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Stowo wstepne

Dyskusja toczaca sie w obrebie bioetyki, ktérej wybrane watki znalazty odzwierciedlenie
w prezentowanej publikacji, stanowi pole scierania sie przeciwstawnych pogladéw etycz-
nych. Osiagniecie konsensusu w demokratycznym spoteczenstwie, w ktérym istnieje plu-
ralizm Swiatopogladéw jest wyjatkowo trudne. Konflikt miedzy przedstawicielami odmien-
nych opcji Swiatopogladowych zaognia sie bowiem wyjatkowo, gdy przedmiotem regulacji
stajq sie kwestie zwigzane z indywidualnymi wyborami moralnymi. Jedynym sposobem na
wypracowanie porozumienia jest spokojna i merytoryczna dyskusja, ktérej zaréwno zor-
ganizowana w dniu 10 czerwca 2015 r. konferencja pt. ,Wybrane aspekty praw cztowieka
a bioetyka”, jak i prezentowana publikacja maja sprzyjac.

Szybki rozwéj nauk medycznych spowodowat, ze prawodawca staje w obliczu koniecz-
nosci dostosowania istniejagcych ram prawnych do nowych wyzwan, jakie niosa ze soba
wspotczesne procedury medyczne. Bez watpienia postep w obszarze medycyny i biotech-
nologii niesie za sobg szereg wymiernych korzysci zaréwno dla pacjenta, jak i dla panistwa.
Dzieki badaniom genetycznym mozliwym jest precyzyjna diagnostyka choréb, a co za tym
idzie szybsze i tansze wdrozenie odpowiedniego leczenia, a takze swiadome podejmowa-
nie decyzji terapeutycznych przez pacjenta. Wiedza zdobyta w wyniku przeprowadzonych
badan klinicznych moze z kolei przyczyni¢ sie do rozwoju nowych metod leczniczych,
a w konsekwencji do poprawy sytuacji przysztych pacjentéw. Pacjent, nawet jezeli nie od-
nosi bezposredniej korzysci z badania, pozostaje w jego trakcie pod szczegélng opieka spe-
cjalistébw. Nie mozna tez zapomina¢, ze udziat w badaniach jest dla niektérych pacjentéw
—w szczegdblnosci pacjentéw onkologicznych - ostatnig szansg uzyskania eksperymentalnej
terapii, ktéra okazac sie moze skuteczng i ratujaca zycie. Te i inne zagadnienia sg szczegoéto-
wo przyblizone w prezentowanej monografii.

Niemniej jednak rozwdéj nowych procedur medycznych wigze sie réwniez z szeregiem
zagrozen dla konstytucyjnych praw i wolnosci jednostki o charakterze podstawowym,
a w szczegolnosci prawa do zycia, zdrowia i samostanowienia czy prawa do prywatnosci.
Jedna z kluczowych gwarangji, ktéra stuzy poszanowaniu godnosci i autonomii pacjenta
jest instytucja zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego, o ktorej traktuje jeden z roz-
dziatéw publikacji. Majac jednak na uwadze specyfike nowych procedur medycznych, ktére
czesto wymykaja sie istniejagcym regulacjom prawnym, ochrona praw cztowieka wigze sie
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z koniecznos$ciag wprowadzenia wychodzacych naprzeciw wspétczesnej medycynie rozwig-
zan prawnych. Jestem przekonany, ze oddawana w Parnstwa rece monografia stanie sie nie
tylko przyczynkiem do dyskusji doktrynalnej, ale postulaty w niej zgtoszone i zasygnalizo-
wane problemy bedg inspiracjg dla prawodawcy do podjecia stosownych dziatan legislacyj-
nych. Bez watpienia Rzecznik Praw Obywatelskich skorzysta z wiedzy ekspertéw wyrazonej
w niniejszej publikacji przy przygotowaniu wystapien generalnych oraz podejmowaniu in-
nych dziatan stuzacych wzmocnieniu praw cztowieka.

Adam Bodnar, Rzecznik Praw Obywatelskich



Wprowadzenie

Oddajemy w Panstwa rece monografie zawierajaca artykuty dotyczace problematyki
poszanowania praw cztowieka w kontekscie bioetyki. Publikacja stanowi poktosie konfe-
rencji naukowej pt. ,Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka’, ktéra odbyta sie w dniu
10 czerwca 2016 r. w Biurze Rzecznika Praw Obywatelskich. Zorganizowana przez Rzecznika
Praw Obywatelskich, przy wspoétpracy z Komitetem Bioetyki Polskiej Akademii Nauk, kon-
ferencja stanowita forum wymiany pogladéw nad optymalnymi rozwigzaniami prawnymi
dotyczacymi wybranych zagadnien o charakterze bioetycznym. Do dyskusji zaprosilismy
wybitnych przedstawicieli srodowiska lekarzy, prawnikéw, bioetykéw, a takze przedstawi-
cieli organizacji pacjenckich.

Zawarte w niniejszej monografii artykuty stanowig refleksje autoréw nad poruszonymi
w trakcie konferencji problemami. W publikacji zamieszczono zaréwno artykuty o charakte-
rze naukowym, stanowigce wazny gtos w dyskusji doktrynalnej, jak i opracowania popula-
ryzatorskie, w ktérych postawiono tezy mogace stanowi¢ punkt wyjscia do dalszej dyskusji.
Takie zestawienie artykutdw wiaze sie z istotnym zadaniem Rzecznika, jakim jest integracja
réznych srodowisk i podnoszenie swiadomosci obywateli o przystugujacych im prawach.

Monografia obejmuje cztery rozdziaty tematyczne. Pierwszy z nich traktuje o kwestiach
problematycznych dotyczacych zgody pacjenta na zabieg. Cho¢ pojecie zgody od lat obec-
ne jest w polskim prawodawstwie, stanowi ono niezmiennie przedmiot ozywionej dyskusji.
Spowodowane jest to nie tylko istniejacymi watpliwosciami interpretacyjnymi i praktycz-
nymi, jakie ujawniajg sie podczas stosowania regulacji ustawowych, lecz takze sama waga
omawianego problemu. Obowiazek uzyskania poinformowanej zgody od pacjenta przed
udzieleniem swiadczenia zdrowotnego jest bowiem gwarantem poszanowania — znajduja-
cego swe zrédto w Konstytucji — prawa cztowieka do samostanowienia.

Artykuty zamieszczone w rozdziale drugim koncentrujg sie wokét problematyki badan
klinicznych. Prowadzenie badan naukowych moze niewatpliwie przyczynic sie do rozwoju
nowych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub leczniczych, a w konsekwencji do po-
prawy sytuacji przysztych pacjentéw, za$ wdrozone w trakcie badan leczenie stanowi¢ moze
nierzadko jedyna szanse na poprawe zdrowia pacjentow. Niemniej jednak podczas prze-
prowadzania badan klinicznych istnieje podwyzszone ryzyko uprzedmiotowienia badane-
go, stad regulacje prawne winny wprowadza¢ adekwatny do istniejacego ryzyka stopien
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ochrony praw cztowieka. Chocby z tych wzgledéw celowym wydaje sie przeprowadzenie
pogtebionej refleksji majacej za przedmiot niniejsza problematyke.

Trzeci rozdziat poswiecony jest zagadnieniu testéw genetycznych, ktére ze wzgledu na
swoja specyfike wymykaja sie istniejgcym ramom prawnym. Z jednej strony badania gene-
tyczne umozliwiaja duzo bardziej precyzyjna diagnostyke pacjentéw i dobranie adekwatne-
go leczenia - a w konsekwencji obnizenie kosztéw opieki zdrowotnej — a takze przyczyniaja
sie do rozwoju wiedzy na temat bardzo rzadkich schorzen. Jednak brak badz niewtasciwa re-
gulacja owych zagadnien stanowi¢ moze pole potencjalnych zagrozen dla konstytucyjnych
praw i wolnosci jednostki, a w szczegdélnosci prawa do zycia, zdrowia i samostanowienia
oraz prawa do prywatnosci.

Ostatni rozdziat stanowi zbiér artykutéw poruszajacych wybrane zagadnienia z pogra-
nicza prawa i medycyny, a dotyczacych procedury zaptodnienia in vitro, transplantologii,
umieszczania 0s6b ubezwtasnowolnionych w domach pomocy spotecznej oraz wptywu ko-
deksu etyki lekarskiej na wykonywanie zawodu lekarza.

Przygotowana publikacja nie rosci sobie prawa do kompletnosci. Bez watpienia opra-
cowanie monografii wyczerpujaco traktujacej o wszelkich zagrozeniach dla ochrony praw
cztowieka w obszarze bioetyki bytoby zadaniem trudnym do wykonania. Wierzymy jednak,
ze poruszone w tomie problemy dotyczace ochrony podstawowych praw cztowieka w ob-
szarze bioetyki stang sie przyczynkiem do szerszej debaty publicznej, a zaproponowane
rozwigzania okazg sie pozytecznym zrodtem informacji dla pacjentéw, lekarzy, prawnikéw
i etykdw, a takze oséb ksztattujacych polityke zdrowotng panstwa.

W tym miejscu pragniemy szczegdlnie podziekowac wszystkim autorom za ich zaanga-
zowanie, cierpliwosc i profesjonalizm, ktére sprawity, ze publikacja mogta przybra¢ prezen-
towanga forme.

Redaktorzy
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Prof. dr hab. Pawet tukdw

Miejsce Swiadomej zgody na postepowanie medyczne
w kulturze spoteczeristwa demokratycznego!

Prawa cztowieka i swiadoma zgoda na interwencje medyczna staly sie standardami
w ustawodawstwach liberalnych demokracji opartych na rzadach prawa. Prawa cztowieka
to jezyk, z ktérego chetnie korzystaja aktywisci i teoretycy bodaj wszystkich stron publicz-
nych sporéw. Stosunkowo nowa w Polsce prawna instytucja swiadomej zgody na poste-
powanie medyczne? réwniez coraz bardziej zadomawia sie w Swiadomosci i pacjentéw,
i pracownikéw stuzby zdrowia. Charakterystyczne jednak, ze te dwie idee — prawa cztowieka
w odniesieniu do relacji politycznych i spotecznych oraz $wiadoma zgoda w odniesieniu do
relacji miedzy pracownikami ochrony zdrowia a pacjentami - nie sg wigzane nawet w tych
opracowaniach z zakresu prawa, ktérych zasadniczym tematem jest Swiadoma zgoda? lub
prawa pacjenta*. Mozna odnies¢ wrazenie, ze zdaniem znacznej czesci znawcdw przedmio-
tu instytucja Swiadomej zgody jest aksjologicznie niezalezna od praw cztowieka i porzadku
demokratycznego opartego na rzadach prawa lub tez ze zwigzek miedzy nimi jest dla wiek-
szosci badaczy oczywisty.

Czesciej opisywany jest zwigzek miedzy wzrostem przywiazania do takich ideatéw i war-
tosci demokratycznych, jak wolnos¢ i rGwnos¢, a powstaniem bioetyki jako dyscypliny® lub
powstaniem doktryny swiadomej zgody®. W ujeciach tych rzadko faczy sie prawa cztowieka
ze $wiadoma zgoda, pomimo ze jezyk praw — a zwilaszcza praw pacjenta — sugeruje bardzo
silne zwiagzki miedzy nimi. Ponizej bede chciat te luke nieco wypetnié. Pokaze, ze jednym
z kluczowych czynnikdw, ktére spowodowalty, ze Swiadoma zgoda pacjenta na postepowa-

' Badania, ktorych owocem jest niniejsza publikacja, zostaty sfinansowane ze srodkéw programu Mi-
nistra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego pod nazwa ,Narodowy Program Rozwoju Humanistyki” w latach
2016-2019, grant nr: 2bH 15 0185 83.

2W,dojrzatej” postaci wprowadzona ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty, Dz.U.z 1997 r. nr 28, poz. 152 ze zm., art. 32.

3 M. Boratynska, Wolny wybdr. Gwarancje i granice prawa pacjenta do samodecydowania, Warszawa
2012.

4 A. Augustynowicz, A. Budziszewska-Makulska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta.
Komentarz, Warszawa 2010; M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001. Pewnym
wyjatkiem jest D. Karkowska, Prawa pacjenta, Warszawa 2009, gdzie prawa pacjenta zostaty powigzane
z prawami cztowieka, ale i tutaj nie omawia sie odrebnie relacji miedzy swiadoma zgoda a prawami
cztowieka.

> AR. Jonsen, The birth of bioethics, New York 1998; K. Szewczyk, Bioetyka 1, Medycyna na granicach
zycia, Warszawa 2009.

¢ R.R. Faden, T.L. Beauchamp, N.M. P. King, A history and theory of informed consent, New York 1986.
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nie medyczne stafa sie centralnym elementem norm etyczno-prawnych wspétczesnej me-
dycyny, byto rosnace upowszechnianie sie w drugiej potowie XX w. przywigzania obywateli
panstw demokratycznych do ideatéw i wartosci demokracji, stanowigcych centrum kultury
publicznej spoteczenstwa demokratycznego. Kultura publiczna spoteczenstwa demokra-
tycznego stanowi spoiwo taczace prawa cztowieka oraz ideaty i wartosci spoteczenstwa de-
mokratycznego z doktryna swiadomej zgody. Bioetyka dostarcza forum ekspres;ji tej kultury
w odniesieniu do etycznych oraz prawnych probleméw wspétczesnej medycyny.

Powyzszej tezy nie nalezy rozumiec jako historycznej, chociaz odwofania do historii medy-
cyny i historii nowoczesnej demokracji pomagaja postawic jg i uzasadni¢. Historie praw czto-
wieka, demokracji, sSwiadomej zgody i bioetyki s zbyt odmienne w réznych regionach $wiata,
aby mozna byto napisac jedna historie ktérejkolwiek z nich oddzielnie lub wszystkich razem.
Ponizej odwotania historyczne bedg ilustracjami proponowanych tez, a nie argumentami na
ich rzecz. Ujecie swiadomej zgody jako elementu kultury demokratycznej, ktérej gtéwnym
sktadnikiem sa prawa cztowieka, stuzy¢ ma raczej przedstawieniu powiazan pojeciowych
i teoretycznych niz rekonstrukcji rzeczywistych proceséw psychologicznych lub spotecznych.

Wydarzenia tworzace historie sSwiadomej zgody pacjenta na postepowanie medyczne sa
w znacznym stopniu rownoczesne z wydarzeniami sktadajacymi sie na historie demokracji
liberalnej opartej na prawach jednostek. Nie jest przypadkiem, ze rozwéj doktryny $wiado-
mej zgody nabrat tempa po Il wojnie swiatowej w zachodnich demokracjach liberalnych
réwnoczesnie z upowszechnianiem sie idei praw cztowieka. Doswiadczenia dwdch wojen
Swiatowych kazaty uznac¢ potrzebe ochrony jednostki i jej praw w sferze politycznej’, a na-
stepnie w kolejnych dziedzinach zycia indywidualnego i spotecznego. Zmiany spoteczne,
ktore stymulowaty wypracowywanie koncepcji Swiadomej zgody, nie bytyby jednak mozli-
we bez normatywnego otoczenia demokracji i praw cztowieka, ktére emancypuja jednost-
ke przez uznanie jej za wolng i moralnie réwng kazdej innej. Ochrona wolnosci i réwnosci
wszystkich ludzi kaze powaznie traktowac gtosy wyrazajgce aspiracje i przekonania kazdego
z nich, bez wzgledu na to, jakiej sfery zycia publicznego dotycza. Gtosy te nalezy traktowac
powaznie tym bardziej, im wiekszy dystans dzieli wolnos¢ i rownos¢, jaka obywatele maja
w rzeczywistosci, od ideatu.

W obszarze medycyny otoczenie, na ktére skfadata sie demokracja i prawa cztowieka,
sprzyjato procesom, ktére spowodowaty, ze dzi$ moze sie wydawag, iz instytucja swiado-
mej zgody musiata zosta¢ wynaleziona, pomimo ze przez wiekszos¢ jej historii medycyna
istniata bez tej instytucji. Zjawiska, ktére sprawity, ze swiadoma zgoda pacjenta stata sie
konieczng czescia medycyny, byty natury zaréwno instytucjonalnej, jak i technologicznej,
a warunkiem oraz kontekstem tych zjawisk byta demokracja i prawa jednostek.

” P.G. Lauren, The evolution of international human rights: visions seen, ,Pennsylvania studies in human
rights” 2011. Por. tez: M. Freeman, Prawa cztowieka, przet. M. Fronia, Warszawa 2007; W. Osiatynski,
Prawa cztowieka i ich granice, przet. S. Kowalski, Krakéw 2011.
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Rozpowszechnienie sie dostepu do opieki medycznej na skale niespotykang w historii
ludzkosci — w ramach systemoéw ubezpieczen czy publicznych systemoéw ochrony zdrowia
- spowodowato, ze debaty na temat postaci zycia spotecznego w naturalny sposéb objety
takze medycyne. Pytania o to, jak nalezy ksztattowac relacje miedzy pracownikami stuzby
zdrowia a jej uzytkownikami, czesto formutowano w jezyku praw réwnych i wolnych jed-
nostek, bez wzgledu na ich wiek, pte¢, rase, przynaleznos¢ klasowa, stan majatkowy czy
poglady moralne badz religijne. Szeroko dostepna opieka medyczna, ktérej kosztami dzie-
I3 sie jej potencjalni i obecni uzytkownicy, sprawiata, ze do gabinetéw lekarskich i szpitali
coraz czesciej trafiali ludzie, ktérych oczekiwania i priorytety istotnie réznity sie od zapa-
trywan profesjonalistow medycznych. Typowy pacjent coraz rzadziej byt osoba z tej samej
klasy spotecznej co lekarz. Czesciej niz kiedys$ inny byt jego status majatkowy lub poziom
wyksztatcenia. Nie nalezat tez do tej samej wspolnoty Swiatopogladowej czy religijnej.
W stopniu, w jakim przynaleznos¢ klasowa, status majatkowy, wyksztatcenie, Swiatopoglad
lub religia wptywaja na przekonania jednostek, poglady pacjentéow i lekarzy na wiasciwe
postepowanie medyczne musiaty sie réznic?.

Wraz z rosngcym potencjatem réznicowania sie opinii pracownikéw stuzby zdrowia
i jej uzytkownikéw pojawita sie potrzeba wypracowania spotecznie podzielanych norm, za-
sad i instytucji pozwalajacych na ustalanie priorytetéw opieki medycznej nad konkretnym
chorym. W demokratycznym spoteczenstwie ludzi uznajacych siebie za wolnych i réwnych
wrecz oczywistym rozwigzaniem wydato sie wspdlne — przez lekarza i pacjenta — wypraco-
wywanie podzielanej opinii o przebiegu opieki nad pacjentem. Trudno oprzec sie wrazeniu,
ze w tych warunkach swiadoma zgoda musiata sie pojawic. Jezeli bowiem celem opieki me-
dycznej jest troska o dobro pacjenta, ktérego aspiracje, oczekiwania i priorytety niekoniecz-
nie sa znane lekarzowi i niekoniecznie sa takie jak lekarza, a pacjenciilekarze sa przywiazani
do ideatéw wolnosci i rownosci, to sSwiadoma zgoda jest moralnie i praktycznie niezbednym
narzedziem okreslania, co bedzie dobrem pacjenta w relacji z lekarzem. Chociaz wymadg
uzyskiwania swiadomej zgody pacjenta na swiadczenie zdrowotne najczesciej uzasadnia
sie szacunkiem dla autonomii pacjenta®, to wspomniane wczesniej procesy spoteczne, zmia-
ny instytucjonalne i technologiczne pokazuja, ze kluczowa racjg powotania do istnienia oraz
funkcjonowania instytucji sSwiadomej zgody jest potrzeba ustalenia priorytetow w opiece
nad konkretnym pacjentem’®, wsréd ktorych wazne miejsce (szczegolnie w przypadku pa-
cjentdéw o pogladach liberalnych) bedzie zajmowata autonomia.

8 J. Rézynska, P. Ltukow, Narodziny i natura bioetyki [w:] J. Rézyriska, W. Chanska (red.), Bioetyka, Warsza-
wa 2013.

°T.L. Beauchamp, J.F. Childress, Zasady etyki medycznej, przet. W. Jacérzyniski, Warszawa 1996.

9P tukoéw, Granice zgody. Autonomia zasad i dobro pacjenta, Warszawa 2005. Inne ,nieortodoksyjne”
podejscie do uzasadnienia swiadomej zgody mozna znalez¢ w O. O'Neill, Autonomia and trust in bio-
ethics, Gifford lectures, Cambridge, New York 2002.
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Gwattowny rozwdj technologii medycznych wptywat na rozwdj doktryny swiadomej
zgody dwutorowo. Z jednej strony, nowe technologie rodzity pytania etyczne, ktérych nie
musiaty sobie zadawa¢ wczedniejsze pokolenia lekarzy i pacjentéw. Nawet jesli takie meto-
dy leczenia jak np. transplantacje pojawiaty sie wczesniej w wyobrazni lekarzy lub pacjen-
tow, to w praktyce nie stawali oni przed dylematami etycznymi, ktére metody te zrodzity
z chwilg pierwszych préb ich wykonywania''. Z drugiej strony, bezprecedensowa skutecz-
nos¢ nowych technologii medycznych zachecata potencjalnych pacjentéw do korzystania
z dobrodziejstw medycyny. Poszerzajacy sie w ten sposdb krag interesariuszy medycyny
wzmachniat potencjat rozbieznosci odnosnie do wiasciwego postepowania medycznego.
| znowu: w spoteczenstwie opartym na ideatach praw jednostek lub praw cztowieka rozwia-
zaniem niemal oczywistym jest Swiadoma zgoda na postepowanie medyczne, ktéra jest nie
tylko zinstytucjonalizowang forma ochrony tych praw oraz wolnosci i rownosci jednostek,
lecz takze poszanowania przywigzania do nich ze strony poszczegélnych jednostek.

Jezeli powyzszy zarys kluczowych, cho¢ oczywiscie nie wszystkich, czynnikéw, ktére za-
checaty do krystalizowania sie doktryny swiadomej zgody, jest trafny, to historie te mozna
ujac jako ilustracje przenikania praw cztowieka na grunt medycyny. Prawa cztowieka oraz
wartosci i idealy spoteczeristwa demokratycznego ztozyly sie na sprzyjajace normatywne
srodowisko tego procesu. Ksztattowaty oczekiwania, aspiracje i priorytety jednostek od-
nosnie do traktowania ich w rozmaitych kontekstach, wéréd ktérych coraz czestszym byta
medycyna. Rdwnoczesnie dostarczyly jezyka pozwalajacego na artykutowanie oczekiwan,
aspiracji i priorytetéw oséb zaangazowanych w praktyke medycyny, tj. potencjalnych lub
rzeczywistych pacjentéw oraz profesjonalistow medycznych.

Owo artykutowanie aspiracji, oczekiwan i priorytetéw na gruncie medycyny zmienito tez
spos6b myslenia o medycynie jako przedsiewzieciu spotecznym i miejscu zaangazowania
jednostek. Specyfikg praw cztowieka jest miedzy innymi to, ze w relatywnie skromnym za-
kresie identyfikujg one cele postepowania podmiotéw, ktérym przystuguja, a w wiekszym
- sposoby realizowania tych celéw i koordynowania dziatan jednostek na arenie spotecznej,
zazwyczaj za posrednictwem prawa i instytucji. Tam, gdzie realizacja czyich$ celéw wymaga
wspétdziatania innych, a potencjat rozbieznosci pogladéw jednostek jest znaczny, warun-
kiem koniecznym, chociaz nie zawsze wystarczajagcym, powodzenia interwencji jest wspol-
ne ustalenie przez zainteresowane strony sposobéw dziatania i podziatu zadan. W srodowi-
sku normatywnym konstytuowanym przez prawa cztowieka i demokracje, relacje miedzy
jednostkami ksztattuje debata wolnych i rownych jednostek', w ktérej pacjent i lekarz maja

"' D. Hamilton, A history of organ transplantation: ancient legends to modern practice, Pittsburgh 2012.
12 Przyktadem takiego podejscia moze byc J. Rawls, Liberalizm polityczny, przet. A. Romaniuk, Warsza-
wa 1998; Idem, Teoria sprawiedliwosci, przet. M. Panufnik, red. J. Pasek, A. Romaniuk, Warszawa 1994.
Rozwiniete koncepcje mozna znalez¢ np. w: J.S. Fishkin, When the people speak: deliberative democracy
and public consultation, Oxford, New York 2009 lub A. Gutmann, Why deliberative democracy, Princeton
2004.
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te same prawa do wyrazania swoich oczekiwan i deklarowania gotowosci do wspdlnego
dziatania lub podejmowania stosownych aktywnosci.

Debata to proces. Jezeli instytucja swiadomej zgody to forma realizowania postulatow
praw cztiowieka (na gruncie medycyny), ktdére ksztattuja spoteczenstwo demokratyczne
i jego procesy, wsrod ktorych gtéwne i strukturyzujgce miejsce zajmuje debata wolnych
i rownych ludzi, to Swiadoma zgode nalezy uzna¢ za pewng wersje tego procesu. Naturalnie,
konieczne jest tutaj poczynienie licznych zastrzezen. Po pierwsze, w odrdznieniu od procesu
stricte politycznego, okreslenie ,debata” nie ma odnosic sie do sporu wielu 0séb, ale do pro-
cesu dyskus;ji lekarza z pacjentem nad wiasciwym postepowaniem w odniesieniu do tegoz
pacjenta. Dyskusja ta nie musi mie¢ charakteru polemicznego, cho¢ w pewnych przypad-
kach moze go nabra¢, np. przy zasadniczej rozbieznosci oczekiwan stron.

Wbrew dos$¢ czestym wyobrazeniom potocznym, wedle ktérych swiadoma zgoda to
tylko akt wyrazenia zgody lub wrecz formularz zgody, $wiadoma zgode nalezy rozumiec
przede wszystkim jako proces wspdélnego poszukiwania przez lekarza i pacjenta odpowie-
dzi na pytanie o to, co bedzie stanowito najlepszy sposéb rozwigzania problemu pacjenta.
Proces ten konhczy akt wydania przez pacjenta zgody, ktérej warunki sg akceptowane przez
obydwu uczestnikéw procesu. Na podstawie zrozumienia informacji udzielonych mu przez
lekarza oraz wtasnych aspiracji, oczekiwan i priorytetéw, w sposéb wolny od zaaranzowa-
nych przezinne osoby okolicznosci, ktére miatyby na celu zagwarantowanie jego okreslonej
decyzji, pacjent wyraza zgode na interwencje proponowang przez lekarza. Ze swej strony
lekarz podejmuje sie przeprowadzenia tej interwencji na podstawie posiadanej wiedzy me-
dycznej, uzyskanych od pacjenta informacji o jego aspiracjach, oczekiwaniach i prioryte-
tach, zgodnie ze swoimi przekonaniami (a przynajmniej nie w opozycji do nich) i w ramach
dostepnych zasobdw.

Po drugie, sSwiadoma zgoda nie musi by¢ rytuatem w imie jakies wybranej wartosci lub
ich zespotu w kazdym przypadku uzyskiwania jej i udzielania. Cel naczelny swiadomej zgo-
dy, cho¢ osiggany w otoczeniu moralnych ideatéw praw cztowieka, réwnosci i wolnosci, jest
praktyczny: ustalenie, jakie postepowanie w najwiekszym stopniu ma maksymalne szanse
rozwigzania problemu pacjenta, a wiec co stanowi dobro tego konkretnego chorego w jego
szczegolnej sytuacji. Na dobro to moze sktadac sie, osobno lub w réznych konfiguracjach,
zdrowie, lepsze samopoczucie, autonomia pacjenta, jego relacje z bliskimi oraz wiele innych
celéw. Dobro pacjenta moze by¢ - i czesto jest — heterogeniczne. W takim ujeciu sSwiadoma
zgoda to narzedzie konstruowania listy uprawnionych oczekiwan pacjenta w jego relacji
zlekarzem oraz listy zadan dla lekarza w tej relacji. Prawa cztowieka oraz wartosci i ideaty de-
mokratyczne stanowig zatem instrumenty i Srodowisko okreslania, co sie sktada na to dobro
oraz jak nalezy o nie dbac¢. W wielu przypadkach relacji pacjent-lekarz owe prawa, wartosci
i ideaty moga tez stanowic cele, ktére pacjent chce osiggnac.

15



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

Po trzecie, rzeczywiste procesy docierania do podzielanych przekonan na temat dobra
konkretnego pacjenta moga przybierac¢ rozmaite formy, zaleznie od kontekstu kulturowe-
go, spotecznego lub organizacyjnego. W jednych kontekstach moze ona mie¢ ksztatt zto-
zonego procesu biurokratycznego, a w innych — nieskomplikowanej rozmowy. Swiadoma
zgoda jako debata to typ idealny, ktéry rzadko (lub nigdy) wystepuje w rzeczywistosci. Ow
typ idealny wskazuje na czynniki normatywne, ktére konstytuuja swiadoma zgode dzieki
przywigzaniu jednostek uczestniczacych w tym procesie do takich demokratycznych war-
tosci i ideatéw, jak szacunek dla innych, wolnos$¢ jednostki, moralna réwnos¢ wszystkich.
Pozwala uczestnikom swiadomej zgody na przedstawienie swoich wyobrazen, oczekiwan,
aspiracji i priorytetéw jako materiatu wykorzystywanego do ustalen dobra pacjenta, a nie
jako narzedzi forsowania wiasnego stanowiska. Te ideaty i wartosci sprawiaja, ze Swiadoma
zgoda moze przyjac¢ w praktyce rézne ksztatty, a mimo to nie utraci¢ charakteru debaty.

Po czwarte, proces zgody nie musi trwa¢ dtugo. Ustalanie dobra pacjenta moze, w za-
leznosci od stopnia ztozonosci problemu zdrowotnego pacjenta, wagi zaangazowanych
wartosci, roznic kulturowych itd., zaja¢ wiecej lub mniej czasu. W sytuacjach medycznie lub
spotecznie prostszych, ktére angazuja wartosci wzglednie niskiej rangi, przy braku istotnych
réznic kulturowych, zgoda moze by¢ niemal natychmiastowa. W okolicznosciach medycznie
lub spotecznie ztozonych, przy zaangazowaniu wartosci rangi najwyzszej, znacznych réznic
Swiatopogladowych lub kulturowych, proces zgody moze wymaga¢ zdecydowanie wiecej
czasu i innych zasobow. Moze tez wymaga¢ wspomagania ze strony oséb innych niz lekarz
lub pacjent, jak konsultanci etyczni, mediatorzy czy prawnicy.

Okreslenie swiadomej zgody jako procesu wskazuje na jej czesciowo niedookreslony
charakter. Nie zaklada ona raz na zawsze zdefiniowanych priorytetéw. Jej rezultaty moga
by¢ nieprzewidywalne takze dla jej uczestnikow. W trakcie osiggania porozumienia zmia-
nie moze ulec wiedza uczestnikdéw procesu, zmodyfikowane moga zostac tez priorytety co
najmniej jednego z nich. Proces zgody nie daje tez gwarancji, ze osiggna oni wspdlne wy-
obrazenie o dobru pacjenta i o stosownym planie postepowania. Swiadoma zgoda moze za-
konczyc¢ sie odmowa pacjenta poddania sie proponowanej interwencji; lekarz moze nie by¢
w stanie spetni¢ oczekiwan pacjenta. Powody, dla ktérych proces swiadomej zgody moze
nie skonczyc¢ sie wypracowaniem podzielanego przez uczestnikéw relacji pacjent-lekarz
planu dziatania, moga mie¢ charakter moralny (np. zasadnicza rozbieznos¢ zapatrywan
moralnych i opartych na nich oczekiwan), prawny (np. jedna ze stron oczekuje interwencji,
ktora jest niezgodna z prawem), naukowy (brak danych o skutecznosci i bezpieczenstwie
rozwazanej interwencji), czy finansowy (brak srodkéw na sfinansowanie interwencji).

State w procesie swiadomej zgody pozostajg prawa jej uczestnikow. Pomimo réznic
w ich sytuacji egzystencjalnej, zarébwno pacjent, jak i lekarz pozostajg wolni oraz réwni. Cho-
ciaz ich faktyczne kompetencje w zakresie wiedzy i umiejetnosci decyzyjnych oraz zakres
swobody dziatania bywajg zasadniczo odmienne, to z punktu widzenia praw cztowieka oraz
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wartosci i ideatdw spoteczenstwa demokratycznego, pozostaja wolni i sobie réwni. Prawa
cztowieka oraz ideaty i wartosci spoteczenstwa demokratycznego stanowia stabilng i stabi-
lizujaca rame normatywna dla swiadomej zgody.

