cechy jej przekazu, jak zwigzlo$¢, jasnos¢ lub zrozumialos¢, totez granice mie-
dzy progiem wystarczalnego i niewystarczalnego poinformowania sg niewatpliwie sub-
telne. Te same pytania nasung sie nieuchronnie na tle kazdego innego zakazu karnego
kryminalizujacego przeprowadzenie interwencji medycznej bez zgody uczestnika. By¢
moze wsparciem w rozstrzygnieciu przypadkow watpliwych mogloby by¢ skorzystanie
z wypracowanej w niemieckiej mysli prawniczej konstrukeji zgody hipotetycznej, ktéra
nakazuje ustala¢ in concreto, czy uczestnik interwencji medycznej zgodzitby si¢ na nig
takze wowczas, gdyby udzielona mu informacj¢ uzupelni¢ o pominiety element (Ga-
tazka, 2019, s. 729)'S. W ramach tego podejscia, ale takze i niezaleznie od niego, istot-
nym czynnikiem limitujacym odpowiedzialno$¢ karng z art. 77 pkt 1 u.b.k., zwlaszcza
w przypadkach ,granicznych’, jest warunek umyslnosci. Oznacza on, ze czlonek ze-
spotu badawczego popelnia przestgpstwo tylko wowczas, jesli co najmniej przewiduje
mozliwos¢, ze uchybienie, jakiego si¢ dopuscil, jest tej rangi, ze pozbawia zgode jej

16  Nadmieni¢ wypada, ze na gruncie prawa niemieckiego konstrukcja zgody hipotetycznej wiaze
sie z odpowiedzialnoscig za przestepstwa przeciwko nienaruszalnosci cielesnej (szerzej zob. Tag,
2015, s. 523-538; Frister, Lindemann & Peters, 2011, s. 18-19).
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istotnych cech, i godzi si¢ na to. W wypadku zas przyjecia, ze oceniane uchybienie obo-
wigzkowi informacyjnemu osiggneto juz prég wystarczajacy dla pozbawienia zgody
przymiotu $wiadomosci i byto objete umyslnoscia, w efekcie czego doszto do wyczer-
pania znamion omawianego przestepstwa, wchodzi jeszcze w rachube uwzglednienie
stopnia dotkliwosci, jakie owo uchybienie miato dla prawa uczestnika do samostano-
wienia, na plaszczyznie spoltecznej szkodliwosci czynu, co mogtoby skutkowa¢ badz to
zastosowaniem art. 1 § 2 kk, badz to odpowiednig redukejg kary na plaszczyznie jej
sadowego wymiaru.

Na gruncie art. 77 pkt 1 u.b.k. jednoznacznie mozna natomiast stwierdzi¢, ze
ochronie nie podlega forma zgody - okreslona w art. 29 ust. 1 rozp. 536/2014 jako
co do zasady pisemna z opcjami alternatywnymi - ani tez wynikajacy z art. 29 ust. 3
rozp. 536/2014 obowiazek udostepnienia na pismie informacji, o ile ustny jej przekaz
byt wystarczajacy do zapewnienia §wiadomosci zgody. Samo niezachowanie formy
nie oznacza bowiem nieistnienia zgody (lub informacji), tym bardziej ze forma nie
zostala uwzgledniona w legalnej definicji sSwiadomej zgody"’.

3. Ochrona karna prawa do samostanowienia 0sob szczegdlnie
wrazliwych

Wyodrebniajac problem prawa do samostanowienia 0séb szczegélnie wrazli-
wych, nalezy zwrdci¢ uwage, ze wyrdznia si¢ wsréd nich dwie grupy. Pierwsza ce-
chuje brak lub ograniczenie zdolnosci do wyrazenia zgody, za$ druga ze zdolnosci
tej korzysta w pelni, aczkolwiek ze wzgledu na szczegélne czynniki sytuacyjne wyka-
zuje wiekszg podatnos$¢ na wykorzystanie niz ogét populacji (szerzej: Galazka, 2022,
s. 265-266; Jawa et al., 2023, 5. 1037-1038).

