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Odpowiedzialno$¢ karna za prowadzenie badania klinicznego
bez swiadomej zgody uczestnika lub jego przedstawiciela
ustawowego

Criminal Liability for Conducting a Clinical Trial Without the Informed Consent
of the Participant or His/Her Legal Representative

Abstract: On 14 April 2023, the Act of 9 March 2023 on clinical trials of medicinal products for human use
entered into force, with certain exceptions. The criminal provisions of this Act include Article 77 point 1,
which provides the offence of conducting a clinical trial without the informed consent of the participant in
such a trial or his/her legal representative, which is carried out contrary to the provisions of Article 28 par-
agraph 1 letters b and ¢, paragraphs 2 and 3, Articles 29-32 or Article 35 of Regulation (EU) No 536/2014
of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for
human use and repealing Directive 2001/20/EC. This criminal regulation is analysed in this paper. Among
other things, attention was drawn to the blanket nature of the analyzed criminal provision, and findings
were made regarding its subject, the subject of protection, and the manner of capturing the causative act
of the offense regulated in this provision. The concept of informed consent to a clinical trial was also ana-
lyzed, establishing that not every failure to comply with the information obligations under Article 29 para-
graphs 2-6 of Regulation (EU) No 536/2014 should be treated as an offence.
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Wprowadzenie

14 kwietnia 2023 r. weszla w zycie, z pewnymi wyjatkami, ustawa z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Sejm
RP, 2023; dalej jako u.b.k.p.l.). Jest to wiec stosunkowo nowy akt prawny, ktéry w
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zakresie normowanej materii zastgpil stosowne regulacje ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Sejm RP, 2001; dalej jako p.f.). Ta ostatnia ustawa
do dnia 14 kwietnia 2023 r. normowala problematyke badan klinicznych produk-
tow leczniczych zaréwno w odniesieniu do ludzi, jak i do zwierzat. Obecnie za$, w
zwiazku z odrgbnym unormowaniem badan klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych uludzi w u.b.k.p.l, regulacja p.f. ograniczona zostata do badan klinicznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

W uzasadnieniu rzagdowego projektu ustawy o badaniach klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi', na bazie ktérego uchwalono u.b.k.p.1., podkre-
$lono, ze ta inicjatywa legislacyjna ,wynika z koniecznosci zapewnienia stosowania”
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwiet-
nia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Parlament Europejski i Rada UE, 2014; dalej
jako rozporzadzenie 536/2014)% Rozporzadzenie to wigze w catosci i jest bezposred-
nio stosowane we wszystkich panstwach czlonkowskich UE, jednakze kwestie odpo-
wiedzialno$ci karnej pozostawiono do uregulowania w prawie krajowym, wymagajac
jednocze$nie, aby panistwa ustanowity przepisy dotyczace sankcji — skutecznych, pro-
porcjonalnych i odstraszajacych — majacych zastosowanie do naruszen rozporzadze-
nia (art. 94 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014) (por. Galazka, 2020, s. 66-69). Stad tez
decyzja polskiego ustawodawcy, zeby przedmiotem normowania u.b.k.p.l. uczynic¢
réwniez ,,zasady odpowiedzialnosci [...] karnej badacza oraz sponsora’, na co wyraz-
nie wskazano w art. 1 pkt 6 u.b.k.p.l. W konsekwencji w u.b.k.p.l. znalaz} si¢ rozdziat
11 zatytulowany ,,Przepisy karne’, zawierajacy przepisy typizujace pozakodeksowe
przestepstwa (art. 77 i art. 78) oraz pozakodeksowe wykroczenie (art. 79).

1. Analiza art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L.

Typizacja przestepstw w u.b.k.p.l. jest stosunkowo rozbudowana i obejmuje
m.in. unormowany w art. 77 pkt 1 typ przestepstwa, polegajacy na prowadzeniu -
wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz c, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub art. 35 rozpo-
rzadzenia 536/2014 — badania klinicznego bez $§wiadomej zgody uczestnika takiego
badania lub jego przedstawiciela ustawowego. Warto odnotowa¢, ze art. 77 pkt 1
u.b.k.p.l. jest zblizony w swoim ksztalcie do swego poprzednika, ktérym byt art. 126a
ust. 1 pkt 1 p.f. (zob. np. Galazka, 2019, s. 687-688). W oczy rzuca si¢ przede wszyst-
kim to, Ze oba te przepisy operuja frazg ,kto [...] prowadzi badanie kliniczne bez

1 Druk sejmowy nr 2843/IX kad., s. 1.
Na temat tego rozporzadzenia w ogdlnosci — zob. np. Fox (2023, s. 343-347); Petrini (2014,
s.317-321); Scavone, di Mauro, Pietropaolo, Alfonso, Berrino, Rossi, Tomino, & Capuano (2019,
s.1027-1032).
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(uzyskania®) swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawi-
ciela ustawowego”. Elementem wspdlnym jest takze identyczna sankcja — grzywna,
kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Natomiast elemen-
tem roznicujacym jest odestanie (i jego zakres) do przepiséw, wbrew ktérym sprawca
ma prowadzi¢ badanie kliniczne bez (uzyskania) swiadomej zgody.

Uzyte wart. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. sformutowanie ,wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b
orazc,ust. 23, art. 29-32 lub art. 35 rozporzadzenia 536/2014” dookresla bezprawnoéé
zachowania si¢ sprawcy. Z uwagi na to sformulowanie nalezy przyja¢, ze bezprawne jest
nie kazde prowadzenie badania klinicznego bez swiadomej zgody uczestnika takiego
badania lub jego przedstawiciela ustawowego, ale tylko takie, ktore ma miejsce wbrew
okreslonym przepisom rozporzadzenia 536/2014. Ponadto, odestanie do tych przepi-
séw nakazuje kwalifikowac art. 77 pkt 1 ub.k.p.l jako przepis blankietowy. Mamy tu
przy tym do czynienia z blankietowoscia czgsciows, co polega na tym, ze analizowany
przepis karny - ustanawiajac sankcje karng za czyn zabroniony - zawiera niepelny opis
tego czynu, niekompletny w odniesieniu do wszystkich jego znamion (por. np. Koch,
1978, s. 63). Uzupelnienie brakujacej tresci przepisu blankietowego nastepuje poprzez
odestanie do innych zrédet o réznym charakterze prawnym (por. np. Kubicki, 1998,
s. 26-27), co w wypadku art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. przybiera posta¢ odestania do okreslo-
nych przepiséw rozporzadzenia 536/2014. Tym samym zachodzi tu odeslanie wyrazne,
sformulowane w sposdb konkretny, nie za$ ukryte (milczace, konkludentne), a wiec
zakamuflowane pod postacig poje¢ normatywnych (por. np. Debski, 1995, s. 124-125).
Znakiem czasu jest, ze odeslanie, o ktérym mowa, nie kieruje do - jak to zazwyczaj
bywa — krajowych regulacji ustawowych lub podustawowych, lecz do przepiséw rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE.