Spoteczenstwo demokratyczne nie jest identyczne z panstwem demokratycznym. For-
malnie panstwo moze by¢ demokratyczne z prawami cztowieka zapisanymi w konstytugji
i ustawach; moze nawet mie¢ liczne instytucje powotane do ochrony tych praw, jak sady czy
ombudsmani. Mimo tego spotfeczeristwo moze by¢ niedemokratyczne, poniewaz faktyczny
stan zycia publicznego odbiega od respektowania praw cztowieka oraz realizacji ideatow
i wartosci demokratycznych. Na wyzszym szczeblu osoby sprawujace funkcje publiczne
moga lekcewazy¢ prawa cztowieka oraz wartosci i ideaty demokracji, zamieniajac prawa
w fasade, za ktorg nie stoi autentyczne ich przestrzeganie. W relacjach indywidualnych jedni
uczestnicy zycia publicznego moga narusza¢ prawa innych przez traktowanie ich jako nie-
zastugujacych na swobode podejmowania decyzji o swoim losie, jako gorszych z powodu
rasy, wieku, ptci, Swiatopogladu, wiedzy lub zdolnosci. Inni moga w sposéb cyniczny wyko-
rzystywac przepisy lub instytucje do realizowania za wszelka cene swoich celéw osobistych
lub politycznych. W nawet najlepiej zorganizowanym demokratycznym panstwie nie bedzie
demokratycznego spoteczenistwa, jezeli panstwo to nie bedzie zaludnione obywatelami —
zarowno tymi, ktérzy petnia stanowiska i funkcje publiczne, jak i tymi, ktérzy nie wystepuja
w takich rolach - przywigzanymi do praw cztowieka oraz wartosci i ideatéw demokratycz-
nych oraz realizujgcymi ich wymogi.

Instytucje i regulacje stanowig srodowisko dziatania os6b zaangazowanych w rézne sfe-
ry zycia spotecznego'®, zwtaszcza w spoteczenstwach duzych i pluralistycznych. Dobrze zor-
ganizowane instytucje moga wspomagac przywigzanie do praw, ideatéw i wartosci, ale nie
moga go zastapi¢, poniewaz istnienie i funkcjonowanie instytucji w zywotny sposob zalezy
od owego przywigzania jednostek objawiajacego sie w ich dziataniu w obrebie instytucji
i poza nimi. Analogicznie, wzajemnie wspieraja sie instytucje demokratyczne i przywiazanie
obywateli do praw cztowieka oraz ideatéw i wartosci demokracji. Wbrew czesci krytykow',
spoteczenstwo demokratyczne potrzebuje cnét obywateli do swojego istnienia i trwania
tak samo, jak spoteczenstwo zorganizowane wokét wartosci i ideatéw innych niz demokra-
tyczne'.

Bedac niezwykle wazng dziedzing zycia spotecznego, rowniez praktyka medycyny w spo-

teczenstwie demokratycznym opiera sie na przywiazaniu do praw cztowieka oraz ideatéw

13 0. O'Neill, Towards justice and virtue: a constructive account of practical reasoning, Cambridge, New
York 1996, rozdz. 7.

* A. Macintyre, Dziedzictwo cnoty studium z teorii moralnosci, przet. A. Chmielewski, Warszawa 1996.

15 S. Macedo, Liberal virtues: citizenship, virtue, and community in liberal constitutionalism, Oxford, New
York 1991; W. Galston, Liberal Virtues, ,The American Political Science Review” 1988, vol. 82, no. 4. Por
tez. P. tukoéw, Cnota, liberalizm i dwa rodzaje autonomii, ,Przeglad Filozoficzno-Literacki” 2012, vol. 33,
no. 1-2.
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i wartosci demokracji. Przepisy ustawowe, regulaminy i kodeksy etyczne niewiele zdziataja,
jezelilekarze'® i pacjenci nie bedg zajmowali postaw ksztattowanych przez prawa cztowieka
oraz demokratyczne wartosci i ideaty. Doniostos¢ tego przywigzania pacjentéw i lekarzy jest
w medycynie tym wieksza, ze znaczna cze$¢ decyzji i dziatan dokonuje sie w prywatnosci
relacji lekarz—pacjent, w ktorej zazwyczaj trudno o zewnetrzny nadzér nad prawidtowoscia
postepowania zdolny stanowi¢ pobudke do oczekiwanego dziatania. Co wiecej, zewnetrz-
ny nadzér nad postepowaniem profesjonalistéw bytby w zbyt wielu wypadkach zabojczy
dla tej relacji, stanowigc zagrozenie dla jej efektywnosci terapeutycznej lub wartosci moral-
nych, jak np. poufnos¢. W wypadku poniesienia przez ktérakolwiek ze stron szkéd, istnieje
co prawda mozliwo$¢ dochodzenia roszczen na drodze prawnej, jednak realizuje sie ona po
zaistnieniu tych szkod, z ktérych czes¢ moze by¢ nieodwracalnych'.

Jednym z warunkéw koniecznych zapobiegania szkodom jest funkcjonowanie praw
cztowieka oraz demokratycznych wartosci i ideatéw jako podstawy etyki profesjonalistow
medycznych. To, czy konkretna relacja miedzy lekarzem a pacjentem bedzie uktadata sie
w poszanowaniu praw cztowieka oraz wartosci i ideatéw demokracji, zalezy w fundamen-
talny (cho¢ nie wytaczny) sposéb od tego, czy lekarz owe prawa, wartosci i ideaty wyznaje
i wciela w swoje dziatania. Znaczenie praw cztowieka dla profesjonalizmu lekarskiego do
pewnego stopnia znalazto wyraz w Kodeksie Etyki Lekarskiej, ktory stanowi, ze zasady etyki
lekarskiej zobowiazuja lekarza ,do przestrzegania praw cziowieka”'®. Sformutowanie to nie
oznacza co prawda, ze prawa cztowieka sg podstawa etyki lekarskiej, rozpoznaje jednak te
prawa jako jeden z gtéwnych elementéw aksjologicznych tej etyki.

Ze wzgledu na normatywne zakotwiczenie $wiadomej zgody w prawach cztowieka oraz
w ideafach i wartosciach spoteczeristwa demokratycznego, rozwdj kultury spoteczenstwa de-
mokratycznego to podstawa poszanowania praw pacjentow. Konkretne formy szacunku dla
praw cztowieka oraz ideatéw i wartosci spoteczenstwa demokratycznego mozna wypracowac
w publicznym dyskursie toczonym na podstawie oraz w granicach wyznaczanych przez owe
prawa, wartosci i ideaty. Forum takiej dyskusji w odniesieniu do zagadnien z zakresu biomedy-
cyny stata sie od lat 70. ubiegtego wieku bioetyka. Jest ona nie tylko dyscypling akademicka,
ale takze praktyka spoteczng, w ktérej centrum znajduje sie debata publiczna™.

Whbrew dos¢ czesto spotykanym okresleniom takim, jak bioetyka katolicka, bioetyka uty-
litarystyczna czy feministyczna, bioetyka jest niekonfesyjna, poza tym tylko, ze zaktada nor-
matywny kontekst praw cztowieka oraz demokratycznych wartosci i ideatéw. Uzasadniaja
one jej istnienie i regulujg przebieg bioetycznej debaty. ,Bioetyki przymiotnikowe” - gdyby

miaty by¢ czyms$ wiecej niz prezentacjami uwarunkowanych szczegélnym Swiatopogladem,

16 P Lukdéw, Moralnos¢ medycyny. O sztuce dobrego Zycia i o sztuce leczenia, Warszawa 2012, rozdz. 1.

7 P. Lukdw, Granice zgody..., op. cit., rozdz. 1.

'8 Kodeks etyki lekarskiej: tekst jednolity z dnia 2 stycznia 2004 r., zawierajqcy zmiany uchwalone w dniu
20 wrzesnia 2003 r. przez Nadzwyczajny VIl Krajowy Zjazd Lekarzy, Warszawa 2004, art. 1 ust. 2.

% AR. Jonsen, The birth..., op. cit., zwt. czes¢ Il
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perspektywa badawcza lub wrazliwoscig spoteczng spojrzen na problemy moralne obecne
w biomedycynie, a zwlaszcza gdyby miaty rosci¢ sobie prawo do prezentowania uniwer-
salnie wigzacych rozstrzygnie¢ moralnych — kwestionujg istote bioetyki jako publicznego
dyskursu, do ktérego celéw nalezy dotarcie do podzielanych rozwiazan regulacyjnych ho-
norujacych prawa cztowieka oraz wartosci i ideaty demokracji. Przymiotnikowe bioetyki to
w istocie znane z przesztosci stanowiska etyczne oparte na wybranych teoriach normatyw-
nych (czesto ugruntowanych np. w pewnym swiatopogladzie, perspektywie badawczej lub
wrazliwosci spotecznej) zastosowane do zagadnien wystepujacych w biomedycynie. Przed
problemami takimi, jak np. opieka nad chorymi czy troska o umierajacych, ludzkos¢ stawa-
fa bodaj od zawsze i od zawsze na ich temat wypowiadali sie liderzy religijni, filozofowie,
teologowie czy badacze i praktycy prawa. Czynili to z okreslonej perspektywy religijno-te-
ologicznej, filozoficznej, teoretyczno-prawnej lub z punktu widzenia okreslonej wrazliwosci
spotecznej. Bioetyki przymiotnikowe to ich wspétczesne odpowiedniki, w ktérych dawne
zagadnienia etyczne z zakresu medycyny oraz nowe kwestie spowodowane zmianami spo-
tecznymi i postepem technologicznym zostajg poddane badaniu z okreslonej perspektywy
aksjologicznej lub ze wzgledu na wybrang wrazliwosc.

Bioetyka bezprzymiotnikowa natomiast to namyst nie tylko nad tym, co dobre i stuszne
i co moze czynic¢ zycie jednostki lepszym, ale przede wszystkim nad tym, jak uporzadko-
wac zycie spoteczne i relacje miedzy jednostkami, aby mogty one realizowac swoje kon-
cepcje tego, co dobre i stuszne oraz czyniace ich zycie lepszym. W tym tez zakresie bioetyka
bezprzymiotnikowa jest specyficzng forma dyskursu demokratycznego. Stanowi wysitek
docierania do takich form organizacji zycia spotecznego, ktére, rozpoznajac jego nieusu-
walny pluralizm swiatopogladowy, respektujg demokratyczne ideaty i wartosci oraz prawa
jednostek. Podstawowa réznica miedzy bioetykami przymiotnikowymi a bioetyka po pro-
stu polega na tym, ze te pierwsze dostarczajg dyrektyw w kwestii tego, co dobre i stuszne
w jednostkowym zyciu, podczas gdy w bioetyce dazy sie do wypracowania normatywnych
ram, ktére pozwolg realizowac tego rodzaju wskazéwki czynione z okreslonych stanowisk
Swiatopogladowych.

W kulturze spoteczenstwa demokratycznego swiadoma zgoda pacjenta na interwencje
medyczng odgrywa podwdjna role: jest przejawem szacunku dla praw cztowieka oraz war-
tosci i ideatdéw demokracji, a zarazem - przez to, ze czesto pozwala zadbac o rzeczy dla nas
najwazniejsze — dostarcza podstawy przywigzania do nich, pokazujac ich znaczenie dla jed-
nostkowego zycia. Instytucja Swiadomej zgody moze sie rozwija¢ w demokratycznym dys-
kursie bioetycznym. Praktyka swiadomej zgody moze z kolei stanowi¢ jedna z najbardziej
wyrazistych form poszanowania praw cztowieka. Ciezko chorujacy cztowiek jest szczegdlnie
podatny na skrzywdzenie, przez co poszanowanie jego praw ma szczegdélna wage moralna
i spofeczng, a opieka nad chorym to takze sprawdzian przywigzania do deklarowanych ide-
atéw i wartosci.
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Bioetyka i Swiadoma zgoda na postepowanie medyczne to integralne elementy kultury
spoteczenstwa demokratycznego. | jedna, i druga polega na dyskusji, a przez to stanowia
czes$¢ opartej na prawach cztowieka publicznej debaty wtasciwej spoteczeristwu demokra-
tycznemu. Instytucja i praktyka swiadomej zgody pozostanie standardem etycznym regu-
lujacym relacje lekarz-pacjent, o ile obywatele, a wiec potencjalni i faktyczni uczestnicy
tej relacji, beda darzyc¢ respektem prawa cztowieka oraz demokratyczne ideaty i wartosci.
Niewatpliwie szczegdlna rola przypada pod tym wzgledem profesjonalistom medycznym,
ktérzy swoimi decyzjami moga dokonywac przektadéw praw cztowieka oraz ideatéw i war-
tosci demokracji na praktyke medycyny. Od tego, jak udane beda te przekfady, zalezy, czy
i w jakim stopniu przyczyniaja sie do rozwoju spoteczeristwa demokratycznego.
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Informacja o mozliwych metodach diagnostyki i terapii
jako przestanka skutecznosci zgody pacjenta na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego

Jednym z istotniejszych prawnych aspektéw szeroko rozumianej problematyki zgody
pacjenta na udzielenie swiadczenia zdrowotnego jest kwestia realizacji przez osobe udzie-
lajaca tych swiadczen obowiazku informacyjnego. Obowigzek ten petni wazna role w proce-
sie uzyskiwania zgody na podjecie interwencji medycznej, bowiem — stanowigc warunek jej
skutecznosci — pozwala pacjentowi na ksztattowanie swojej sytuacji zdrowotnej i realizacje
autonomii w zakresie korzystania z aktualnej wiedzy medycznej, a takze stanowi sposéb
akceptacji przez pacjenta ryzyka dla niego zwigzanego z procesem diagnostycznym i lecz-
niczym. W zwiazku z tym obowiazkiem informacyjnym, poprzedzajacym uzyskanie zgody
pacjenta na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego, objeta jest réwniez informacja na temat
proponowanych oraz mozliwych metod diagnostycznych i terapeutycznych oraz dajacych
sie przewidzie¢ konsekwencji ich zastosowania — zaréwno tych pozytywnych, jak i negatyw-
nych (tzw. powiktan).

Rozwdj medycyny, w tym ciagte pojawianie sie nowych metod diagnostyki i terapii,
a takze przeobrazenia w zakresie liczby i struktury podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢
lecznicza oraz komercjalizacja ustug zdrowotnych prowadza do sytuacji, w ktérej pacjenci
maja mozliwos¢ uzyskania coraz wiekszej liczby swiadczen diagnostycznych i terapeutycz-
nych, za$ znaczna ich liczba dostepna jest wytgcznie komercyjnie. W zwigzku z tym nawet
pacjenci uprawnieni do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych moga skorzystaé z pewnej puli procedur medycznych, niezamieszczonych
na listach $wiadczen gwarantowanych, wytacznie prywatnie.

Powyzsza sytuacja rodzi pytania o zakres obowiazku informacyjnego lekarza wzgledem
pacjenta odnosnie do mozliwych metod diagnostyki i terapii, w szczegdlnosci w kontek-
scie ré6znego sposobu finansowania swiadczen zdrowotnych. Przede wszystkim rozwaze-
nia wymaga kwestia, czy lekarz ma obowigzek poinformowa¢ pacjenta o swiadczeniach
zdrowotnych inaczej finansowanych niz te, z ktérych pacjent aktualnie korzysta. Mozna
w tym zakresie wyrézni¢ dwie zasadnicze sytuacje. Pierwsza obejmuje wypadki, w ktérych
pacjent korzysta z ustug lekarza w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia. Pojawia
sie wowczas pytanie, czy obowiagzkiem lekarza jest przekazanie pacjentowi informaciji je-
dynie o tych procedurach medycznych, ktére moga by¢ mu udzielone jako finansowane
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ze srodkéw publicznych, czy tez obowigzek ten obejmuje réwniez informacje o innych me-
todach diagnostyki i leczenia, ktére sg wykonywane wytacznie komercyjnie lub wyfacznie
w innych jednostkach ochrony zdrowia lub nawet poza granicami kraju’. Druga sytuacja
obejmuje z kolei wypadki, w ktdrych pacjent korzysta z komercyjnych ustug medycznych.
Mozna wowczas postawic pytanie, czy obowiagzkiem lekarza jest réwniez przekazanie infor-
macji pacjentowi, ze cze$¢ procedur medycznych mozna uzyska¢ w ramach publicznego
systemu ochrony zdrowia, jezeli pacjent ma uprawnienie do korzystania ze Swiadczen opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Na marginesie warto jedynie zasygnalizowa¢, ze problemem jest rowniez kwestia, czy
w ramach informacji o proponowanej metodzie diagnostyki lub terapii miesci sie takze
informacja o kosztach, ktére pacjent najprawdopodobniej bedzie musiat ponies¢ w przy-
sztodci na inne Swiadczenia, niezbedne w razie wyboru okreslonej metody postepowania
diagnostycznego lub terapeutycznego. Powyzsze zagadnienie jest o tyle istotne, ze znaczna
cze$¢ metod leczenia zwigzana jest na przyktad z koniecznoscia przyjmowania przez pacjen-
tow lekdw, ktdre najczesciej nabywa on samodzielnie w aptece za wtasne srodki finansowe.
Jednoczesnie tylko czes¢ lekdw objeta jest refundacjg. Powstaje tym samym pytanie, czy
wybér okreslonej metody diagnostyki lub leczenia powinien by¢ powigzany z obowigzkiem
przekazania pacjentowi przez lekarza informacji na temat orientacyjnych kosztéw dalszego
leczenia, jakie pacjent bedzie musiat ponosi¢ w zwigzku z wyborem okreslonej metody po-
stepowania, a przynajmniej z obowigzkiem zwrdcenia uwagi na te kwestie. Zagadnienie to
nie bedzie jednak przedmiotem analizy w niniejszym artykule, gdyz wymagatoby to odreb-
nych, pogtebionych rozwazan.

Zagadnienie informowania pacjenta przez lekarza o mozliwosciach uzyskania $wiad-
czen zdrowotnych inaczej finansowanych niz te, z ktorych aktualnie korzysta pacjent, oraz
kosztach, jakie pacjent bedzie musiat ponies¢ w przysztosci z uwagi na wybér okreslo-
nej metody postepowania, nie byto dotychczas przedmiotem szerszego zainteresowania
przedstawicieli nauki prawa i orzecznictwa sadowego, za$ stanowiska poszczegolnych
autoréw nie sg jednoznaczne w tym zakresie. Przyktadowo B. Janiszewska podnosi, ze
Scisty zwigzek miedzy udostepnianiem informacji a zgoda znajduje odzwierciedlenie
w wymaganiu, aby pacjent miat mozliwo$¢ uzyskania i rozwazenia danych medycznych,
a nastepnie podjecia z rozeznaniem decyzji oddziatujacej na ksztattowanie jego sytuacji
zdrowotnej?. W tym kontekscie mozna uznag, ze informacja na temat na przykfad przy-

! Problem ten zostat zauwazony w literaturze. D. Karkowska postawita pytanie, czy ,lekarz ma obo-
wiazek przekazywac informacje (a tym samym posiadac taka wiedze) o »mozliwych metodach« ist-
niejacych w Polsce (takze nierefundowanych przez NFZ), czy réwniez o tych poza granicami Polski?”
(D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Warszawa 2016,
s. 215). Niestety, pytanie to pozostato bez jednoznacznej odpowiedzi.

2 Por. B. Janiszewska, Zgoda na udzielenie swiadczenia zdrowotnego. Ujecie wewnqtrzsystemowe, \War-
szawa 2013, s. 416.
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sztych kosztéw, ktére pacjent bedzie musiat ponies¢ w celu kontynuacji diagnostyki lub
terapii, bezposrednio nie jest ani elementem danych medycznych, ani informacja pozwa-
lajaca na ksztattowanie sytuacji zdrowotnej pacjenta. Niemniej B. Janiszewska wskazuje
rowniez, ze ,baza” informacji przekazywanych pacjentowi powinna obejmowac wszelkie
istotne kwestie, mogace stuzy¢ do uksztattowania stanowiska w sprawie wyrazenia zgo-
dy3®. W tym kontekscie informacja na temat mozliwosci uzyskania swiadczen zdrowotnych
finansowanych w inny sposdb czy tez przysztych kosztéw dalszej diagnostyki lub terapii
niewatpliwie petni istotna funkcje w ksztattowaniu stanowiska pacjenta. Nie budzi bo-
wiem watpliwosci, gdyz koniecznos$¢ poniesienia pewnych kosztéw przez pacjenta, a za-
tem kwestie ekonomiczne, jest w obecnych czasach jednym z istotnych determinantéow
wyboru okreslonego postepowania przez cztowieka.

Mozna odnalez¢ réwniez poglady wskazujgce posrednio lub bezposrednio na przynaj-
mniej potrzebe lub wrecz koniecznos¢ przekazania przez lekarza pacjentowi informacji
o kosztach diagnostyki lub leczenia czy tez o mozliwosci ich wykonania w innym miejscu.
M. Malczewska, zauwazajac, ze istnieja metody postepowania niebedace swiadczeniami
gwarantowanymi, stwierdzita, iz lekarz powinien poinformowad pacjenta, gdzie moze
poszukac informacji na temat podmiotu swiadczacego tego rodzaju ustugi*. Takie stano-
wisko mozna tym samym odczyta¢ jako naktadajace na lekarza udzielajacego swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych powinnos$¢ przekazania pacjentowi informacji na
temat mozliwosci uzyskania przez pacjenta swiadczen komercyjnych w innych podmio-
tach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Ta sama Autorka wskazata takze, ze w zakres
obowiazku informacyjnego lekarza wchodzi rowniez informacja dotyczaca mozliwosci
odbycia leczenia na koszt NFZ lub poza granicami kraju w trybie okreslonym w ustawie
lub w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004 z 29 kwietnia
2004 w sprawie koordynacji systemoéw zabezpieczenia spotecznego®, a zatem informacja
na temat mozliwosci uzyskania pomocy medycznej za granica i sfinansowania jej wpraw-
dzie ze Srodkéw publicznych, ale w nieco odmienny sposéb. Wydaje sie, ze w podobnym
kierunku wypowiedziat sie rowniez R. Kubiak, ktory stwierdzit, ze obowiazek informacyjny
lekarza nie powinien by¢ ograniczony do metod dostepnych w danej placéwce lub obje-
tych finansowaniem ze srodkéw publicznych, bowiem pacjent moze by¢ zainteresowany
przeniesieniem do innego szpitala lub podjeciem leczenia za granica®. Na potrzebe infor-
mowania pacjenta o mozliwosci uzyskania okreslonych procedur medycznych w innych

3 Por. ibidem, s. 429.

4 Por. M. Malczewska [w:] E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz,
Warszawa 2014, s. 589.

>Dz.Urz. UE L 2004.166.1, dalej: rozporzadzenie w sprawie koordynacji systeméw zabezpieczenia spo-
fecznego. Por. ibidem, s. 582-583.

¢ Por. R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2014, s. 281.
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placéwkach wskazywaty réwniez T. Dukiet-Nagdrska’, A. Augustynowicz i A. Budziszewska-
Makulskad. Z kolei A. Dudzinska stwierdzita, ze informacja o metodach oferowanych poza
granicami kraju winna by¢ przekazywana pacjentowi w szczegdlnych sytuacjach — w przy-
padkach skomplikowanych, rzadkich, ktérych leczenie w Polsce skazane jest na niepowo-
dzenie®.

Wobec niejednoznacznego stanowiska przedstawicieli doktryny oraz de facto braku
uksztattowanej linii orzecznictwa sgdéw powszechnych i Sadu Najwyzszego w powyzszej
kwestii'®, zasadna wydaje sie analiza przepisow dotyczacych tresci obowigzku informacyj-
nego lekarza wzgledem pacjenta z punktu widzenia informacji na temat sposobu finanso-
wania procedur medycznych i ich kosztéw, a takze mozliwosci uzyskania swiadczen zdro-
wotnych w innych podmiotach. Problemem nie jest przy tym obowiazek poinformowania
pacjenta o cenie udzielanej procedury medycznej, jezeli pacjent nie korzysta z publicz-
nego systemu ochrony zdrowia. Cena jest bowiem elementem essentialia negotii umowy
o udzielenie $wiadczenia zdrowotnego i jej uzgodnienie miedzy pacjentem a lekarzem jest
koniecznym etapem poprzedzajacym zawarcie umowy, co moze oczywiscie nastapic takze
w drodze dostarczenia pacjentowi wzorca umownego stosowanego przez lekarza, majace-
go postac cennika ustug medycznych.

Zakres informacji, jaki lekarz jest zobowigzany przekaza¢ pacjentowi w toku udzielania
Swiadczen zdrowotnych, zostat okreslony w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta' oraz w art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty'?. Obejmuje on informacje o stanie zdrowia
pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych i te-
rapeutycznych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu. Nie budzi watpliwosci, ze tres¢ tych przepisdéw expressis
verbis nie wskazuje na konieczno$¢ przekazania pacjentowi informacji na temat kosztéw
diagnostyki i leczenia, w tym przysztych kosztéw. Przepisy te nie ograniczajg réwniez wprost
informacji do metod diagnostycznych i terapeutycznych wykonywanych w okreslonym
miejscu czy tez finansowanych w okreslony sposob, a w szczegolnosci wytacznie do finan-

sowanych w ten sam sposéb jak Swiadczenia zdrowotne aktualnie udzielane pacjentowi.

7 Por. T. Dukiet-Nagérska, Autonomia pacjenta a polskie prawo karne, Warszawa 2008, s. 39-40.

8 Por. A. Augustynowicz, A. Budziszewska-Makulska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
¢jenta. Komentarz, Warszawa 2010, s. 68-69.

9 Por. A. Dudziniska, Wymagana informacja udzielana pacjentowi, ,Panstwo i Prawo” 2008, nr 8, s. 91.
W nielicznych orzeczeniach mozna jedynie odnalez¢ stwierdzenia wskazujace np. na koniecznos¢
przekazania informacji o mozliwych metodach diagnostyki lub terapii dostepnych poza placéwka
medyczna, w ktdrej przebywa pacjent — por. wyrok Sagdu Najwyzszego z dnia 16 maja 2012 ., Ill CSK
227/11, Lex nr 1211885.

"Dz.U.z 2016 r. poz. 186 ze zm.; dalej: u.p.p.

12Dz.U.z 2015 r. poz. 464 ze zm.; dalej: u.z.l.
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Wydaje sie, ze sformutowanie o ,proponowanych oraz mozliwych metodach diagno-
stycznych i leczniczych’, okreslajgce jeden z elementéw tresci obowigzku informacyjnego
lekarza wzgledem pacjenta, oznacza, ze pacjent winien uzyskac informacje na temat wszyst-
kich mozliwych, a zatem adekwatnych z punktu widzenia aktualnej wiedzy medycznej do
jego sytuacji zdrowotnej, metod postepowania diagnostycznego lub terapeutycznego, kto-
re moga by¢ zastosowane w jego wypadku. Przepisy te nie ograniczaja bowiem informacgji
przekazywanej pacjentowi jedynie do procedur medycznych finansowanych w okreslony
sposéb (komercyjnie lub ze srodkéw publicznych) czy tez dostepnych (mozliwych do wyko-
nania) jedynie w konkretnej jednostce systemu ochrony zdrowia. Tym samym mozna uznac,
ze z jezykowego punktu widzenia informacja o mozliwych metodach diagnostyki i terapii
obejmuje informacje o wszystkich procedurach diagnostycznych i terapeutycznych, jakie
moga znalez¢ zastosowanie w stosunku do konkretnego pacjenta z punktu widzenia aktual-
nej wiedzy medycznej, w szczegdlnosci — w wypadku pacjenta korzystajacego z publiczne-
go systemu ochrony zdrowia — réwniez informacje o procedurach medycznych dostepnych
jedynie komercyjnie.

Z systemowego punktu widzenia nalezy zwroci¢ uwage na istnienie przepiséw obli-
gujacych podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza do informowania pacjentéw o kosz-
tach poszczegdélnych procedur medycznych. Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej'® regulamin organizacyjny kazdego podmiotu
winien zawierac informacje na temat m.in. wysokosci opfat za Swiadczenia zdrowotne, ktére
moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrebnymi, udzielane za czescio-
wa albo catkowita odptatnoscia, zas zgodnie z art. 24 ust. 2 u.dz.l. informacje te podaje sie
do wiadomosci pacjentéw przez ich wywieszenie w widoczny sposéb w miejscu udziela-
nia s$wiadczen oraz na stronie internetowej podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg,
ewentualnie takze w Biuletynie Informacji Publicznej. Okreslony w powyzszy sposéb cennik
Swiadczen zdrowotnych, jak zostato wyzej wspomniane, stanowi wzorzec umowny w rozu-
mieniu art. 384 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny™.

Obowiazek poinformowania pacjenta o kosztach swiadczen zdrowotnych cigzy rowniez
na Narodowym Funduszu Zdrowia, ktéry — zgodnie z art. 192 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych'® — ma obowiazek, na Zadanie pacjenta, przekaza¢ mu informacje na temat m.in. kwo-
ty srodkow publicznych wydatkowanych na sfinansowanie udzielonych mu $wiadczen.
W konsekwencji pacjent korzystajacy z publicznego systemu ochrony zdrowia, po wykona-
niu okreslonej procedury medycznej, ma mozliwos¢ uzyskania informacji na temat kosztéw,
jakie zostaty poniesione przez NFZ na jej udzielenie.

1¥Dz.U.z22015r. poz. 618 ze zm.; dalej: u.dz.l.
4Dz.U.z2016r. poz. 380 ze zm.
15Dz.U. 22015 r. poz. 581 ze zm.; dalej: u.s.o.z.

25



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

Niemniej nalezy zwréci¢ uwage, ze z powyzszych przepiséw nie wynika obowiazek prze-
kazania pacjentowi informacji o mozliwosci uzyskania $wiadczen zdrowotnych w innym
podmiocie wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza oraz o spodziewanych dalszych kosztach
diagnostyki lub leczenia, zwigzanych z wyborem okreslonej metody leczenia. O ile z anali-
zowanych przepiséw mozna prébowac wyinterpretowac powinnos¢ podmiotu wykonuja-
cego dziatalnos¢ lecznicza do poinformowania o dostepnych w tym podmiocie $wiadcze-
niach zdrowotnych i ich cenie, o tyle przepisy te nie dajg podstaw do wyinterpretowania
obowiazku informowania pacjenta o ustugach medycznych dostepnych wytacznie w innych
jednostkach systemu ochrony zdrowia lub finansowanych w inny sposéb, a takze ich cenie.

Wyktadnia systemowa art. 9 ust. 2 u.p.p. i art. 31 ust. 1 u.z.l. nakazuje zwréci¢ uwage, ze
przepisy te zostaty zawarte w aktach prawnych o charakterze generalnym, znajdujacych za-
stosowanie do wszystkich wypadkéw udzielania swiadczen zdrowotnych. W zwigzku z tym
przepisy tych aktéw prawnych, w tym okreslajagce zakres informacji, ktére lekarz ma obo-
wiazek przekaza¢ pacjentowi, nalezy interpretowac w takim kierunku, aby dotyczyt wszyst-
kich swiadczen zdrowotnych, w tym wszystkich mozliwych metod diagnostyki i leczenia
znanych w medycynie, bez wzgledu na sposdb finansowania i miejsce ich wykonywania.
Teoretycznie prowadzi to do wniosku, ze zakresem informacji przekazywanej pacjentowi
powinna by¢ objeta réwniez mozliwos¢ uzyskania $wiadczen zdrowotnych w innej jedno-
stce ochrony zdrowia, takze poza granicami kraju, niezaleznie od sposobu finansowania.
W szczegdlnosci pacjentowi korzystajgcemu z publicznego systemu ochrony zdrowia winna
by¢ przekazana informacja na temat mozliwosci uzyskania swiadczen zdrowotnych nieza-
mieszczonych na liscie Swiadczen gwarantowanych, a zatem udzielanych wyfacznie komer-
cyjnie, jezeli ich udzielenie pacjentowi jest uzasadnione w $Swietle stanu aktualnej wiedzy
medycznej.

Niemniej systemowa wyktadnia analizowanych przepiséw nie jest tak jednoznaczna
i musi uwzglednia¢ takze istnienie innych norm prawnych. Nalezy przede wszystkim zwré-
ci¢ uwage na tresc art. 4 u.zl, ktéry naktada na lekarza obowigzek wykonywania zawodu
zgodnie z ,dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia
choroéb”. Skoro art. 4 u.zl.,, znajdujacy sie w rozdziale,Przepisy ogélne’, ma stanowi¢ kontekst
interpretacyjny pozostatych zapiséw ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, w tym
art. 31 ust. 1 u.zl, powstaje pytanie, czy przypadkiem zakres informacji, ktére lekarz ma
obowigzek przekazac pacjentowi, nie jest ograniczony m.in. do informacji na temat tylko
tych proponowanych i mozliwych metod diagnostycznych i terapeutycznych, ktére sg do-
stepne dla lekarza.