Pierwsza z wymienionych grup doznaje nieuchronnego ograniczenia w prawie
do samostanowienia, ktére musi by¢ wykonywane przez inne osoby lub instytucje
(Zon, 2017, s. 45-46; Patryn & Zagaja, 2020, s. 157, Czarkowski, 2014, s. 91-93). Na
gruncie rozporzadzenia 536/2104 obejmuje ona osoby doroste niezdolne do wyra-
zenia zgody oraz maloletnich. Decyzja w przedmiocie ich udzialu w badaniu kli-
nicznym podejmowana jest przez wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela
(art. 31 ust. 1 lit. a i art. 32 ust. 1 lit. a rozp. 536/2014), do ktérego maja zastoso-
wanie ogodlne przepisy o $wiadomej zgodzie. Prawodawca UE wymaga jednak zara-

17 Zob. podobne racje w postanowieniu SN z 10 kwietnia 2015 r. (IIT KK 14/15, LEX nr 1712821) na
gruncie art. 192 k.k. Zaznaczy¢ warto, ze takze i w doktrynie szeroko reprezentowany jest poglad
zbiezny ze stanowiskiem SN - na gruncie zaréwno art. 192 k.k. (np. Daniluk, 2016, s. 264; Duki-
et-Nagorska, 2008, s. 87, 156; Lipinski, 2021, s. 574; Lachowski, 2023, s. 1034; Zlotek, 2008, s. 184,
inaczej na s. 186), jak i art. 58 ust. 4 u.l. (Daniluk, 2021, s. 113; Kubiak, 2023, s. 43) - chociaz na
gruncie art. 192 k.k. poglad przeciwny tez ma swoich zwolennikéw (Filar, 2000, s. 274-275; Re-
jmaniak, 2013, s. 155-158).
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zem, aby uczestnik otrzymal informacje okreslone na zasadach ogélnych, w sposéb
odpowiedni do swojej zdolnosci ich zrozumienia lub wieku i dojrzatosci umystowej
(art. 31 ust. 1 lit. biart. 32 ust. 1 lit. b rozp. 536/2014), a takze aby w przypadku, gdy
uczestnik jest zdolny do wyrazania opinii i oceny tych informacji, badacz respekto-
wal jego jednoznaczng odmowe udzialu w badaniu klinicznym lub wole wycofania
sie z niego (art. 31 ust. 1 lit. ¢ i art. 32 ust. 1 lit. ¢ rozp. 536/2014) oraz aby dorosty
uczestnik brat udzial w procedurze wyrazania zgody w mozliwie najwiekszym za-
kresie, za§ matoletni — w sposob dostosowany do jego wieku i dojrzalosci umystowej
(art. 31 ust. 3iart. 32 ust. 2 rozp. 536/2014).

Na tym tle pojawia si¢ fundamentalne dla niniejszych rozwazan pytanie: Czy
ochrona karna z art. 77 pkt 1 u.b.k. obejmuje zgode zastepcza, czy tez wskazany wy-
zej zakres autonomii uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody? Redakcja prze-
pisu karnego wraz z legalng definicja $wiadomej zgody wskazuje na to pierwsze.
Znamieniem przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. jest bowiem brak swiadomej zgody
i nie wystarcza jakiekolwiek naruszenie przepiséw dotyczacych prawa do samosta-
nowienia, za§ w mys$l art. 2 ust. 2 pkt 21 rozp. 536/2014 swiadoma zgoda w przy-
padku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody jest ,,zezwolenie lub zgoda ich
wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli”. Wprawdzie ta posta¢ $wiado-
mej zgody jest oddzielona od wcze$niej wymienionej zgody uczestnika spdjnikiem
»lub’, jednakze nie wydaje si¢ to przemawiac za teza, aby przedstawione wyzej formy
udziatu 0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody w procesie decyzyjnym réwniez trak-
towac jako $wiadomg zgode. W przepisach art. 31 i art. 32 rozp. 536/2014 prawo-
dawca tak ich nie nazwal, a w literaturze podobne przejawy woli nie sa okreslane
terminem ,,zgoda” (consent), lecz ,,przyzwolenie/aprobata” (assent — Jawa et al., 2023,
s. 1037)'8. W konsekwencji nie wyczerpuje znamion z art. 77 ust. 1 u.b.k. przeprowa-
dzenie badania klinicznego mimo sprzeciwu uczestnika niezdolnego do wyrazenia
zgody lub bez udzielenia mu wymaganej informacji'’®. Kwalifikacja ta znajdzie nato-
miast zastosowanie do kontynuowania badania klinicznego bez uzyskania — wbrew
art. 32 ust. 3 rozp. 536/2014 - zgody uczestnika, ktéry w czasie jego trwania osiaggnal
petnoletnios¢.