W typie przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. dla okreslenia jego podmiotu ope-
ruje si¢ zaimkiem ,,kto”, co moze sugerowac, ze mamy tu do czynienia z przestep-
stwem powszechnym (ogoélnosprawczym), a wiec takim, ktérego sprawcg moze by¢
kazdy zdolny do poniesienia odpowiedzialnosci karnej cztowiek. Sugestie te nalezy
wszakze odrzuci¢, o czym przekonuje brzmienie art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l,, a zwlaszcza
jego fragment: ,wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz c, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub
art. 35 rozporzadzenia 536/2014”. Bezsporne jest bowiem, ze wbrew okreslonym
przepisom rozporzadzenia 536/2014 moze dziala¢ tylko ten, kto ma obowigzek ich

3 Stowo to wystegpowalto w art. 126a ust. 1 pkt 1 p.f,, natomiast brak go w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, co
jednak nie ma Zadnego wplywu na istote omawianego typu przestgpstwa, gdyz oczywiste jest, ze
na gruncie tego ostatniego przepisu chodzi o nieuzyskanie $wiadomej zgody. W szczegdlnosci
wypada zauwazy¢, ze rozporzadzenie 536/2014, m.in. w art. 28 ust. 1 lit. ¢ czy art. 29 ust. 1, wy-
maga wyrazenia $wiadomej zgody, a wiec nie chodzi tu o zgodg jako o sam akt wewnetrzny ucz-
estnika lub jego przedstawiciela ustawowego. Konieczne jest jeszcze zakomunikowanie tego aktu
na zewnatrz (wyrazenie zgody), co zaklada uzyskanie takiej zgody przez okreslony podmiot.
O uzyskaniu zgody mowa zresztg expressis verbis w art. 29 ust. 2, art. 30 ust. 1-3, art. 31 ust. 1 lit. a,
art. 32 ust. 1 lit. a oraz ust. 3, art. 35 ust. 1-2 rozporzadzenia 536/2014.
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przestrzegania. Tymczasem de lega lata obowigzek taki nie dotyczy ogoétu, lecz jest
ograniczony do badacza (osoby odpowiedzialnej za prowadzenie badania klinicz-
nego w osrodku badan klinicznych?) i gléwnego badacza (badacza, ktory jest sze-
fem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku badan klinicznych
i ktory jest z tego tytulu odpowiedzialny®) oraz sponsora (osoby fizycznej, przedsie-
biorstwa, instytucji lub organizacji, ktérzy sa odpowiedzialni za podjecie badania
klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania®). W tym zakresie
kluczowe znaczenie majg art. 38 i art. 36 ust. 1 pkt 1 u.b.k.p.l, zgodnie z ktérymi
wskazane podmioty sg zobowigzane do realizacji obowigzkéw okreslonych w roz-
porzadzeniu 536/2014 czy tez wynikajacych z tego rozporzadzenia. Pamigta¢ przy
tym nalezy, ze — z mocy art. 3 ust. 1 u.b.k.p.l. - przepisy u.b.k.p.l. dotyczace sponsora
stosuje si¢ do wszystkich sponsoréw (wspotsponsordéw)’. Juz to, co powiedziano wy-
zej, przemawia za wyrazeniem stanowiska, ze w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stypizowano
przestepstwo indywidualne. Jego sprawca moze by¢ tylko ten, kto ma obowiazek
przestrzegania przepisdw rozporzadzenia 536/2014, bo tylko on - jak wymaga tego
art. 77 pkt 1 uwbk.pl. - moze prowadzi¢ badanie kliniczne - verba legis — ,wbrew
przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz ¢, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub art. 35 rozporzadze-
nia 536/2014”. W szczegoétach chodzi tu o gléwnego badacza, badacza oraz sponsora
(wspdtsponsora). W charakterze argumentu uzupelniajacego warto jeszcze wskaza¢d
na brzmienie art. 1 pkt 5 i 6 u.b.k.p.l. Owe przepisy, charakteryzujac zakres normo-
wania u.b.k.p.l, expressis verbis stanowia, ze ustawa ta okresla — po pierwsze — obo-
wigzki sponsora, gléwnego badacza i badacza, nie za§ obowiazki ogétu, a - po drugie
- zasady odpowiedzialnosci karnej wlasnie badacza oraz sponsora. W takim, opisa-
nym tu, stanie prawnym nie sposob twierdzi¢, ze wart. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stypizowano
przestepstwo powszechne®.

4 Zgodnie z definicjq legalng z art. 2 ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 1
ub.kpl

5 Zgodnie z definicja legalng z art. 2 ust. 2 pkt 16 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 4
ub.k.pl Dopowiedzie¢ jednoczesnie wypada, ze art. 37 ust. 1 u.b.k.p.l. przesadza, iz gléwnym
badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej moze by¢, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na tym terytorium, lekarz
lub lekarz dentysta badz tez pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow
na kierunku pielegniarstwo lub poloznictwo. Przy czym, gdy gléwnym badaczem jest pielegniarka
albo polozna, jednym z badaczy musi by¢ lekarz lub lekarz dentysta (art. 37 ust. 2 ubk.p.L).

