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Zgoda pacjenta jest jednym z najczes$ciej analizowa-
nych zagadnienh z zakresu prawa medycznego. Pomi-
mo to czesto konkretne przypadki udzielanych zgéd
Sg sprzeczne z obowigzujgcym prawem. Jednym
z najtrudniejszych zagadnien zwigzanych z tematem
Swiadomej zgody jest zgoda matoletniego na udziat
w eksperymencie medycznym.

Informed consent for medical intervention is one of
the most frequently analyzed subjects in the doctrine
of medical law. In spite of that it is quite common
that particular instances of obtained consent are
not consistent with the rules of the Polish legal
system. One of the most difficult aspects of the
above mentioned subject is consent for experimental
procedure given by minor patients.

Stowa kluczowe: zgoda pacjenta, matoletni
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Z uwagi na coraz czesciej pojawiajgce sie
zapytania o forme zgody osoby matoletniej na
jej udziat w eksperymencie medycznym, a takze
z uwagi na niekiedy wystepujgce problemy na-
tury interpretacyjnej zdecydowalismy sie podjac
analizy tego tematu.

Rozwazania na temat problematyki udziatu
matoletniego w eksperymencie medycznym
nalezy zainicjowa¢ wskazaniem definicji niniej-
szego eksperymentu. Wedle regulacji zawartej

w art. 21 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty [1] eksperyment medyczny moze by¢
eksperymentem leczniczym lub badawczym.
Eksperymentem leczniczym jest wprowadze-
nie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osigg-
niecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg
skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wy-
starczajgca, natomiast eksperyment badawczy
ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wie-
dzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany
zarowno na osobach chorych, jak i zdrowych.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego
jest dopuszczalne wéwczas, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzy-
ko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji
do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego
eksperymentu.

Warunkiem sine qua non prowadzenia
eksperymentu medycznego jest spodziewana
korzysc lecznicza lub poznawcza, ktéra ma
istotne znaczenie, a przewidywane osiggniecie
tej korzysci oraz celowosc i sposob przepro-
wadzania eksperymentu sg zasadne w swietle
aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami
etyki lekarskiej.

Art. 25 przywotanej ustawy wyraznie wskazuje
na to, ze udziat matoletniego w eksperymencie
medycznym jest dopuszczalny wytgcznie za
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pisemng zgodg jego przedstawiciela ustawo-
wego (zazwyczaj przedstawicielem ustawowym
matoletniego sg jego rodzice). Mamy tu do
czynienia z instytucjg zwang zgodg zastepczg,
ktora wedle obowigzujgcego ustawodawstwa
wydawana jest w trzech sytuacjach [2]. Po
pierwsze, kiedy potencjalny uczestnik ekspe-
rymentu medycznego jest osobg matoletnig
i w zwigzku z powyzszym nie ma zdolnosci do
czynnosci prawnych, w tym takze zdolnosci do
wyrazenia opinii na temat swojego uczestnictwa
w eksperymencie. Po drugie, gdy potencjalny
uczestnik jest osobg ubezwtasnowolniong i nie
jest w stanie z rozeznaniem wyraziC opinii na
temat udziatu w planowanym eksperymencie,
a takze po trzecie, kiedy potencjalny uczestnik
posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych,
ale z uwagi na stan fizyczny lub psychiczny nie
jest w stanie z rozeznaniem wyraziC opinii nha
temat swojego uczestnictwa w planowanym
eksperymencie medycznym.

Zgode zastepczg [3], wydawang niejako
w miejsce zgody potencjalnego uczestnika
eksperymentu medycznego, nalezy odroznic od
zgody rownolegtej, wydawanej zarowno przez
samego uczestnika badania, jak i inny upraw-
niony do tego na mocy odrebnych przepisow
podmiot. Zgoda ta dotyczy sytuacji, kiedy eks-
perymentowi medycznemu ma zostac poddana
osoba nie posiadajgca petnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, ale bedgca w stanie z ro-
zeznaniem wyrazi€ opinie co do swojego udziatu
w planowanym eksperymencie medycznym.

W sytuacji, kiedy matoletni ukonczyt lat 16
lub nie ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z roze-
znaniem wypowiedzie€ opinie w sprawie swego
uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest
takze jego pisemna zgoda [4]. Problematycz-
ne staje sie okreslenie poziomu rozeznania
uprawniajgcego do wyrazenia Swiadomej zgody
przez matoletniego wespot z przedstawicielem
ustawowym. Uwzgledniajgc tres¢ art. 306 k.p.c.
»pobranie krwi w celu jej badania moze nastgpic
tylko za zgodg osoby, ktorej krew ma byc¢ po-
brana, a jezeli osoba ta nie ukonczyta trzynastu
lat lub jest ubezwtasnowolniona catkowicie — za
zgodg jej przedstawiciela ustawowego”, powo-
tujgc sie na cytowang regulacje zastosowac
mozna analogie do przypadku matoletniego
ponizej 16 roku zycia posiadajgcego rozeznanie
do wypowiedzenia opinii w sprawie swojego
uczestnictwa w eksperymencie, wskazujac ze
matoletni, ktory ukonczyt lat 13 ma odpowiednie
rozeznanie (przy uwzglednieniu obowigzku poin-
formowania go uprzednio o celach, sposobach
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i warunkach przeprowadzenia eksperymentu,
spodziewanych korzysciach leczniczych lub
poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstg-
pienia od udziatu w eksperymencie w kazdym
jego stadium) do wyrazenia opinii w sprawie
swojego uczestnictwa w eksperymencie me-
dycznym. Warto jednak w tym miejscu pod-
kreslic, ze powyzsze uproszczenie nie zwalnia
badacza z koniecznosci kazdorazowej analizy
stopnia rozeznania, jakim dysponuje matoletni
pacjent. Badacz powinien dofozy¢ nalezytej sta-
rannosci celem prawidiowego ustalenia owego
rozeznania pacjenta co do mozliwosci wyrazenia
przez niego zgody na udziat w planowanym
eksperymencie.