Wydaje sie, ze mimo pewnej pokusy dla powyzszej wyktadni, art. 31 ust. 1 u.z.l. — w kon-
tekscie tresci art. 4 u.z.l. - nalezy interpretowac jednak odmiennie. Art. 4 u.z.l, odnoszacy sie
do zasad wykonywania zawodu przez lekarza, powinien by¢ faczony przede wszystkim z ta-
kimi dziataniami lekarza, ktére stanowig istote wykonywanego przez niego zawodu. Zakres
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tych czynnosci wyznacza zas art. 2 u.zl.,, ktéry odnosi sie gtdéwnie do dziatalnosci polegajacej
na szeroko rozumianym udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, czyli podejmowaniu czynnosci
o charakterze medycznym. Ustawa tymczasem naktada na lekarza réwniez obowiazki, kto-
rych realizacja wykracza poza sciste wykonywanie procedur medycznych, przede wszystkim
zwigzane z koniecznoscig realizacji pozostatych praw pacjenta poza prawem do swiadczen
zdrowotnych, w tym prawa do uzyskania informacji o mozliwych metodach diagnostyki
i terapii. Tym samym nalezatoby przyja¢, ze zakres informacji, ktére lekarz ma obowigzek
przekazac pacjentowi, nie zostat ograniczony jedynie do procedur medycznych dostepnych
lekarzowi. O ile teoretycznie mozna prébowac bronic tezy, ze informacja o proponowanych
metodach diagnostyki i leczenia mogtaby by¢ ograniczona przez lekarza tylko do tych pro-
cedur medycznych, ktére realnie sg dla niego dostepne, o tyle nie ma zadnych podstaw do
ograniczenia informacji o w ogoéle mozliwych do zastosowania procedurach medycznych
jedynie do tych dostepnych lekarzowi. Na marginesie warto podkredli¢, ze zasygnalizowang
wyzej mozliwos¢ interpretacji zakresu informacji o proponowanych metodach diagnostyki
i leczenia nalezy i tak uznac za nietrafna. Kluczowa, a wrecz nadrzedng, reguta obowigzu-
jaca lekarza w trakcie wykonywania zawodu jest bowiem podejmowanie wszelkich dzia-
fan zgodnie z aktualng wiedzg medyczna. Ta za$ moze, w pewnych wypadkach, uzasadnia¢
zastosowanie w stosunku do konkretnego pacjenta jedynie takiej metody diagnostyki lub
terapii, ktdéra nie jest aktualnie dostepna dla lekarza, co nie bedzie jednak zwalniato lekarza
z obowiazku wskazania pacjentowi wiasnie tej metody jako proponowanego postepowania
diagnostycznego lub terapeutycznego.

W zwiagzku z powyzszym wyktadnia systemowa art. 9 ust. 1 u.p.p. i art. 31 ust. 1 u.zl.
prowadzi do wniosku, ze informacja o mozliwych metodach diagnostyki i terapii obejmu-
je informacje o wszystkich procedurach medycznych, jakie moga znalez¢ zastosowanie
w stosunku do konkretnego pacjenta w $Swietle aktualnej wiedzy medycznej, w szczegol-
nosci rowniez informacje o procedurach medycznych finansowanych z innych zrédet lub
dostepnych wytacznie w innych jednostkach systemu ochrony zdrowia.

Wobec pewnych watpliwosci, jakie pojawiajg sie na gruncie wyktadni jezykowej i sys-
temowej art. 9 ust. 2 u.p.p. i art. 31 ust. 1 u.zl, konieczne jest zwrécenie uwagi réwniez
na funkcje tych przepisdw, a zatem cel natozenia na lekarza obowigzku poinformowania
pacjenta m.in. o mozliwych metodach diagnostycznych i terapeutycznych. Jak juz zostato
zaznaczone powyzej, obowigzek ten przede wszystkim pozwala pacjentowi na ksztatto-
wanie swojej sytuacji zdrowotnej i realizacje autonomii w zakresie korzystania z aktualnej
wiedzy medycznej. Efektem przekazania pacjentowi informacji na temat mozliwych w jego
sytuacji zdrowotnej procedur medycznych powinno by¢ nabycie przez niego wiedzy na te-
mat wszystkich metod diagnostyki i leczenia, ktére w Swietle aktualnej wiedzy medycznej
daja jak najwieksze prawdopodobienstwo osiggniecia okreslonego celu zdrowotnego u pa-
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cjenta, a z ktérych zastosowaniem wiaze sie akceptowalne ryzyko ewentualnych powiktan’.
Tylko bowiem wéwczas, gdy pacjent uzyska wiedze na temat wszystkich mozliwosci, jakie
daje medycyna w jego sytuacji zdrowotnej, a takze wptywu poszczegolnych procedur me-
dycznych na jego stan zdrowia, moze w petni Swiadomie realizowac prawo do ksztattowania
swojej sytuacji zdrowotnej, czyli zycia prywatnego.

Kompletna informacja na temat mozliwych do zastosowania procedur medycznych,
niezaleznie od sposobu ich finansowania i miejsca ich wykonywania, pozwala réwniez na
budowe zaufania pacjenta do lekarza, w szczegdélnosci w wypadku korzystania przez pa-
cjenta z publicznego systemu ochrony zdrowia. Wzajemne zaufanie ma z kolei niebagatelne
znaczenie dla prawidlowego przebiegu procesu leczenia. Niewatpliwie bowiem pacjent,
uzyskujgc informacje na temat wszystkich mozliwych procedur medycznych, w tym tych
dostepnych jedynie w innych podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza lub finan-
sowanych w inny sposéb, bedzie lepiej oceniat lekarza z punktu widzenia jego profesjo-
nalizmu i umiejetnosci wykorzystania najnowszych zdobyczy medycyny. W konsekwencji
postawa lekarza, rzetelnie i w szerokim zakresie realizujgcego obowigzek informacyjny, be-
dzie wptywata na zdecydowanie lepsze postrzeganie go przez pacjenta, a tym samym na
budowe wzajemnego zaufania.

Na sposéb interpretacji art. 9 ust. 2 u.p.p. i art. 31 ust. 1 u.z.l. powinny wptywac réwniez
przeobrazenia w ramach systemu ochrony zdrowia, w szczegdlnosci w ramach publiczne-
go systemu ochrony zdrowia, jakie nastgpity w Polsce w ostatnich dziesiecioleciach. Przede
wszystkim kluczowe sg zmiany w zakresie struktury podmiotéw udzielajgcych swiadczen
zdrowotnych. Zdecydowanie zmniejszyta sie liczba publicznych jednostek (przede wszyst-
kim samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej) na rzecz podmiotéw pry-
watnych, z ktérych czes$¢ udziela swiadczen zdrowotnych pacjentom jedynie komercyjnie.
W konsekwencji pacjent ma obecnie mozliwos¢ skorzystania w Polsce z ustug olbrzymiej
liczby podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, w znacznej mierze bedacych jed-
nostkami prywatnymi, ktére w szerokim zakresie udzielajg $wiadczen zdrowotnych komer-
cyjnie, zas wykonywane w nich procedury medyczne niejednokrotnie nie zostaty w ogoéle
zamieszczone na liscie s$wiadczen gwarantowanych. W zwiagzku z tym, w celu umozliwienia
pacjentowi wtasciwej realizacji konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia i rzeczywiste-
go dostepu do rynku ustug medycznych, informacja na temat mozliwych metod diagno-
styki i leczenia przekazywana pacjentowi powinna obejmowac wszystkie, adekwatne do
jego stanu zdrowia z punktu widzenia aktualnej wiedzy medycznej, procedury medyczne,
jakie mozna uzyskac¢ w dziatajacych na rynku ustug medycznych podmiotach wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza, bez wzgledu na miejsce ich wykonywania i sposéb finansowania.

16 Por. T. Dukiet-Nagorska, Autonomia.. ., op. cit., s. 39-40 i rozwazania Autorki dotyczace efektywnosci
procedur medycznych wykonywanych w réznych placéwkach.
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Nalezy takze zwréci¢ uwage na szeroka mozliwos¢ uzyskania przez pacjentow
Swiadczen zdrowotnych poza granicami kraju. Procedury diagnostyki i terapii traktowa-
ne sg w prawie europejskim jak ustugi, z ktérych pacjenci moga swobodnie korzystac
na terenie Unii Europejskiej. Dodatkowo, na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu
w sprawie koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego, dyrektywie Parlamentu
EuropejskiegoiRady 2011/24/UEz9 marca 2011 r.w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej', czy tez w art. 42j u.s.0.z., pacjenci majg mozliwos¢
uzyskania niektdrych swiadczen zdrowotnych poza granicami kraju jako finansowanych
ze srodkéw publicznych. Mozna wrecz postawié teze, ze istnienie regulacji prawnych
dajacych mozliwos¢ korzystania ze Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow
publicznych poza granicami kraju wymusza na lekarzach obowigzek takiego ksztatto-
wania tresci informacji na temat mozliwych metod diagnostyki i terapii, aby pacjent
uzyskat wiadomosci takze na temat procedur medycznych mozliwych do wykonania
w innych krajach, w tym mozliwosci uzyskania ich jako finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych.

W konsekwencji nalezatoby przyja¢, ze art. 9 ust. 2 u.p.p. oraz art. 31 ust. 1 u.z.l. nalezy
interpretowac w ten sposéb, ze lekarz ma obowigzek poinformowac pacjenta o wszystkich
mozliwych metodach diagnostyki i terapii, a zatem wszystkich procedurach medycznych,
ktére w Swietle aktualnej wiedzy medycznej sg whasciwe i mozliwe do zastosowania w wy-
padku okreslonego pacjenta. Nie ma przy tym znaczenia, czy lekarz osobiscie moze udzie-
lic danego Swiadczenia zdrowotnego, czy tez — ze wzgledu na ograniczenia sprzetowe, fi-
nansowe lub inne - wykonanie danej procedury medycznej moze mie¢ miejsce wytacznie
w innej jednostce systemu ochrony zdrowia, takze poza granicami kraju. Nie ma réwniez
znaczenia, czy mozliwa metoda diagnostyki lub terapii dostepna jest jako finansowana ze
srodkéw publicznych czy tez jedynie komercyjnie.

W zwiazku z tym nalezy przyjac¢ - jako 0gdlng, generalng zasade - ze lekarz ma obowia-
zek poinformowac pacjenta o wszelkich mozliwych w danych okolicznosciach procedurach
diagnostycznych lub terapeutycznych, wynikajacych z aktualnej wiedzy medycznej, nieza-
leznie od sposobu ich finansowania i miejsca ich wykonywania. W szczegélnosci warto pod-
kresli¢, ze w wypadku korzystania przez pacjenta z publicznego systemu ochrony zdrowia
obowiazek informacyjny nie jest ograniczony jedynie do procedur medycznych finansowa-
nych ze srodkéw publicznych, ale obejmuje réwniez metody diagnostyki i leczenia dostep-
ne wytacznie komercyjnie.

Nalezy jednak podkresli¢, ze powyzsza generalna zasada dotyczaca zakresu informacji,
jakie lekarz winien przekazac pacjentowi o mozliwych do zastosowania metodach diagno-
styki i terapii, musi zosta¢ w kazdym przypadku skonkretyzowana, dostosowana do sytuacji
okreslonego pacjenta i okreslonych okolicznosci faktycznych, w jakich lekarz realizuje obo-

7 Dz.Urz. UE L 2011.88.45.
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wigzek informacyjny. Moze to niekiedy prowadzi¢ do zawezenia zakresu informacji przeka-
zywanych przez lekarza pacjentowi.

Wyrdznia sie trzy modele ujawniania informacji, ktére teoretycznie moga by¢ wykorzy-
stane do okreslenia in concreto zakresu informacji udzielanych pacjentowi przez lekarza.
W pierwszym modelu, tzw. profesjonalnej praktyki (ang. the professional practice standard),
to lekarz, jako racjonalny profesjonalista, decyduje o zakresie przekazywanych pacjentowi
informacji, ujawniajac te, ktore sg istotne z jego punktu widzenia dla optymalnej realizacji
medycznego interesu pacjenta. W drugim modelu, tzw. rozsadnej osoby (ang. the reasona-
ble person standard), zakres informacji przekazywanych przez lekarza pacjentowi ustalany
jest przez odniesienie do zakresu informacji, jakie winien uzyskac hipotetyczny wzorzec
normatywny rozsgdnego pacjenta. W ostatnim modelu, tzw. subiektywnym (ang. the subjec-
tive standard) zakres informacji determinowany jest przez potrzeby indywidualnego pacjen-
ta oraz to, w jakim stopniu uzasadnione jest oczekiwanie, ze lekarz bedzie w stanie okresli¢
potrzeby informacyjne danego pacjenta’®.

Wydaje sie, ze zakres informacji przekazywanych przez lekarza pacjentowi powinien
by¢ determinowany na podstawie modelu mieszanego, zbudowanego z dwdch ostatnich
modeli, czyli modelu tzw. rozsadnej osoby i modelu tzw. subiektywnego™. W konsekwen-
¢ji lekarz in concreto ma obowiazek udzieli¢ pacjentowi informacji w takim zakresie, w ja-
kim jest to niezbedne dla wzorca normatywnego racjonalnego pacjenta, znajdujacego sie
w okreslonej sytuacji zdrowotnej, do podjecia w petni Swiadomej i roztropnej decyzji co do
kierunku diagnostyki i terapii, przy uwzglednieniu indywidualnych potrzeb informacyjnych
konkretnego pacjenta®.

Przenoszac powyzsze rozwazania dotyczace modeli ujawniania informacji na realizacje
przez lekarza obowigzku z art. 31 ust. 1 u.zl. nalezy odpowiedzie¢ na pytanie, jak ksztattuje
sie in concreto ogélny obowiazek przekazywania informacji na temat wszystkich mozliwych

'® Por. T.L. Beauchamp, J.F. Childress, Principles of biomedical ethics, Nowy Jork 2013, s. 126-127.
W kwestii charakterystyki i oceny poszczegdlnych modeli ujawniania informacji — por. np. M. Bora-
tynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 252-261; M. Guzowska, Prawo pacjenta do
informacji o stanie zdrowia jako jedno z praw przystugujqcych w procesie leczenia, ,Przeglad Sadowy”
2009, nr 9, s. 94-96; U. Drozdowska, W. Wojtal, Zgoda i informowanie pacjenta, Warszawa 2010, s. 52-54;
K. Baczyk-Rozwadowska, Prawo pacjenta do informacji wedtug przepiséw polskiego prawa medycznego,
,Studia luridica Toruniensia” 2011, nr IX, s. 77-79; M. Boratyniska, Wolny wybér. Gwarancje i granice pra-
wa pacjenta do samodecydowania, Warszawa 2012, s. 97-101; W. Galewicz, Jak swiadoma powinna by¢
Swiadoma zgoda, czyli o czym informowac pacjentéw? [w:] K. takomiec, K. Smoderek, M. Wréblewski
(red.), Realizacja zasady informed consent w kontekscie relacji lekarz-pacjent. Wyzwania i bariery rozwojo-
we w Polsce, Warszawa 2012, s. 87-107.

19 Por. M. Swiderska [w:] M. Nesterowicz (red.), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Komentarz, Warszawa 2009, s. 82-83.

2Warto zwrdci¢ uwage na wyrok Sadu Najwyzszego zdnia 8 lipca 2010, | CSK117/10 (Lex nr 602677),
w ktérym SN stwierdzit, ze ,zakres obowiazku informacji zalezy od tego, co rozsadna osoba, bedaca
w sytuacji pacjenta, obiektywnie powinna ustysze¢ od lekarza, aby méc podjac¢ swiadoma i roztropna
decyzje o poddaniu sie proponowanemu zabiegowi medycznemu”.
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metod diagnostyki i terapii w zaleznosci od tego, czy pacjent uzyskuje pomoc medyczna
w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia czy tez komercyjnie.

W wypadku korzystania przez pacjenta z komercyjnych ustug medycznych, a zatem fi-
nansowanych prywatnie przez pacjenta, wydaje sie, ze mozna przyja¢ domniemanie, iz ra-
cjonalny pacjent jest zainteresowany uzyskaniem informacji na temat wszelkich mozliwych
procedur medycznych, niezaleznie od ich sposobu finansowania i ich potencjalnych kosz-
tow, a takze miejsca ich udzielania. Skoro bowiem pacjent samodzielnie ponosi koszty ustug
medycznych, nie ma podstaw do przyjecia, ze zainteresowany jest wyfgcznie informacjg na
temat tych procedur medycznych, ktére zostaty umieszczone na liscie $wiadczen gwaranto-
wanych lub udzielane sa wyfacznie w jednostkach publicznego systemu ochrony zdrowia.
Jednoczesnie nalezatoby przyja¢, ze racjonalny pacjent korzystajacy z komercyjnych ustug
zdrowotnych nie oczekuje informacji na temat tego, jakie metody diagnostyki lub terapii by-
tyby mozliwe do uzyskania przez niego jako finansowane ze srodkéw publicznych - lekarz
powinien udzieli¢ informacji w tym zakresie jedynie na zadanie pacjenta.

W wypadku korzystania przez pacjenta z publicznego systemu ochrony zdrowia trudno
przyja¢ domniemanie, iz racjonalny pacjent jest zainteresowany uzyskaniem wytacznie in-
formacji na temat swiadczen gwarantowanych. Wydaje sie, ze rozsadny pacjent dla podje-
cia Swiadomej i roztropnej decyzji co do kierunku diagnostyki i leczenia przede wszystkim
oczekiwatby informacji na temat wszystkich swiadczen zdrowotnych, jakie uzasadnione sg
w jego stanie zdrowia w $wietle aktualnej wiedzy medycznej, a nie tylko na temat waskiej
grupy $wiadczen gwarantowanych, ktérych udzielenie moze by¢ niewystraczajagce z me-
dycznego punktu widzenia. Ze wzgledu jednak na to, ze pacjent aktualnie korzysta z pu-
blicznego systemu ochrony zdrowia, lekarz - prezentujagc mozliwe metody diagnostyczne
i terapeutyczne — powinien zasygnalizowac wyraZnie pacjentowi, ktére z nich beda dostep-
ne w ramach tego systemu, a ktére pacjent bedzie mogt uzyskac wytacznie komercyjnie.

Przekazanie przez lekarza pacjentowi informacji na temat wszelkich znanych w medy-
cynie metod diagnostyki i terapii, ktére mogtyby by¢ zastosowane w okreslonej sytuacji,
w nakreslony powyzej sposdb moze jednak prowadzi¢ do zjawiska nadinformacji. Nadmier-
na ilos¢ danych na temat mozliwych do zastosowania procedur medycznych moze niekie-
dy niekorzystnie wptyna¢ na proces decyzyjny pacjenta lub wrecz uniemozliwi¢ podjecie
racjonalnej decyzji. Z tego wzgledu wydaje sie, ze przedstawiony wyzej zakres informacji
na temat mozliwych do zastosowania metod diagnostyki i terapii winien by¢ in concreto
korygowany przez co najmniej dwa kryteria.

W orzecznictwie sadowym przyjmuje sie, ze zakres informacji na temat dajacych sie
przewidzie¢ nastepstw zastosowania okreslonych procedur medycznych powinien by¢ uza-
lezniony od tego, czy wskazania do ich przeprowadzenia majg charakter bezwzgledny czy
tez jedynie wzgledny. Im mniej potrzebne (konieczne) jest udzielenie okreslonego swiad-

czenia zdrowotnego, tym zakres informacji na temat mozliwych powikfan przekazywanych
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pacjentowi powinien by¢ szerszy. W mojej opinii odwrotnie do tej reguty powinien ksztat-
towac sie zakres informacji o mozliwych metodach diagnostyki i terapii. Pierwszym kryte-
rium modyfikujacym zakres informacji przekazywanej pacjentowi winny by¢ zatem wzgledy
medyczne. Im stan zdrowia pacjenta jest bardziej powazny, im wieksze zagrozenie dla jego
zycia lub zdrowia, tym zakres informacji o istniejacych w medycynie procedurach diagno-
stycznych i terapeutycznych powinien by¢ obszerniejszy, w celu umozliwienia pacjentowi
skorzystania z osiggnie¢ medycyny w jak najszerszym zakresie. W pewnych wypadkach
jednak powazne zagrozenie dla zycia lub zdrowia pacjenta moze réwniez uzasadnia¢ ogra-
niczenie informacji, ze wzgledu na chocby brak czasu na przedstawienie wszystkich alter-
natyw i konieczno$¢ pilnego udzielenia Swiadczenia zdrowotnego?'. Z kolei jezeli stan zdro-
wia pacjenta nie jest powazny i zagrozenie dla jego zycia lub zdrowia jest niskie, informacja
o mozliwych metodach diagnostyki i terapii moze by¢ ograniczona do ,typowych” procedur
medycznych, zeby unikna¢ zjawiska nadinformacji. Zadaniem lekarza jest zatem umiejetne
dostosowanie zakresu informacji o mozliwych metodach diagnostyki i terapii do wymagan
wynikajacych z konkretnej sytuacji medycznej konkretnego pacjenta.

Drugim kryterium, ktére moze by¢ podstawg ograniczenia informacji o mozliwych me-
todach diagnostyki i terapii, jest rzeczywista dostepnos¢ okreslonych procedur medycznych
dla pacjenta, zaréwno z punktu widzenia miejsca ich wykonywania, czasu oczekiwania na
ich wykonanie, jak i sposobu finansowania. W pewnych sytuacjach zbyt dtugi czas oczeki-
wania na podjecie okreslonego postepowania diagnostycznego lub terapeutycznego moze
bowiem wyklucza¢ potrzebe przekazywania pacjentowi informacji na jego temat, mimo iz
teoretycznie bedzie to $wiadczenie zdrowotne mozliwe do wykonania z punktu widzenia
aktualnej wiedzy medycznej?>. Wydaje sie rowniez, ze niekiedy moze zaistnie¢ sytuacja,
w ktorej lekarz — znajac bardzo dobrze sytuacje majatkowa pacjenta, chocby z przepro-
wadzonego wywiadu — bedzie mégt pominac informacje o takich metodach diagnostyki
i leczenia, ktore nie sg finansowane ze srodkdw publicznych i z wysokim prawdopodobien-
stwem znajdujg sie poza zasiegiem mozliwosci finansowanych pacjenta, a zatem pacjent
nie bedzie miat do nich realnego dostepu.

W konsekwencji nalezatoby przyja¢, ze lekarz ma obowigzek przed uzyskaniem zgo-
dy pacjenta na leczenie poinformowac go o wszystkich mozliwych metodach diagnosty-
ki i terapii, jakie moga by¢ wykonane w jego sytuacji z punktu widzenia aktualnej wiedzy
medycznej, niezaleznie od sposobu ich finansowania czy tez miejsca udzielania swiadczen
zdrowotnych. W szczegdlnosci w wypadku korzystania przez pacjenta z publicznego syste-
mu ochrony zdrowia lekarz ma obowiazek przekaza¢ pacjentowi informacje na temat mozli-
wych metod diagnostycznych lub terapeutycznych, ktére sg dostepne jedynie komercyjnie

21 Por. B. Janiszewska, Kilka uwag o powinnosciach informacyjnych lekarza, ,Monitor Prawniczy” 2012,
nr23,s.1276.
2 Por. ibidem, s. 1276.
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czy wrecz poza granicami kraju. Jednoczesnie nalezatoby przyja¢, ze lekarz moze niekiedy
ograniczy¢ przekazywane informacje do procedur medycznych rzeczywiscie dostepnych
dla pacjenta, zaréwno z punktu widzenia miejsca ich wykonywania, czasu oczekiwania na
ich wykonanie, jak i sposobu finansowania. Ograniczenie zakresu informacji o mozliwych
metodach diagnostyki i terapii moze by¢ rowniez uzasadnione stanem zdrowia pacjenta,
a takze koniecznoscia unikniecia zjawiska nadinformacji i tym samym umozliwienia pacjen-
towi podjecia racjonalnej decyzji co do kierunku i sposobu diagnostyki lub leczenia.
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Dr Pawet Lipowski

/goda pacjenta na zabieg medyczny. Uwagi o requladji
prawnej w perspektywie praktycznej

1. Przejawem prawa do decydowania o samym sobie jest instytucja zgody na wykonanie
zabiegu medycznego, czyli zewnetrznej ingerencji profesjonalisty medycznego, w fun-
damentalne dobro osobiste pacjenta, jakim jest jego stan zdrowia.

2. Zgodnie z postanowieniami Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i le-
karza dentysty' co do zasady swiadoma zgoda pacjenta jest warunkiem sine qua non
podejmowania interwencji w sferze medycznej.

3. Pacjent powinien by¢ przed wyrazeniem zgody poinformowany w sposéb dla niego przy-
stepny, zaleznie od jego predyspozycji psychofizycznych w momencie przekazywania mu
informacji, o optymalnej dla niego i zaleznej od jego stanu zdrowia metodzie leczenia.

4.  Zakres obowiazku informowania zalezy od tego, co pacjent w warunkach standardo-
wych powinien ustysze¢ od lekarza, aby mogt podjac swiadoma decyzje o poddaniu sie
proponowanej terapii (unikajac ztozenia btednego tzw. oswiadczenia woli).

5. Pomimo stosunkowo jednoznacznego brzmienia przepiséw prawnych, najwieksze
trudnosci w praktyce przynosza przypadki tzw. zgody zastepczej?.

6. W zakresie aktywnosci sadowej dotyczacej problematyki praktycznej mozliwosci uzy-
skiwania zgody zastepczej sadowej wydaje sie, Zze nastagpita wyrazna poprawa spraw-
nosci orzekania w szczegdlnosci przy wykorzystywaniu przez sedziéw dostepnych
srodkéw komunikacji na odlegtosé.

7. Jezeli zachodzi potrzeba przeprowadzenia badania osoby matoletniej lub niezdolnej
do swiadomego wyrazenia zgody, takg zgode moze wyrazi¢ takze opiekun faktyczny,
przy czym nalezy podkresdli¢, ze taka sytuacja moze dotyczy¢ tylko sensu stricto badania
pacjenta (zwtaszcza przedmiotowego). Opiekunem faktycznym jest osoba, ktéra spra-
wuje stafq i faktyczng piecze nad pacjentem, ale nie ma obowiazku prawnego, aby taka
opieke petni¢. Taka osobg bedzie najczesciej — w takich sytuacjach - cztonek rodziny
pacjenta niezdolnego do wyrazenia zgody ze wzgledu na swdj stan zdrowia lub wiek®.

'Dz.U.z 2015 r. poz. 464 ze zm.; dalej jako: ustawa o zawodzie lekarza.

2 Art. 32 ust. 2-4 ustawy o zawodzie lekarza.

3 Legalna definicja ,opiekuna faktycznego” znajduje sie (od niedawna) w art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186 ze
zm.), zwana dalej ustawg o prawach pacjenta, a obowiazujaca od dnia 5 czerwca 2009 r. Zgodnie z tym
przepisem jest to osoba sprawujaca, bez obowigzku ustawowego, statg opieke nad pacjentem, ktory
ze wzgledu na wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga.
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8.  Gdy przepisy prawa wymagaja uzyskania tzw. zgody kumulatywnej na zabieg, zas mato-
letni, ktdry ukonczyt 16 lat, osoba ubezwtasnowolniona albo pacjent chory psychicznie
lub uposledzony umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, sprzeciwia
sie czynnosciom medycznym, wéwczas poza zgodg jego przedstawiciela ustawowego
lub opiekuna faktycznego albo w przypadku niewyrazenia przez nich zgody, wymaga-
ne jest zezwolenie sadu opiekunczego (tzw. zgoda sagdowa). Zgoda na leczenie moze
by¢ wyrazona ustnie albo nawet poprzez takie zachowanie pacjenta, ktére w sposéb
niebudzacy watpliwosci wskazuje na wole poddania sie proponowanym przez lekarza
czynnosciom medycznym?.

9. Praktyka funkcjonowania placéwek leczniczych potwierdza realizacje obowiazku uzy-
skania pisemnej zgody pacjenta®, jakkolwiek nalezy zasygnalizowac problem wyraza-
nia przez pacjenta ,zgody blankietowej’, czyli zgody na wszystkie niezbedne czynno-
$ci medyczne - bez wyraznego poinformowania pacjenta o konkretnym ryzyku po-
dejmowanej w danych warunkach terapii. Istotne jest przy tym zagrozenie zwigzane
z ograniczeniem faktu wyrazenia zgody przez pacjenta tylko do ,formalnego” podpisu
na stosownym druku, przy niewypetnieniu warunkéw dla wyrazenia zgody w sposéb
swiadomy, czyli po realizacji przez lekarza obowigzku udzielenia informacji. Celem tego
rodzaju obserwowanej pragmatyki postepowania $wiadczeniodawcéw jest zabezpie-
czenie sie przed ewentualnymi roszczeniami pacjentéw, co sprowadza fakt wyrazenia
zgody do czynnosci tylko technicznej (ale nie ,uswiadomionej”).

10. Stosowanie przez swiadczeniodawcdw formularzy zawierajacych rozbudowane infor-
macje o ryzyku podejmowanej terapii, jej aspektach technicznych oraz ewentualnych
negatywnych jej skutkach dla pacjenta, cho¢ stanowi udostepnianie przez lekarza
pewnego zakresu wiedzy medycznej pacjentowi, to nie gwarantuje wtasciwego zro-
zumienia i wypetnienia warunku przystepnej informacji®. Nie spetniaja tego warunku
w szczegdlnosci, niemal powszechnie stosowane w placéwkach ochrony zdrowia, in-
formacje o ,wszelkich mozliwych nastepstwach” (tgcznie ze $Smiercig pacjenta) przygo-
towywane w trudnym jezyku prawnym, petnym terminologii medycznej.

11. Gdy zachodzi koniecznos¢ rozszerzenia zakresu zgody przez lekarza w trakcie wykony-
wania zabiegu (tzw. rozszerzenie pola operacyjnego), lekarz ma obowiazek, o ile jest
to mozliwe, zasiegna¢ opinii drugiego lekarza — w miare mozliwosci tej samej specjal-

4 Czym innym bedzie podporzadkowanie sie przez pacjenta poleceniom lekarza podczas zwyktego
badania podmiotowego, leczenia stomatologicznego, badania diagnostycznego, a inaczej nalezy
dokonywac oceny zachowania pacjenta w przypadku koniecznosci dokonania zabiegu inwazyjnego.
W sytuacji braku definicji legalnej terminu,,czynnosci medycznych’, za takie — zdaniem autora — nalezy
uznac wszelkie czynnosci, takze techniczne, zmierzajace do udzielenia $wiadczenia zdrowotnego.

5 Kwalifikowana forma pisemnej zgody, wyrazanej ex ante, pojawia sie w sytuacji podwyzszonego ry-
zyka dla pacjenta — podejmowania zabiegu operacyjnego, a nawet stosowania ,ryzykownej” metody
leczenia lub diagnostyki (art. 34 ustawy o zawodzie lekarza).

¢ Podobnie: wyrok Sadu Najwyzszego z 28 wrzesnia 1999 ., Il CKN 511/96, Lex nr 453701.
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12.

13.

14.

15.

16.

nosci. Nalezy przy tym podkresli¢, ze tego rodzaju dziatanie lekarza wymaga bardzo
precyzyjnej oceny stanu zdrowia pacjenta, a w szczegélnosci mozliwych negatywnych
dla niego konsekwencji zmiany zakresu zabiegu.

Niezachowanie pisemnej formy oswiadczenia woli pacjenta wyrazajacej zgode na za-
bieg operacyjny, nie powoduje przy tym niewaznosci zgody. Skutki niezachowania
wymaganej formy zgody rozstrzygac¢ beda przepisy ogdlne prawa cywilnego dopusz-
czajace dowdd z przestuchania swiadkéw i stron procesu leczenia (art. 74 Kodeksu cy-
wilnego)’.

Brak zgody pacjenta na okreslona forme terapii medycznej (np. zabieg operacyjny) jest
dla lekarza wigzacy i znosi jego odpowiedzialnos¢ karng i/lub cywilng, natomiast w wy-
padku wykonania zabiegu - delegalizuje go.

Zgoda pacjenta na dokonanie zabiegu lekarskiego ma takie znaczenie, ze oprécz nada-
nia cechy legalnosci interwencji medycznej powoduje, ze pacjent, wyrazajac zgode,
w pewien sposéb autoryzuje dziatanie podejmowane przez lekarza, zachowujac przy
tym mozliwos¢, jakkolwiek ograniczong, kontroli takich dziatan. Pacjent akceptuje tak-
ze w ten sposdb ryzyko wpisane w kazdy rodzaj zabiegu medycznego i przejmuje je
czesciowo na siebie. Przy czym ryzyko to powinno by¢ definiowane jako bezposrednie,
typowe i zwykte skutki zabiegu, o ktérych mozliwosci wystapienia pacjent powinien
by¢ stosownie do okolicznosci wczesniej poinformowany przez lekarza.

Ztozonos¢ interwencji medycznej bedzie determinowata stopien ryzyka i ocene moz-
liwosci rozeznania jego standardowych nastepstw przez pacjenta (ryzyko przeprowa-
dzenia operacji powinno obejmowaé wystapienie zwyktych powiktan pooperacyjny-
ch)?. Jezeli pacjent nie zostat poinformowany o mozliwosci wystapienia (takze powaz-
nych) komplikacji zdrowotnych to nie mozna méwi¢ o skutecznej zgodzie na zabieg,
a tym samym o przejeciu przez niego ryzyka, jakie byto z zabiegiem zwigzane. Lekarz
poniesie odpowiedzialnos¢ takze w sytuacji, gdy wykona zabieg, mimo ze pacjent nie
wyrazit na to zgody®.