6 Zgodnie z definicjq legalng z art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 8
ub.kpl

7 Zob. art. 72 rozporzadzenia 536/2014.

8 Odmiennie A. Smigiera (2024, nb. 34-35), zdaniem ktorej wszystkie przestepstwa z art. 77
ub.k.pl majg charakter powszechny. Zauwazy¢ jednak nalezy, ze argumentacja przedstawiona
na rzecz tego pogladu jawi si¢ jako nieprzekonywajaca. W szczegdlnosci, wobec wczesniejszych
uwag, nie sposob podzieli¢ zapatrywania, iz ,,tozsamos$¢” zdefiniowanych legalnie badacza i spon-
sora ,nie zostala skonkretyzowana na tyle, by mozna byto go rozrézni¢ za pomoca unikalnych
cech pozwalajacych [...] na zakwalifikowanie danego czynu do przestepstw o charakterze indy-
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Gdy chodzi o strone podmiotows, to w zwigzku z brakiem stosownej klauzuli nie-
umyslnosci, o jakiej stanowi art. 8 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Sejm
RP, 1997; dalej jako k.k.), wystepek z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. mozna popetnic¢ tylko umysl-
nie. Przechodzac na chwile na plaszczyzne winy, warto odnotowad, ze ewentualny
blad co do okolicznosci faktycznej stanowigcej znamig czynu zabronionego z art. 77
pkt 1 wb.k.p.l. (error facti) zazwyczaj bedzie bledem nieusprawiedliwionym, wyklucza-
jacym zastosowanie art. 28 § 1 k.k. Wszak sprawca (gléwny badacz, badacz, sponsor
lub wspolsponsor) dziala tu w szczegélnych, mocno reglamentowanych i sformalizo-
wanych warunkach badania klinicznego, co przektada si¢ na konieczno$¢ dochowania
szczegblnej starannos$ci. Podobnie bedzie z ewentualnym biedem co do bezprawnosci
(error iuris) z art. 30 k.k., cho¢ tu - jak wiadomo - nieusprawiedliwiony btad sprawcy
otwiera mozliwo$¢ zastosowania nadzwyczajnego ztagodzenia kary. Na gruncie tego
przepisu takze nalezy wymagac¢ od sprawcy dochowania szczegdlnej starannosci’, cho¢
mozna sobie wyobrazi¢ i takie sytuacje, gdy nawet ta nie pozwoli unikna¢ btedu, np. ba-
zowanie przez badacza na nieprawidlowej opinii prawnej, zaméwionej przez jednostke,
w ktérej prowadzi si¢ badanie kliniczne. W tego rodzaju sytuacjach bedzie mozna mé-
wic o usprawiedliwionym bledzie co do bezprawnosci.

Sposéb ujecia art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. nie pozostawia watpliwosci, ze istota stypi-
zowanego tam przestepstwa sprowadza si¢ do prowadzenia badania klinicznego (ro-
zumianego zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt
2 ubk.pl) z naruszeniem wymogéw dotyczacych swiadomej zgody. W zakres tej
istoty nie wchodza natomiast negatywne skutki w odniesieniu do Zycia lub zdrowia
uczestnika badania klinicznego. Tym samym dla aktualizacji odpowiedzialnosci kar-
nej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. nieistotne jest, czy badanie kliniczne bez §wiadomej zgody
doprowadzito do uszczerbku na zdrowiu uczestnika lub spowodowalo jego $mier¢.
Przy czym, jezeli takie skutki nastapia, to zrodzi to konieczno$¢ zakwalifikowania
czynu takze na podstawie przepisow typizujacych stosowne przestepstwa przeciwko
zyciu i zdrowiu. Artykut 77 pkt 1 u.b.k.p.l. bedzie pozostawat z tymi przepisami w ku-
mulatywnej kwalifikacji prawne;.

Czynno$¢ sprawcza przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. opisana jest przy uzyciu
czasownika w formie niedokonanej (,,prowadzi”). Z jednej strony, przy pobieznej anali-
zie, mozna byloby twierdzi¢, ze nie jest to szczegélnie istotne, gdyz niedokonana forma
czasownika jest charakterystyczna dla typizacji czynéw zabronionych w polskim pra-
wie karnym. Z drugiej jednak strony nalezy mie¢ $wiadomos¢, iz takie ujecie czynnosci

widualnym” W kontekécie uznania przez A. Smigiere przestepstw z art. 77 wb.k.p.l. za powsze-
chne dziwi dalszy jej wywdd, w ktérym stwierdza, Ze podmiotem tych przestepstw moze by¢
»wylacznie sprawca, ktorym jest badacz oraz sponsor”. Wszak, jesliby uzna¢, ze przestepstwa z
art. 77 w.b.k.p.l. majg charakter powszechny, to ich sprawca mogtby by¢ kazdy zdolny do poniesie-
nia odpowiedzialnosci karnej cztowiek, a nie tylko badacz lub sponsor.

9 W odniesieniu do eksperymentu medycznego por. Kubiak (2023, s. 45).
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sprawczej przekltada si¢ na niezwykle wazne ustalenie interpretacyjne. Mianowicie, dla
popelnienia przestgpstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. nie jest konieczne sfinalizowanie ba-
dania klinicznego. Wystarczy, ze sprawca owo badanie rozpocznie. Przy czym, ujmujac
rzecz precyzyjniej, chodzi tu o podjecie przez sprawce takich czynnosci, dla ktorych
stosowne przepisy rozporzadzenia 536/2014 wymagaja swiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego. Pamieta¢ wszak nalezy, ze w
art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. idzie tylko o takie uchybienia w zakresie §wiadomej zgody, ktére
naruszaja okreslone przepisy rozporzadzenia 536/2014.

Co ciekawe, $wiadoma zgoda, o jakiej mowa w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, zostala
legalnie zdefiniowana, co nastgpilo w art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014
w zw. z art. 2 pkt 9 u.b.k.p.l. Zgodnie z ta definicja, 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. Natomiast w odniesieniu do sytuacji
uczestnikow maloletnich i niezdolnych do wyrazenia zgody przedstawiana definicja
legalna okredla $wiadoma zgode jako zezwolenie lub zgode wyznaczonych zgodnie
z prawem przedstawicieli na objecie takich uczestnikow badaniem klinicznym. Jak
wida¢, pojecie $wiadomej zgody jest tu relacjonowane zaréwno do samego uczest-
nika badania klinicznego', jak i do jego prawnych przedstawicieli, gdy sam uczest-
nik jest maloletni lub niezdolny do wyrazenia zgody. Analizowana definicja legalna
pozwala ponadto na identyfikacj¢ podstawowych cech $wiadomej zgody. Cechy te
zostaly w art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 9 u.b.k.p.l.
literalnie wymienione w odniesieniu do zgody uczestnika badania klinicznego, jed-
nakze funkcjonalnie nie powinno ulega¢ watpliwosci, ze odnosza si¢ one réwniez do
zgody prawnych przedstawicieli uczestnika. Po pierwsze, §wiadoma zgoda to wyra-
zenie przez uczestnika lub jego prawnego przedstawiciela swojej woli. Chodzi tu wiec
nie tylko o wewnetrzny akt woli, ale réwniez o ujawnienie jej na zewnatrz (wyra-
zenie). Po drugie, wola ta ma si¢ odnosi¢ (w dorozumiany sposéb — aprobatywnie)
do udzialu w konkretnym badaniu klinicznym, co m.in. oznacza wymoég skonkre-
tyzowania przedmiotu zgody i odrzucenie tzw. zgody blankietowej. Po trzecie, tak
rozumiana wola ma by¢ wyrazona po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach
badania klinicznego, ktore majg znaczenie dla decyzji o udziale w tym badaniu. W
ten sposob sfomutowano wymag uprzedniego poinformowania o — najogdlniej rzecz
ujmujac — wszystkim tym, co dotyczy badania klinicznego, jesli ma znaczenie dla
podjecia decyzji w przedmiocie uczestnictwa. Po czwarte, wyrazenie woli udzialu w