Analizujgc zagadnienie udziatu matoletniego
w eksperymencie medycznym nalezy z uwagqg
przesledzi¢ zasady udzielania zgody przez
przedstawiciela ustawowego dziecka. Jezeli
oboje rodzice posiadajg petng wtadze rodziciel-
ska, kazde z nich moze samodzielnie reprezen-
towac dziecko [5]. Uzasadnione jest, aby przed
podjeciem decyzji w sprawie, przedstawiciele
ustawowi przeanalizowali stan faktyczny i kie-
rowali sie¢ dobrem matoletniego.

W przypadku ,istotnych spraw dziecka rodzi-
ce decydujg wspolnie” [6] (kwalifikacja sprawy
do kategorii istotnych zalezy od charakteru
podejmowanych przez lekarza dziatan, przyjac
nalezy, ze wszelkie czynnosci polegajgce na
dokonaniu zabiegu chirurgicznego z catg pew-
noscig nalezy uznac za istotng sprawe dziecka),
a wiec w sprawach, kiedy niezbedne jest wspol-
ne rozstrzygniecie rodzicow, a ci nie sg w stanie
sie porozumiecC i wypracowac wspolnego sta-
nowiska, podmiotem, ktory rozstrzyga niniejszy
konflikt jest sad opiekunczy, w rezultacie opo-
wiadajgc sie po stronie jednego z rodzicow, kie-
rujgc sie interesem dziecka. Nalezy podkreslic,
ze do braku porozumienia pomiedzy rodzicami
moze dojs¢ zarowno w przypadku prowadzenia
przez nich wspolnego gospodarstwa domowe-
go, jak rowniez wtedy, gdy posiadajacy petng
wtadze rodzicielskg rodzice nie zamieszkujg
razem. Sytuacja ta dotyczy wytgcznie udziatu
matoletniego w eksperymencie leczniczym,
bowiem parafrazujgc tres¢ uchwaty Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 17.03.1993 (Dz.U. Nr
23, poz. 103), a takze art. 39 Konstytucji oraz
cytowany wczesniej art. 25 ust. 6 ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty, eksperyment
badawczy nie moze by¢ prowadzony bez zgody
osoby biorgcej w nim udziat.

W sytuaciji, kiedy jedno z rodzicow nie ma
petnej zdolnosci do czynnosci prawnej, nie
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zyje lub zostato pozbawione witadzy rodziciel-
skiej lub wtadza ta zostata zawieszona, osobg
podejmujgcg decyzje w sprawie udziatu mafo-
letniego w eksperymencie medycznym jest ten
z rodzicow, ktory posiada wiadze rodzicielskg
[7]. Podobnie bedzie w przypadku, gdy ojco-
stwo wzgledem dziecka nie zostato ustalone lub
zostato ustalone bez przyznawania ojcu wiadzy
rodzicielskiej [8].

W przypadku kiedy opieke nad matoletnim
sprawuje opiekun lub kurator, ich zgoda na udziat
dziecka w eksperymencie nie jest wystarczajgca.
Powinni oni uzyskac zezwolenie sgdu opiekun-
czego we wszystkich istotnych sprawach, ktore
wigzg sie z osobg matoletniego, a wiec takze
w sprawach zwigzanych z udziatem matoletniego
w eksperymencie medycznym [9].

Jak wspomniano powyzej, udziat matolet-
niego powyzej 16 roku zycia oraz osoby, ktora
nie osiggneta 16 roku zycia, ale jest w stanie
z rozeznaniem podjgc decyzje co do swojego
udziatu w eksperymencie medycznym, jest
uzalezniony nie tylko od zgody przedstawiciela
ustawowego lub sgdu opiekunczego, ale takze
od zgody samego zainteresowanego.

W zwigzku z powyzszym nalezy jednoznacz-
nie wskazac, ze w sytuacji braku takiej zgody,
sprzeciw matoletniego nie moze zostac prze-
tamany.

Konkludujgc przyjg¢ nalezy, ze niezaleznie
od tego, kto jest podmiotem witasciwym do
wyrazenia zgody, zgoda ta musi by¢ swiado-
ma, a wiec w petni poinformowana. Ponadto,
w sytuacjach kiedy matoletni nie ukonczyt lat
16, ale jest zdolny do wyrazenia z rozeznaniem
swojej opinii na temat udziatu w eksperymencie,
jego zgoda jest niezbedna i w rezultacie mamy
do czynienia z instytucjg zgody tgcznej, podob-
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nie bedzie takze w przypadku kiedy matoletni
ukonczy lat 16.

W innych przypadkach osobami, kidre wy-
razajg zgode na udziat matoletniego w ekspe-
rymencie medycznym sg jego przedstawiciele
ustawowi, a w sytuacji braku konsensusu pomieg-
dzy nimi wtasciwy bedzie sgd opiekunczy.

Warto takze raz jeszcze podkreslic, ze ko-
niecznos¢ uzyskania zgody obojga rodzicow
(przedstawicieli ustawowych) dotyczy wytacznie
przypadkow spraw istotnych, w pozostatych
okolicznosciach przedstawiciele ustawowi dzia-
tajg samodzielnie korzystajac z przystugujace;j
im w petnym zakresie wtadzy rodzicielskie;.
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