Akceptacja ryzyka konczy sieg, jezeli w postepowaniu lekarza mozna sie dopatrzy¢ wy-
raznej jego winy, albowiem pacjent nie obejmuje przeciez trescia swojej zgody szkody
wyniktej z niedbalstwa lub innego zawinionego dziatania lekarza. Element szkody nie
jest konieczny, lecz tylko mozliwy — pacjent musi sie liczy¢ z wystapieniem jej, zwtasz-
cza przy duzym ryzyku zabiegu (skomplikowana operacja). Pacjent ma prawo jednak

7 Podobnie: wyrok Sadu Najwyzszego z 11 kwietnia 2006 r., Il CSK 191/05, OSP 2007, nr 7-8, poz. 83.
Istotne jest takze inne orzeczenie Sadu Najwyzszego, odnoszace sie do zakresu wyrazania zgody (wy-
rok z 8 lipca 2010 r., Il CSK 117/10, Lex nr 602677); w zakresie wptywu obowigzku informacyjnego
lekarza wzgledem pacjenta na waznos¢ zgody zob. wyrok Sadu Najwyzszego z 16 maja 2012 r., Ill CSK
227/11, Lex nr 1211885, ,Biuletyn Sadu Najwyzszego” 2012, nr 7.

& Podobnie: M. Nesterowicz: Prawo medyczne, Torurr 2000, s. 80 i n.

° Podobnie wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 11 marca 2008 r., | Aca, Lex nr 531737.
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17.

18.

19.
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zaktada¢, ze postepowanie lekarza bedzie cechowac wysoki stopien starannosci i zgod-
nosci z zasadami wiedzy medycznej. Jezeli mimo to w wyniku interwencji medycznej
powstanie szkoda, ktéra bedzie zwyktym nastepstwem takiej interwencji, nie moze za
nig odpowiadac¢ lekarz, poniewaz nie cigzy na nim zobowigzanie rezultatu (catkowite
i oczekiwane przez pacjenta jego ,wyleczenie”), a jedynie obowiagzek dotozenia nale-
zytej starannosci, jako dziataniu profesjonalnemu. W przypadku braku zgody pacjenta,
jej wadliwosci lub ryzyka niewspdtmiernego do korzysci (zabiegi chirurgii estetycznej
i kosmetycznej, eksperymenty medyczne), ryzyko spoczywa na lekarzu i w razie wyrza-
dzenia szkody moze prowadzi¢ do jego odpowiedzialnosci cywilnej bez wzgledu na to,
czy dziatat zgodnie z zasadami wiedzy medycznej.

Zgoda pacjenta nie oznacza, ze lekarz ma prawo dokonac kazdego zabiegu. Dokonanie
zabiegu, a wiec ingerencja w organizm pacjenta musi by¢ uzasadniona jego stanem
zdrowia. Lekarz winien wstrzymac sie od interwencji, gdy ryzyko wyrzadzenia szkody
jest wyzsze, anizeli oczekiwana korzys¢, zwtaszcza, gdy mozliwe jest prowadzenie inne-
go rodzaju terapii (np. leczenia farmakologicznego w miejsce zabiegu operacyjnego).
Jest to takze wyrazem prymatu wiedzy lekarza w procesie leczniczym.

Nalezy podzieli¢ stanowisko doktryny, ze mozliwos¢ wyrazenia Swiadomej zgody na le-
czenie (lub odmowy) jest instrumentem ochrony praw cztowieka. Przy czym pamietaé
nalezy o zaburzeniu réwnosci stron w procesie leczenia - istniejacej pomiedzy leka-
rzem a pacjentem asymetrii wiedzy medycznej.

Waga zgody lub jej braku jest oczywista i niezaprzeczalna. Jednakze pacjent jest
w pewnym zakresie uzalezniony od decyzji lekarza - warunkujacej w istocie caty prze-
bieg procesu terapii, zwtaszcza wieloetapowej, a co najwazniejsze — efekty pozytywne
i negatywne leczenia. W takim ujeciu, w procesie leczenia pacjent jest mimo wszystko
w sytuacji ,poddania sie” wiedzy i doswiadczeniu lekarza. Dlatego tak wazna jest kwe-
stia zaufania pacjenta do lekarza, wspotpracy w procesie terapii oraz akceptowanie
przez lekarza pewnej — naturalnej jednak - swobody podejmowania decyzji przez pa-
cjenta.



Rozdziat 2
Badania kliniczne






Zuzanna Warso

Przetwarzanie danych osobowych do celow badan
naukowych w swietle ogdlnego rozporzadzenia
0 ochronie danych osobowych

1. Wstep

W kwietniu 2016 r. Parlament Europejski przyjat tzw. Ogdlne Rozporzadzenie o Ochro-
nie Danych Osobowych (dalej: Rozporzadzenie, GDPR)'. Peten tytut tego aktu prawnego -
~Rozporzadzenie w sprawie ochrony o0soéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE" - oprécz wskazania jego przedmiotu i jednocze$nie podstawowych celéw, suge-
ruje, wokét jakich wartosci powstaje czes¢ sporéw zwigzanych ze stosowaniem przepiséw
dotyczacych przetwarzania danych osobowych.

Wiecej Swiatfa na te kwestie rzuca tre$¢ preambuty w czesci zawierajacej powody przyje-
cia GDPR. Cho¢ z motywu 2, gdzie mowa o tym, Zze Rozporzadzenie ,ma na celu przyczyniac
sie do tworzenia przestrzeni wolnosci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci oraz unii gospo-
darczej, do postepu spoteczno-gospodarczego, do wzmacniania i konwergencji gospoda-
rek na rynku wewnetrznym, a takze do pomysinosci ludzi” nie wynika bezposrednio, jakoby
cele przyswiecajace przyjeciu Rozporzadzenia, tj. z jednej strony koniecznos¢ ochrony oséb
fizycznych, z drugiej che¢ zagwarantowania swobodnego przeptywu danych, mogty wcho-
dzi¢ ze soba nawzajem w konflikt, juz w motywie 4 zasygnalizowana jest wprost, zwigzana
z przetwarzaniem danych osobowych, konieczno$¢ wazenia przeciwstawnych wartosci.
Czytamy w nim:,,przetwarzanie danych osobowych nalezy zorganizowac w taki sposéb, aby
stuzyto ludzkosci. Prawo do ochrony danych osobowych nie jest prawem bezwzglednym;
nalezy je postrzegac¢ w kontekscie jego funkcji spoteczneji wywazy¢ wzgledem innych praw
podstawowych w mysl zasady proporcjonalnosci”.

Dylematy zwigzane z koniecznoscig réwnowazenia prawa do ochrony danych osobowych
i innych praw nie s naturalnie niczym nowym; towarzyszyty i towarzysza stosowaniu przepi-
sow krajowych implementujacych dyrektywe 95/46/WE. Rozwdj technologii i zwigzana z nim
skala przetwarzania danych wymusza jednak przemyslenie i ewentualnga rewizje dotychczaso-

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie da-
nych), Dz.Urz. UE L 119/1. Rozporzadzenie zacznie by¢ stosowane 25 maja 2018 r. Wszystkie uwagi
zawarte w niniejszym tekscie dotycza stanu prawnego pod rzadami Rozporzadzenia.
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wych rozwigzan, poniewaz to wiasnie nowe wyzwania, bedace rezultatem szybkiego postepu
technicznego i globalizacji, lezaty u podstaw przyjecia Rozporzadzenia (motyw 6).

Jednym z obszaréw, w ktérych przetwarzanie duzych zbioréw danych osobowych od-
grywa coraz wieksza role i ktérego dynamiczny rozwdj powinien z zatozenia ,stuzy¢ ludz-
kosci”, jest obszar badan naukowych, w szczegdlnosci badarn medycznych. Rosnaca liczba
badan medycznych, zamiast przeprowadzania eksperymentéw na ludziach, przewiduje wy-
korzystanie istniejacych danych na temat pacjentéw i leczenia®. Tego typu badania maja
liczne zalety, m.in. sg tansze i szybsze niz badania zaktadajace prowadzenie eksperymentéw
z udziatem ludzi, umozliwiajg analize ogromnych zbioréw danych, a takze prace na danych
z roznych osrodkéw, co ma szczegdlnie istotne znaczenie w przypadku wyjatkowo rzadkich
schorzen, moga by¢ prowadzone w sytuacjach, gdy ze wzgledéw technicznych, prawnych
lub etycznych badania z bezposrednim udziatem ludzi nie s3 mozliwe, a ponadto dajg moz-
liwos¢ wielokrotnego wykorzystania tych samych danych?.

Jednoczesdnie, wykorzystanie danych osobowych w badaniach jest Zzrédtem obaw zwia-
zanych z koniecznosciag zabezpieczenia praw oséb, ktérych dane sg uzyte. Celem niniejsze-
go artykutu jest analiza, w jaki sposéb dylematy wynikajace z przetwarzania danych oso-
bowych do celéw badan naukowych zostaty rozstrzygniete w Ogdélnym Rozporzadzeniu
o Ochronie Danych Osobowych.

2. Definicja badan i odpowiednie zabezpieczenia

W Rozporzadzeniu przyjeto szeroka definicje ,przetwarzania danych osobowych do celéw
badan naukowych”. Pojecie to powinno obejmowac bowiem zaréwno rozwdj technologiczny
oraz demonstracje, badania podstawowe, badania stosowane, jak i badania finansowane ze
Srodkow prywatnych (motyw 159). GDPR nakfada na administratoréw przetwarzajacych dane
osobowe do celéw badan naukowych obowigzek zagwarantowania odpowiednich zabezpie-
czen dla praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza (art. 189). Zabezpieczenia te majg polegac
na wdrozeniu $rodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych poszanowanie zasady
minimalizacji danych. Zasada ta oznacza, ze dane musza by¢ adekwatne, stosowne oraz ogra-
niczone do tego, co niezbedne do celdw, w ktérych sg przetwarzane. Zabezpieczenia moga
takze obejmowac pseudonimizacje danych, o ile pozwala ona realizowac cele przetwarzania®.

2 Zob. np. F.H. Cate, Protecting privacy in health research: The limits of individual choice, ,California Law
Review” 2010, vol. 98, no. 6, s. 1765 i n.

3 Beyond the HIPAA Privacy Rule: Enhancing privacy, improving health through research, red. S.J. Nass, L.A.
Levit, L.O. Gostin, Committee on Health Research and the Privacy of Health Information: The HIPAA Privacy
Rule, Institute of Medicine, Waszyngton 2009, http://www.nap.edu/read/12458/chapter/1.

4 Pseudonimizacja oznacza przetworzenie danych osobowych w taki sposéb, by nie mozna ich byto
przypisac¢ konkretnej osobie, ktérej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji. Warunkiem
skutecznej pseudonimizacji jest przechowywanie danych osobno i objecie ich sSrodkami technicznymi
oraz organizacyjnymi, uniemozliwiajagcymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidenty-
fikowania osobie fizycznej.
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Ponadto, zgodnie z art. 89, jezeli cele badan naukowych mozna zrealizowac przez dalsze
przetwarzanie danych, ktére nie pozwalaja albo przestaty pozwalac¢ na zidentyfikowanie
osoby, ktérych te dane dotycza, cele nalezy realizowac w ten sposéb. Rozporzadzenie na-
ktada zatem na administratora obowiagzek oceny, czy w przypadku przetwarzania danych
osobowych do celéw badan naukowych, te same cele nie moga by¢ zrealizowane w wyniku
przetwarzania danych zanonimizowanych.

3. Podstawy przetwarzania
3.1. Obowiazek uzyskania zgody

Rozporzadzenie, podobnie jak dyrektywa 95/46/WE>, przewiduje szes¢ sytuacji, kiedy
przetwarzanie danych osobowych jest zgodne z prawem (art. 6). Jedna z nich jest wyraze-
nie zgody przez osobe, ktérej dane dotycza. Zgoda zostata zdefiniowana jako ,dobrowolne,
konkretne, swiadome i jednoznaczne okazanie woli, ktérym osoba, ktérej dane dotycza,
w formie oswiadczenia lub wyraznego dziatania potwierdzajacego, przyzwala na przetwa-
rzanie dotyczacych jej danych osobowych” (art. 4 ust. 11). Co do zasady zgoda powinna
dotyczy¢ wszystkich czynnosci przetwarzania danych osobowych dokonywanych w tym
samym celu. Jedli dane sg przetwarzane w réznych celach, na potrzeby kazdego z nich po-
winna by¢ udzielana odrebna zgoda.

W przypadku wykorzystywania danych osobowych w badaniach naukowych, na etapie
zbierania danych dokfadne cele badan bywaja trudne do precyzyjnego okreslenia. Ponad-
to te same dane moga zosta¢ wykorzystane w réznych badaniach prowadzonych niezalez-
nie od siebie. Autorzy Rozporzadzenia zdawali sobie sprawe z tego faktu, czemu dali wyraz
w motywie 33, gdzie dopuscili mozliwos$¢ uzyskania zgody na niektére obszary badan na-
ukowych, o ile badania te sg zgodne z uznanymi normami etycznymi. Takie sformutowanie
powinno oznacza¢ np. mozliwos$¢ wyrazenia zgody na wykorzystanie danych jedynie w ba-
daniach finansowanych ze srodkéw publicznych lub prowadzonych w okreslonej dziedzinie
medycyny. Tym samym w Rozporzadzeniu dopuszczono mozliwos¢ zastosowania zgody
rozszerzonej. Ten typ zgody, obok zgody blankietowej i zgody dynamicznej, jest jedng z no-
wych form proponowanych w literaturze przedmiotu. Polega ona na wyrazeniu przyzwole-
nia na szerszy zakres badan naukowych i nie jest ograniczona do konkretnego badania lub
projektu. Propozycje stosowania zgody rozszerzonej pojawiaja sie m.in. w kontekscie pro-
wadzenia badan z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego gromadzonego w bioban-
kach. Autorzy podkreslaja, ze warunkiem skorzystania z mechanizmu zgody rozszerzonej

*Dz.Urz. WE L 281 2 23.11.1995.
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jest m.in. uzyskanie dla prowadzonych badan akceptacji komisji etycznej. Kwestie zwigzane
ze zgoda komisji etycznej s omdwione w dalszej czesci artykutu®.

3.2. Prawnie uzasadniony interes

Kolejna, obok zgody, podstawg prawng umozliwiajaca przetwarzanie danych jest sytu-
acja, gdy przetwarzanie jest niezbedne do celéw wynikajacych z prawnie uzasadnionych
interesow, realizowanych przez administratora lub przez strone trzecig. Wyjatek stanowia
przypadki, kiedy nadrzedny charakter wobec tych intereséw maja interesy lub podstawowe
prawa i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza i ktére wymagaja ochrony danych osobowych,
w szczegdlnosci gdy osoba ta jest dzieckiem. Powstaje wobec tego pytanie: Czy cele badan
naukowych nalezy uznac za ,prawnie uzasadnione interesy” realizowane przez administra-
tora lub osobe trzecia?

Przepis art. 6 lit. f GDPR, z ktérego wynika przywotana powyzej podstawa przetwarza-
nia, jest analogiczny do art. 7 lit. f obecnie obowigzujacej dyrektywy 95/46/WE. Wprawdzie
w polskiej wersji jezykowej Rozporzadzenia mowa jest o ,prawnie uzasadnionych intere-
sach’, a dyrektywa wspominata jedynie o,uzasadnionych interesach”, jednak angielskie wer-
sje jezykowe, zaréwno w przypadku Rozporzadzenia, jak i Dyrektywy, zawieraja odwotanie
do legitimate interest, co sktania do stwierdzenia, ze wcigz chodzi o to samo pojecie.

Koncepcji,uzasadnionych intereséw administratora” zostata poswiecona Opinia 06/2014
opracowana przez Grupe Robocza Art. 297. W opinii stwierdzono, iz do oceny, czy za pod-
stawe przetwarzania mozna traktowac art. 7 lit. f dyrektywy, konieczne jest przeprowadze-
nie testu rownowagi miedzy uzasadnionymi interesami administratora danych lub innej
osoby, ktérej ujawniane sa dane, a interesami lub prawami podstawowymi oséb, ktérych
dane dotycza. Autorzy opinii wymieniajg trzy podstawowe czynniki, jakie musza by¢ wziete
pod uwage przy przeprowadzaniu testu. Sa to:

1) charakterizrédto uzasadnionego interesu oraz to, czy przetwarzanie danych jest nie-
zbedne do korzystania z prawa podstawowego, pod innymi wzgledami lezy w inte-
resie publicznym lub jest uznawane w danej spotecznosci;

2) wplyw na osobe, ktérej dane dotyczg, oraz na jej uzasadnione oczekiwania co do tego,
co sie stanie z jej danymi, jak rowniez na charakter danych i sposéb ich przetwarzania;

3) dodatkowe gwarancje, ktére mogtyby ograniczy¢ nadmierny wptyw na osobe, kto-
rej dane dotycza, takie jak: minimalizacja danych, technologie stuzace wzmocnieniu

¢ J. Pawlikowski, Dyskusja wokdt koncepcji sSwiadomej zgody w kontekscie badari naukowych z uzyciem
ludzkiego materiatu biologicznego,,Diametros” 2015, nr 44, s. 89-109; J. Taupnitz, J. Weigel, The necessi-
ty of broad consent and complementary regulations for the protection of personal data in biobanks: What
can we learn from the German case?, ,Public Health Genomics” 2012, nr 15, s. 263-271.

7 Grupa Robocza Art. 29, Opinia 06/2014 w sprawie pojecia uzasadnionych intereséw administratora
danych zawartego w art. 7 dyrektywy 95/46/WE, 2014, http://ec.europa.eu/justice/data-protection/
article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp217_pl.pdf
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ochrony prywatnosci, wieksza przejrzystos¢, ogélne i bezwarunkowe prawo do rezy-
gnacji oraz mozliwo$¢ przenoszenia danych.

Jednym z podawanych przez Grupe Robocza przyktaddéw sytuacji, kiedy pojawia sie kwe-
stia,uzasadnionego interesu” w rozumieniu art. 7 lit. f dyrektywy jest przetwarzanie danych
osobowych do celéw badan naukowych. Dla oceny wagi uzasadnionego interesu admini-
stratora znaczenie ma zaréwno fakt, iz przetwarzanie danych moze by¢ niezbedne dla ko-
rzystania z wolnosci nauki stanowiacej prawo podstawowe zagwarantowane m.in. w art. 13
Karty Praw Podstawowych, jak réwniez to, ze postep naukowy lezy w interesie publicznym.

Dla wyniku testu rownowagi kluczowe znaczenie bedzie miat wptyw przetwarzania na in-
teresy lub podstawowe prawa i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza; innymi stowy — poten-
cjalne negatywne konsekwencje zwigzane z wykorzystaniem danych. Ocena wptywu bedzie
zalezata od wielu czynnikéw, m.in. od rodzaju przetwarzanych danych, sposobu przetwarza-
nia i zastosowanych technicznych oraz organizacyjnych srodkéw bezpieczenstwa.

Podsumowujac nalezy uzna¢, ze Rozporzadzenie dopuszcza mozliwos¢ przetwarzania
danych osobowych do celéw badan naukowych bez uzyskania zgody. Z Rozporzadzenia
wynika jednak obowiagzek przeprowadzenia przez administratora testu rownowagi i poréw-
nania znaczenia uzasadnionego interesu oraz wptywu na osobe, ktérej dane dotycza.

4. Wykorzystanie w badaniach danych zebranych w innym celu

Dane osobowe nie powinny by¢ przetwarzane w sposob niezgodny z celami, w ktérych
zostaty zebrane (art. 5 ust. 1 lit. b). GDPR dopuszcza zatem mozliwo$¢ przetwarzania w celu
innym niz pierwotny, o ile dw nowy cel jest z nim zgodny. Jest to tak zwane ,dalsze przetwa-
rzanie” W wiekszosci przypadkéw, jesli podstawa dalszego przetwarzania nie jest zgoda,
rozstrzygajac, czy jest ono dopuszczalne, administrator powinien wzig¢ pod uwage kryteria
wymienione w art. 6 ust. 4, tj.:

o wszelkie zwigzki miedzy celami, w ktorych zebrano dane osobowe, a celami zamie-
rzonego dalszego przetwarzania;

e kontekst, w ktérym zebrano dane osobowe, w szczegdlnosci relacje miedzy osobami,
ktérych dane dotyczg, a administratorem;

e charakter danych osobowych, w szczegdlnosci czy przetwarzane sg szczegolne ka-
tegorie danych osobowych zgodnie z art. 9 (szczegdlne kategorie danych) lub dane
osobowe dotyczace wyrokéw skazujacych i naruszen prawa, zgodnie z art. 10 (dane
osobowe dotyczace wyrokdw skazujacych i naruszen prawa);

e ewentualne konsekwencje zamierzonego dalszego przetwarzania dla oséb, ktérych
dane dotyczg;

e istnienie odpowiednich zabezpieczen, w tym ewentualnie szyfrowania lub pseudo-

nimizacji.
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W odniesieniu do wykorzystywania danych osobowych do celéw badarn naukowych, de-
cydujace znaczenie ma jednak dalsza cze$¢ art. 5 (1) lit. b, gdzie mowa jest o tym, ze dalsze
przetwarzanie do celéw badan naukowych nie jest uznawane za niezgodne z pierwotnymi
celami®. Na administratorze, planujacym wykorzysta¢ w badaniach naukowych dane zebra-
ne w innym celu, cigzy jednak obowigzek poinformowania o tym osoby, ktérej dane dotycza
(art. 13 ust. 3).

5. Szczegélne kategorie danych

Zgodnie z zasadg 0g6lng zawarta w GDPR przetwarzanie szczeg6lnych kategorii danych,
tzw. danych wrazliwych, jest zabronione. Dane wrazliwe to te rodzaje informacji o zidenty-
fikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej, ktére zastuguja na wieksza
ochrone. Zaliczane sg do nich m.in. dane osobowe ujawniajace pochodzenie rasowe lub
etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe, przynaleznos¢ do
zwigzkéw zawodowych lub orientacje seksualna. Danymi wrazliwymi, co ma istotne znacze-
nie z punktu widzenia badan medycznych, sa rowniez dane genetyczne, dane biometryczne
przetwarzane w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej, jak réwniez dane
dotyczace zdrowia lub seksualnosci. Przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobo-
wych jest mozliwe jedynie, jesli spetniony jest jeden z warunkdédw wymienionych w art. 9.
Oprocz wyraznej zgody osoby, ktérej dane dotycza, albo oczywistego upublicznienia da-
nych przez te osobe, sytuacja, kiedy zakaz przetwarzania szczegdlnych kategorii danych
nie ma zastosowania, jest przypadek, gdy jest ono niezbedne do celéw badan naukowych
(art. 9 ust. 2 lit. j).

W tym miejscu warto zwrdéci¢ uwage na tres¢ motywu 53 i art. 9 ust. 4, ktére umozliwiaja
panstwom cztonkowskim wprowadzenie dalszych warunkéw, w tym ograniczen, w odnie-
sieniu do wybranych rodzajow danych wrazliwych, tj. danych genetycznych, danych bio-
metrycznych lub danych dotyczacych zdrowia. W motywie 53 podkreslono wprawdzie, ze
warunki te nie powinny utrudnia¢ swobodnego przeptywu danych osobowych w Unii, jezeli
odnoszg sie do transgranicznego przetwarzania takich danych, nie sposéb jednak nie za-
uwazy¢, iz tres¢ art. 9 ust. 4 moze by¢ zrédtem duzego zréznicowania pomiedzy poszczegdl-
nymi panstwami w zakresie przepiséw regulujacych przetwarzanie wymienionych w nim
kategorii danych, co z kolei moze utrudni¢ wspétprace europejskich osrodkéw badawczych
zréznych krajow UE.

8 Podobnie w motywie 50 czytamy:,Dalsze przetwarzanie do celéw archiwalnych w interesie publicz-
nym, do celéw badan naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych powinny by¢ uzna-
wane za operacje przetwarzania zgodne z prawem i z pierwotnymi celami”.
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6. Odstepstwa od obowigzkéw administratora danych

Co do zasady, o czym byta juz mowa, jesli administrator uzyskat dane od osoby, ktérej
one dotycza, cigzy na nim obowigzek udostepnienia tej osobie szeregu informacji, w tym
m.in. danych kontaktowych, informacji o celach przetwarzania, a takze o przystugujacych jej
prawach (art. 13). Obowiazki informacyjne spoczywaja na administratorze takze w sytuacji,
gdy dane osobowe pozyskat w inny sposéb (art. 14).

Z perspektywy badan naukowych istotne jest to, ze w odniesieniu do administratorow,
ktdérzy uzyskali dane w sposdb inny niz od osoby, ktérej one dotycza, obowigzek informa-
cyjny nie ma zastosowania, jezeli przekazanie informacji okazuje sie niemozliwe lub wyma-
gatoby niewspétmiernie duzego wysitku (art. 14 ust. 5). Moze to mie¢ miejsce na przyktad
w sytuacji, gdy realizacja obowigzku informacyjnego mogtaby uniemozliwi¢ lub powaznie
utrudnic realizacje celéw badan naukowych. Dla oceny, czy spetnienie obowiagzku informa-
cyjnego jest konieczne, decydujaca powinna by¢ liczba osoéb, ktérych dane dotycza, okres
przechowywania danych oraz zastosowane zabezpieczenia (motyw 62).

Odstepstwa od obowigzkéw natozonych na wszystkich administratoréw, bez wzgledu
na sposéb pozyskania przez nich danych, wystepuje réwniez w przypadku prawa do zada-
nia usuniecia danych i zaprzestania dalszego przetwarzania. W takich sytuacjach GDPR do-
puszcza mozliwos$¢ dalszego zatrzymania danych osobowych, jesli jest niezbedne do celéw
badan naukowych (art. 17 ust. 3, motyw 65).

Ponadto o ile, co do zasady, osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo wnies¢ sprzeciw —
z przyczyn zwigzanych z jej szczegdlng sytuacja — wobec przetwarzania dotyczacych jej
danych osobowych do celéw badan naukowych (tj. opartego na art. 6 ust. 1 lit. f — uzasad-
niony interes administratora), o tyle prawo do sprzeciwu nie przystuguje, gdy przetwarzanie
jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym (art. 21 ust. 6).
Mozna sobie wyobrazi¢ sytuacje, gdy zadaniem realizowanym w interesie publicznym jest
prowadzenie badania naukowego. Podstawa prawna przetwarzania powinien by¢ jednak
wtedy odpowiedni przepis prawa Unii lub panstwa cztonkowskiego.

Rozporzadzenie gwarantuje mozliwos¢ wprowadzenia dalszych odstepstw od praw
przystugujacych osobie, ktérej dane sg przetwarzane. W przypadku przetwarzania danych
osobowych do celéw badan naukowych prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego
moga przewidzie¢ wyjatki od prawa dostepu, prawa do sprostowania danych, prawa do
ograniczenia przetwarzania oraz dalsze wyjatki od prawa do sprzeciwu, jezeli jest prawdo-
podobne, Zze prawa te uniemozliwia lub powaznie utrudnia realizacje celéw badan nauko-
wych, i jezeli wyjatki takie sg konieczne do realizacji tych celéw (art. 89 ust. 2).

Mozliwos¢ kolejnego odstepstwa od zasady ogdlnej, korzystnego z punktu widzenia
badaczy, zostata przewidziana w odniesieniu do warunkéw przekazywania danych osobo-
wych poza granice UE. Podstawowym celem wymogow dotyczacych transferu danych jest
zagwarantowanie poza terytorium UE takiego samego stopnia ochrony oséb fizycznych,
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jak ten przewidziany przez Rozporzadzenie. Co do zasady, przekazanie danych do panstwa
trzeciego jest mozliwe jedynie, gdy Komisja Europejska stwierdzi, ze panstwo to zapewnia
odpowiedni stopien ochrony (art. 45) lub zastrzezone zostang odpowiednie zabezpieczenia
(46), w tym w postaci wigzacych regut korporacyjnych (art. 47). Jednak zgodnie z art. 49
ust. 1 lit. d GDPR, w wyjatkowych sytuacjach, gdy nie ma zastosowania zadna z pozosta-
tych podstaw, przekazanie danych moze nastapic takze, jesli jest ,niezbedne ze wzgledu na
wazne wzgledy interesu publicznego”. Z motywu 113 Rozporzadzenia wynika, ze za wazny
wzglad interesu publicznego moze by¢ uznane ,uzasadnione oczekiwanie spoteczne co do
rozwoju wiedzy”. Zgodnie z tre$cig motywu przekazanie nalezy uznac za dopuszczalne, jesli
nie ma charakteru powtarzajacego sie i dotyczy tylko ograniczonej liczby oséb, o ile charak-
teru nadrzednego nie majg interesy lub prawa i wolnosci osoby, ktérej dane dotyczg, a ad-
ministrator ocenit wszelkie okoliczno$ci zwigzane z przekazaniem danych, miedzy innymi
charakter danych osobowych, cel i czas trwania przetwarzania oraz sytuacje w panstwach,
gdzie dane beda przetwarzane. Dodatkowo administrator powinien zapewni¢ odpowied-
nie zabezpieczenie i poinformowac o przekazaniu organ nadzorczy oraz osobe, ktérej dane
dotycza.

7. Podsumowanie i uwagi koncowe

Tysigce poprawek zostaty zgtoszone podczas trwajacych ponad 4 lata negocjacji w spra-
wie Rozporzadzenia. Cze$¢ z nich dotyczyta przepiséw o przetwarzaniu danych osobowych
do celéw badan naukowych. O ile pierwotna propozycja Komisji Europejskiej nie wzbudzi-
ta sprzeciwu grup badawczych, poprawki zaproponowane w wyniku prac parlamentarnej
komisji Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw Wewnetrznych (LIBE) wywotaty
protesty srodowisk naukowych. Poprawki LIBE umozliwiatyby bowiem wykorzystanie da-
nych osobowych do prowadzenia badan naukowych bez obowigzku kazdorazowego uzy-
skiwania indywidualnej zgody jedynie w waskiej kategorii przypadkéw, mianowicie kiedy
uzasadniatoby to istotny interes publiczny” (ang. high public interest) a badania nie mogtyby
by¢ prowadzone w zaden inny sposéb.

Sprzeciw wobec kierunku, w ktérym zmierzaty prace nad Rozporzadzeniem, spowodo-
wat powotanie koalicji European Data in Health Research Alliance® (dostownie: Sojusz ws.
europejskich danych w badaniach medycznych). W lipcu 2014 r. Koalicja sformutowata sta-
nowisko, w ktérym podnosita, iz zmiany zaproponowane na etapie prac w komisji parla-
mentarnej w praktyce uniemozliwig prowadzenie niektérych rodzajéw badan naukowych.
Zdaniem Koalicji umieszczenie w tresci przepisu dodatkowego kwantyfikatora, tj. okreslenia
Jistotny” dla opisania rodzaju interesu publicznego uzasadniajacego przetwarzanie danych
bez zgody, nadmiernie ograniczy mozliwos$¢ prowadzenia badani, miedzy innymi ze wzgle-
du na to, Ze na etapie poczatkowym niejednokrotnie trudno przewidzie¢, jakie znaczenie

? http://www.datasaveslives.eu/, dostep 30.082016.
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beda miaty wyniki badan. Koalicja argumentowata, iz nie ma potrzeby ograniczania mozli-
wosci przetwarzania danych do celéw badan naukowych, poniewaz istnieja mechanizmy,
np. w postaci nadzoru komisji etycznych, ktére gwarantuja poszanowanie praw jednostki
w przypadku wykorzystania jej danych do celéw badan naukowych. Koalicja podkreslata’,
Ze obowiazek nadzoru nad tego typu badaniami wynika z Deklaracji Helsinskiej.

Argument o istnieniu odpowiednich mechanizmdw nie uwzglednia faktu, iz w niekté-
rych panstwach cztonkowskich, na przyktfad w Polsce, przepisy wcigz nie okreslajg, czy i jakie
komisje etyczne powinny opiniowa¢ badania medyczne wykorzystujace jedynie dane oso-
bowe. Ponadto Deklaracja Helsinska adresowana jest przede wszystkim do lekarzy. Obecnie
jednak nie tylko lekarze prowadza badania w obszarze ochrony zdrowia. Dane pacjentéw sa
wykorzystywane na przyktad przez firmy IT do tworzenia innowacji technicznych. Zgodnie
z szerokg definicjg zaproponowang w Rozporzadzeniu tego typu dziatania rowniez powinny
by¢ zakwalifikowane jako ,badania naukowe” Nie podlegaja jednak kontroli komisji etycz-
nych.

Powyzsze problemy i nowe wyzwania nie powinny automatycznie prowadzi¢ do wnio-
sku, ze konieczne sg prawne ograniczenia mozliwosci wykorzystania danych osobowych do
celéow badan naukowych. Nie nalezy ich jednak traci¢ z pola widzenia, jesli jednym z celéw
reformy regulacji prawnych jest zagwarantowanie poszanowania praw jednostki.