10 Jego definicj¢ legalng unormowano w art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2
pkt 10 w.b.k.p.l. Nie sposob przy tym chocby sygnalnie nie odnotowa¢, ze definicja ta zdaje si¢
nie uwzglednia¢ w wystarczajacym stopniu tego, ze procedura wyrazania §wiadomej zgody zas-
adniczo poprzedza wzigcie udzialu w badaniu klinicznym, zwlaszcza gdy chodzi o etap zakwali-
fikowania do przyjmowania badanego produktu leczniczego albo do grupy kontrolne;j.
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konkretnym badaniu klinicznym musi by¢ niezalezne i dobrowolne. Chodzi tu o nie-
zalezno$¢ w sensie samodecydowania, a wigc samodzielnego podejmowania decyzji,
bez podporzadkowania sie komus. Z kolei wskazang w art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporza-
dzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 9 u.b.k.p.l. dobrowolno$¢ nalezy faczy¢ z wolng
wolg, brakiem przymusu itp.

Odczytujac definicje legalng $wiadomej zgody, trzeba jednak mie¢ w pamieci —
o czym juz wspomniano - ze w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. mowa tylko o takich uchy-
bieniach w zakresie tej zgody, ktore naruszaja okreslone przepisy rozporzadzenia
536/2014. Przyblizajac wstepnie te przepisy, wymienione szczegélowo w art. 77 pkt 1
ub.k.pl, wypada w pierwszej kolejnosci zwrdci¢ uwage na art. 28 ust. 1 rozporza-
dzenia 536/2014, bo wlasnie tam unormowano ogolne zasady prowadzenia badan
klinicznych. Przy czym oczywidcie art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, ukierunkowany na kar-
noprawne zabezpieczenie zgody na badanie kliniczne, nie odsyta do calego art. 28
ust. 1 rozporzadzenia 536/2014, ale tylko do jego lit. b oraz c. Odczytujac te jednostki
redakcyjne tgcznie, trzeba stwierdzi¢ - w charakterze punktu wyjscia dla bardziej
szczegotowych rozwazan - ze warunkiem koniecznym prowadzenia badania kli-
nicznego jest to, iz uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel
(w sytuacji, gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody) zostali poin-
formowani zgodnie z art. 29 ust. 2-6 rozporzadzenia 536/2014, a nastepnie wyrazili
swiadomg zgode zgodnie z art. 29 ust. 1, 7 i 8 rozporzadzenia 536/2014. Powigzanie
tu $wiadomej zgody z uprzednim udzieleniem informacji jest zabiegiem naturalnym
i odpowiada powszechnie akceptowanej koncepcji informed consent'. Zgodnie z tg
koncepcja prawnie skuteczna jest tylko taka zgoda, ktora zostala poprzedzona otrzy-
maniem stosownych informacji. W tym kontekscie warto jednak zastanowic sig, czy
kazde uchybienie obowigzkom informacyjnym z art. 29 ust. 2-6 rozporzadzenia
536/2014 odpowiada znamionom z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l.

Rozwazajac to zagadnienie, nalezy zwréci¢ uwage, ze art. 29 ust. 2-6 rozporza-
dzenia 536/2014 przewiduje bardzo szeroko ujete obowigzki informacyjne, co jest
zreszty charakterystyczne dla prawnej regulacji réznego rodzaju nowatorskich, eks-
perymentalnych czy tez niestandardowych czynnosci medycznych. Wérdd rzeczo-
nych obowiazkéw informacyjnych znajduja sie takie, ktdre maja fundamentalne
znaczenie w kontekscie stwierdzania $wiadomej zgody. Mozna tu wskaza¢ w szcze-
golnosci na to, ze przekazywane informacje musza umozliwia¢ uczestnikowi lub jego
przedstawicielowi zrozumienie m.in. korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz
zwigzanych z nim rodzajéw ryzyka i niedogodnosci (art. 29 ust. 2 lit. a(i) rozporza-
dzenia 536/2014) badz tez przekazywane informacje muszg by¢ m.in. jasne i zrozu-
miale dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej (art. 29 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
536/2014). Z drugiej jednak strony rozporzadzenie 536/2014 statuuje i takie obo-

11 Szeroko na temat informed consent w kontekscie badan klinicznych zob. Junod (2005, s. 335
inast.).
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wigzki informacyjne, ktére — w kontekscie stwierdzania swiadomej zgody - jawig si¢
jako drugorzedne czy wrecz malo istotne. Mowa chociazby o tym, ze przekazywane
informacje musza zawiera¢ numer badania UE oraz dane o dostepnosci wynikéw ba-
dania klinicznego (art. 29 ust. 2 lit. e rozporzadzenia 536/2014) badz tez o tym, iz
uczestnik ma by¢ poinformowany, ze streszczenie wynikéw badania klinicznego oraz
streszczenie opracowane w formie zrozumiatej dla osoby nieposiadajacej wiedzy fa-
chowej zostang udostepnione w stosownej bazie danych UE (art. 29 ust. 6 rozporza-
dzenia 536/2014).