Wobec tego, ze art. 77 pkt 1 u.b.k. odsyla do art. 31 iart. 32 rozp. 536/2014 w pel-
nym ich zakresie, nalezy réwniez podja¢ problem, czy znamiona omawianego prze-
stepstwa wyczerpuje naruszenie innych niz zgoda przestanek dopuszczalnosci badan
klinicznych z udzialem osoby niezdolnej do wyrazenia zgody. Ujmujac rzecz ogdlnie,

18  Terminu ,aprobata” (assent) uzywa tez rozporzadzenie 536/2014. Co wiecej, nie odnosi go do
wskazanych wyzej przejawow woli, lecz do o$wiadczenia osoby maloletniej o jeszcze wigkszym
znaczeniu prawnym, poréwnywalnym do zgody réwnoleglej, ktdrego wymodg moze ustanowi¢
prawo krajowe (art. 29 ust. 8 rozp. 536/2014). Polski ustawodawca z rozwigzania tego nie skorzys-
tal. Wbrew sugestii A. Smigiery (2024, nb. 11) nie znajduje podstaw stosowanie w tym zakresie
przepiséw o zgodzie na eksperyment medyczny.

19  Inaczej, niestusznie - Smigiera (2024, nb. 14-15).
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sg to przestanki ograniczajace dopuszczalnos¢ takich badan na podstawie trzech za-
tozen: subsydiarnosci wobec innych mozliwosci badawczych?®, ograniczenia celu ba-
dawczego?' oraz minimalizacji ryzyka®. Jesli uzyskana zostala zgoda przedstawiciela
ustawowego, to odpowiedz wydaje si¢ negatywna. Wniosek ten mozna by podwazac
z tego wzgledu, ze wskazane przestanki stanowig aksjologiczne racje odstepstwa od
zasady poszanowania prawa uczestnika interwencji medycznej do samostanowienia,
ktéra w przypadku oséb niezdolnych do wyrazenia zgody oznaczalaby niedopusz-
czalnos$¢ ich udzialu w badaniu klinicznym (Wnukiewicz-Koztowska, 2015, s. 35,
42). Wyktadnia funkcjonalna i celowosciowa dawataby zatem mocne oparcie dla sta-
nowiska, iz w razie naruszenia owych przestanek zgoda zastepcza jest bezskuteczna,
a to uruchamia odpowiedzialno$¢ z art. 77 pkt 1 u.b.k. Jednakze wniosek ten zdaje si¢
rozmija¢ z efektami wykladni systemowej, co naraza go na zarzut naruszenia zakazu
wykladni rozszerzajacej w prawie karnym. Na gruncie art. 31 i art. 32 rozp. 536/2014
nic nie wskazuje bowiem na to, aby wymienione wyzej ograniczenia dopuszczalno-
$ci badania klinicznego z udziatem os6b niezdolnych do wyrazenia zgody mialy cha-
rakter priorytetowy wobec przestanek zwigzanych ze zgoda zastgpcza. Zaréwno te
pierwsze, jak i te drugie s3 wymienione w kolejnych punktach i wydaja si¢ mie¢ zna-
czenie rownorzedne oraz niezalezne od siebie.