Badania naukowe wykorzystujace rejestry i zbiory danych osobowych s3 szczegéinym
rodzajem badan z udziatem cztowieka. Podobnie jak badania z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologicznego charakteryzuja sie kilkoma cechami, ktére stanowia o ich odrebno-
$ci. Jedna z tych cech jest stosunkowo niskie bezposrednie ryzyko zdrowotne dla dawcy'.
Biorac pod uwage specyfike tego rodzaju badan, wydaje sie, ze korzysci ptynace z wykorzy-
stania danych osobowych do celéw badan naukowych, w szczegélnosci w obszarze medy-
cyny, moga uzasadniac ograniczenie praw jednostki poprzez niezagwarantowanie osobom,
ktérych dane sa uzywane, prawa do wyrazenia zgody na skorzystanie z nich. Aby ograni-
czenie prawa indywidualnego uznac za proporcjonalne, konieczne jest jednak wprowadze-
nie mechanizméw alternatywnych wobec swiadomej zgody, rekompensujacych tego typu
brak i gwarantujgcych odpowiedni poziom ochrony jednostki. Wsr6d owych mechanizmoéw
powinno znalez¢ sie na przykfad silniejsze zaangazowanie i nadzér komisji etycznych nad
badaniami.

Powyzszy postulat jest jednym z czterech filaréw koncepcji zaproponowanej przez nie-
miecka Rade Etyczng w odniesieniu do regulacji wykorzystania materiatu biologicznego
i danych gromadzonych w biobankach tworzonych w celach naukowych'. Ideg przyswie-

1% http://www.datasaveslives.eu/media/1130/faqg-v3.pdf (dostep 30 sierpnia 2016).

" Szerzej o specyfice badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego: J. Pawlikowski, Dyskusja..., op.
cit,, s. 90.

12 Deutscher Ethikrat, Human biobanks for research, 2010.
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cajaca Radzie byto znalezienie rownowagi miedzy interesami dawcédw a potrzebami badan
medycznych. Pozostate filary to:

e natozenie na pracownikéw biobankoéw, jak réwniez badaczy i wszystkie inne osoby
korzystajace z prébek i danych, prawnego obowigzku zachowania tajemnicy zawo-
dowej,

e zagwarantowanie wysokiego poziomu przejrzystosci funkcjonowania biobankow,

e zapewnienie jakosci gromadzenia i przetwarzania materiatu biologicznego w bio-
bankach poprzez wprowadzenie odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyj-
nych.

Wszystkie propozycje sformutowane przez niemiecka Rade Etyczng moga i powinny by¢
wziete pod uwage w procesie tworzenia przepisdw szczegotowych i wytycznych dotycza-
cych wykorzystania w badaniach danych osobowych.

Konkludujac, GDPR nie wprowadza expressis verbis obowigzku zagwarantowania insty-
tucjonalnego nadzoru etycznego nad badaniami. Wydaje sie jednak, ze nacisk potozony,
z jednej strony, na konieczno$¢ poszanowania praw osob, ktérych dane sa przetwarzane,
z drugiej, na potrzebe umozliwienia przetwarzania danych osobowych do celéw badan na-
ukowych, uzasadnia stwierdzenie, iz nadzér komisji etycznych, jak réwniez implementacje
innych wymogéw, sformutowanych przez niemieckg Rade Etyczng wobec przetwarzania
danych do celéw badan naukowych, nalezy uznac za srodki przyczyniajace sie do zabez-
pieczenia praw i wolnosci jednostki w znaczeniu art. 89 Rozporzadzenia. Zaangazowanie
komisji etycznych wdrazatoby ponadto zasade wynikajacg miedzy innymi z Deklaracji Hel-
sinskiej, zgodnie z ktérg w sytuacjach, gdy uzyskanie zgody jest niemozliwe lub trudne do
przeprowadzenia, rozpatrzenie i zatwierdzenie badania przez odpowiednie ciato jest wa-
runkiem koniecznym do jego prowadzenia.
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Dr Dorota Krekora-Zajqc

/goda na przetwarzanie danych przez biobanki dla celéw
naukowych

1. Wprowadzenie

Przedmiotem artykutu jest problem zgody na przetwarzanie danych przez biobanki dla ce-
6w naukowych. Zagadnienie to jest obecnie niezwykle istotne, gdyz nowe Rozporzadzenie UE
dotyczace ochrony danych' wprowadza nowe zasady przetwarzania danych dla celéw nauko-
wych. Fundamentalna kwestig do rozstrzygniecia jest zatem to, w jakim zakresie zmiany prawa
europejskiego wptyna na mozliwosci przetwarzania danych osobowych przez biobanki nauko-
we w Polsce. Czy brak powtérnej zgody na wykorzystanie danych dla celéw naukowych jest
nieznany polskiemu ustawodawstwu? Czy nowe zasady przetwarzania danych bez zgody oséb,
ktérych dotycza, sa mozliwe do pogodzenia z koncepcja zgody na naruszenie dobra osobistego?

Nalezy wyraznie podkresli¢, iz kwestie te nie sg proste ani oczywiste do rozstrzygniecia
z kilku powodéw. Po pierwsze, biobanki naukowe w Polsce charakteryzuja sie duza rézno-
rodnoscia organizacyjng i prawnopodmiotowa (o czym bedzie nizej). Po drugie, przetwarzaja
one bardzo rézne dane (dane osobowe, dane wrazliwe), pozyskiwane z réznych zrédet (od
osoby, ktérej dane dotyczg, lub innych podmiotéw, np. szpitala). Wszystko to spowodowato,
ze artykut zostat podzielony na czesci, ktére w swym zatozeniu maja ukazac problem zgody na
przetwarzanie réznych danych przez rézne biobanki naukowe.

2. Istota biobankéw dla celé6w naukowych

Zdefiniowanie pojecia biobanku dla celéw naukowych w Polsce nie jest fatwe. Mozna
oczywiscie postuzy¢ sie definicjg ustanowiong przez Europejska Grupe ds. Etyki i Badan No-
wych Technologii powotang przez Komisje Europejska, zgodnie z ktérg biobank to okreslenie
dla réznego typu zbioréw probek biologicznych wraz z powigzanymi z nimi bazami danych,
ktére maja pewien poziom dostepnosci, osiaggalnosci i wymiany dla celéw naukowych? De-
finicja ta nie ukazuje jednak ztozonej sytuacji prawnej biobankéw w naszym kraju?.

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie da-
nych), Dz.Urz. UEL 119/1.

2 ). Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badar naukowych — aspek-
ty organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, Lublin 2013, s. 12.

3 W wiekszosci krajéow europejskich wystepuje taka ,réznorodnos¢”. Wiecej na ten temat: S.M.C.
Gigsons, Refulating biobanks: a twelve-point typological tool, ,Medical Law Review” 2009, t. 3,s.313 i n.
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Brak regulacji prawnej biobankéw sprawit, ze w Polsce bardzo rézne podmioty zbieraja
i wykorzystuja ludzkie probki biologiczne dla celéw naukowych. W praktyce istnieje wiele
matych zbioréw ludzkiego materiatu biologicznego przy szpitalach, uniwersytetach me-
dycznych (biorepozytoria), kilka duzych i nowoczesnych biobankéw (jak np. Biobank we
Wroctawiu?, Szczecinie czy Gdansku®) oraz wysokospecjalistyczne banki komorek, jak np.
Biobank Mézgow przy Instytucie Psychiatrii i Neurologii w Warszawie czy Bank Komérek Ma-
cierzystych w Checinach®. Istniejace placéwki maja rézng strukture organizacyjna, niektére
sg czescig szpitali, inne odrebnymi jednostkami (np. spotkami kapitatowymi), maja r6zna
jakos¢ przechowywanych probek biologicznych (niektére wprowadzity komputeryzacje
i mechanizacje proceséw przechowywania probek, inne nie — probki sa przechowywane
w réznych temperaturach itd.). R6zni je réwniez sposdb zgromadzania w nich komérek, tka-
nek i narzadow, niektére pobrane sa bowiem za zgoda dawcy, inne po uzyskaniu zgody na
zabieg medyczny, jeszcze inne w czasie sekcji zwtok czy operacji. Wiele z nich jest instytucja-
mi akredytowanymi przez Ministerstwo Zdrowia, Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny albo
Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka’. Biobanki zbieraja, przechowuja i przetwarzaja
rézne dane o dawcach, niekiedy sa to dane osobowe, czy zwigzane z dokumentacja me-
dycznag, a niekiedy nie ma oznaczenia umozliwiajacego identyfikacje dawcy.

Dane wykorzystywane przez biobanki ze wzgledu na sposéb ich pozyskania mozna po-
dzieli¢ na dane zebrane na potrzeby badan naukowych, potrzeby procedur medycznych
oraz dane zebrane podczas sekcji zwtok. Z uwagi natomiast na ich rodzaj dane mozna po-
dzieli¢ na takie, ktére zawierajg dane osobowe identyfikowalne, dane medyczne identyfi-
kowalne (umozliwiajace prostg identyfikacje osoby), dane nieidentyfikowalne, przy czym
s to zbiory powstate najczesciej wiele lat temu, w ktérych dane nie byty taczone z danymi
osobowymi, np. w dokumentacji medycznej, czy dane poddane anonimizacji i kodowaniu.
Oczywiste jest, ze przy takim podziale wcigz otwarte pozostaje pytanie o mozliwos¢ po-
wtornej identyfikacji dawcy, ktdrego dane nie zostaty zapisane, np. na podstawie badan ge-
netycznych®. Zatem polskie biobanki wykorzystujg bardzo rézne dane, z ktérych jedynie
cze$¢ stanowig dane osobowe, ponadto zbierane sg one w bardzo rézny sposéb.

Te podziaty jeszcze bardziej komplikuje najistotniejszy problem, jakim bez watpienia jest
brak podstawy prawnej dla powstawania i funkcjonowania tych instytucji, ktory z kolei spra-
wia, ze funkcjonuja one w tzw. niebycie prawnym. Konsekwencje takiego stanu rzeczy do tej

* http://www.biobank.eitplus.pl, dostep 22.11.2016.

5 http://docplayer.pl/2156022-Dr-med-jaroslaw-skokowski-dr-hab-leszek-kalinowski-prof-ndzw.htmi
dostep 22.11.2016.

5 http://biobank.rcnt.pl, dostep 22.11.2016 .

7 ). Pawlikowski, Biobankowanie..., op. cit., s. 54.

8 Wiecej na ten temat: Y. Bregman-Eschet, Genetic databases and biobank: who controls our genetic pri-
vacy, ,Santa Clara Computer and High Technology Law Journal” 2012, t. 1, s. 8 i n.; D. Krekora-Zajac,
Prawo do materiatu genetycznego cztowieka, Warszawa 2014, s. 297.
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pory byty niezauwazalne z uwagi gtéwnie na niska Swiadomos¢ spoteczng dotyczaca bio-
bankowania® oraz brak zdecydowanych sankcji wynikajacych z polskiego prawa, a zwiaza-
nych z przetwarzaniem przez nie danych'. Obecnie jednak, tj. po przyjeciu Rozporzadzenia
UE o ochronie danych osobowych i w perspektywie jego wejscia w zycie bez koniecznosci
implementacji, problem biobankéw zbierajacych prébki biologiczne dla celéw naukowych
staje sie niezwykle istotny.

3. Podstawy prawne zbierania, przechowywania i przetwarzania

danych przez biobanki w Polsce

Zgodnie z art. 6 ustawy o ochronie danych osobowych za takie dane uwaza sie wszelkie
informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizyczne;j.
Dane zbierane przez biobanki to w rozumieniu ustawy dane wrazliwe, tj. dane o stanie zdro-
wia, o natogach, o, kodzie genetycznym”'" i dane zwykte'.

Pierwszym pytaniem, jakie nalezatoby postawi¢, jest to, czy biobanki znajdujg sie
w zakresie oddziatywania ustawy. Zgodnie z art. 3 ustawy o ochronie danych osobowych
ustawe stosuje sie do organéw panstwowych, organéw samorzadu terytorialnego oraz do
panstwowych i komunalnych jednostek organizacyjnych, do podmiotéw niepublicznych
realizujacych zadania publiczne, 0séb fizycznych i oséb prawnych, a takze jednostek orga-
nizacyjnych niebedacych osobami prawnymi, jezeli przetwarzaja dane osobowe w zwigzku
z dziatalnoscia zarobkowg, zawodowag lub dla realizacji celéw statutowych i maja siedzibe na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Jak wskazywatam wczesniej, biobanki najczesciej wy-
stepuja jako wydzielone czesci uniwersytetéw medycznych lub spétek kapitatowych two-
rzone dla celéw rozwoju nauki. W takich przypadkach podmiotami odpowiedzialnymi za
przetwarzanie danych beda te jednostki. Gdy rozwaza sie, czy biobank moze by¢ uznany za
podmiot odpowiedzialny na podstawie ustawy o ochronie danych, wydaje sie'3, ze moze
on by¢ uwazany za jednostke organizacyjna, ktéra przetwarza dane osobowe dla realizacji
swoich celéw statutowych. Brak jest wprawdzie podstawy prawnej konstytuujacej jego po-
wstanie, nalezy jednak wskaza¢, ze niewatpliwie biobanki nie sg wytgczone z art. 3a ustawy
o ochronie danych osobowych. Zatem, argumentujac a contrario (pamietajac jednoczesnie
o obarczeniu takiej argumentacji prawdopodobienstwem bteddéw), skoro biobanki nie s

° ). Pawlikowski, Biobankowanie..., op. cit., s. 108.

19 Art. 49-54a ustawy o ochronie danych osobowych ustanawiajg tylko sankcje prawnokarna. Brak
jest wysokich sankgji finansowych, takich jak przewiduje nowe Rozporzadzenie UE o ochronie danych
osobowych.

" Wielokrotnie wskazywatam na niewtasciwosc tego okreslenia. Wiecej na ten temat: D. Krekora-Zajac,
Moja informacja genetyczna czy nasza? Ujawnienie informacji genetycznej na portalach spotecznoscio-
wych, ,Studia luridica” 2014, t. 58; D. Krekora-Zajac, Istota i charakter prawny danych genetycznych, ,Pra-
wo i Medycyna” 2015, nr 4,s.13.

12 P Barta, P. Litwinski, Ustawa o ochronie danych osobowych, Warszawa 2016, s. 87.

13 Ustawa nie definiuje pojecia jednostki organizacyjne;j.
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wytaczone wprost z rezimu ustawy o ochronie danych osobowych, nalezy wskaza¢, ze ww.
ustawa bedzie miata zastosowanie do biobankdéw. Oczywiscie ustawa bedzie miafa zasto-
sowanie tylko do takich ,samodzielnych” biobankéw, ktére posiadaja statuty'*. Podmiotem
odpowiedzialnym za ochrone danych osobowych w pozostatych, niemajacych osobowosci
prawnej ani statutu biobankach (najczesciej s to zbiory préobek przechowywane na potrze-
by okreslonych badan), bedzie konkretna osoba fizyczna (naukowiec), ktora bedzie prze-
twarzata dane dla celéw zawodowych (naukowych).

Nalezy wskaza¢, ze z uwagi na rézne pochodzenie danych do biobankéw nalezy zasto-
sowac dwa rézne rezimy przetwarzania danych. Pierwszy dotyczy sytuacji, kiedy biobank
zbiera, przechowuje i przetwarza dane uzyskane bezposrednio od osoby, ktérej dotycza;
drugi - przypadku wykorzystywania przez biobank danych wczeséniej zebranych przez inny
podmiot, np. szpital, dla innych celéw, np. medycznych. Z uwagi natomiast na naukowy cel
przetwarzania nie sg one objete tak restrykcyjnymi normami, jak inne zbieranie danych oso-
bowych.

3.1. Zasady przetwarzania danych zbieranych od oséb, ktérych dotycza
Administratorzy danych zbieranych przez biobanki dla celéw naukowych bezposrednio
od os6b (a wiec pierwszej grupy) moga przetwarza¢ dane osobowe tylko wtedy gdy'*:

osoba, od ktérej dane pochodzg, wyrazita zgode na ich przetwarzanie,

e jest to niezbedne do zrealizowania uprawnienia lub spetnienia obowiazku wynika-
jacego z przepisu prawa (z uwagi na brak regulacji prawnej funkcjonowania bioban-
kow przestanka ta nie moze by¢ spetniona przez biobanki),

e jest to konieczne do realizacji umowy, gdy osoba, ktérej dane dotyczg, jest jej strong
lub gdy jest to niezbedne do podjecia dziatan przed zawarciem umowy na zadanie
osoby, ktérej dane dotyczg (w praktyce biobanki nie zawierajg umoéw z ,,dawcami”
danych),

e jestto niezbedne do wykonania okreslonych prawem zadan realizowanych dla dobra
publicznego (brak regulacji prawnej uniemozliwia realizacje tego warunku),

e jest to niezbedne do wypetnienia prawnie usprawiedliwionych celéw realizowanych
przez administratorow danych albo odbiorcéw danych, a przetwarzanie nie narusza
praw i wolnosci osoby, ktorej dane dotyczg (brak regulacji prawnej uniemozliwia re-
alizacje tego warunku).

Podstawa zbierania przez biobanki danych osobowych dla celéw naukowych jest zatem
zgoda osoby, od ktérej dane te pochodza. Poniewaz biobanki zbieraja dane objete dyspo-
zycja art. 27 ustawy o ochronie danych osobowych, tj. miedzy innymi dane o stanie zdrowia,
dane o kodzie genetycznym, to zgoda ta powinna by¢ zawsze zgodg na pismie lub w for-

4 P, Barta, P. Litwinski, Ustawa..., op. cit., s. 41.
> Art. 23 ustawy o ochronie danych osobowych.
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mie elektronicznej'®; zgoda ztozona w innej formie jest nieskuteczna prawnie'. W doktry-
nie'® watpliwosci budzi brzmienie art. 27 ust. 2 pkt 9 ustawy o ochronie danych osobowych.
Trudno bowiem jednoznacznie okresli¢, czy wytaczenie to dotyczy wszystkich badan na-
ukowych czy tylko tych, ktérych celem jest ukoriczenie szkoty wyzszej lub uzyskanie tytutu
naukowego. Z jednej bowiem strony redakcja tego punku (uzycie okreslenie , w tym”) wska-
zuje, ze dotyczy on wszystkich badan naukowych, z drugiej za$ jako przestanka wyfaczajaca
powinien by¢ traktowany zawezajaco'. Ponadto trudno wskazac na ratio legis skutkéw ta-
kiego szerokiego wytaczenia. Oznaczatoby to bowiem, ze dane wrazliwe moga by¢ przetwa-
rzane dla celéw naukowych de facto zawsze bez zgody osoby, ktérej dotycza, podczas gdy
do wykorzystywania danych osobowych zwyktych zgoda jest niezbedna. Skutkiem takiej
wyktadni musiatby by¢ zatem wniosek, ze dane wrazliwe w zakresie badan naukowych sg
mniej chronione niz dane zwykte. Przy czym ta teoretyczna sprzecznos¢ w praktyce wpty-
wac bedzie jedynie na dopuszczalng forme udzielenia zgody. W dziatalnosci biobankéw nie
sposdb bowiem wskaza¢, ze przetwarzajg one tylko dane wrazliwe, a nie zwykte, zreszty
dane te sg ze soba potaczone. Przyjecie zatem wyktadni uznajacej, ze dane wrazliwe dla ce-
6w naukowych moga by¢ przetwarzane bez zgody dawcy, bedzie skutkowato dowolnoscia
formy udzielenia zgody na przetwarzanie wszystkich zwyktych danych osobowych, uznanie
zas przeciwnej wskazuje, ze zgoda ta powinna by¢ w formie pisemne;j.

Oczywiste jest, iz przetwarzanie danych wrazliwych dla celéw badawczych bez zgody
mozliwe jest tylko wtedy, gdy publikowanie wynikéw badan naukowych nastepuje w spo-
s6b uniemozliwiajacy identyfikacje oséb, ktérych dane zostaty przetworzone®. Nie naktada
sie jednak obowiazku anonimizacji danych w czasie prowadzenia badan, a jedynie niepoda-
wanie ich do wiadomosci publicznej na etapie publikacji (wéwczas przestaja by¢ one da-
nymi osobowymi w rozumieniu ustawy?'). Wydaje sie jednak, cho¢ nie wynika to wprost
z art. 27 ust. 2 pkt 7 ustawy o ochronie danych osobowych, Zze podstawg samego prowa-
dzenia badan przed publikacja ich wynikéw powinna by¢ réwniez zgoda osoby, ktérej dane
dotycza, co wynika wprost z prawa kazdego cztowieka do prywatnosci.

3.2. Zgoda na przetwarzanie danych jako zgoda na naruszenie dobra
osobistego
Zgoda na przetwarzanie danych osobowych przez biobanki to zgoda na naruszenie do-
bra osobistego. Z tego tez powodu powinna by¢ zgoda wydang in conctreto, tj. na okreslony

¢ A. Drozd, Ustawa o ochronie danych osobowych. Komentarz. Wzory pism i przepisy, Warszawa 2008,
s.172.

7P, Barta, P. Litwinski, Ustawa..., op. cit., s. 326.

'8 |bidem, s. 338.

19 J. Barta, P. Fajgielski, R. Markiewicz, Ochrona danych osobowych, Warszawa 2015, s. 501.

20 A. Drozd, Ustawa..., op. cit., s. 188.

21 P, Barta, P. Litwinski, Ustawa..., op. cit.,, Warszawa 2016, s. 338.
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sposéb wykorzystywania danych. Podkresla sie?, ze skoro zgoda na przetwarzanie takich
danych jest faktycznie zgoda na naruszenia dobra osobistego, to zgoda na naruszenie tego
dobra powinna spetnia¢ warunki nie tylko ustawy o ochronie danych osobowych, lecz takze
kodeksu cywilnego. Pomimo faktu, ze co do zasady usuniecie danych nie wymaga wyra-
zenia zgody przez uprawnionego, to jednak w okreslonych sytuacjach moze by¢ narusze-
niem obowigzku prawnego bedacego podstawg przetwarzania tych danych. Z uwagi na
fakt, ze skutki prawne wywotuje zgoda wyrazona przed spowodowaniem zagrozenia lub
naruszenia dobra, najpdzniej jednak w chwili naruszenia, zatem zgoda wyrazona ex post nie
wyklucza bezprawnosci naruszenia®. Istotne jest réwniez to, ze zgode mozna cofna¢, choc
cofniecie to bedzie wywierato skutki od momentu ztozenia oswiadczenia o cofnieciu zgo-
dy. Zgoda jest bowiem jednostronnym oswiadczeniem woli o charakterze upowazniajacym.
Nie stosuje sie zatem do niej zdania drugiego art. 61 § 1 k.c., z ktérego wynika, ze odwotanie
os$wiadczenia woli posiadajacego adresata jest skuteczne, jezeli doszto do niego najpdzniej
w czasie o$wiadczenia. Podsumowujac: takg zgode mozna odwota¢, az do momentu, w kto-
rym doszto do podjecia dziatar objetych zgoda*.

Nie kazde jednak ujawnienie informacji, ktore jest objete dyspozycjg art. 23 k.c. moze
by¢ uznane za dziatania bezprawne, ujawnienie bowiem danych ,,zgodnie z requtami spo-
tecznymi” nie jest uznawane za bezprawne?®.

Nie wszystkie dane osobowe bedg mogty by¢ rowniez uznane za dobra osobiste w ro-
zumieniu art. 23 k.c. Zdaniem A. Drozda ,,Dobrami osobistymi sg tylko te informacje (dane
osobowe), ktére zostaty wymienione w art. 23 k.c. (np. nazwisko, pseudonim, wizerunek)
albo tez uznane zostaja za takie przez orzecznictwo, czesto z inspiracji doktryny. Do takich
nalezg np. informacje objete sferg zycia prywatnego. Pomimo ze art. 23 k.c. ma charakter
otwarty, to jednak de lege lata brak jest podstaw do uzupetnienia katalogu débr osobistych
o informacje osobowg"?. Zgadzajac sie co do zasady z A. Drozdem, nalezy wskaza¢, ze po-
jecie informacji objetych sferg zycia prywatnego jest na tyle ogdlne, ze mieszczg sie w nim
informacje zdrowotne, o danych genetycznych, natogach i inne.

Poczatkow zdefiniowania prawa do prywatnosci upatruje sie w artykule S.D. Warena
i L.D. Brandeisa — Prawo do prywatnosci opublikowanego w 1890 r. w ,Harvard Law Revie-
w"?, Artykut ten powstat jako swoisty protest przeciwko upublicznieniu przez prase bru-
kowg faktéw z zycia rodzinnego autoréw; wskazali wiec oni na potrzebe ochrony zycia

22 A. Drozd, Ustawa..., op. cit., s. 176.

2 M. Pazdan, Kodeks cywilny. Komentarz do artykutéw 1-449 ', Warszawa 2008, s. 155.

2 M. Pazdan, System prawa prywatnego, Prawo cywilne — czes¢ ogdina, t. |, red. M. Safjan, Warszawa
2012,s.1276.

% Wyrok SA w Gdarsku z 15 marca 1996 r., | Acr 33/96, OSA 1996 nr 7-8, poz. 31.

% A. Drozd, Zakres zakazu przetwarzania danych osobowych, ,Panstwo i Prawo” 2003, nr 2,s.39i n.

27 K. Motyka, Prawo do prywatnosci i dylematy wspdtczesnej ochrony praw cztowieka: na przyktadzie Sta-
ndéw Zjednoczonych, Lublin 2006, s. 19.
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prywatnego przed naduzyciami ze strony prasy i odniesli sie do wielu angielskich i ame-
rykanskich decyzji sadowych, w ktdrych takie naruszanie prywatnosci byto kwalifilkowane
jako naruszenie bardzo réznych norm prawnych zwigzanych z wtasnoscia, tajemnica czy
naruszeniem warunkéw umow. Nalezy pamieta¢ jednak o tym, ze od tego czasu pojecie
prawa do prywatnosci bardzo ewoluowato. W najszerszym ujeciu jest ono utozsamiane
z autonomig jednostki i jako prawo do bycia pozostawionym w spokoju®. Dzieki prywat-
nosci cztowiek moze samodzielnie podejmowac decyzje o wiasnym zyciu bez ingerencji in-
nych podmiotéw. Jest wiec ona mozliwoscia dziatania cztowieka, moze by¢ réwniez pojmo-
wana jako uniemozliwienie wgladu w zycie innej jednostki. Wéwczas nalezatoby uznac jg
nie tyle za pewne uprawnienie, ile za ograniczenie dziatania innych oséb wobec cztowieka.

W Konstytucji RP wyrdznione zostato prawo do ochrony zycia prywatnego, cho¢ Konsty-
tucja wymienia réwniez odrebnie prawo do decydowania o swoim zyciu osobistym, zyciu
rodzinnym (art. 47 Konstytucji RP), ochrone tajemnicy komunikowania sie (art. 49 Konsty-
tugji), nienaruszalnos¢ mieszkania (art. 50 Konstytucji), ochrone danych osobowych (art. 51
Konstytucji) czy tajemnice Swiatopogladu, przekonan religijnych lub wyznania (art. 53
ust. 7 Konstytucji). Powstaje zatem watpliwos¢, co zawiera w sobie prawo do prywatnosci,
jesliwhasnie prawo do decydowania o swoim zyciu osobistym, czy prawo do zachowania po-
ufnosci komunikowania sie zostato w Konstytucji RP odrebnie wyszczegdlnione. Wydaje sie,
ze stusznie wskazuje A. Mednis?, iz wszystkie te prawa mieszczg sie w pojeciu prywatnosci,
a ich wyodrebnienie jest jedynie podkresleniem réznych aspektow tego samego zjawiska.
Co wiecej, nalezatoby uzna¢, ze prawo do prywatnosci, jako pojecie szersze i niedookre-
slone, obejmuje swoim zakresem réwniez inne prawa niewymienione w Konstytugji, ktére
zwigzane sa z autonomig jednostki. Podobny katalog znajduje sie rowniez w art. 23 k.c., kt6-
ry jako dobro osobiste nie wymienia wprawdzie wprost prawa do prywatnosci, ale uznaje
sie powszechnie, ze nalezy ono do débr osobistych. Podobne stanowisko wyrazit réwniez
Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 18 stycznia 1984 r,, w ktérym orzekt, ze ,otwarty katalog
dobr osobistych (art. 23 i 24) obejmuje takze dobra osobiste zwigzane ze sferg zycia prywat-
nego, rodzinnego, ze sfera intymnga”*. W orzecznictwie sgdow polskich prawo to odnosi sie
najczesciej do ujawniania danych dotyczacych okreslonej osoby bez jej zgody. Sad Apela-
cyjny w Poznaniu w wyroku z dnia 10 stycznia 2008 r. orzekt, ze ,,Prawo do prywatnosci nale-
zy traktowac jako prawo kazdej osoby do samodzielnego i wytacznego decydowania o tym,
w jakim zakresie chce zachowac swa anonimowosc i jakie informacje o niej moga by¢ udo-
stepniane osobom trzecim™'. W innych orzeczeniach sady apelacyjne wskazywaty rowniez,
ze prawo do prywatnosci odnosi sie tez do nieujawniania zadtuzenia okreslonej osoby?3?

28 M. Watchowska, Zadoscuczynienie pieniezne za doznana krzywde, Torur 2007, s. 159.

2 A. Mednis, Prawo do prywatnosci a interes publiczny, Krakéw 2006, s. 56.

30 Wyrok SN z 18 stycznia 1984 r., | CR 400/83, OSN 1984, nr 11, poz. 195.

31 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z 10 stycznia 2008 r., | ACa 1048/07, Lex nr 466432.
32Wyrok Sadu Apelacyjnego w Biatymstoku z 25 stycznia 2001 r., | ACa 4/01, OSA 2001, z. 9, poz. 51.
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czy tez jej adresu®. M. Watachowska** stusznie wskazuje, ze w skfad prawa do prywatnosci
w ramach autonomii informacyjnej gwarantowanej przez art. 51 Konstytucji RP wchodzi
prawo do decydowania o tym, kto oraz w jakim zakresie moze uzyskiwac i rozpowszechniac
informacje o danej osobie.

Tak rozumiane prawo do prywatnosci taczy sie z koniecznoscig ochrony autonomii jed-
nostki réwniez w odniesieniu do przetwarzania danych dla celéw naukowych. Niewatpliwie
zmiana celu przetwarzania danych poza zgoda moze doprowadzi¢ do dyskryminacji nie tyl-
ko jednostek, ale catych grup spotecznych. Przyktad, w ktérym badacze zmienili cel badan
naukowych?*® z badarn nad choroba nowotworowg do badan nad choroba weneryczng, uka-
zuje, ze nawet gdy dane nie identyfikuja jednostki a jedynie grupe spoteczng, moze dojs¢ do
stygmatyzacji i dyskryminacji, a wiec de facto do naruszania praw jednostki.

Podstawa uchylajaca bezprawnos¢ naruszenia dobra osobistego beda zatem:

e przepis ustawy (brak regulacji prawnej biobankéw uniemozliwia powotanie sie na

taka przestanke),

e zgoda osoby, ktérej dobro osobiste jest naruszane,

e naduzycie prawa podmiotowego, chociaz wydaje sig, ze trudno a priori uznac, iz nie-
udostepnianie wtasnych danych do celéw naukowych moze zosta¢ uznane za nad-
uzycie prawa podmiotowego.

Od dziatan, ktére sa naruszeniem prawa podmiotowego w mysl z art. 5 k¢, A. Szpunar3®
odrdznia dziatania podjete w obronie uzasadnionego interesu spotecznego lub prywatne-
go. Nie mozna wykluczy¢, ze w konkretnym przypadku, np. gdy zgoda nie sg objete dane
wykorzystane w przetomowych dla nauki badaniach naukowych, przetwarzanie danych
przez biobanki moze by¢ zgodne z uzasadnionym interesem spotecznym. W praktyce jed-
nak powotywanie sie na tak nieostra przestanke moze narazi¢ osoby wykonujace konkretne
badania naukowe na duze ryzyko zwigzane z ich ocennoscia.

Nalezy réwniez pamieta¢, ze w takich przypadkach, oprécz odpowiedzialnosci publicz-
noprawnej, podmiot przetwarzajacy dane wbrew przepisom ustawy i naruszajacy dobro
osobiste bedzie ponosit odpowiedzialnos¢ cywilnoprawna® z art. 24 kc i art. 448 kc.

33 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z 13 listopada 2001 r., | ACa 1140/01, Wokanda 2002, nr 11,
s. 46.

3 M. Watachowska, Ochrona danych osobowych w prawie cywilnym i medycznym [w:] G. Gozdziewicz,
M. Szabtowska (red.), Prawna ochrona danych osobowych w Polsce na tle europejskich standardéw, To-
run 2008, s. 31.

3 Sprawa Havasupai Tribe v. Arizona Board of Regents opisana w artykule K. Drabiak-Syed, Lessons from
Havasupai Tribe v. Arizona State University Board of Regents: Recognizing Group, Cultural, and Dignitary
Harms as Legitimate Risks Warranting Integration into Research Practice, ,Health and Biomedical Law
Society” 2010, t. 6. Artykut dostepny pod adresem https://litigationessentials.lexisnexis.com/webcd/
app?action=DocumentDisplay&crawlid=1&doctype=cite&docid=6+J.+Health+%26+Biomed.+L.+17
5&srctype=smi&srcid=3B15&key=bc953cefe46e0bd0f190203f9ce6471b, dostep 22.11.2016.