W $wietle powyzszego trudno byloby zaakceptowa¢ interpretacje, zgodnie z
ktorg jakiekolwiek uchybienie obowigzkom informacyjnym z art. 29 ust. 2-6 roz-
porzadzenia 536/2014 odpowiada znamionom z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l Interpreta-
cja taka wiodlaby bowiem do tego, Ze przestepstwem byloby prowadzenie badania
klinicznego na podstawie zgody, ktorej wadliwos¢ polegataby wylacznie na tym, ze
poprzedzajaca ja informacja zostata udzielona np. z pominieciem numeru badania
UE lub danych o dostgpnos$ci wynikéw badania klinicznego. Wyktadanie art. 77 pkt 1
ub.k.p.l. w ten sposéb byloby skrajnie formalistyczne i w pewnych wypadkach mo-
globy wrecz prowadzi¢ do absurdalnych konsekwencji, wiazacych sie z koniecznosciag
uznania za przestepstwo prowadzenia badania klinicznego po uzyskaniu zgody obar-
czonej w istocie drobnymi uchybieniami informacyjnymi. Dlatego tez nalezy przyja¢,
ze na gruncie art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. chodzi tylko o takie uchybienia w zakresie reali-
zacji obowigzkow informacyjnych, ktére godzg w istote oraz funkeje zgody na bada-
nie kliniczne, co trzeba postrzegac przede wszystkim w perspektywie poszanowania
autonomii uczestnika badania klinicznego lub zasad jego prawidtowej reprezentacji.
Mowa tu w szczegolnosci o takich uchybieniach w zakresie realizacji obowigzkow
informacyjnych, ktére powoduja, ze udzielona zgoda jest pozorna, istniejaca tylko
formalnie, gdyz wyrazajaca jg osoba nie wie, na co si¢ zgodzila i co z tego wynika lub
moze wynikna¢ dla zycia i zdrowia uczestnika badania. Z taka sytuacja mozemy mie¢
przyktadowo do czynienia, gdy uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy nie uzy-
ska zrozumialej informacji o ryzyku zwigzanym z badaniem klinicznym'.

Przechodzac juz do samej zgody, wypada przypomnie¢, ze — zgodnie z zasada
ogo6lnag z art. 28 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia 536/2014 — w wypadku badania klinicz-
nego chodzi o wyrazenie przez uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela (gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody) swiado-
mej zgody zgodnie z art. 29 ust. 1, 7 i 8 rozporzadzenia 536/2014. Wérdd tych ostat-
nich przepisow szczegdlng uwage warto zwroci¢ na art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014. Statuuje on zasade, iz Swiadoma zgoda powinna mie¢ forme pisemna, by¢
opatrzona datg oraz podpisana przez wykwalifikowanego czlonka zespotu prowadza-
cego badanie kliniczne, ktéry przeprowadza rozmowe poprzedzajaca badanie, oraz

12 W odniesieniu do art. 58 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dent-
ysty (t.j. Dz.U. 2 2023 r., poz. 1516 ze zm.; dalej jako u.z.l.) por. Daniluk (2021, s. 112).
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przez uczestnika lub jego prawnego przedstawiciela (gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazi¢ $wiadomej zgody), po nalezytym poinformowaniu. Jednocze$nie omawiany
przepis przewiduje wyjatek odnoszacy sie do sytuacji, kiedy to uczestnik nie jest w
stanie pisa¢. Wowczas jego zgoda moze zosta¢ wyrazona i zarejestrowana za posred-
nictwem ,,odpowiednich alternatywnych srodkéw” w obecnosci co najmniej jednego
bezstronnego $wiadka, ktéry podpisuje i opatruje datag dokument swiadomej zgody.
Ponadto, art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 stanowi m.in., Ze uczestnik lub jego
prawny przedstawiciel ma otrzymac egzemplarz dokumentu lub materialu zareje-
strowanego alternatywnym $rodkiem, $wiadczacego o wyrazeniu swiadomej zgody.

Majac na uwadze przedstawiong tres¢ art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014,
warto rozwazy¢, czy uchybienie przewidzianym tam wymogom formalnym, takim
jak pisemnos¢ $wiadomej zgody, opatrzenie jej datg oraz stosownymi podpisami,
przekazanie uczestnikowi lub prawnemu przedstawicielowi egzemplarza dokumentu
lub materialu $wiadczacego o wyrazeniu swiadomej zgody, moze rodzi¢ odpowie-
dzialno$¢ karna z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. Mowa tu o sytuacji, w ktérej $wiadoma zgoda
zostala w istocie wyrazona, aczkolwiek nastgpito to z naruszeniem wymogow rozpo-
rzadzenia 536/2014. Ujmujac rzecz inaczej, czy uchybienia formalne na gruncie art.
29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 - pozwalajace stwierdzi¢, ze okreslone czynnosci
badania klinicznego zostaly dokonane wbrew temu przepisowi - podwazaja $wia-
domg zgode i oznaczaja jej niewazno$¢? Wydaje sig, ze z analogicznych powoddw, o
jakich byla mowa przy omawianiu uchybien obowigzkom informacyjnym z art. 29
ust. 2-6 rozporzadzenia 536/2014, na to pytanie nalezy odpowiedzie¢ przeczaco. Nie
bedziemy mieli zatem do czynienia z przestepnym prowadzeniem badania klinicz-
nego, gdy swiadoma zgoda zostata faktycznie udzielona, cho¢ nastapito to z naru-
szeniem wymogow formalnych z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014. Naruszenia
takie, w warunkach rzeczywistego zaistnienia sSwiadomej zgody, nie s3 bowiem row-
noznaczne z ingerencja w autonomie uczestnika badania klinicznego lub w zasady
jego prawidlowej reprezentacji. W konsekwencji nalezy je postrzega¢ wylacznie w
kategoriach dokumentacyjnych lub dowodowych.

Rozporzadzenie 536/2014, oprdcz standardowej procedury uzyskiwania $wiado-
mej zgody na badanie kliniczne, dopuszcza réwniez uzyskiwanie tej zgody w sposéb
uproszczony. Stanowi o tym art. 30 rozporzadzenia 536/2014, do ktdrego art. 77 pkt 1
ub.kpl takze odsyta. Nie ma zatem zadnych watpliwosci, ze zastosowanie — zgodnie z
art. 30 rozporzadzenia 536/2014 — odstepstw od standardowej procedury uzyskiwania
swiadomej zgody na badanie kliniczne nie moze aktualizowa¢ odpowiedzialnosci kar-
nej z art. 77 pkt 1 u.b.k.pl. Odpowiedzialno$¢ ta moze jednak zaistnie¢, gdy rzeczone
odstepstwa zostang zastosowane wbrew art. 30 rozporzadzenia 536/2014 i beda na tyle
istotne, ze bedzie mozna moéwi¢ o prowadzeniu badania klinicznego bez swiadomej
zgody uczestnika takiego badania lub jego przedstawiciela ustawowego. Odnotowac
przy tym wypada, Ze art. 30 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 wyraznie dopuszcza od-
stepstwa od — omdéwionych juz — ogoélnych zasad prowadzenia badan klinicznych z art.
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28 ust. 1 lit. b oraz ¢ rozporzadzenia 536/2014, a takze m.in. od standardéw unormo-
wanych w art. 29 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia 536/2014. To za$ oznacza, ze zastosowanie
tych odstepstw wbrew art. 30 rozporzadzenia 536/2014 w wielu wypadkach moze sta-
wia¢ $Swiadoma zgode na badanie kliniczne pod znakiem zapytania.