Bardziej jednoznacznie podniesiony ostatnio problem przedstawia si¢ na grun-
cie zamieszczonego w art. 77 pkt 1 u.b.k. odestania do art. 35 rozp. 536/2014 prze-
widujacego instytucje zwang zgoda nastepcza dla badan klinicznych w sytuacjach
nagtych (van der Graaf, Hoogerwerf & de Vries, 2020, s. 1328-1329), czyli takich,
gdy konieczne jest natychmiastowe podjecie interwencji ratujacej zycie u osoby,
ktéra czasowo utracila zdolno$¢ do wyrazenia zgody lub nawet zdolnos¢ te zacho-
wuje, ale potrzeba szybkiego reagowania uniemozliwia udzielenie informaciji i zapy-
tanie o zgode. Nastepujace sformulowanie zamieszczone w art. 35 ust. 1 in principio
rozp. 536/2014: ,,swiadoma zgode na udzial w badaniu klinicznym mozna uzyska¢, a
informacji dotyczacych badania klinicznego mozna udzieli¢ po decyzji o wlaczeniu
uczestnika do badania klinicznego, pod warunkiem ze [...] spelnione sg wszystkie
nastepujgce warunki” jednoznacznie wskazuje bowiem na to, ze odstepstwo od za-
sady swiadomej zgody dopuszczalne jest tylko po zachowaniu dalej wymienionych
ograniczen, zatem w razie uchybienia im nalezy przyja¢, iz badanie przeprowadzono
bez zgody, wbrew przepisom statuujagcym owe ograniczenia. Z perspektywy dogma-

20 Zob.art. 31 ust. 1lit. e i art. 32 ust. 1 lit. e rozp. 536/2014.

21  Badanie takie musi dotyczy¢ bezposrednio choroby, na ktéra cierpi uczestnik, lub by¢ niemozliwe
do przeprowadzenia bez udzialu maloletnich i uzasadnia¢ oczekiwanie bezposredniej korzysci
dla uczestnika lub korzysci dla reprezentowanej przezen populacji (art. 31 ust. 1 lit. f-g, art. 32
ust. 1 lit. f-g rozp. 536/2014).

22 Badania kliniczne, od ktdérych nie oczekuje si¢ bezposredniej korzysci dla uczestnika, moga
wigza¢ si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem (art. 31 ust. 1 lit. g i,
art. 32 ust. 1 lit. g ii rozp. 536/2014).
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tycznej do rozwazenia pozostaje, czy na gruncie art. 77 pkt 1 uk.b. ograniczeniom
tym przypisa¢ funkcje kontratypu czy znamion negatywnych. Tak czy inaczej, za
podstawe odpowiedzialnosci karnej nalezaloby uzna¢ naruszenie chocby jednego z
nich, w szczegdlnosci: istnienie mozliwosci uzyskania swiadomej zgody uczestnika,
brak podstaw do przyjecia, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi
korzysci zdrowotne, istnienie mozliwosci uzyskania zgody zastepczej, przeprowadze-
nie badania, ktére nie dotyczy bezposrednio choroby uczestnika bedacej przyczyna
sytuacji naglej, mozliwo$¢ przeprowadzenia badania klinicznego poza sytuacja nagta,
wyzsze niz minimalne ryzyko lub obcigzenie dla uczestnika w poréwnaniu do poste-
powania standardowego (art. 35 ust. 1 lit. a—c i e rozp. 536/2014). Niezaleznie od tego
podstawa odpowiedzialnosci z art. 77 pkt 1 u.b.k. moze by¢ brak uzyskania zgody na
dalszy udzial w badaniu klinicznym po ustaniu sytuacji naglej, nieudzielenie infor-
macji o przeprowadzonym badaniu klinicznym lub brak zachowania wymogu, aby
zgoda zostala uzyskana ,,bez zbednej zwloki”, za$ informacja byta udzielona ,w naj-
krotszym mozliwym terminie” (art. 35 ust. 2 rozp. 536/2014).