3% A. Szpunar, Zadoscuczynienie za szkode niemajqtkowq, Bydgoszcz 1999, s. 142.

3 M. Watachowska, Ochrona..., op. cit., s. 36.
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3.3. Zasady przetwarzania danych pochodzacych od oséb innych niz te, ktérych
dane dotycza

Mogtoby wydawac sie, ze duzo mniej restrykcyjne sg zasady przetwarzania danych
uzyskanych od innej osoby niz ta, ktérej dane dotycza. Szczeg6towa analiza ustawy wska-
zuje jednak na powr6t do zasad ogdlnych. Zgodnie bowiem z art. 26 ustawy o ochronie
danych osobowych do przetwarzania danych osobowych dla celéw naukowych wczesniej
pobranych dla innych celéw nie jest potrzebna dodatkowa zgoda, o ile nie narusza to praw
i wolnosci tej osoby. W mysl art. 25 ust. 2 ustawy o ochronie danych osobowych nie ma
koniecznosci udzielenia informacji o zmianie celu i podmiotu przetwarzajgcego dane, ale
tylko wtedy, gdy spetnione sa dwa warunki: (1) przetwarzanie danych nie narusza praw lub
wolnosci osoby, ktérej dane dotycza, (2) poinformowanie tych os6b wymagatoby nadmier-
nych naktadéw lub zagrazatoby realizacji celu badania. Przestanka konieczna do legalnosci
przetwarzania danych dla nowego celu naukowego jest jednak zgodnosc z art. 23 ustawy.
Oznacza to, ze musi istnie¢ podstawa prawna do zmiany celu na cel naukowy. W przypadku
biobankdéw brak jest takiej podstawy szczegdlnej. Zatem jedynie biobank, ktory przetwarza
takie dane, mdgtby prébowad powotywac sie na tzw. klauzule usprawiedliwionego celu ad-
ministratora danych (art. 23 ust. 1 pkt 5 ustawy o ochronie danych osobowych)3®. Wydaje sie
jednak, ze cele te powinny zosta¢ przez ustawodawce uznane za wyraznie usprawiedliwio-
ne, a zgodnie z art. 23 ust. 4 ustawy o ochronie danych osobowych jest to np. dochodzenie
roszczen i dziatania marketingowe®.

W mojej ocenie, przy braku prawnej podstawy dla funkcjonowania biobankéw de lege
lata nie moga one przetwarzac¢ danych bez zgody lub powtérnej zgody, gdy dane pochodza
z dokumentacji medyczne;j.

Takie przetwarzanie danych bez powtérnej zgody moze by¢ uznane réwniez za narusze-
nie praw pacjenta. Zgodnie bowiem z art. 13 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta pacjent ma prawo do zachowania w tajemnicy przez osoby wykonujace zawod
medyczny, w tym udzielajgce mu swiadczen zdrowotnych, informacji z nim zwiazanych,
a uzyskanych w zwiagzku z wykonywaniem zawodu medycznego. Podstawa do zwolnienia
z tej tajemnicy jest art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Powsta-
je jednak pytanie, czy biobanki sa objete dyspozycja art. 26 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, a tym samym czy majg dostep z mocy prawa do dokumentacji
medycznej. Nie mieszcza sie wprawdzie one w pojeciu instytutu badawczego®, jednak te
biobanki, ktére sg czescig szkoty wyzszej, moga korzysta¢ z dokumentacji medycznej, jesli

38 P, Barta, P. Litwinski, Ustawa..., op. cit., s. 312.

3 A. Drozd, Ustawa..., op. cit., s. 137.

40 Biobank nie jest bowiem panstwowa jednostka organizacyjna, wyodrebniong pod wzgledem praw-
nym, organizacyjnym i ekonomiczno-finansowym (art. 1 Ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytu-
tach naukowych Dz.U. nr 96, poz. 618 ze zm.).
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zostanie ona pozbawiona elementéw identyfikujacych pacjenta*'. W takiej sytuacji jednak
dane znajdujace sie w dokumentacji nie majg waloru danych osobowych, a zatem nie pod-
legaja rowniez ochronie administracyjno-prawne;j.

Mozna zatem wskaza¢, ze de lege lata korzystanie przez biobanki z danych bez zgody
osoby, ktérej dotycza, jest zawsze dziataniem bezprawnym naruszajacym dobro osobiste,
stanowi naruszenie ustawy o ochronie danych osobowych oraz naruszenie praw pacjenta.

4. Przetwarzanie danych przez biobanki po wejsciu w zycie

Rozporzadzenia UE o danych osobowych

Rozporzadzenie UE o ochronie danych wejdzie w zycie 25 maja 2018 r. Oznacza to, ze od
tej daty stanie sie elementem polskiego systemu prawnego bez koniecznosci implementa-
¢ji. Nowe prawo europejskie uchyli Dyrektywe 95/46/WE, ktéra zostata implementowana do
polskiego systemu prawnego ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobo-
wych. Zgodnie z pkt. 9 preambuty do Rozporzadzenia wczedniejsze cele i zasady dyrektywy
pozostaja wciaz aktualne, a nowym celem jest zapewnienie wysokiego i spdjnego stopnia
ochrony os6b fizycznych.

Rozporzadzenie odnosi sie bezposrednio do danych zwyktych i wrazliwych zbieranych
dla celéw naukowych. Pojecie danych osobowych przetwarzanych do celéw naukowych
zostato zdefiniowane dos¢ szeroko ,obejmujac tym pojeciem na przyktad rozwoj technolo-
giczny i demonstracje, badania podstawowe, badania stosowane oraz badania finansowa-
ne ze $rodkéw prywatnych,(...) prowadzone w interesie publicznym w dziedzinie zdrowia
publicznego”*.

Przedmiotem rozporzadzenia jest ochrona danych osobowych, a wiec identyfikujacych
osobe. W odniesieniu do danych wykorzystywanych do celéw naukowych z pkt. 26 pre-
ambuty do Rozporzadzenia wynika jednak, ze o ile to mozliwe, dane do celéw naukowych
powinny by¢ poddane anonimizacji. Jezeli anonimizacja nie jest mozliwa, wéwczas dane
do celéw badan naukowych podlegaja odpowiednim zabezpieczeniom dla praw i wolnosci
osoby, ktérej dotycza.

Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 89 Rozporzadzenia, okreslone zostaty jako ko-
niecznos¢ zapewnienia zasady minimalizacji lub pseudoanonimizacji danych. Oba te po-
jecia sa jednak nieznane prawu polskiemu. Zgodnie z art. 1 Rozporzadzenia minimalizacja
oznacza ograniczenie przechowywania danych do tego, co niezbedne do celéw, w ktérych
sq przetwarzane. W zakresie biobankowania pojecie to niewatpliwie bedzie budzito wiele

41 A. Rej-Kietla, S. Kryska, Ochrona danych osobowych pacjenta w swietle obowiqzujqcych przepiséw pra-
wa, ,Panstwo i Spoteczenstwo” 2015, nr 3, s. 108.

42 Pkt 159 preambuty do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzgdzenie o ochronie danych), Dz.Urz. UE L 119/1.
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kontrowersji. Trudno bowiem wskaza¢, czy minimalizacja** odnosic sie ma do konkretnego
projektu badawczego, czy tez mozliwosci przechowywania wiekszej ilosci danych na po-
trzeby przysztych badan. Z art. 4 Rozporzadzenia wynika zas, ze pseudoanonimizacja ozna-
cza przetworzenie danych osobowych w taki sposéb, by nie mozna ich byto przypisac kon-
kretnej osobie, ktérej dane dotyczg, bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem ze
takie dodatkowe informacje sa przechowywane osobno i sg objete Srodkami technicznymi
i organizacyjnymi uniemozliwiajacymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zi-
dentyfikowania osobie fizycznej. W wyniku pseudoanonimizacji podmiot wcigz przetwarza
dane osobowe, ktére wymagaja ochrony, cho¢ juz nie tak restrykcyjnej jak w przypadku
danych niepoddanych pseudoanonimizacji. Z punktu 62 preambuty do Rozporzadzenia wy-
nika, ze w przypadku przetwarzania danych dla celéw naukowych na ich administratorze
nie cigza obowiazki informacyjne.

Podstawa do wykorzystywania danych osobowych dla celéw badawczych wciaz jest
zgoda osoby, ktérej dane dotycza. Zgodnie z art. 4 Rozporzadzenia ,zgoda” oznacza do-
browolne, konkretne, Swiadome i jednoznaczne okazanie woli, ktérym osoba, ktérej dane
dotycza, w formie oswiadczenia lub wyraznego dziatania potwierdzajacego przyzwala na
przetwarzanie dotyczacych jej danych osobowych. Zgoda ta moze by¢ ograniczona co okre-
$lonych obszaréw badan*. Ponadto zgodnie z art. 7 Rozporzadzenia, jezeli przetwarzanie
odbywa sie na podstawie zgody, administrator musi by¢ w stanie wykaza¢, Zze osoba, ktorej
dane dotycza, wyrazita zgode na przetwarzanie swoich danych osobowych.

W Rozporzadzeniu nie zostata doprecyzowana kwestia formy zgody. Jezeli jednak osoba,
ktérej dane dotycza, wyraza zgode w pisemnym oswiadczeniu, dotyczacym takze innych
kwestii, zapytanie o zgode musi zostac przedstawione w sposob pozwalajagcy wyraZnie od-
roznic je od pozostatych kwestii, w zrozumiatej i tatwo dostepnej formie oraz sformutowane
jasnym i prostym jezykiem. Cze$¢ takiego oSwiadczenia osoby, ktérej dane dotyczg, stano-
wigca naruszenie niniejszego Rozporzadzenia nie jest wigzaca.

Ponadto osoba, ktérej dane dotycza ma prawo w dowolnym momencie wycofa¢ zgo-
de. Wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano
na podstawie zgody przed jej wycofaniem. Osoba, ktérej dane dotycza jest o tym informo-
wana, zanim wyrazi zgode. Wycofanie zgody musi by¢ réownie fatwe jak jej wyrazenie. Na
mocy Rozporzadzenia osoba, ktérej dane s przetwarzane dla celéw naukowych, ma bar-
dziej ograniczone prawa niz osoba, ktérej dane wykorzystywane sa dla innych celéw. Ma

43 Byto to przedmiotem dyskusji na konferencji naukowej pt. Warunki dopuszczalnosci badari nauko-
wych w biomedycynie. Biobanki: wyzwania w czasach Big Data, ktéra odbyta sie 8 czerwca 2016 r. na
Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego.

4 Pkt 33 preambuty do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych), Dz.Urz. UEL 119/1.
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wprawdzie prawo do zadania usuniecia swoich danych, jednak administrator moze odmo-
wic takiego usuniecia, gdy mogtoby to uniemozliwi¢ lub powaznie utrudnic realizacje celu
naukowego (art. 17 ust. 3 pkt d).

Z Rozporzadzenia wprost wynika, ze to panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ od-
powiednie zabezpieczenia praw i wolnosci osoby*®, ktérej dane sa wykorzystywane dla
celéw naukowych. W konsekwencji brak przyjecia przez Polske regulacji dotyczacych da-
nych przetwarzanych przez biobanki moze doprowadzi¢ do natozenia m.in. kar okreslonych
w art. 83.

Zgodnie z pkt. 113 preambuty do Rozporzadzenia administrator danych, biorgc pod
uwage oczekiwania spoteczne co do rozwoju wiedzy, moze przekaza¢ administrowane
przez siebie dane innemu podmiotowi, informujac o tym zaréwno osobe, ktérej dane doty-
cz3, jak i organ nadzorczy.

Rozporzadzenie dopuszcza réwniez mozliwos¢ zmiany celu przetwarzania, okreslajac
w art. 1, ze dalsze przetwarzanie danych do celéw naukowych jest uznane zawsze za zgodne
z pierwotnym celem. Ponadto zgodnie z art. 5 Rozporzadzenia dane moga by¢ dla celow
naukowych przechowywane dtuzej niz dla pierwotnego celu, o ile zostana zagwarantowa-
ne srodki ochrony praw i wolnosci 0séb, ktérych te dane dotycza. Obowiazek informacyjny
administratora danych w przypadku zmiany celu moze by¢ wytaczony (art. 14 Rozporza-
dzenia UE o ochronie danych), jesli udzielenie takich informacji okazuje sie niemozliwe lub
wymagatoby niewspotmiernie duzego wysitku. W takich przypadkach jednak administrator
ma obowigzek podjecia srodkéw majacych na celu ochrone prawa i wolnosci oraz prawnie
uzasadnionych intereséw osoby, ktérej dane dotycza.

Nalezy podkresli¢, ze w odniesieniu do polskich biobankéw watpliwosci moze budzi¢
art. 9 ust. 2 pkt j, zgodnie z ktérym przetwarzanie danych wrazliwych dla celéw naukowych
mozliwe jest na podstawie prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego. W tym zakresie
nalezy wskaza¢, ze brak regulacji ustawowej biobankéw sprawia, ze po wejsciu w zycie Roz-
porzadzenia UE o ochronie danych w 2018 r. polskie biobanki nie beda mogty przetwarzac
danych osobowych wrazliwych bez zgody osoby, ktérej te dane dotyczag (w ramach zmiany
celu).

5. Wyzwania dla polskiego prawodawcy

Wypada podkredli¢, ze przyjete Rozporzadzenie UE o ochronie danych w odniesieniu
do danych wykorzystywanych dla celéw naukowych w duzym zakresie jest zgodne z pol-
skag ustawa o ochronie danych osobowych. Elementem réznigcym jest zakres stosowania

4 Pkt 156 preambuty do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzgdzenie o ochronie danych), Dz.Urz. UE L 119/1.
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zgody przy zmianie celu przetwarzania. Nowe prawo unijne wprowadza generalng zasade
braku koniecznosci uzyskiwania zgody na powtérne wykorzystanie danych osobowych, ale
wymaga zgody na pobranie danych od osoby, ktérej te dane dotyczg (art. 6 Rozporzadze-
nia UE o ochronie danych). De lege lata polskie biobanki nie bedg mogty skorzystac z tych
zmniejszonych rygoréw bezpieczenstwa w zakresie przetwarzania danych. Bez watpienia
beda mogty przetwarzac dane tylko na podstawie zgody na cel badawczy oraz po spetnie-
niu bardzo rygorystycznych obowigzkéw informacyjnych wynikajacych z art. 14 Rozporza-
dzenia UE o ochronie danych. Efektem zatem wejscia w zycie przedmiotowego aktu praw-
nego bedzie koniecznos¢ uzyskiwania przez biobanki dodatkowych zgéd zgodnych z jego
wymogami, co w konsekwencji doprowadzi do catkowitego zahamowania dziatalnosci pol-
skich biobankéw lub narazi je na odpowiedzialnos$¢ wynikajaca z art. 83 Rozporzadzania UE
o ochronie danych.

Podsumowujac, nalezy jednoznacznie podkresli¢, ze przysztos¢ polskich biobankéw za-
lezy od woli ustawodawcy. Efektem wejscia w zycie Rozporzadzenia UE o ochronie danych
moze by¢ paraliz polskich biobankéw lub ich rozwoju. Niewatpliwie bowiem w chwili przy-
jecia regulacji prawnej konstytuujacej funkcjonowanie biobankéw naukowych i okreslaja-
cych zasady przetwarzania przez nie danych gwarantujacych ochrone praw oséb, ktérych
dotycza, biobanki beda mogty korzysta¢ z danych zebranych réwniez dla innych celéw, np.
medycznych, bez koniecznosci uzyskiwania dodatkowej zgody. Opieszatos¢ ustawodawcy
moze za$ skutkowac karami naktadanymi w zwigzku z przetwarzaniem danych bez powtér-
nej zgody, co wprost wywota negatywne skutki, ograniczajac rozwéj nauki.
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Dr Teresa Brodniewicz, lek. med. Aneta Sitarska-Haber

Prawa pacjenta w badaniach klinicznych

1. Prowadzenie badan klinicznych to ztozona sytuacja, gdzie spotykaja sie interesy spo-
teczenstwa, oczekujacego skuteczniejszych lekéw, pacjenta, ktéry szuka lepszej te-
rapii dla leczenia swojego schorzenia ,tu i teraz’, badacza, uczestniczacego w danym
projekcie ze wzgledéw naukowych oraz przedsiebiorcy, ktéry zainwestowat w wy-
produkowanie leku i oczekuje zyskéw. Interesy te w wielu wypadkach nie sg zbiezne.

2. Badania kliniczne przyczyniaja sie do postepdéw terapii farmakologicznej i jako takie
leza u podstaw rozwoju medycyny. Stuza zatem interesowi catego spoteczenstwa.

3. W ramach badan klinicznych mamy do czynienia z jednej strony z ingerencja lekarza
w autonomie pacjenta, z drugiej zas strony - z dziataniami pacjenta majgcymi na celu
ochrone i zachowanie swojej autonomii. Konieczne w tej relacji jest usatysfakcjono-
wanie obu stron z petnym poszanowaniem praw pacjenta.

4. Wspotczesnie badania kliniczne utatwiaja wielu pacjentom dostep do nowocze-
snych terapii, poszerzaja wiedze zawodowg lekarzy — badaczy i catych zespotéw
badawczych zaangazowanych w prowadzenie badan. Ponadto podnosza standar-
dy leczenia i postepowania z pacjentem oraz poprzez kontraktowanie ustug wy-
soko wykwalifikowanych specjalistow realizujacych projekty badawcze wptywaja
pozytywnie na gospodarke kraju. W wielu krajach UE czynione sg ogromne stara-
nia, aby utatwi¢ dostep do badan klinicznych, a pacjentom poszukujagcym pomocy
w leczeniu umozliwi¢ partycypacje w badaniach klinicznych z nowoczesnymi i eks-
perymentalnymi terapiami.

5.  Pierwsza préba, majaca na celu wykazanie wiekszej skutecznosci jednej metody lecz-
niczej (tutaj konkretnie chodzito o rodzaj diety) niz innej, miata miejsce okoto 2500
lat temu (wzmianki w Ksiedze Daniela Starego Testamentu z VI w. p.n.e.). Jednak stan-
dardy etyczne i wymagania prawne, dotyczace wytwarzania produktéw leczniczych,
w tym przeprowadzania proceséw takich jak kontrolowane badania kliniczne, maja-
cych na celu wprowadzenie bezpiecznych i skutecznych lekéw, obowiazuja zaledwie
od ostatnich kilku dekad.

6. Az do XVl w. wiele lekédw nie posiadato potwierdzonej skutecznosci terapeutycznej,
wiele takze miato watpliwy profil bezpieczenstwa. Dopiero w 1906 r. w USA uchwala-
no ustawe, ktéra nakazywata zamieszczanie na opakowaniach lekédw i zywnosci listy
ich sktadnikow.
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10.

11.

W latach 50. ubiegtego stulecia miata miejsce ,tragedia talidomidowa" Wkrotce po
wprowadzeniu przez firme Grunenthal leku na rynek odnotowano liczne narodzenia
dzieci z wadami konczyn, ktérych matki przyjmowaty Talidomid. W efekcie tego wyda-
rzenia, w 1962 r. wprowadzono poprawke Kefauvera — Harrisa do Federal Drug Admini-
stration Act, w ktérej zaostrzono wymagania dotyczace bezpieczenstwa.

Opisane powyzej tragedie i dziatania majgce na celu zapobieganie w przysztosci po-
dobnym nieszczesciom, potozyty podwaliny pod zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
(DPK) 21996 .

Pierwsza naczelng zasada majaca zawsze zastosowanie w badaniach klinicznych jest
aforyzm, przypisywany Hipokratesowi (V w p.n.e.) primum non nocere, czyli ,po pierw-
sze nie szkodzi¢". O obowigzujagcym w Polsce prawie i standardach oraz normach etycz-
nych stosowanych w badaniach klinicznych traktujg m.in. Kodeks Etyki Lekarskiej, Usta-
wa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Kodeks No-
rymberski, Deklaracja Helsinska, Dyrektywa Europejska 2001/20/WE, Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 536/2014 oraz ustawa Prawo farmaceutyczne
z2001r.

W 1990 r. zostata powotana Miedzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji (ICH) ktéra
w 1996 r. wydata zbiér miedzynarodowych standardéw (w formie wytycznych) obowia-
zujacych przy opracowywaniu nowych lekéw. Wszystkie te wytyczne sg standardami
jakosciowymi i naukowymi. Natomiast wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP-ICH)
oznaczone kodem E6 wchodzace w skfad tego zbioru, sa ponadto standardem bio-
etycznym. Postepowanie zgodnie z wymienionymi standardami jest rekojmia wiary-
godnosci, rzetelnosci i doktadnosci uzyskanych danych i przestrzegania praw pacjen-
tow uczestniczacych w badaniach. W Polsce standardy te uszczegétawia akt prawny,
jakim jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Prak-
tyki Klinicznej'. Dokument wprowadza m.in. wymaog raportowania o zdarzeniach nie-
pozadanych, ustala nadrzedna role Komisji Bioetycznej oraz okresla ksztatt wiodacych
dokumentéw badania klinicznego. Badacz, decydujac sie na prowadzenie badania, po-
$wiadcza kazdorazowo ztozeniem swojego podpisu na protokole badania, ze bedzie je
prowadzit scisle wedtug zaaprobowanego przez Komisje Bioetyczng protokotu i wymo-
gow DPK.

Pacjent ma niezbywalne prawo do uzyskania wyczerpujacej informacji na temat ba-
dania, zaréwno o korzysciach, jak i ryzyku, przed podjeciem tzw. swiadomej decyzji
o0 uczestnictwie w badaniu, o mozliwosci wycofania sie z badania w kazdej chwili, bez
podawania powodu, prawo do opieki lekarskiej, prawo do anonimowosci oraz ochrony
swoich danych, jak réwniez prawo do odszkodowania.

'Dz.U.z2012r. poz. 489.

66



Prawa pacjenta w badaniach klinicznych

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Coraz czesciej pacjenci w sposdb swiadomy staraja sie wptywac na zaspokajanie ich
potrzeb, m.in. poprzez rozwdj ruchdw, stowarzyszen i organizacji pacjenckich.

Celem organizacji pacjenckich jest m.in. wyjasnianie pacjentom wszelkich aspektéw
ich choroby, jak réwniez pomoc w uzyskaniu odpowiednich $wiadczen medycznych.
Organizacje pacjenckie nawigzuja réwniez kontakt z lekarzami i ekspertami w danej
dziedzinie, dzieki czemu chorzy uzyskuja najwazniejsze informacje odnosnie do stanu
zdrowia oraz najnowszych trendéw w leczeniu ich choroby.

Nadal, pomimo postepu dialogu spotecznego, partycypacja spoteczna w procesie po-
dejmowania decyzji o finansowaniu ochrony zdrowia w Polsce istotnie odbiega od po-
ziomu, w jakim wykorzystuja swoje prawa do wspodtdecydowania pacjenci i obywatele
w krajach europejskich.

Pacjent powinien by¢ partnerem dla przemystu farmaceutycznego oraz decydentow
we wspdlnym budowaniu nowych standardéw opieki zdrowotne;j.

Pacjenci coraz bardziej chca angazowac sie w wyznaczanie priorytetéw badan, rozwéj
nowych lekéw, a takze w to, co stanie sie, gdy lek zostanie udostepniony oraz w polityki
zdrowotne obowigzujgce w miejscu zamieszkania. Ta idea jest promowana od kilka lat
w ramach EUPATI (Projekt Europejskiej Akademii Pacjentéw w obszarze Terapii Innowa-
cyjnych).

Projekt EUPATI> powstat i finansowany jest w ramach Wspdlnego Przedsiewziecia
na Rzecz Inicjatyw Lekéw Innowacyjnych na mocy porozumienia w sprawie dotacji
nr 115334, ktérej srodki pochodzg z Siédmego programu Ramowego UE (FP7/2007-
2013), a takze od firm cztonkowskich zrzeszonych w Europejskiej Federacji Przemystu
i Stowarzyszen Farmaceutycznych.

Europejska Akademia Pacjentéw oferuje mozliwos¢ bezptatnego korzystania i ponow-
nego wykorzystania wszystkich swoich materiatéw, wykraczajacych poza ramy jakiej-
kolwiek organizacji pacjenckiej, grupy badawczej lub kursu szkoleniowego. Z tego po-
wodu zasoby i rozwdj potencjatu sg koordynowane przez lokalne zespoty pacjentow,
naukowcéw i przedstawicieli przemystu w ponad 12 krajach europejskich; kazdy zespét
ma konkretne plany oparte na potrzebach spotecznosci pacjentéw w danym regionie.
EUPATI stawia gtéwnie na edukacje i szkolenia pacjenta. Dostarcza informacje przyja-
zne pacjentom, opinii spotecznej oraz bardziej zaawansowanym obroficom praw pa-
cjenta i pacjentom-ekspertom. Celem jest umozliwienie kazdemu zrozumienia i wnie-
sienia wktadu w prace badawczo-rozwojowe nad lekami.

Wazne jest takze wspieranie partycypacji spotecznej w procesie podejmowania decyzji
o finansowaniu ochrony zdrowia w Polsce. Organizacje pacjenckie moga bra¢ udziat

2 W 2013 r. Akademia Pacjentow EUPATI utworzyta zespét krajowy. Stowarzyszenie na rzecz Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP) oraz Zrzeszenie Firm CRO (POLCRO) zgtosity swéj aktywny udziat w procesie
szkolenia pacjentéw w Polsce i wspiera dziatars EUPATI w Polsce.
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w konsultacjach spotecznych propozycji aktéw prawnych regulujacych ochrone zdro-
wia i dostep do leczenia. Drugim forum, gdzie organizacje pacjenckie moga wyrazi¢
swoje poglady, jest sejmowa lub senacka Komisja Zdrowia. Kolejng okazja przekazania
opinii Srodowisk pacjenckich jest istniejgcy od 2012 r. Dialog dla Zdrowia — forum roz-
mow pacjenckich organizacji parasolowych z urzednikami Ministerstwa Zdrowia i NFZ.
W Polsce idea partycypacji pacjentéw w rozwoju terapii innowacyjnych i podejmowa-
niu decyzji w ochronie zdrowia caty czas wymaga aktywnego promowania i wspierania.
Potrzebny jest merytoryczny dialog, wspétpraca i tworzenie kolacji pomiedzy organi-
zacjami, stowarzyszeniami oraz srodowiskiem akademickim. Takie dziatania wydaja sie
niezbedne, aby pacjenci umacniali swoja role wiarygodnego i merytorycznego partne-
ra dla pozostatych interesariuszy w systemie ochrony zdrowia i mieli realny wptyw na
rozwoj lepszych standardéw leczenia i respektowania praw pacjenta.



Rozdziat 3
lesty genetyczne






Prof. dr hab. Michat P. Witt, dr Magdalena M. Witt

Czy genetyka kliniczna to dziedzina bezpieczna?

Zyjemy obecnie w erze powszechnej, rosnacej w zastraszajacym tempie, dostepnosci
wszelkiego typu danych. Jedno klikniecie myszka, jedno przycisniecie klawisza smartfona
i najrézniejsze informacje wylewajg sie szerokim strumieniem. Cze$¢ z nich to dane zbiera-
ne zupetnie oficjalnie i w petnym majestacie prawa, dla innych certyfikat petnej uczciwosci
oraz przejrzystosci w ich pozyskiwaniu i magazynowaniu jest juz mniej klarowny, a wresz-
cie mamy tez dane po prostu zbierane i przetwarzane bez jakiegokolwiek nadzoru mery-
torycznego, ktérych wykorzystanie nie podlega zadnemu ograniczeniu. Dane te moga do-
tyczyc¢ réznorodnych aspektéw naszego zycia. Nie chcac wchodzi¢ w kompetencje Urzedu
Gtéwnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych w szczegétowej analizie tego zjawiska
o wszelkich znamionach signum temporis, z racji reprezentowanej specjalnosci lekarskiej
oraz naukowej chciatbym postawi¢ pytanie: gdzie w tym catym spektrum pozyskiwanych,
przechowywanych i przetwarzanych danych lokuja sie dane genetyczne?

Zacza¢ trzeba od tego, skad dane genetyczne mozna uzyskac? Informacje dotyczace
historii rodzinnej zbierane sa w kazdym gabinecie lekarza genetyka, a ich graficznym od-
zwierciedleniem jest rodowdd genetyczny, ktéry z reguty w trakcie takiej wizyty jest wy-
kreslany (w rzeczywistosci dane takie zbierane sg w kazdym gabinecie lekarskim; réznica
polega na tym, ze lekarz genetyk robi to nieco bardziej fachowo i systematycznie)'. Analiza
rodowodu, a jest to procedura w oczywisty sposéb catkowicie nieinwazyjna, dostarcza da-
nych istotnych z punktu widzenia porady genetycznej i w wielu przypadkach na tym etapie
zbieranie danych genetycznych moze zostac zakoriczone. Kolejnym krokiem moze by¢ prze-
prowadzenie standardowych laboratoryjnych badan genetycznych, z ktérych ciagle pod-
stawowym i najczesciej wykonywanym jest analiza kariotypu, czyli zestawu chromosoméw
obserwowanych w utrwalonych dzielacych sie krwinkach biatych. Technik wizualizacji chro-
mosomoéw i ich zmian jest bardzo wiele, cze$¢ z nich to juz bardzo zaawansowana cytoge-
netyka, za$ sama ocena kariotypu wymaga znacznego doswiadczenia i wprawy, ktéra wcale
nie jest zjawiskiem powszechnym. Tylko osrodki genetyczne o ustalonej renomie takie kom-
petencje posiadaja i tylko ich wyniki oraz interpretacje traktowa¢ mozna jako wiarygodne.

Kolejnym krokiem w diagnostycznych badaniach genetycznych sa testy molekularne,
polegajace na analizie informacji genetycznej zapisanej w jej/jego DNA. Izolacja DNA sama
w sobie nie stanowi wielkiego technicznego problemu i przeprowadzona moze by¢ nawet

'R.L. Bennett, The practical guide to the genetic family history, New York 2010.
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w warunkach domowych. Do celéw analizy laboratoryjnej DNA izolowane jest z krwinek
biatych krwi obwodowej, pobieranej standardowo z zyty ramiennej. Innym, coraz czesciej
uzywanym zrédtem DNA, sg komérki nabtonka wewnetrznej strony policzka, ktére sto-
sunkowo tatwo mozna pobra¢ na drodze pocierania patyczkiem z wata. Te same komoérki,
z mniejsza wydajnoscia, pobra¢ mozna réwniez na drodze intensywnego ptukania jamy
ustnej roztworem soli, co czyni samga czynnos¢ pobierania materiatu do badania juz catko-
wicie nieinwazyjna. Jednakze dla celéw rutynowej genetycznej diagnostyki molekularnej
pierwszy z tych sposobdéw pobrania ciagle traktowany jest jako optymalny. Tak pobrany ma-
teriat stanowi baze dla coraz szerszej gamy testéw molekularnych, ktére wykonywane sg
w publicznych oraz komercyjnych laboratoriach diagnostycznych. Liczba laboratoriéw pa-
rajgcych sie tego typu dziatalnosciag diagnostyczng przyrasta bardzo szybko, natomiast w ich
ofercie diagnostycznej znajduje sie juz ok. 2000 réznych choréb genetycznych, dla ktérych
molekularne testy diagnostyczne sg mozliwe do wykonania.

Odwieczne kontrowersje budzi problem ekscepcjonalizmu genetycznego, sprowadza-
jacy sie do pytania, czy wyniki badan genetycznych nalezy traktowac w sposéb szczegdlny,
czy tez wystarczy tu klauzula poufnosci oraz sposéb zarzadzania i przechowywania stoso-
wany do wynikéw wszystkich innych badan medycznych? Nie wdajac sie w wyrokowanie
w tej kwestii, warto zwréci¢ uwage na pewne cechy charakterystyczne wynikéw badan
genetycznych, ktére jednak w istotny sposéb réznig je od innych wynikéw medycznych.
Wyniki badan genetycznych dajg mozliwos¢ nie tylko rozpoznania obecnej choroby, lecz
takze wgladu w przyszty stan zdrowia osoby badanej. Umozliwiaja, w przeciwienstwie do
wszystkich innych stosowanych technologii, identyfikacje osobnicza z praktycznie 100-pro-
centowg pewnoscia. Wyniki te istotne sg nie tylko dla osoby badanej, ale dla catej rodziny.
Ujawnienie ich pociggac za soba moze daleko idace skutki rodzinne i psychospoteczne, pro-
wadzi¢ do dyskryminacji, stygmatyzacji i wykluczenia spotecznego. Wyniki badan genetycz-
nych wykonywanych na podstawie materiatu linii generatywnej, sg state i niezmienne, stad
wykonywane s3 tylko raz w zyciu. Niezwykle szybki i dynamiczny rozwéj technologii gene-
tycznych powoduje, ze wyprzedzaja one nasze mozliwosci interpretacyjne, stad niektére
testy genetyczne generujg wyniki, ktérych znaczenia w chwili obecnej jeszcze nie jestesmy
w stanie w sposdb wiasciwy ocenié. Jako zasade przyjac nalezy, ze badania genetyczne ge-
nerujg wyniki majace charakter danych osobowych o wysokiej wrazliwosci.