Z podobng sytuacja mamy do czynienia na gruncie, rowniez wymienionego w
tresci art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, art. 35 rozporzadzenia 536/2014. Unormowanie to doty-
czy — najogolniej rzecz ujmujac - wypadkow naglych, kiedy to uczestnik nie jest w sta-
nie wyrazi¢ uprzedniej $wiadomej zgody na badanie kliniczne oraz nie jest mozliwe
uprzednie przekazanie mu informacji dotyczacych tego badania, co spowodowane
jest nagla choroba zagrazajacy zyciu lub inng nagla powazna choroba. Dodatkowo
wymaga si¢ m.in., aby badanie kliniczne wigzalo si¢ z minimalnym ryzykiem i obcia-
zeniem dla uczestnika w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia dotykajg-
cej go choroby, a takze, aby istnialy podstawy naukowe do przypuszczenia, ze udziat
w badaniu klinicznym moze przynies¢ uczestnikowi bezposrednie i istotne z klinicz-
nego punktu widzenia korzysci skutkujace wymierng poprawg kondycji zdrowotnej
lub zdiagnozowaniem choroby. W takich warunkach art. 35 ust. 1 rozporzadze-
nia 536/2014 dopuszcza odstgpstwa od standardow ujetych w art. 28 ust. 1 lit. b i c,
art. 31 ust. 1 lit. aib oraz art. 32 ust. 1lit. a i b rozporzadzenia 536/2014 i pozwala na
uzyskanie swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym oraz udzielenie infor-
macji dotyczacych badania juz po decyzji o wlaczeniu uczestnika do badania klinicz-
nego, podejmowanej w czasie pierwszej interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie z
protokolem badania klinicznego. Przy czym art. 35 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014
doprecyzowuje, ze swiadoma zgode, umozliwiajaca dalszy udziat uczestnika w ba-
daniu klinicznym, uzyskuje si¢ po interwencji dotyczacej uczestnika. Podobnie, po
tej interwencji, udziela sie informacji dotyczacych badania klinicznego. Mamy tu za-
tem do czynienia z sytuacja prowadzenia badania klinicznego, w tym dokonywania
interwencji dotyczacej uczestnika, bez $wiadomej zgody. Jasne jest jednoczesnie, ze
przewidziane w art. 35 rozporzadzenia 536/2014 uzyskanie zgody oraz udzielenie in-
formacji ex post nie odpowiada standardowi informed consent i stanowi w tym zakre-
sie jedynie pewien substytut. Wszystko to nie oznacza jednak aktualizacji podstaw
dla odpowiedzialnos$ci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l., gdyz w omawianych warun-
kach dochodzi co prawda do prowadzenia badania klinicznego bez §wiadomej zgody,
jednakze nastepuje to w zgodzie z art. 35 rozporzadzenia 536/2014, nie za$ wbrew
temu przepisowi, jak wymaga tego art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. Wypada réwnoczesnie pod-
kresli¢, ze odpowiedzialnos¢ karna z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stanie si¢ aktualna, gdy ba-
danie kliniczne bez §wiadomej zgody nastapi z naruszeniem warunkéw opisanych w
art. 35 rozporzgdzenia 536/2014.

Rozporzadzenie 536/2014, oprocz zgody samodzielnej uczestnika badania kli-
nicznego, normuje jeszcze zgode zastepcza. Jest to uwzglednione na plaszczyznie
karnoprawnej, gdyz art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. - po pierwsze — expressis verbis stanowi o
prowadzeniu badania klinicznego bez $wiadomej zgody przedstawiciela ustawowego
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uczestnika badania klinicznego, a — po drugie — odsyta do art. 31 i art. 32 rozporzg-
dzenia 536/2014. Pierwszy z tych przepiséw dotyczy uczestnikéw badania klinicz-
nego, ktorzy sg niezdolni do wyrazenia zgody i ktérzy nie wyrazili lub nie odmowili
wyrazenia $wiadomej zgody przed tym, jak stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia. Z ko-
lei przepis drugi odnosi si¢ do maloletnich uczestnikéw badania klinicznego. Obie
te grupy osob mozna obja¢ badaniem klinicznym po spetnieniu licznych warunkoéw,
a jednym z nich jest uzyskanie $wiadomej zgody wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela (art. 31 ust. 1 lit. a oraz art. 32 ust. 1 lit. a rozporzadzenia 536/2014).
Nie wchodzac juz w szczegoly, dotyczace zwlaszcza partycypacji uczestnika bada-
nia klinicznego w procesie informowania i wyrazania zgody, nalezy podkresli¢, ze
unormowana w rozporzadzeniu 536/2014 zgoda wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela, nazywanego w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. przedstawicielem ustawowym,
umozliwia - co do zasady - prowadzenie badania klinicznego bez §wiadomej zgody
samego uczestnika takiego badania. Tym samym w takich sytuacjach nie moze by¢
mowy o odpowiedzialnosci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. Z drugiej zas strony od-
powiedzialnos¢ taka zaktualizuje sig, gdy art. 31 lub art. 32 rozporzadzenia 536/2014
wymaga zgody zastepczej, jednakze — wbrew tym przepisom - badanie kliniczne pro-
wadzi si¢ bez $wiadomej zgody przedstawiciela ustawowego.

