Pacjenci w badaniach

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-if2673,Kodeks-Norymberski-jako-podstawa-bada
n-eksperymentalnych.html
16.07.2024,11:54

Kodeks Norymberski jako podstawa badan
eksperymentalnych

Eksperymenty medyczne niosg postep w metodach leczenia oraz dajg olbrzymig nadzieje: chorym
mogq zapewni¢ poprawe zdrowia a zdrowym skuteczng ochrone przed jego utratg. Poczatkowo
wykonywano je wylgcznie na zwierzetach, ale dalszy rozwdj badan udowodnit znaczace réznice
miedzy organizmem ludzkim a zwierzecym. Eksperymenty medyczne z udziatem ludzi byty
prowadzone jedynie w oparciu 0 ogdlne zasady etyczne wykonywania zawodu lekarza lub pracy
naukowca, do czasu powstania Kodeksu Norymberskiego, zwanego tez Dekalogiem Norymberskim.

Kodeks Norymberski, powstat w 1947 roku po serii proceséw, ktére miaty miejsce miedzy 9 grudnia
1946 roku a 20 sierpnia 1947 roku, w sprawie zbrodni popetnionych przez cztonkdw nazistowskich
stuzb medycznych lll Rzeszy.

Kodeks Norymberski stanowi zbior dziesieciu zasad okreslajacych standardy przeprowadzania badan
eksperymentalnych z udziatem ludzi, w tym wskazuje wprost koniecznos¢ uzyskania swiadomej zgody
osoby na udziat w eksperymencie medycznym. Jest to pierwszy dokument miedzynarodowy, ktory
stanowit prébe regulacji dopuszczalnosci eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi. Jego powazng
wada jest to, ze nie ma on wigzacego charakteru prawnego, stanowi bowiem tak zwane soft law*.
Jednak pomimo tego Srodowiska lekarskie oraz prawnicze wskazujg na zwyczajowy charakter Kodeksu
Norymberskiego.

Zgodnie z trescig Kodeksu § 1 Norymberskiego, aby zgoda potencjalnego uczestnika eksperymentu
mogta by¢ wazna prawnie jak i etycznie, musi by¢ udzielona przez osobe, ktéra ma petng zdolnos¢ do
czynnosci prawnych. Zgoda ta ma charakter dobrowolny, nie moze mie¢ wad o$wiadczenia woli.
Trzeba podkresli¢, ze zgoda ta nie jest zgodg ostateczng i nieodwotalna.

Kolejng normg wyrazong w § 2 Kodeksu jest traktowanie podjecia eksperymentu z udziatem cztowieka
jako ostatecznosci, co oznacza, ze mozna go przeprowadzi¢ dopiero wtedy, gdy otrzymanych wynikéw
,nie mozna uzyska¢ innymi metodami lub Srodkami badawczymi”. Tres¢ § 3 Kodeksu
Norymberskiego, wskazuje, ze eksperyment medyczny z udziatem ludzi musi by¢ poprzedzony
badaniami na zwierzetach, ktérych wyniki musza wykaza¢ jego potencjalnie niskg szkodliwosc.
Koresponduje to z § 4 Kodeksu Norymberskiego, zgodnie z ktérym podczas przeprowadzania
dziatalnosci doswiadczalnych nalezy ,unika¢ wszelkich niepotrzebnych cierpien fizycznych
i psychicznych oraz urazéw u oséb biorgcych w nim udziat”. Kolejny przepis, § 5 Kodeksu
Norymberskiego, wprost zakazuje przeprowadzania eksperymentu, ktéry moze prowadzi¢ do Smierci
lub niepetnosprawnosci ochotnika. W przypadku gdy jest to wysoce prawdopodobne, ze
doswiadczenie wywota takie skutki, to moze by¢ przeprowadzone jedynie wtedy, gdy role uczestnikéw
petnig sami lekarze/badacze prowadzacy eksperyment. W § 6 Kodeksu Norymberskiego wyrazona



zostata zasada proporcjonalnosci débr - stopien ryzyka, jakie nalezy podja¢, nigdy nie powinien
przekracza¢ znaczenia korzysci eksperymentu dla ludzkosci. Ocena tego ryzyka nalezy do
odpowiedniej komisji etycznej/bioetycznej. Kolejne normy sformutowane w § 7 i 8 Kodeksu
Norymberskiego dotyczg warunkdéw przeprowadzenia doswiadczenia: zaplecza sprzetowego i
kwalifikacji naukowych, umiejetnosci oraz starannosci badacza/badaczy. Wyklucza to mozliwos¢
uczestniczenia w dziatalnosci badawczej oséb nieposiadajgcych zaplecza merytorycznego. Ostatnie
dwie normy Kodeksu Norymberskiego § 9 i 10 opisujg mozliwos¢ zakonczenia eksperymentu
medycznego przez uczestnika oraz przerwaniu eksperymentu przez prowadzacego go naukowca.

Podsumowuijac, Kodeks Norymberski nie ma charakteru prawnie wigzacego i nie stanowi wprost Zrodta
prawa, lecz zasada wymogu zgody na uczestnictwo w eksperymencie medycznym z czasem zostata
uznana za czes¢ miedzynarodowego prawa zwyczajowego. Dekalog Norymberski podaje sie jako
przyktad dokumentu miedzynarodowego, ktdry silnie wptynat na poézniejsze regulacje zaréwno
miedzynarodowe jak i krajowe. Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy rozszerzyto te zasady w tzw.
Deklaracji Helsinskiej z 1964 roku. Deklaracja, wielokrotnie pdZniej uzupetniana, stanowi najlepsza
wykfadnie etyczng zasad postepowania lekarzy w trakcie biomedycznych badan naukowych z
udziatem ludzi.

*Miekkie prawo miedzynarodowe (ang. soft law) - termin odnoszacy sie do norm miedzynarodowych,
ktdre nie majgc charakteru wigzacego, posiadajg jednoczesnie swoistg doniostos¢ prawng
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