Techniczna fatwosc¢ izolacji DNA powoduje, ze dla réznych celéw wykorzystywane
moga byc¢ tez zupetnie inne, czesto dos¢ zaskakujace, Zrodta materiatu biologicznego. Cata
technologia analizy sladéw biologicznych dla celéw postepowania dochodzeniowego jest
obiektem zainteresowania molekularnych laboratoriéw kryminalistycznych i medyczno-
sadowych: tutaj praktycznie wszystko moze stac sie zrédtem materiatu. W najrézniejszych

2 M.M. Witt, M.P. Witt, Privacy and confidentiality measures in genetic testing and counselling: arguing on
genetic exceptionalism again, ,Journal of Applied Genetics” 2016, vol. 57, iss. 4, s. 483-485.
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ogtoszeniach medialnych mozna spotkac oferty proponujace wykorzystanie dla celéw po-
zornie zupetnie neutralnych (?) badan genetycznych wtoséw ze szczotki znalezionej w ta-
zience, dzieciecego smoczka, czy... bielizny lub poscieli uzywanej przez osobe, ktéra jest
obiektem zainteresowania zlecajacego badanie. Trzeba sobie zdawac sprawe z powagi ofert
laboratoriow komercyjnych w zakresie ewentualnych skutkéw przeprowadzanych analiz:
wilosy to idealne zrédto materiatu identyfikacyjnego, wymaz z dzieciecego smoczka moze
znakomicie stuzy¢ dla celéw dochodzenia/zaprzeczenia ojcostwa, za materiat z bielizny jest
podstawg do bez skruputéw oferowanego tzw. testu zdrady. Internetowi oferenci skrupu-
téw nie majg, a brak wyrazenia swiadomej zgody przez osobe badana na przeprowadzenie
analizy jej informacji genetycznej wydaje sie tu zupetnie nie przeszkadzac.

Warto sobie rowniez uswiadomic¢, komu nasze DNA jest potrzebne i kto moze by¢ za-
interesowany w wykorzystaniu uzyskanych danych genetycznych. Oczywiscie pierwsza
grupa zainteresowanych odbiorcéw sa naukowcy, ktérzy standardowo prowadza badania
polegajace na analizie materiatu genetycznego. Eksplozja danych uzyskanych na podstawie
analizy DNA, ktéra rozpoczeto odkrycie jego struktury w 1953 r. (nagroda Nobla dla Watso-
na, Cricka i Wilkinsa w 1962 roku), poprzez badania DNA prowadzace do poszczegdlnych
patologii w Swiecie zwierzat i roslin, projekt sekwencjonowania genomu cztowieka i dalsze
jego konsekwencje, az do praktycznie nieogarnialnego strumienia danych uzyskiwanych
z upowszechniajgcego sie obecnie sekwencjonowania caltogenomowego.

Z medycznego punktu widzenia najwazniejszym zastosowaniem testéw genetycznych
jest diagnostyka medyczna, a postep w tej dziedzinie jest zupetnie oszatamiajacy. Globalny
rynek diagnostyki molekularnej wart jest ok. 5 mld USD, co stanowi ok. 11% catego me-
dycznego rynku diagnostycznego, jednak jest to najszybciej rosnacy segment tego rynku,
o dynamice wzrostu 12% w skali roku. Testy genetyczne dzieli sie na: 1) testy diagnostyczne,
umozliwiajgce ustalenie przyczyny choroby, cech wptywajacych na dziatanie lekéw (testy
farmakogenetyczne) oraz cech mogacych zapobiec powstaniu choroby; 2) testy predykcyj-
ne, umozliwiajace identyfikacje cech powodujacych przysztg chorobe lub predyspozycje do
zachorowania oraz cech mogacych powodowac¢ chorobe u potomstwa osoby badanej (np.
wykrywanie nosicieli wadliwych genéw w populacji). Stosowane moga by¢ doraznie, w pro-
gramach przesiewowych noworodkdw, a takze w ramach diagnostyki przedurodzeniowej
(prenatalnej czy nawet preimplantacyjnej).

Bardzo zainteresowani naszymi danymi genetycznymi s tez przedstawiciele przemystu
farmaceutycznego. Obecnie rozwijajacy sie rynek terapii personalizowanej,,szytej na miare”
potrzeb genetycznych pacjenta, wymaga dokonania dokfadnej charakterystyki genetycznej
najpierw na poziomie populacyjnym, potem zejscia na poziom mniejszych grup lub pod-
grup 0s6b z rozpoznaniem danej choroby, by wreszcie zejs¢ na poziom indywidualnych
pacjentow. Cata ta operacja diagnostyczna, majaca potencjalnie swe bezposrednie przeto-
zenie na strategie produkgji lekow, a wiec na potencjalne zyski kompanii farmaceutycznych

73



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

zich sprzedazy, oparta jest catkowicie na nowoczesnych molekularnych technikach analizy
genomu cztowieka.

Kolejne grupy zainteresowanych wgladem w nasze dane genetyczne to ubezpieczyciele,
banki oraz pracodawcy, ktérzy moga chcie¢ uzy¢ danych genetycznych jako elementu skfa-
dowego oceny ryzyka ubezpieczeniowego, zdolnosci kredytowej czy krétko- i dtugotermi-
nowej przydatnosci do pracy na danym stanowisku.

Oddzielng grupa testow genetycznych, swietnie funkcjonujaca na globalnym rynku,
sg tzw. testy bezposrednio do klienta (ang. direct-to-consumer, DTC). Wykonywane sg one
réwnolegle i catkowicie niezaleznie od testéw bedacych jednym z elementéw diagnostyki
w instytucjach funkcjonujacych w ramach systemu publicznej opieki zdrowotnej. Cecha
charakterystyczna testéw DTC jest to, ze oferowane sg one bez posrednictwa instytucji
medycznej, najczesciej przez Internet lub inne media powszechnie dostepne. Jak uczy do-
Swiadczenie, jezyk i zawartos¢ merytoryczna ogtoszen reklamujacych testy DTC z reguty
jest catkowicie nieadekwatna do ich faktycznej wartosci: niestety zbyt czesto moc predyk-
tywna oferowanych testéw nie ma nic wspélnego z ich rzeczywistg uzytecznoscia klinicz-
na. Ogtoszenia z reguty nie sg wsparte zadnymi autorytatywnymi odnosnikami literaturo-
wymi, ktore by uwiarygodniaty zastosowanie proponowanych testow. Pamietad trzeba, ze
wykonywanie testéw DTC nie podlega zadnemu nadzorowi merytorycznemu ani rezimo-
wi organizacyjnemu, stad ich wiarygodnos¢ jest wiecej niz watpliwa. Procedurze pobrania
i przestania materiatu biologicznego nie towarzyszy pobranie $wiadomej zgody od osoby
badanej/prawnego opiekuna, w cywilizowanym rozumieniu tego pojecia. Osoby przesy-
tajace materiat do badania w tym trybie powinny zdawac¢ sobie sprawe, ze zaréwno sam
materiat biologiczny (krew, tkanka, wydzielina), jak i uzyskane w wyniku ich badania dane
genetyczne, nie s zabezpieczone w zaden sposéb zapewniajacy faktyczne bezpieczen-
stwo oraz poufnos¢. Tak traktowane prébki oraz dane sa catkowicie poza kontrolg, moga
by¢ uzywane w gruncie rzeczy do kazdego dowolnego celu, bez wiedzy osoby badane;j.
Catkowity brak nadzoru jakosciowego powoduje, ze zaréwno warto$¢ diagnostyczna, jak
i dowodowa (w zaleznosci od celu przeprowadzanego badania) jest faktycznie zerowa.
Uzycie tak uzyskanych wynikéw jako istotnego elementu medycznego procesu diagno-
stycznego traktowane powinno by¢ jako sprzeczne z zasadami sztuki lekarskiej, zas zaden
sad tak uzyskanych wynikéw nie ma prawa uzy¢ jako elementu w postepowaniu dowo-
dowym?,

Mimo ze wyniki badan DTC formalnie nie maja prawa by¢ traktowane powaznie, jed-
nak faktycznie moga pociggnac za sobg daleko idace skutki rodzinne, medyczne, spotecz-
ne czy psychologiczne. Znanych jest wiele fatalnych scenariuszy, ktére zycie napisato przy
uzyciu takich wtasnie wynikéw: zaprzeczenie ojcostwa, ze wszystkimi skutkami; samowolna

zmiana rezimu terapeutycznego ciezkiej choroby, ze wszystkimi skutkami; zmiana zalecanej

3F.S. Collins, Jezyk zycia. DNA a rewolucja w medycynie spersonalizowanej, Warszawa 2013.
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diety czy ustalonego stylu zycia, ze wszystkimi skutkami itd. Firmy wykonujace testy DTC
przesytaja tylko sam ich wynik, czesto z dotgczong mato sensowng interpretacja, z reguty
zawierajaca wiele trudnych terminéw medycznych, jeszcze trudniejszych do wymowienia,
a juz na pewno niemozliwych do zrozumienia przez przecietnego cztowieka, nieprzygoto-
wanego merytorycznie do takiej operacji intelektualnej. Szanse na zrozumienie trudnych
poje¢ z zakresu genetyki daje wylacznie fachowo przeprowadzona porada genetyczna,
czego oferta testéw DTC w ogdle nie uwzglednia. Zerowa wiarygodnos¢ merytoryczna,
a jednoczesnie wielka sita przekonywania fachowo prowadzonych agresywnych kampanii
marketingowych firm oferujacych testy DTC, w istotny sposdb podwaza publiczne zaufanie
do badan genetycznych w ogéle, co nie powinno uchodzi¢ uwadze organizatorom syste-
mu stuzby zdrowia, odpowiedzialnym za wtasciwe usytuowanie genetyki w tymze systemie.
W warunkach polskich wykonywanie takich testow nie wymaga spetnienia zadnych wy-
mogoéw fachowych, jakosciowych, bezpieczeristwa itp. Wystarczy zwykte zgtoszenie dzia-
falnosci gospodarczej! Czy prawodawca krajowy powinien spokojnie przechodzi¢ nad tym
do porzadku dziennego? Co na to medyczny nadzér specjalistyczny, minister wiasciwy ds.
zdrowia, parlament?

Regulacje prawne dotyczace genetyki, czy posrednio majace w tej dziedzinie zasto-
sowanie, rozsiane s3 po wielu aktach prawnych: przynajmniej siedmiu réznych ustawach
(o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, o publicznej stuzbie krwi, o diagnostyce laboratoryj-
nej, o prawach pacjenta, o ochronie zdrowia psychicznego, o pobieraniu tkanek i przeszcze-
pianiu komorek itp.) oraz po réznych kodeksach i statutach. Przepisy tam zawarte czesto
pozostaja we wzajemnej sprzecznosci, uzywaja roznorodnej i catkowicie niekonsekwentnej
semantycznie terminologii, w wiekszosci sg catkowicie przestarzate i nie tworza zadnego
spojnego prawnego systemu normatywnego.

A parlamenty innych krajéw pomyslaty juz o tym dawno! Pierwsza w Europie byta Au-
stria, gdzie zauwazono taka potrzebe i ktérej parlament juz w 1995 r. uchwalit ustawe doty-
czaca technologii genetycznych. Potem podobne akty normatywne zaczety uchwalac parla-
menty innych krajéw europejskich, obecnie w liczbie 10, ostatnio z Republika Czeska wtacz-
nie. Ustawe o zakazie dyskryminacji ze wzgledu na cechy genetyczne uchwalono w USA za
czasow prezydentury G.W. Busha. Najbardziej wszechstronna i nowoczesnie skonstruowana
wydaje sie niemiecka Gendiagnostikgesetz GenDG 379/09, uchwalona przez Bundestag
w 2009 r. Stad witasnie ten akt prawny stat sie wzorcem dla skonstruowania zatozen do pol-
skiej ustawy o testach genetycznych dla celéw zdrowotnych, jaka przygotowat zespét eks-
pertéw powotany przez ministra wtasciwego ds. nauki*. Zatozenia te ujrzaty Swiatto dzienne
w grudniu 2012 i w kwietniu roku kolejnego zostaty przekazane Ministrowi Zdrowia do dal-
szego procedowania. Do momentu pisania tego tekstu (sierpier 2016 r.) zdokumentem tym

4 Projekt ustawy o testach genetycznych z 2012 r. dostepny pod adresem http://igcz.poznan.pl/wp-
content/uploads/2016/08/Ustawa-o-testach-genetycznych.pdf, dostep 22.11.16.
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nic sie nie dzieje, a w Ministerstwie Zdrowia ze zdziwieniem przyjeto informacje, ze na jego
terenie od trzech lat dokument taki w ogdle sie znajduje! Tylko gdzie?

Gwoli uzupetnienia dodac¢ nalezy, ze wspomniany polski projekt ustawy genetycznej
w swej warstwie aksjologicznej jest w petni zharmonizowany ze stosownymi wytycznymi
OECD oraz z zapisami Europejskiej Konwencji Bioetycznej z 1997 r.i jej protokotami dodat-
kowymi®. Jego gtdwnym celem jest zapewnienie podstawowych praw i wolnosci jednost-
ki, jak poszanowanie godnosci ludzkiej, tozsamosci i integralnosci. Celem proponowane-
go dokumentu nie jest ograniczenie dostepu do testéw genetycznych, ale wpisanie ich
wykonywania na trwate w system wartosci demokratycznego panstwa prawa. Do gtéw-
nych zasad promowanych w opisywanych zatozeniach do ustawy jest zakaz dyskrymi-
nacji ze wzgledu na cechy genetyczne oraz catkowita neutralnos¢ i niekontrowersyjnosc
przedstawianych rozwigzan prawnych. Dokument proponuje regulacje uwzgledniajace
specyfike kwestii genetycznych w odniesieniu do takich probleméw, jak zabezpieczenie
dobra pacjenta przez doktadne okreélenie podmiotéw uprawnionych do zlecania badan
genetycznych, nadzor jakosci badan, zabezpieczenie autonomii pacjenta poprzez proces
Swiadomej zgody, zabezpieczenie materiatu badanego, dostepu do informacji, wynikéw
i poradnictwa genetycznego, badanie oséb o ograniczonej zdolnosci wyrazenia zgody,
badania przedurodzeniowe i przesiewowe, badanie materiatu od oséb zmartych, dostep
do wynikéw dla oséb trzecich itp.

Jednym z kluczowych zagadnien zwigzanych ze specyfika danych genetycznych jest
problem zachowania poufnosci®. Genomowe badania populacyjne i testy genetyczne, cze-
sto oparte na zasobach duzych repozytoriéw (biobanki), i zwigzane z nimi bazy danych wy-
magaja wtasciwego potaczenia danych genotypowych z opisem fenotypu. Warto wspom-
nie¢ tu o problemie deanonimizacjii os6b badanych. Wiadomo, ze nawet niewielka liczba
danych genetycznych (SNP, ekspresja lub dane mikrobiomowe), w pofgczeniu z publicznie
dostepnymi informacjami, takimi jak nazwiska i fragmentaryczne dane adresowe, umozli-
wiajg petng identyfikacje oséb badanych’. Stad uspokajajace zapewnienia, ze badania ge-
netyczne prowadzone sg z zachowaniem petnej anonimowosci, s z zasady nieprawdziwe.
Przy obecnej technologii ZADNE badanie genetyczne nie jest de facto w petni anonimowe.
Podkresla to znaczenie wihasciwego stosowania swiadomej zgody jako gtéwnego narzedzia
do ochrony autonomii pacjenta®.

5 European Bioethical Convention [1997], Convention for the protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human
Rights and Biomedicine, Oviedo, Spain, April 1997. http://www.coe.int/en/ web/conventions/full-
list/-/conventions/treaty/164.

5 M.M. Witt, M.P. Witt, Privacy..., op. cit.

” M. Gymrek, A.L. McGuire, D. Golan, E. Halperin, Y. Erlich, Identifying personal genomes by surname infer-
ence, ,,Science” 2013, vol. 339, 5. 321-324.

8 R.N. Fiore, KW. Goodman, Precision medicine ethics: selected issues and developments in next-gener-
ation sequencing, clinical oncology, and ethics, ,Current Opinion in Oncology” 2016, vol. 28, s. 83-87.
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To tylko czesciowo ilustruje trudnosci z wykorzystaniem danych genetycznych w ba-
daniach naukowych i poradnictwie. Z jednej strony, dane te wymagaja zwiekszonego
bezpieczenstwa odpowiedniego dla wrazliwych danych osobowych, z drugiej przynosza
niebezpieczenstwo stosunkowo fatwego naruszenia ich poufnosci. W klinicznej praktyce
genetycznej zakres zastosowanej poufnosci z reguty zalezy od sposobu dziedziczenia danej
cechy genetycznej.

W przypadku choréb dziedziczonych recesywnie autosomalnie jako zasade przyjmuje
sie odroczenie identyfikacji heterozygot (detekcje bezobjawowego nosicielstwa chorobo-
twoérczych mutacji) wéréd rodzenstwa osoby chorej, do czasu osiggniecia przez nich pet-
nej faktycznej decyzyjnosci (bardziej psychicznej niz metrykalnej) w zakresie poddania
sie takiemu badaniu. Diagnostyka choréb autosomalnych dominujacych, w szczegélnosci
choréb neurodegeneracyjnych, stanowi olbrzymie obciazenie psychiczne dla badanego
i jego rodziny. Pamietac trzeba, ze w przypadku choréb ujawniajacych sie w pdzniejszym
wieku, ryzyko zachorowania u potomstwa osoby chorej wynosi 50%. Stanowi to prawdziwe
wyzwanie w procesie poradnictwa genetycznego takich rodzin, gdzie obok catego niesty-
chanie ztozonego psychologicznie problemu informowania o ryzyku genetycznym zacho-
rowania na te samg bardzo ciezka chorobe, na ktérg choruje juz ojciec lub matka, z pokora
trzeba podejs¢ do prawa cztonkéw rodziny do niewiedzy®. Wymaga to m.in. rozréznienia
pomiedzy prawem do nieujawniania danych, a rezygnacja z przeprowadzenia/kontynuowa-
nia procesu diagnostycznego.

Bezposrednio z tym zwiazany jest problem ujawniania uzyskanych danych genetycz-
nych cztonkom najblizszej rodziny. Warto zastanowic sie nad pytaniem: Czy pacjent ma pra-
wo legalnie decydowag, czy jego dane genetyczne moga by¢ ujawnione osobom trzecim,
czy tez powinny by¢ traktowane jako poufne nawet wtedy, gdy odnoszg sie do przysztego
ryzyka zachorowania krewnych? Mozna to uznac za konflikt szczegdlnych praw i wartosci:
prawa pacjenta do prywatnosci z jednej strony oraz prawa do informacji cztonkéw rodziny,
ktdrej zatajenie moze pociggac za sobg zagrozenie dla ich zycia lub zdrowia. Czy w takiej sy-
tuacji lekarz ma prawo odstgpic od tajemnicy lekarskiej? Pytanie to mozna przeformutowac:
Czy wynik testu genetycznego, to wytgcznie sprawa pacjenta, czy pacjenta oraz najblizszej
rodziny? Innymi stowy: Kto jest podmiotem dziatan lekarza genetyka: tylko pacjent czy cata
rodzina ryzyka genetycznego?

Na pytanie o wiasciwy zakres poufnosci dziatan i danych w genetyce nie mozna odpo-
wiedzie¢ prosto. Poufnos¢ danych medycznych we wszystkich czynnosciach medycznych
jest podstawa zaufania badanego i wiarygodnosci dziatan lekarskich'. W wielu przypad-

° L. Bortolotti, The relative importance of undesirable truths, ,Med Health Care Philos” 2013, vol. 16,
s.683-690.

© A. Kent, Consent and confidentiality in genetics: whose information is it anyway?, ,Journal of Medical
Ethics” 2003, vol. 29,s. 16-18.
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kach, zwiaszcza jesli chodzi o choroby rzadkie, restrykcyjne zachowanie anonimowosci ma-
teriatu i uzyskanych danych genetycznych, bez mozliwosci odkodowania zanonimizowa-
nych danych personalnych, uniemozliwitoby osiagniecie zamierzonego celu badan. Stad,
ze wzgledu na specyfike danych genetycznych trzeba przyjac, ze w genetyce poufnos¢ nie
jest wartoscia absolutng i musi by¢ traktowana indywidualnie. Ponadto, nie wszystkie dane
genetyczne maja jednakowa warto$¢ prognostyczng, stagd znowu koniecznos¢ traktowania
kazdej sytuacji klinicznej w inny sposéb.

W polskim prawie odpowiedzi na takie pytanie prézno szuka¢; stad jeszcze jeden ar-
gument na palaca potrzebe uchwalenia przepiséw normatywnych w postaci omawianej
wczesniej ustawy genetycznej. Uchwalenie takiego prawa pozostaje w interesie zaréwno
pacjentow, jak i lekarzy. Pierwszym prawnie zapewniajgc wiasciwe traktowanie i uzyskanie
wszystkich naleznych czynnosci i informacji medycznych, a drugim — umozliwiajac swobod-
ne i pozbawione ciggtych obaw i watpliwosci wypetnianie swych obowigzkéw zawodowych.
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Katarzyna takomiec

Regulacja badan genetycznych a konstytucyjny standard
ochrony praw jednostki

1. Wprowadzenie

Celem opracowania jest zwrdcenie uwagi na istotng role dogmatyki prawa konstytu-
cyjnego w ksztattowaniu prawidtowej regulacji badan genetycznych. Nalezy podkredli¢,
ze w dotychczasowych rozwazaniach doktrynalnych gtéwny nacisk zostat potozony na
cywilistyczne, karne i prawnoporéwnawcze aspekty. Tymczasem Konstytucja, jako jeden
z najwazniejszych aktéw regulujacych ochrone wolnosci i praw cztowieka, okresla wartosci,
ktére musi wzig¢ pod uwage polski ustawodawca, uzupetniajac regulacje dotyczaca badan
genetycznych.

2. Badania genetyczne. Kontekst regulacji

Gléwna przyczyna intensyfikacji rozwazan nad zagadnieniami zwigzanymi z prawami
cztowieka w kontekscie zastosowan medycyny i biotechnologii jest dynamiczny rozwdj
tych dziedzin w ostatnich dekadach XX i na poczatku XXI w. Rozwdj ten dotyczy zaréwno
metod diagnostycznych oraz terapii, jak i metod badawczych pozwalajacych na lepsze
poznanie przyczyn choréb. Jednym z przetomowych momentéw dla tego procesu byto
zsekwencjonowanie ludzkiego genomu, do ktérego doszto pod koniec XX w." Otworzy-
to to naukowcom droge do zakrojonych na szeroka skale badan i zapoczatkowato dyna-
miczny rozwdj diagnostyki genetycznej. Przewiduje sig, ze z uptywem czasu komponent
genetyczny zostanie odkryty w wielu schorzeniach, ktére w chwili obecnej sa traktowane
jako majace przyczyny czysto organiczne lub wynikajace z dysfunkcji socjologicznych lub
psychologicznych. Jako przyktad mozna podac¢, ze takie zaleznosci zostaty juz wykryte
w chorobach takich, jak niektdre rodzaje nowotwordw, schizofrenia, zaburzenia maniakal-
no-depresyjne, narkomania czy alkoholizm?.

Badania genetyczne stanowia wiec szczegdlng materie regulacyjna i wymagaja
uwzglednienia w pracach legislacyjnych dorobku bioetyki. W doktrynie podjeto préby
zdefiniowania bioetyki. Szczegdlny nacisk zostat przy tym potozony na ztozonos¢ tej dys-
cypliny, opierajacej sie zaréwno na wiedzy biologicznej, jak i badaniach z zakresu etyki,

'E.S.Landeriin., Initial sequencing and analysis of the human genome, ,Nature”2001, nr 409, s. 860-921.
2 G. Laurie, Genetic Privacy. A Challenge to Medico-Legal Norms, Cambridge 2002, s. 97.

79



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

w szczegdblnosci odnoszacych sie do systemdw wartosci. Takie rozumienie bioetyki za-
proponowat V.R. Potter w publikacjach do dzi$ uznawanych za pionierskie dla tej dziedzi-
ny. Z drugiej strony, podaje sie w watpliwos¢ wyodrebnienie bioetyki jako ,dyscypliny”,
odnoszac sie do niej jako do sposobu zintegrowania wiedzy z r6znych dziedzin, wymaga-
jacego kolektywnej pracy bioetykéw o réznych rodowodach naukowych®.

W Polsce definicje bioetyki zaproponowat T. Slipko. Zgodnie z nig bioetyka stanowi,dziat fi-
lozoficznej etyki szczegdtowej, ktéra ma ustali¢ oceny i normy (reguty) moralne wazne w dzie-
dzinie dziatan (aktéw) ludzkich polegajacych na ingerencji w granicznych sytuacjach zwiaza-
nych z zapoczatkowaniem zycia, jego trwaniem i Smiercig™.

W europejskiej przestrzeni prawnej, jedna z najwazniejszych regulacji odnoszacych sie do
zastosowan medycyny i biotechnologii jest Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej w kontekscie zastosowania biologii i medycyny (dalej: Europejska Konwencja
Bioetyczna, EKB) przyjeta przez Komitet Ministréw Rady Europy 19 listopada 1996 r., podpisa-
na w Oviedo 4 kwietnia 1997 r. Konwencja ta ustanawia podstawowe zasady prawa o podtozu
bioetycznym. Po pierwsze, art. 1 EKB stanowi, ze strony konwencji ,chronig godnos¢ i tozsa-
mos¢ istoty ludzkiej i gwarantujg kazdej osobie, bez dyskryminacji, poszanowanie dla jej inte-
gralnosci oraz innych podstawowych praw i wolnosci wobec zastosowan biologii i medycyny”.
Po drugie, zgodnie z art. 2 EKB ,Interes i dobro istoty ludzkiej przewaza nad wytacznym inte-
resem spoteczenstwa lub nauki”. Jest to wiec instrument, ktéry wyraznie wyznacza wartosci,
jakie musza by¢ chronione w regulacjach dotyczacych medycyny i biotechnologii, do ktérych
naleza badania genetyczne.

Szybki rozwdj medycyny i biotechnologii ma wptyw na szeroki wachlarz praw cztowieka.
Poczynajac od godnosci, prawa do zycia i zdrowia, az po autonomie decyzyjng i autonomie
informacyjng. Obecnie podnosi sie koniecznos¢ regulowania praw pacjenta, opartych na pra-
wach cztowieka, zaréwno na poziomie miedzynarodowym, jak i krajowym. M. Safjan do zasad,
na ktérych opiera sie wspoétczesne ustawodawstwo europejskie w dziedzinie bioetyki, zalicza:
prymat osoby ludzkiej, poszanowanie godnosci istoty ludzkiej od poczatku jej istnienia (co
nie jest rbwnoznaczne z petng czy absolutng ochrong embrionu oraz ptodu), nienaruszal-
nos¢, integralnos¢ i niemajatkowy status ludzkiego ciata oraz integralnos¢ gatunku ludzkiego
(w zwigzku z mozliwymi interwencjami prowadzacymi do zmian genomu ludzkiego)®.

Jak zauwaza M. Zubik w wypadku regulacji dotyczacych medycyny i biotechnologii wypra-
cowanie spotecznie akceptowanych regut jest o tyle trudne, ze zderza sie z pluralistycznymi
koncepcjami $wiatopogladowymi i wymogiem zachowania neutralnosci w tym zakresie sta-

3 Zob. V.R. Potter, Bioethics, the Science of Survival, ,Perspectives in Biology and Medicine” 1970, nr 1,
t. 14,s.127-153.

4 Zob. B. Mepham, Bioetyka, Warszawa 2008, s. 5-7 i cytowana tam literatura.

5T. Slipko, Bioetyka: Najwazniejsze problemy, Krakéw 2012, s. 14.

5 M. Safjan, Wyzwania dla paristwa prawa, Lex/el. 2007, nr 64220, r. lll, pkt 4.1.
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wianym demokratycznemu panstwu’. Z perspektywy konstytucyjnej regulacja badan gene-
tycznych musi uwzglednia¢ ochrone réznych wartosci. Beda do nich nalezaty w szczegélnosci:
godnos¢, zycie, zdrowie, autonomia decyzyjna i autonomia informacyjna jednostki.

3. Konstytucyjne wolnosci i prawa jednostki istotne z perspektywy
regulacji badan genetycznych

Analizujac konstytucyjne podstawy regulacji praw cziowieka, nalezy zwréci¢ uwage
na dwa kluczowe pojecia: zasady i wartosci®. Na potrzeby tego opracowania przyjmuje za
M. Kordelg, ze: ,Zasady prawa s to normy prawne, ktére nakazujg (zakazujg) realizowanie
okreslonych wartosci”, zas jako wartos¢ nalezy rozumiec¢ stan rzeczy aprobowany albo dez-
aprobowany (ewentualnie traktowany obojetnie) przez okreslony podmiot, w szczegdlnosci
przez podmiot spoteczny. Bede sie przy tym zajmowata szczegélnym rodzajem zasad, a mia-
nowicie konstytucyjnymi zasadami prawa oraz warto$ciami wyznaczanymi przez ustawodaw-
ce konstytucyjnego.

Normy, jakimi sg konstytucyjne zasady prawa, z jednej strony stanowig Zrédto konstytu-
cyjnych publicznych praw podmiotowych jednostek, a z drugiej strony naktadajg na panstwo,
skorelowane z tymi prawami obowigzki, ktére stuzg realizacji wartosci chronionych konstytu-
cyjnie. Obowigzki te wystepuja zarébwno w sferze stanowienia, jak i stosowania prawa, jednak
W niniejszym opracowaniu odniose sie jedynie do pierwszej z nich.

Godnosc¢' jest wartoscig naczelna aksjologii prawa, ksztattujaca relacje miedzy jednost-
kami jako podmiotami prywatnymi a podmiotami wtadzy publicznej, jak i miedzy podmio-
tami réwnorzednymi'%. Godnosc jako zrédto chronionych konstytucyjnie wolnosci i praw
oddziatuje na caty system, odgrywajac istotna role zaréwno przy konstrukcji jego poszcze-
golnych elementéw (badanie zwigzku realizacji wolnosci i praw z godnoscia cztowieka) oraz
w aspekcie negatywnym przy wyznaczaniu dopuszczalnych ograniczert wolnosci i praw.
Z godnosci beda przy tym wynika¢ réowniez zobowiazania po stronie panstwa, ktére ma

7 M. Zubik, Nowe technologie jako wyzwanie i zagrozenie dla prawa, statusu jednostek i paristwa [w:]
P. Girdwon (red.), Prawo wobec nowoczesnych technologii, Warszawa 2008, s. 44.

8 Ze wzgledu na tematyke i charakter niniejszego artykutu nie jest celowe szersze odwotywanie sie do
rozwazan filozofii i teorii prawa na temat zasad i wartosci. Kompleksowe opracowanie tej tematyki:
S. Wronkowska, M. Zielinski, Z. Ziembinski, Zasady prawa, Warszawa 1974, s. 22; M. Zielinski, Zasady
i wartosci konstytucyjne [w:] A. Bataban, P. Mijal (red.), Zasady naczelne Konstytucji RP z 2 kwietnia
1997 r., Szczecin 2011, s. 37; M. Kordela, Zarys typologii uzasadnieri aksjologicznych w orzecznictwie
Trybunatu Konstytucyjnego, Bydgoszcz, Poznan 2001; M. Kordela, Zasady prawa. Studium teoretyczno-
prawne, Poznan 2012.

° M. Kordela, Zasady prawa..., op. cit., 5.102.

' M. Kordela, Zarys typologii..., op. cit., s. 28.

" Zgodnie z art. 30 Konstytucji: ,Przyrodzona i niezbywalna godnos¢ cztowieka stanowi zrédto wol-
nosci i praw cztowieka i obywatela. Jest ona nienaruszalna, a jej poszanowanie i ochrona jest obo-
wiazkiem wiadz publicznych”. Zob. L. Bosek, Gwarancje godnosci ludzkiej i ich wptyw na polskie prawo
cywilne, Warszawa 2012.

2 M. Kordela, Zarys typologii..., op. cit., s. 64.
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stworzy¢ instrumenty konieczne do funkcjonowania systemu wolnosci i praw cztowieka
opartego na godnosci's.

Godnos$¢ nalezy traktowad réwniez jako samodzielne prawo podmiotowe. Przedmiotem
takiego prawa jest ,stworzenie (zagwarantowanie) kazdemu cztowiekowi takiej sytuacji, by
miat mozliwo$¢ autonomicznego realizowania swojej osobowosci, ale — przede wszystkim,
by nie stawat sie przedmiotem dziatan ze stronny innych (zwtaszcza wiadzy publicznej) i nie
stanowit tylko instrumentu w urzeczywistnianiu ich celéw"'. Tak rozumiana godnos¢ jest przy
tym w szczegodlnosci powigzana z tozsamoscia biologiczng, integralnoscia fizyczng i integral-
noscia intelektualng oraz prywatnoscia cztowieka', co jest istotne z perspektywy regulacji ba-
dan genetycznych.