Powyzsze ustalenia pozwalaja przyjaé, ze art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. udziela karno-
prawnej ochrony zaréwno zgodzie samodzielnej uczestnika badania klinicznego, jak
i zgodzie zastepczej przedstawiciela ustawowego tego uczestnika. To z kolei wiedzie do
interesujacych wnioskéw, gdy idzie o przedmiot ochrony art. 77 pkt 1 ub.kp.l Otéz
przepis ten w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania klinicznego bez $wia-
domej zgody jego uczestnika i odsyla do przepiséw rozporzadzenia 536/2014 nor-
mujacych zgode samodzielng, udziela karnoprawnej ochrony wolnosci (autonomii)
uczestnika w przedmiocie wzigcia udzialu w badaniu klinicznym. Natomiast art. 77 pkt
1 wb.kp.l w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania klinicznego bez $wia-
domej zgody przedstawiciela ustawowego uczestnika i odsyla do przepiséw rozporza-
dzenia 536/2014 normujacych zgode zastepcza, nie udziela karnoprawnej ochrony
wolnosci (autonomii) takiego przedstawiciela ustawowego. Wynika to z tego, ze przed-
stawiciel ustawowy, udzielajac zgody zastepczej, nie dziata w ramach realizacji (za-
bezpieczenia) wlasnego interesu. De lege lata musi on bowiem kierowac si¢ interesem
reprezentowanego, a takze interesem spotecznym®. Rodzice, ktérzy — z mocy art. 98 § 1
k.r.o. - sg przedstawicielami ustawowymi dziecka pozostajacego pod ich wladza rodzi-
cielska, powinni wykonywa¢ wladze¢ rodzicielska tak, jak tego wymaga dobro dziecka
i interes spoleczny (art. 95 § 3 k.r.o.), a przed powzieciem decyzji w wazniejszych spra-
wach dotyczacych jego osoby powinni dziecka wystuchac (jezeli jego rozwoj umystowy,
stan zdrowia i stopien dojrzalo$ci na to pozwala) oraz uwzgledni¢ w miare mozliwosci
jego rozsadne Zyczenia (art. 95 § 4 k.r.o.). Z kolei opiekun, ktéry réwniez jest przedsta-

13 W odniesieniu do art. 58 ust. 4 u.z.l. por. Daniluk (2021, s. 114).
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wicielem ustawowym osoby pozostajacej pod jego opieka, obowigzany jest — zgodnie z
art. 154 k.r.o. - wykonywac swe czynnosci tak, jak tego wymaga dobro pozostajacego
pod opieka i interes spoteczny. Do sprawowania opieki stosuje sie zreszta odpowiednio
przepisy o wladzy rodzicielskiej (art. 155 § 2 k.r.o.).

Przedstawiony stan prawny uswiadamia jednoczesnie, ze dziatania przedstawiciela
ustawowego podporzadkowane sg dobru dziecka lub pozostajacego pod opieka, co do-
tyczy takze sytuacji udzielania zgody zastepczej. W konsekwencji nie mozna tez twier-
dzi¢, ze zgoda taka stuzy realizacji czy tez uwzglednieniu autonomii reprezentowanego
uczestnika badania klinicznego. Przedstawiciel ustawowy, wypowiadajac si¢ w przed-
miocie zgody na udzial reprezentowanego w badaniu klinicznym, obowigzany jest
kierowac sie jego dobrem, a dobro to wcale nie musi by¢ tozsame z autonomia repre-
zentowanego. Tym samym nalezy przyja¢, ze art. 77 pkt 1 ubk.p.l. w omawianym za-
kresie udziela karnoprawnej ochrony dobru uczestnika badania klinicznego, ktéremu
to dobru stuzy¢ ma zgoda albo brak zgody jego przedstawiciela ustawowego'*.

Na odrebne odnotowanie zasluguje to, ze wsréd przepisow rozporzadzenia
536/2014, do ktérych odsyla art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l., znajduje sie art. 28 ust. 3. Oznacza
to wyrazne uwzglednienie na plaszczyznie karnoprawnej tego, ze uczestnik badania
klinicznego lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel (gdy uczestnik
nie jest w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody) moze w kazdej chwili swobodnie odwo-
ta¢ $wiadoma zgode i w ten sposob doprowadzi¢ do wycofania uczestnika z badania
klinicznego. Z chwilg odwotania §wiadomej zgody dalsze prowadzenie badania kli-
nicznego traci przymiot legalnosci i oznacza - jak wymaga tego art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L.
- dzialanie bez $wiadomej zgody i wbrew przepisom rozporzadzenia 536/2014. To
za$ aktualizuje odpowiedzialnos¢ karng.

Pewng konsternacje budzi, pomieszczone w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l., odestanie do
art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014. Ten ostatni przepis odnosi si¢ bowiem nie
do $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, ale do wyrazenia zgody (nie-
opatrzonej juz w przepisie dookresleniem ,$wiadome;j”) na wykorzystywanie da-
nych osobowych poza protokotem badania klinicznego. Prima facie oznacza to, ze
wart. 77 pkt 1 w.b.k.p.l. kryminalizuje i penalizuje si¢ réwniez prowadzenie badania
klinicznego bez swiadomej zgody (uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego)
na wykorzystywanie danych osobowych poza protokotem badania klinicznego, co
nastepuje wbrew art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014. Problem jednak w tym,
ze taka kryminalizacja i penalizacja istotnie odbiega od pozostatego zakresu art. 77
pkt 1 ubkpl, ktory dotyczy przeciez swiadomej zgody na udzial w badaniu kli-
nicznym. To za$ sugeruje, ze odeslanie w analizowanym przepisie karnym do art. 28
ust. 2 rozporzadzenia 536/2014 moze by¢ omytka legislacyjna. Z supozycja ta zdaje
sie korespondowa¢, wspomniane juz, nieopatrzenie zgody na wykorzystywanie da-
nych osobowych poza protokotem badania klinicznego dookresleniem ,,§wiadomej”

14 W odniesieniu do art. 58 ust. 4 u.z.l. por. Daniluk (2021, s. 114-115).
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Wiele wskazuje na to, ze zgoda bez tego dookreslenia to inny rodzaj zgody niz zgoda
$wiadoma, o jakiej mowa m.in. w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.1. Ta ostatnia powinna bowiem
dotyczy¢ udzialu w badaniu klinicznym i nie obejmowac akceptacji dla okreslonego
wykorzystywania danych osobowych. Przekonuje o tym definicja $wiadomej zgody
z art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014, wyraznie ograniczona do udzialu
w konkretnym badaniu klinicznym. Cho¢ z drugiej strony nie sposéb nie odnoto-
wa¢, ze w rozporzadzeniu 536/2014 mozna odnalez¢ Iaczenie $wiadomej zgody nie
tylko z udzialem w badaniu klinicznym. Do$¢ wskaza¢, ze w motywie 76 rozporza-
dzenia 536/2014 wyraznie moéwi sie o danych uzyskanych na podstawie §wiadomej
zgody. Wszystko to, co powiedziano wyzej, istotnie utrudnia wyktadnie¢ art. 77 pkt
1 ub.k.p.l. w zakresie, w jakim odsyla on do art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014.