Zakaz karny wspolny dla trzech grup szczegdlnie wrazliwych - oséb dorostych
niezdolnych do wyrazenia zgody, maloletnich oraz kobiet ciezarnych lub karmigcych
piersig — ustawodawca przewidzial w art. 77 pkt 2 w.b.k., kryminalizujacym stosowa-
nie w badaniu klinicznym zachet lub gratyfikacji finansowych. Sposréd przepisow
art. 31-33 rozp. 536/2014, do ktorych odsyla tenze zakaz, podstawa przewidzianej
w nim odpowiedzialno$ci moze by¢ naruszenie wylacznie art. 31 ust. 1 lit. d, art. 32
ust. 1 lit. d lub art. 33 lit. d rozp. 536/2014, poniewaz tylko one majg zwigzek ze zna-
mionami przestepstwa, uznajac za niedopuszczalne stosowanie wspomnianych za-
chet lub gratyfikacji wobec uczestnikéw lub przedstawicieli oséb niezdolnych do
wyrazenia zgody, z wyjatkiem ,,rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkow
bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym”. Chociaz problem odptat-
noéci udzialu w badaniu klinicznym wykracza poza tytutowa problematyke, to jego
powigzanie z prawem do samostanowienia wynika stad, ze perspektywa korzysci fi-
nansowych moze mie¢ wptyw na swobode decyzji w przedmiocie udzialu w bada-
niu (Umscheid, Margolis & Grossman, 2011, s. 196). Zauwazy¢ warto, iZ na gruncie
art. 77 pkt 2 u.b.k. swoboda ta podlega ochronie nie tylko w odniesieniu do zgody za-
stepczej, ale tez i udzialu (potencjalnego) uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody
w procesie decyzyjnym, przy czym jest on chroniony przed wykorzystaniem zaréwno
przez zespol badawczy, jak i przez swojego przedstawiciela. Zakres kryminalizacji zo-
stal jednak ujety zbyt wasko w stosunku do celu objetego nig zakazu oraz jego tresci
w rozporzadzeniu 536/2014. Okolicznos¢ modalna ,w badaniu klinicznym” wytacza
bowiem spod znamion przestgpstwa zachety lub gratyfikacje finansowe stosowane
przed rozpoczeciem badania lub po jego zakonczeniu. Duzo precyzyjniej sens ten
wyrazaloby sformulowanie ,w zwigzku z badaniem klinicznym™*.

23 Podobnie na gruncie dawnego art. 126a ust. 1 pkt 2 p.f. Gatazka (2019, s. 689).
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Problematyka o0séb szczegodlnie wrazliwych znalazla réwniez swoje miejsce
w art. 77 pkt 3 u.b.k, ktéry kryminalizuje badanie kliniczne z udzialem Zolnierza
w czynnej stuzbie wojskowej, innej osoby pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej
ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby pozbawionej wol-
nosci albo poddanej detencji. W przepisie tym brak odestania do prawa UE z uwagi
na to, ze objete nim wylgczenie ma podstawy w art. 4 u.k.b., przyjetym w wykonaniu
upowaznienia przewidzianego w art. 34 rozp. 536/2014, ktéry pozwala panstwom
czlonkowskim na ,,utrzymywanie dodatkowych $rodkéw dotyczacych oséb odbywa-
jacych obowigzkows stuzbe wojskowa, 0s6b pozbawionych wolnosci, osdb, ktore na
mocy decyzji sadu nie moga uczestniczy¢ w badaniach klinicznych, lub oséb, ktére
przebywaja w oé$rodkach opieki”. Z uwagi na bezwzgledny charakter zakazu karnego
zart. 77 pkt 3 u.b.k. jego funkcja w stosunku do tytulowego prawa do samostanowie-
nia jawi si¢ ambiwalentnie. Wylaczenie wymienionych w tym zakazie oséb z udziatu
w badaniach klinicznych z jednej strony bowiem dyktowane jest ochrong przed na-
ruszeniem ich swobody decyzyjnej, na ktére s3 one bardziej podatne niz reszta
spoteczenistwa (Smigiera, 2024, nb. 18), z drugiej natomiast stanowi ograniczenie po-
zytywnego aspektu prawa do samostanowienia, uniemozliwiajac osobom ,,chronio-
nym” realizacje woli udzialu w badaniu klinicznym (DuBois, 2012, s. 2222).