Spogladajac szerzej na karnoprawny system ochrony wolnosci (autonomii)
czlowieka od niechcianych czynnosci medycznych, wypada odnotowa¢ istnienie
art. 192'§ 1 k.k. oraz art. 58 ust. 4 u.z.l. Pierwszy z tych przepiséw udziela karnopraw-
nej ochrony wolnosci pacjenta od zabiegéw leczniczych bez jego prawnie skutecznej
zgody (zob. Daniluk, 2013, s. 234), zas drugi — wolnosci uczestnika od eksperymen-
tow medycznych bez jego prawnie skutecznej zgody. Przy czym art. 58 ust. 4 u.z.l.
obejmuje ponadto swoja ochrong wolnos¢ innej osoby, o ktérej mowa w art. 25 ust. 1
u.z.l, relatywizowang do ewentualnego poniesienia skutkéw eksperymentu medycz-
nego, a takze — w zakresie, w jakim art. 58 ust. 4 u.z.1. odnosi si¢ do zezwolenia sado-
wego, zgody zastepczej badz tez zgody kumulatywnej przedstawiciela ustawowego,
opiekuna prawnego lub kuratora - dobro uczestnika eksperymentu medycznego
(zob. Daniluk, 2021, s. 113-115).

Jednoczesnie nie powinno ulega¢ watpliwosci, ze ani art. 192 § 1 kk,, ani tez art.
58 ust. 4 u.z.l. nie znajdg zastosowania do stanéw faktycznych, w ktérych dochodzi do
bezprawnego prowadzenia badania klinicznego bez $wiadomej zgody uczestnika lub
jego przedstawiciela ustawowego. Gdy chodzi o zakres normowania art. 192 § 1 kk,,
to — zgodnie z wyraznym brzmieniem tego przepisu - jest on ograniczony do zabiegdéw
leczniczych (zob. Daniluk, 2011, s. 66-70), a badanie kliniczne, jako ukierunkowane na
zbadanie produktu leczniczego, nie miesci si¢ w tej kategorii dziatan terapeutycznych.
Z kolei, gdy chodzi o art. 58 ust. 4 u.z.1, to wykreowany przez u.b.k.p.l. stan prawny nie
pozostawia watpliwosci co do niemoznosci zastosowania tego przepisu w sferze badan
klinicznych. Wszak z mocy tej ostatniej ustawy dodano do u.zl. art. 29b, zgodnie z ktd-
rym do eksperymentu medycznego, bedacego jednoczesnie badaniem klinicznym w
rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014, stosuje si¢ przepisy u.b.k.p.l. To
za$ oznacza, ze jedli eksperyment medyczny, do ktdrego ma zastosowanie art. 58 ust. 4
u.zL, jest jednoczesnie badaniem klinicznym, to stosuje si¢ do niego przepisy u.b.k.p.l.
Innymi stowy, nie maja tu zastosowania przepisy u.z.l., w tym jej art. 58 ust. 4. Zatem
ten ostatni przepis nie obejmuje bezprawnego prowadzenia badania klinicznego bez
swiadomej zgody uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego, nawet jesli badanie
to jest eksperymentem medycznym.
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Whioski

Przeprowadzona analiza art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. pozwolila na sformulowanie licz-
nych wnioskéw, ktore zostaly zaprezentowane powyzej. W tym miejscu wypada je-
dynie przypomnie¢ najwazniejsze z nich: 1) art. 77 pkt 1 ub.kp.l. jest przepisem
blankietowym, co w istotny sposob wplywa na ustalanie bezprawnosci zachowania
sie sprawcy; 2) w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stypizowano przestepstwo indywidualne, a
jego sprawca moga by¢ tylko gtéwny badacz, badacz oraz sponsor (wspolsponsor);
3) dla aktualizacji odpowiedzialnosci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L. nieistotne jest,
czy badanie kliniczne bez swiadomej zgody doprowadzilo do uszczerbku na zdrowiu
uczestnika lub spowodowalo jego smier¢; 4) dla popelnienia przestepstwa z art. 77
pkt I ub.k.p.l. nie jest konieczne sfinalizowanie badania klinicznego; 5) na gruncie
art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. chodzi tylko o takie uchybienia w zakresie realizacji obowigz-
kow informacyjnych, ktore godza w istote oraz funkcje zgody na badanie kliniczne,
co trzeba postrzega¢ przede wszystkim w perspektywie poszanowania autonomii
uczestnika badania klinicznego lub zasad jego prawidltowej reprezentacji; 6) nie be-
dziemy mieli do czynienia z przestepnym prowadzeniem badania klinicznego, gdy
swiadoma zgoda zostata faktycznie udzielona, cho¢ nastgpilo to z naruszeniem
wymogow formalnych z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014; 7) zastosowanie —
zgodnie z art. 30 rozporzadzenia 536/2014 - odstepstw od standardowej procedury
uzyskiwania $wiadomej zgody na badanie kliniczne nie moze aktualizowa¢ odpo-
wiedzialnosci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l; 8) jezeli prowadzenie badania klinicz-
nego bez $wiadomej zgody nastepuje w zgodzie z art. 35 rozporzadzenia 536/2014,
wowczas nie mamy do czynienia z odpowiedzialnoscia karng z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L;
9) art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania kli-
nicznego bez $wiadomej zgody jego uczestnika i odsyta do przepiséw rozporzadzenia
536/2014 normujacych zgode samodzielng, udziela karnoprawnej ochrony wolnosci
(autonomii) uczestnika w przedmiocie wziecie udzialu w badaniu klinicznym; 10)
art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania klinicz-
nego bez swiadomej zgody przedstawiciela ustawowego uczestnika i odsyla do prze-
pisow rozporzadzenia 536/2014 normujacych zgode zastepcza, udziela karnoprawnej
ochrony dobru uczestnika badania klinicznego, a dobro to nie musi by¢ tozsame z
autonomig reprezentowanego.
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