Whioski

Rekonstrukcja zakresu kryminalizacji na gruncie art. 77 pkt 1 i 2 u.b.k. napo-
tyka na powazne trudnosci wynikajace ze zbyt ogdlnych i zarazem zbyt szerokich w
stosunku do pozostatych znamion obydwu przestepstw odestan do rozporzadzenia
536/2014. Technika legislacyjna wskazanych zakazéw karnych niewatpliwie uchybia
zasadzie legalizmu, generujac stan niepewnosci co do zakresu zabronionych zacho-
wan. Co gorsza, ilos¢ ,,nadmiarowych” odestan wskazuje na to, ustawodawca najwy-
razniej sie z takim efektem liczyl. Po podjeciu proby zminimalizowania go za pomoca
przyjetych metod wyktadni, skonkludowa¢ mozna, iz naruszenie fundamentalnego
dla prawa do samostanowienia warunku swiadomej zgody na udzial w badaniu kli-
nicznym podlega kryminalizacji zaréwno w razie prowadzenia takiego badania bez
jakiegokolwiek oswiadczenia uczestnika lub wbrew jego woli, jak i wowczas, gdy
oswiadczenie aprobujace udzial w badaniu klinicznym pozbawione jest cech kon-
stytutywnych $wiadomej zgody. Nie wyczerpuje natomiast znamion przestepstwa
naruszenie tych przepiséw rozporzadzenia 536/2014 wymienionych w art. 77 pkt 1
u.b.k, ktére nie maja wplywu na zachowanie istoty swiadomej zgody. W efekcie za-
kres kryminalizacji jest wezszy od zakresu bezprawnosci ocenianej z perspektywy in-
nych galezi prawa, w szczegolnosci prawa administracyjnego. Ma to jednak mocne
uzasadnienie w zasadzie subsydiarnosci prawa karnego, szczegélnie ze bezprawnos¢
kryminalna obejmuje tu obszar bezposrednio zwigzany z prawem do samostanowie-
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nia, wrecz istote owego prawa. Nie mozna jednak tego samego powiedzie¢ na temat
selektywnej kryminalizacji zamachéw na prawo do samostanowienia okreslonych w
art. 31-32 rozp. 536/2014 os6b niezdolnych do wyrazenia zgody. Po pierwsze bo-
wiem, mimo ze rozporzadzenie 536/2014 wymaga poszanowania pewnych atrybutow
tego prawa, ochrona karna obejmuje niemal wylacznie zgode zastepcza, po drugie
za$ kryminalizacji nie podlega naruszenie warunkéw, ktorych spelnienie przez ba-
danie kliniczne jest racja uzasadniajaca postuzenie sie¢ przez prawodawce instytucjg
zgody zastepczej. W dodatku naruszenie podobnych warunkéw badania klinicznego
w sytuacji naglej (art. 35 rozp. 536/2014) daje podstawy do odpowiedzialnosci kar-
nej, co stanowi przejaw niekonsekwencji systemowe;j.

Ewidentnie nieprzemyslana konstrukcja odestan do przepiséw rozporzadzenia
536/2014 w art. 77 pkt 1-2 u.b.k. podaje zarazem w watpliwo$¢ sens podejmowa-
nia merytorycznej dyskusji z przyjetym standardem ochrony prawnokarnej. Zakres
kryminalizacji wydaje si¢ bowiem raczej efektem przypadku niz takich czy innych
zalozen kryminalnopolitycznych. W szczegélnosci nie wiadomo, w jakim kierunku
zamierzal pojs¢ ustawodawca, korzystajac ze stuzacego mu ius puniendi: czy jego in-
tencja byto ograniczenie zakazéw karnych wylacznie do przypadkéw niezachowania
istoty zgody (na co wskazuje znamie braku §wiadomej zgody w powigzaniu z jej defi-
nicja legalng) czy tez objecie kryminalizacjg naruszenia wybranych przepisow zwig-
zanych z procesem uzyskiwania zgody, niezaleznie od tego, czy zachowana jest jej
istota (na co wskazuje znacznie szerszy zakres odestan, niz bylby uzasadniony przy
pierwszym podejsciu, pomijajac nawet odestania zupelnie chybione). Aby zrealizo-
wac pierwsze zalozenie, lepiej bytoby zrezygnowac z odestan do przepiséw rozporza-
dzenia 536/2014 i ewentualnie dookresli¢ zgode jako ,wymagang prawem’, drugiemu
zalozeniu natomiast lepiej stuzyloby pominiecie w zakazie karnym znamienia braku
swiadomej zgody badz polaczenie go ze znamieniem naruszenia przepiséw rozpo-
rzadzenia 536/2014 spdjnikiem alternatywy taczne;.
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