Jesli chodzi o zdrowie'® i zycie’, to sa one uwazane za jedne z istotniejszych wartosci kon-
stytucyjnych. Konstytucja odnosi sie szeroko do obowigzkéw panstwa w zakresie ich ochrony.
W doktrynie przyjmuje sie, ze ochrona zdrowia publicznego to,,obowiazek zapewnienia takie-
go kontekstu prawnego i spotecznego, by zaréwno usuwac zewnetrzne zagrozenia zdrowia
jednostki, (...) jak i eliminowa¢ pokusy sktaniajace jednostke do dobrowolnego niszczenia
swojego zdrowia"'®, Badania genetyczne moga sie przyczyni¢ do ochrony tych wartosci zaréw-
no poprzez wprowadzenie spersonalizowanej medycyny, jak i badan populacyjnych. Zdrowie
publiczne nalezy takze do wartosci, ze wzgledu na ochrone ktérych mozna ograniczac korzy-
stanie przez jednostke z jej wolnosci i praw'®. Oznacza to, ze badania genetyczne przynoszace
korzys$¢ populacji moga sie odbywac przy ingerencji w inne prawa jednostki, takie jak prawo
do prywatnosci czy autonomia jednostki. Oczywiscie ingerencja taka musi spetniac okre$lone
wymogi, 0 czym bedzie mowa w dalszej czesci artykutu.

Autonomia decyzyjna® to inaczej moznos$¢ samostanowienia o swym zyciu osobistym
w aspekcie przedmiotowym, podmiotowym oraz czasowym?'. W sferze autonomii decyzyj-

13 Zob. L. Garlicki, Komentarz do art. 30 [w:] Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, t. Ill, War-
szawa 2003, s. 13.

*lbidem, s. 20.

> Ibidem, 5. 20-22.

16 Zgodnie z art. 68 ust. 1 Konstytucji:,Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia” Artykut 68 ust. 4 Konsty-
tucji wprowadza obowiazek wiadz publicznych do zwalczania choréb epidemicznych, co jest szcze-
golnie istotne z perspektywy badan genetycznych, ktére mogtyby by¢ przydatne dla diagnozowania
przyczyn takich choréb.

7 Zgodnie art. 38 Konstytucji: ,Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cztowiekowi prawng ochro-
ne zycia"

'8 L. Garlicki, Przestanki ograniczania konstytucyjnych praw i wolnosci, ,Paristwo i Prawo” 2001, nr 10,
s. 16.

1% Artykut 31 ust. 3 Konstytucji.

20 Za zrodta autonomii decyzyjnej nalezy uznad: art. 31 ust. 1 i ust. 2 Konstytucji: ,Wolnos¢ cztowieka
podlega ochronie prawnej”; ,Kazdy jest obowigzany szanowac¢ wolnosci i prawa innych. Nikogo nie
wolno zmuszac do czynienia tego, czego prawo mu nie nakazuje” oraz art. 47 Konstytucji: ,Kazdy ma
prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowa-
nia o swoim zyciu osobistym”.

2 Wyrok TK z 25 lipca 2013 r,, sygn. akt P 56/11, OTK ZU 2013, nr 6, seria A, poz. 85.
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nej normy konstytucyjne gwarantujg jednostce ochrone przed ingerencjg w decyzje miedzy
innymi o wtasnym zyciu lub zdrowiu?2. W wypadku badan genetycznych dla ochrony auto-
nomii istotny jest wymaég zgody na badania. Zgoda taka powinna by¢ dobrowolna i mie¢
Swiadomy charakter®,

Réwniez autonomia informacyjna® jako wartos$¢ jest niezwykle istotna w spoteczen-
stwie demokratycznym. Normy konstytucyjne dotyczace ochrony prywatnosci réwniez
naktadaja na panstwo obowiazki prawodawcze. Mozna powiedzie¢, ze wprowadzajg nakaz
organizacji sfery przetwarzania informacji o jednostce w oparciu o konstytucyjnie wyzna-
czony standard®.

Instrumenty ochrony prywatnosci i autonomii informacyjnej pozwalaja na wyznacze-
nie strefy wolnej od ingerencji innych oséb. W wypadku informacji genetycznej i informacji
o stanie zdrowia zachowanie prywatnosci danych jest konieczne dla komfortu pacjentéw
i uczestnikow badan. Komfort ten bedzie sie przekfadat na zaufanie do specjalistow i po-
wodowat swobodne dzielenie sie przez pacjentéw nawet intymnymi czy stygmatyzujacymi
informacjami.

W latach 90. ubiegtego wieku popularny byt poglad o wyjatkowosci danych genetycz-
nych. Obecnie jest on kontestowany i pojawiaja sie postulaty objecia taka sama ochro-
ng danych o stanie zdrowia i danych genetycznych. Tym bardziej, ze istnieja trudnosci
z rozdzieleniem danych z tych dwoch kategorii. Nie ma natomiast watpliwosci, ze dane
genetyczne i dane o stanie zdrowia powinny by¢ szczegélnie chronione w pewnych kon-
tekstach. Jako przyktad mozna wskazac tworzenie duzych, populacyjnych baz, ktére tacza
wiele rodzajéw danych?.

Szczegdblng cechag danych genetycznych jest jednak mozliwos¢ identyfikacji jednostki
i zwigzane z tym ktopoty z anonimizacja danych. Istnieje bowiem rosnaca szansa na wtor-
na identyfikacje osoby, ktérej one dotycza. Mozna przypuszczad, ze to zjawisko bedzie sie
pogtebiac wraz z zjawiskiem ,digitalizacji” ciata ludzkiego rozumianej jako powigzanie ciata

22 Wyrok TK z 20 stycznia 2015 r., sygn. akt K 39/12, OTK ZU 2015, nr 1, seria A, poz. 2 i cytowane tam
orzecznictwo.

3 Zob. K. takomiec, Wybrane konstytucyjne aspekty funkcjonowania biobankéw populacyjnych, ,Pan-
stwo i Prawo”2014, nr 12,s.62in.

2 Jako zrédta autonomii informacyjnej nalezy wskazac art. 47 (zob. wyzej) oraz art. 51 Konstytugcji:
,1. Nikt nie moze by¢ obowiazany inaczej niz na podstawie ustawy do ujawniania informacji doty-
czacych jego osoby. 2. Wtadze publiczne nie moga pozyskiwac, gromadzi¢ i udostepniac innych in-
formacji o obywatelach niz niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym. 3. Kazdy ma prawo
dostepu do dotyczacych go urzedowych dokumentéw i zbioréw danych. Ograniczenie tego prawa
moze okresli¢ ustawa. 4. Kazdy ma prawo do zadania sprostowania oraz usuniecia informacji niepraw-
dziwych, niepetnych lub zebranych w sposéb sprzeczny z ustawa. 5. Zasady i tryb gromadzenia oraz
udostepniania informacji okresla ustawa”

% K. takomiec, Konstytucyjne gwarancje ochrony prywatnosci informacyjnej wobec rozwoju nowych tech-
nologii,,Przeglad Legislacyjny” 2015, nr 1, s. 70.

% Zob. K. takomiec, Wybrane..., op. cit., s. 58 i n.

83



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

z elektronicznymi systemami informacyjnymi i uzywaniem danych biometrycznych do iden-
tyfikacji rekordéw w zbiorach?.

Rozwoj technologii informatycznych spowodowat popularyzacje korzystania z procesu
przetwarzania informacji. Zjawiska takie jak zwiekszenie mobilnosci danych, demokratyza-
cja dostepu do technologii umozliwiajagcych tworzenie i korzystanie z baz danych, rozwoj
mozliwosci agregacji i analizy zebranych danych doprowadzity do zwiekszenia mozliwosci
technologii informatycznych. Z jednej strony, pozwala to na efektywniejsze badania nauko-
we, ale z drugiej wplywa na wzrost zagrozen dla autonomii informacyjnej jednostki.

Najwiekszym wyzwaniem przy prawnej regulacji badan genetycznych jest wywazenie
wspomnianych wartosci tak, aby z jednej strony, nie ogranicza¢ swobody prowadzenia ba-
dan naukowych, gdyz od takiej swobody zalezy zdrowie publiczne i standard zycia jedno-
stek. Z drugiej strony, nalezy zachowac¢ wtasciwe gwarancje dotyczace autonomii decyzyj-
nej i informacyjnej jednostki. Nalezy jednak podkresli¢, ze mechanizm ochrony wolnosci
i praw jednostki przyjety przez ustrojodawce nie zaktada, ze ochrona ktérejs z konstytu-
cyjnie chronionych wartosci nie moze by¢ w ogoéle ograniczana®. Brak przyjecia takiego
zatozenia skutkuje wymogiem, by w wypadku kolizji chronionych konstytucyjnie wartosci
dokonac ich wazenia zgodnie z okreslonymi w Konstytucji zasadami. Warto przy tym zazna-
czy¢, ze wartosci opisane w tym opracowaniu moga by¢ ograniczane réwniez ze wzgledu
na inne, nieuwzglednione tu wartosci®, co jednak wykracza poza ramy tej analizy i zostanie
jedynie wspomniane w dalszej czedci artykutu.

4. Ograniczenia wolnosci i praw jednostki w kontekscie badan

genetycznych

Ztozonos¢ stosunkow spotecznych i skomplikowanie réznych dziedzin ludzkiej dziafal-
nosci wptywa na to, ze czesto nie wszystkie chronione konstytucyjnie wartosci moga byc¢
realizowane w réwnym stopniu. Jak wspomniano wyzej, rowniez w wypadku regulacji ba-
dan genetycznych trzeba wzig¢ pod uwage mozliwa kolizje takich wartosci, jak np. zdrowie
publiczne oraz autonomia decyzyjna i informacyjna jednostki. Ustawodawca, projektujac
ramy funkcjonowania badan genetycznych, musi zatem uwzglednia¢ optymalng realizacje
tych wartosci. Instrumentem, ktéry umozliwia mu zidentyfikowanie konfliktéw oraz za-
projektowanie optymalnej z perspektywy konstytucyjnej regulacji sg konstytucyjne klau-

zule ograniczajace uzupetniane przez ogélne normy systemowe, majace zastosowanie do

27 ]. van der Ploeg, Biometrics and the body as information [w:] D. Lyon (red.), Surveillance as social sort-
ing. Privacy, risk and digital discrimination, Oxon 2003, s. 57-73.

% Wyjatek stanowi godnos¢. Zob. wyrok TK z 30 wrze$nia 2008 r., sygn. akt K 44/07, OTK ZU 2008, nr 7,
seria A, poz. 126.

29 M. Wyrzykowski, Granice praw i wolnosci — granice wtadzy [w:] B. Oliwa-Radzikowska (red.) Obywatel
— jego wolnosci i prawa, Warszawa 1998, s. 50-51.
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wolnosci praw jednostki (w szczegdélnosci istotne beda elementy normatywne zasady de-
mokratycznego panstwa prawa).

Ogodlna klauzula ograniczania wolnosci i praw znajduje sie w art. 31 ust. 3 Konstytucji,
zgodnie z ktérym: ,Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw
moga by¢ ustanawiane tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sa konieczne w demokratycz-
nym panstwie dla jego bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, badz dla ochrony srodo-
wiska, zdrowia i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych oséb. Ograniczenia te
nie moga naruszac istoty wolnosci i praw”. Klauzule szczegétowe znajduja sie w przepisach
dotyczacych poszczegdlnych wolnosci i praw?'. W omawianym kontekscie moze by¢ rele-
wantna klauzula szczegétowa, odnoszaca sie do przetwarzania przez panstwo informacji
o jednostce, zawarta w art. 51 ust. 2 Konstytucji*2.

Artykut 31 ust. 3 Konstytucji wprowadza wymogi, jakie musza spetni¢ ograniczenia wol-
nosci i praw. Naleza do nich: 1) forma ustawowa; 2) zakaz naruszania istoty wolnosci i praw;
3) konieczno$¢ w demokratycznym panstwie prawnym dla ochrony enumeratywnie wymie-
nionych wartosci (bezpieczenstwa, porzadku publicznego, ochrony srodowiska, zdrowia,
moralnosci publicznej czy tez wolnosci i praw innych oséb).

W odniesieniu do formy ograniczen, ustawodawca musi zawrze¢ wszystkie istotne tre-
$ci dotyczace ograniczenia w ustawie. Szczegdlnie istotne jest przy tym uwzglednienie,
aby tam, gdzie potrzebne jest wydanie przepiséw wykonawczych, rozdziat materii miedzy
ustawe a rozporzadzenie zostat dokonany zgodnie z wytycznymi zawartymi w Konstytu-
¢ji i orzecznictwie TK*. Wymodg ten ma zapewnic¢ jawny i deliberatywny, uwzgledniajacy
gwarancje proceduralne, przebieg procesu tworzenia norm ingerujgcych w sfere wolnosci
i praw jednostki®*.

Jesli chodzi o naruszenie istoty wolnosci i praw, to zgodnie z poglagdami Trybunatu moze
je spowodowac takie uksztattowanie normy, ktére miatoby przekresli¢ tozsamos¢ danego

30 Zob. szerzej: L. Garlicki, Przestanki..., op. cit., s. 6 i n.; K. Wojtyczek, Granice ingerencji ustawodawczej
w sfere praw cztowieka w Konstytucji RP, Krakow 1999, s. 75 i n.; J. Zakolska, Problem klauzuli ogranicza-
jqcej korzystanie z praw i wolnosci cztowieka w pracach konstytucyjnych, w poglgdach doktryny i orzecz-
nictwa Trybunatu Konstytucyjnego, ,Przeglad Sejmowy” 2005, nr 5, s. 11-30.

31 Zob. szerzej: L. Garlicki, Przestanki..., op. cit., s. 7 i n.; K. Wojtyczek, Granice..., op. cit., s. 87 i n.

32 Wiadze publiczne nie moga pozyskiwa¢, gromadzi¢ i udostepniac innych informacji o obywatelach
niz niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym”. Zob. szerzej: K. takomiec, Konstytucyjne..., op.
cit,, s. 70.

33 Zob. wyroki TK z 2 grudnia 2009 r., sygn. akt U 10/07, OTK ZU 2009, nr 11, seria A, poz. 163; 10 marca
2010r., sygn. akt U 5/07, OTK 2010, nr 3, seria A, poz. 20.

34 Zob. szerzej: L. Garlicki, Przestanki..., op. cit., s. 10; M. Wyrzykowski, Granice..., op. cit., s. 49; M. Zi6t-
kowski, Standard legalnosci stanowienia ustawy w orzecznictwie konstytucyjnym [w:] P. Radziewicz
(red.), Kontrola legalnosci ustawy w Sejmie, Warszawa 2015, s. 258.
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prawa lub wolnosci albo wydrazyc¢ je z rzeczywistej tresci®. Trzeba jednak podkresli¢, ze
kwestie istoty wolnosci lub praw, w szczegdélnosci w odniesieniu do tych omawianych
W niniejszym opracowaniu, nie sg szczegétowo rozwazane w orzecznictwie i doktrynie.

Wreszcie — ocena konieczno$ci w demokratycznym panstwie prawnym, oparta na ba-
daniu proporcjonalnosci ograniczenia wolnosci lub praw. Badanie to wymaga odpowiedzi
na szereg pytan: 1) Czy zostat odpowiednio okreslony cel wprowadzanych ograniczen?
Czy ograniczenia sg dokonywane w celu realizacji jednej z enumeratywnie wymienionych
w art. 31 ust. 3 Konstytucji wartosci (intereséw publicznych) chronionych w demokratycz-
nym panstwie (bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, ochrony srodowiska, zdrowia
i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych 0séb)? 2) Czy ograniczenia moga do-
prowadzi¢ do osiggniecia zamierzonego celu (ocena przydatnosci)*? 3) Czy nie da sie osia-
gna¢ zamierzonego celu, korzystajac z innych rozwiagzan, ingerujacych w prawa i wolnosci
w mniejszym stopniu? Czy w trakcie prac legislacyjnych zostaty przedstawione alternatyw-
ne rozwigzania i czy zostato wybrane z nich to najmniej dolegliwe dla jednostki (ocena nie-
zbednosci)? 4) Czy korzysci, jakie wynikaja z wprowadzanych ograniczen przewazaja nad
ciezarami jakie nakfadaja one na jednostke (ocena proporcjonalnosci sensu stricto)?

Najciekawsze z perspektywy badan nauki prawa konstytucyjnego i jednoczesnie naj-
trudniejsze dla ustawodawcy jest znalezienie odpowiedzi na dwa ostatnie pytania. Naleza-
toby zatozy¢, ze po pierwsze ustawodawca musi zaproponowac alternatywne rozwigzania
problemu legislacyjnego wymagajacego ingerencji w sfere wolnosci i praw jednostki. Kazde
z tych rozwigzan powinno zosta¢ przeanalizowane pod katem ochrony godnosci, zdrowia,
zycia, autonomii decyzyjnej i informacyjnej.

Na przykfad zakres ingerencji srodka w autonomie informacyjng bedzie okreslany
poprzez analize m.in.: charakteru przetwarzanych danych (stopien wrazliwosci danych),
struktury ich przechowywania (charakterystyka zbioru), technologii stosowanych do
przetwarzania danych (np. rozwigzania chmurowe, dostep online do danych, system po-
zwalajacy na agregacje i przeszukiwanie wielu zbioréw), podmiotéw majacych przetwa-
rza¢ dane (przy uwzglednieniu ich prywatnego lub publicznego charakteru oraz stosun-
ku zaleznos$ci miedzy podmiotem danych a podmiotem przetwarzajagcym dane), okresu

%5 L. Garlicki, Komentarz do art. 31 [w:] Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, t. Il Warszawa
2003, s. 32 i n.; , Koncepcja »istoty« praw i wolnosci [...] opiera sie [...] na zatozeniu, ze w ramach kaz-
dego konkretnego prawa i wolnosci mozna wyodrebni¢ pewne elementy podstawowe (rdzen, jadro),
bez ktérych takie prawo czy wolnos¢ w ogdle nie bedzie mogta istnie¢, oraz pewne elementy dodat-
kowe (otoczke), ktére moga by¢ przez ustawodawce zwyktego ujmowane i modyfikowane w rézny
sposdb bez zniszczenia tozsamosci danego prawa czy wolnosci. Wyrazne nawigzanie do tej koncepcji
w tekscie Konstytucji z 1997 r. nadaje jej bezposrednia podstawe konstytucyjng i nakazuje ja trak-
towac jako istotny punkt odniesienia przy kontroli konstytucyjnosci ustaw” (wyrok TK z 12 stycznia
2000, sygn. akt P 11/98, OTK ZU 2000, nr 1, poz. 3).

% [...]1 warunkéw tych nie spetniaja tylko takie przepisy, ktére utrudniajg osiggniecie celéw lub nie
wykazujg zadnego zwigzku z tymi celami (sa irrelewantne)” (wyrok TK z 23 listopada 2009 r., sygn. akt
P 61/08, OTK ZU 2009, nr 10, seria A, poz. 150).
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przetwarzania danych i mechanizmoéw usuwania danych po realizacji celu, w ktérym zo-
staty zebrane®.

Nastepnie ustawodawca musi poszukiwac rozwigzan prawnych ktére ogranicza ingeren-
cje w prawa jednostki, jednoczesnie nie niweczac zatozonego przez ustawodawce celu. Do-
piero po dokonaniu tych czynnosci, czyli oceny zakresu ingerencji i zaproponowaniu $rod-
kéw niwelujacych wptyw na prawa jednostki, ustawodawca moze z rozeznaniem dokonac
wyboru najmniej dolegliwego rozwiazania, ktére bedzie niezbedne.

Analiza rozwigzan wprowadzajacych ograniczenia i srodkéw je niwelujacych bedzie tak-
ze przydatna dla oceny proporcjonalnosci sensu stricto, poniewaz umozliwi ocene ciezaréw
natozonych na jednostke poprzez ograniczenie jej prawa i wolnosci, a w konsekwencji po-
zwoli na poréwnanie ich z efektami, jakie ma osiggna¢ planowana regulacja®.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w wypadku ograniczania niektérych wolnosci i praw prze-
stanka koniecznosci musi by¢ interpretowana szczegdlnie restryktywnie i nie kazda z warto-
$ci wskazanych w art. 31 ust. 3 Konstytucji moze uzasadnia¢ ograniczenie. Przyktadem jest
tu prawna ochrona zycia*. W wypadku ograniczania takich wolnosci i praw szczegdtowos¢
i transparentnos¢ procesu legislacyjnego jest szczegdlnie istotna.

5. Podsumowanie

Badania genetyczne sa niezwykle ztozong materig regulacyjna, a tworzenie prawa ich
dotyczacego wymaga uwzglednienia wielu spotecznie istotnych, chronionych konstytucyj-
nie wartosci. Szczegdlnie wazne jest przy tym wykorzystanie konstytucyjnych norm doty-
czacych stanowienia regulacji ingerujacych w wolnosci i prawa jednostki oraz wzbogacenie
procesu legislacyjnego o konieczne analizy eksperckie. Przyktadem moga tu by¢: , Wytyczne
dotyczace biobankowania ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badan naukowych”
opracowane przez Zesp6t do Spraw Zasad Prowadzenia Badar Naukowych w Biomedycy-
nie, dziatajacy przy Ministrze Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w latach 2013-2014. Moga one
stanowi¢, w zakresie badan naukowych, materiat ekspercki konieczny do prawidtowego
przeprowadzenia konstytucyjnego testu proporcjonalnosci w wypadku regulacji dotycza-
cych badan genetycznych.

37 K. takomiec, Konstytucyjne..., op. cit., s. 70.

% |bidem, s. 70-71.

¥ |bidem, s. 70-71.

40Wyrok TK z 30 wrzes$nia 2008 r., sygn. akt K 44/07, OTK ZU 2008, nr 7, seria A, poz. 126.
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Dr Julia Kapelariska-Pregowska

Wybrane problemy prawnej requlacji testow genetycznych

1. Wstep

Potrzeba prawnej regulacji testéw genetycznych w Polsce podnoszona jest przez Pol-
skie Towarzystwo Genetyki Cztowieka (PTGC) i przedstawicieli Srodowiska akademickiego'.
Debaty, jak ta zorganizowana w Biurze Rzecznika Praw Obywatelskich, w ktérej miatam
przyjemnosc¢ uczestniczy¢, utwierdzaja w przekonaniu, ze stopniowe upowszechnianie sie
testow genetycznych wykonywanych w celach zdrowotnych wymusi w koncu dziatanie ze
strony ustawodawcy. Medycyna zmierza bowiem stopniowo w kierunku tzw. medycyny
spersonalizowanej? oraz farmakogenomiki?, ktére opierajg sie na dostosowaniu leczenia do
potrzeb konkretnego pacjenta*. Aby nalezycie chroni¢ pacjentéw, niezbedne jest wprowa-
dzenie kontroli oferowanych testéw pod katem ich wiarygodnosci i uzytecznosci klinicznej
oraz zapewnienia wiasciwego poradnictwa genetycznego.

W ciggu ostatnich kilkunastu lat wiekszos¢ panstw europejskich zdecydowato sie na
kompleksowe unormowanie testéw genetycznych w aktach poswieconych wytacznie
temu zagadnieniu, lub ujetych w ramach ustaw, ktérych przedmiotem sa szeroko poje-
tetechnologie medyczne i biomedycyna®. Jednym z nowszych przyktadéw aktywnosci

! Zob. Stanowisko Zarzadu Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC) w sprawie testéw ge-
netycznych wykonywanych niezgodnie z obowigzujacymi standardami oraz z naruszeniem zasad
etycznych, Warszawa, 11.02.2016; M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torurh 1994, s. 239 i n,; M. Safjan,
Wyzwania dla paristwa prawa, Warszawa 2007, s. 184; J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne
aspekty testow genetycznych, Warszawa 2011, s. 347-352.

2 Pojecie ,medycyna spersonalizowana” tradycyjnie odnoszone jest do leczenia dostosowanego do
konkretnego pacjenta. Niemniej coraz czesciej uzywa sie go do okreslenia opieki zdrowotnej opartej
na wiedzy genetycznej. Zob. W. Burke, B.M. Psaty, Personalized medicine in the era of genomics, ,Journal
of the American Medical Association” 2007, vol. 298, no. 14, s. 1682-1684.

3 Farmakogenomika opiera sie na badaniu wariantéw genowych i ich wptywu na indywidualna reakcje
na leki. Dzieki zindywidualizowanej farmakoterapii mozna zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapie-
nia skutkéw ubocznych oraz polepszy¢ skutecznos¢ lekdw. Najnowsze doniesienia w tej dziedzinie moz-
na $ledzi¢ na famach czasopisma,The Pharmacogenomics Journal” (www.nature.com/tpj/index.html).
4F.S. Collins, Jezyk zycia DNA a rewolucja w medycynie personalizowanej, Warszawa 2011, passim.

> W3rdd tychze panstw znalazty sie m.in.: Niemcy (Gesetz liber genetische Untersuchungen bei Men-
schen - Gendiagnostikgesetz z 1 czerwca 2009 r.), Francja (Loi no 2011-814 relative a la bioéthique),
Szwajcaria (Loi fédérale sur I'analyse génétique humaine z 9 pazdziernika 2003 r.), Hiszpania (Ley
14/2007 de Investigaciéon biomedical z 3 lipca 2007 r.). Szerzej na ten temat: S. Soini, Genetic testing leg-
islation in Western Europe — a fluctuating regulatory target,,Journal of Community Genetics”2012, vol. 3,
s. 143-153 oraz J. Kapelanska-Pregowska, Laws governing postnatal genetic testing for medical purposes
in Germany, Switzerland, Spain and France, ,Comparative Law Review” 2013, vol. 16, s. 131-158.
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prawodawczej jest czeska ustawa z listopada 2011 r. o specjalnych czynnosciach z zakre-
su opieki zdrowotnej, ktérej dziat 6 rozdziatu I, poswiecony zostat testom genetycznyms®.
Polska na tym tle niestety nadal pozostaje ,biata plama” na normatywnej mapie Europy.
Mozna jedynie ubolewag, ze projekt zatozen do ustawy o testach genetycznych zapropo-
nowany przez powotany w 2011 r. Zesp6t ds. Molekularnych Badan Genetycznych i Bio-
bankowania kierowany przez prof. Michata Witta, do dnia dzisiejszego nie stat sie przed-
miotem debaty parlamentarnej’.

Celem niniejszego artykutu jest zasygnalizowanie najistotniejszych — w ocenie autorki
- wyzwan stawianych przed systemem prawnym w wyniku upowszechniania sie testéw
genetycznych. Prezentowane w opracowaniu przykfady rozwigzan legislacyjnych, sporéw
sadowych i praktyki wykonywania testéw genetycznych maja podkresli¢ potrzebe przyjecia
odpowiednich regulacji w Polsce. Artykut koncentrowac sie bedzie na problematyce post-
natalnych testéw genetycznych wykonywanych w celach zdrowotnych. Pominieta zostanie
kwestia genetycznych testow prenatalnych i preimplantacyjnych®. Ujete problemowo za-
gadnienia zawierajg odniesienia do standardéw miedzynarodowych, prawa poréwnawcze-
go i prawa polskiego. Opracowanie zakonczy cze$¢ poswiecona pracom nad nowym roz-
porzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, ktére ma
wkrotce zastagpi¢ przestarzatg Dyrektywe 98/79/WE°.

2. Testy i dane genetyczne — wybrane problemy prawne
2.1. Czy dane genetyczne wymagaja szczegdélnej ochrony ze strony systemu
prawnego?
Wiekszos¢ debat nad potrzeba regulacji testéw genetycznych wywotuje dyskusje o cha-
rakter danych genetycznych, czyli tzw. genetic exceptionalism. Ogélnie rzecz ujmujac, chodzi

6 Zakon 373/2011 ze dne 6. listopadu 2011 o specifickych zdravotnich sluzbach, Uvefejnéno v ¢.
131/2011 Sbirky zakond, s. 4802.

’ Problem ten stat sie przedmiotem wystapienia Rzecznika Praw Obywatelskich do Ministra Zdrowia
w marcu 2016 r.,, www.rpo.gov.pl/pl/content/wystapienie-do-ministra-zdrowia-ws-badan-
genetycznych dostep 29.08.2016.

8Zob. J. Kapelaniska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 158-248; Idem, Diagnostyka genetycz-
na embrionu i ptodu ludzkiego w Polsce i Niemczech — prawo i praktyka [w:] L. Kondratiewa-Bryzik, K. Se-
kowska-Koztowiska (red.), Prawa cztowieka wobec rozwoju biotechnologii, Warszawa 2013; J. Kapelan-
ska-Pregowska, Preimplantacyjna diagnoza molekularna w miedzynarodowych standardach wigzqcych
izalecanych,,Prawo i Medycyna” 2009, nr 2, 35 vol. 11, s. 85-98; Idem, Zjednoczone Krélestwo i Republika
Wtoska — dwa bieguny diagnostyki preimplantacyjnej [w:] L. Bosek, M. Krélikowski (red.), Wspdfczesne
wyzwania bioetyczne, Warszawa 2010, s. 403-412.

° Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wy-
robéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, Dz.Urz. UE L 331 207.12.1998, s. 1-37.
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o ustalenie, czy informacje uzyskane dzieki testom genetycznym majag wyjatkowy charakter
i czy nalezy je szczegodlnie chronic¢'™.

Informacje o stanie zdrowia s3 uznawane za dane wrazliwe (sensytywne) i podlegaja
dodatkowej ochronie prawnej, zarébwno w Polsce, jak i wielu innych krajach. Nalezy zatem
rozwazy¢, czy obowigzujace regulacje w odpowiedni i wystarczajacy sposdb chronia dane
genetyczne i czy zasadne jest stworzenie kategorii danych ,hipersensytywnych”. Aby odpo-
wiedzie¢ na to pytanie trzeba drobiazgowo przeanalizowac i poréwnac rodzaje danych me-
dycznych, a takze ich implikacje dla pacjenta oraz jego otoczenia''. Wydaje sie, ze btedem
jest operowanie ogoélnymi pojeciami, takimi jak ,dane genetyczne’, bowiem obejmujg one
zbyt réznorodne typy informacji (diagnostyczne, presymptomatyczne, predyspozycji) i spo-
soby ich pozyskiwania (np. za pomoca wywiadu medycznego i historii medycznej rodziny
albo poprzez wykonanie testu genetycznego). Miedzynarodowy Komitet Bioetyczny UNE-
SCO (IBC) postuluje wprowadzenie szczegdélnego rezimu ochrony danych genetycznych,
uzasadniajac swoje stanowisko przede wszystkim miedzypokoleniowym charakterem tych
informacji'. Jest to z pewnoscia istotny argument, ktéry nalezy uwzgledni¢. Wykonanie te-
stu genetycznego moze miec istotne znaczenie nie tylko dla samego pacjenta, lecz takze
dla cztonkéw jego rodziny (w tym dla przysztego potomstwa). Ponadto, tym co odréznia
niektore testy genetyczne' od innych narzedzi diagnostycznych, sg ich nieporéwnywalnie
wieksze zdolnosci ,prognozujace”. Na przyktad, Zadna metoda diagnostyczna nie przynie-
sie informacji poréwnywalnych do tych uzyskanych dzieki wykonaniu testu na obecnos¢
okreslonych mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 w celu okreslenia predyspozycji do zacho-
rowania na raka piersi i jajnikow. Wskazuje sie, ze krag oséb potencjalnie zainteresowanych
wynikami testéw genetycznych moze by¢ szeroki, poczawszy od oséb, ktére mozna uznac
za majace interes prawny w ich poznaniu (cztonkéw rodziny), po inne osoby i podmioty
(pracodawcéw, ubezpieczycieli, osrodki adopcyjne etc.)™.

Cho¢ niniejszy artykut dotyczy testéw wykonywanych w celach medycznych, na margi-
nesie warto odnotowac pierwsze orzeczenie sadu amerykanskiego, w ktérym stwierdzono

naruszenie przez pracodawce przepisow amerykanskiej ustawy Genetic Information Non-

0 Zob. J.H. Gerards, General issues concerning genetic information [w:] J.H. Gerards, A.W. Heringa,
L. Janssen, Genetic discrimination and genetic privacy in comparative perspective, Antwerp/Oxford/New
Jork 2005, s. 15-22; A. Krajewska, Informacja genetyczna a zakres autonomii jednostki w europejskiej
przestrzeni prawnej, Wroctaw 2008, s. 59-65.

" J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 142-144.

12|BC, Report on Human Genetic Data, s. 6, pkt 26. Zob. takze niezwykle interesujacy wyrok Spencer v.
Anderson (Paternity Testing: Jurisdiction) [2016] EWHC 851 (Fam) (15 April 2016), ktérego przedmiotem
byta zgoda sadu na pobranie prébki DNA post mortem w celu potwierdzenia ojcostwa i obcigzenia
choroba genetyczna.

'* Chodzi tu o wszystkie testy presymptomatyczne i niektére testy predyspozycji.

4 ). Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 315-320; A. de Paor, US and EU perspectives
on genetic discrimination in employment and insurance: Striking a balance in a battlefield of competing
rights, ,European Yearbook of Disability Law” 2013, vol. 4, s. 99-144.
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discrimination Act (GINA)". Wydany w maju 2015 r. wyrok dotyczyt sytuacji przymusowego
pobrania od pracownika prébki DNA, ktéra miata zosta¢ poréwnana z materiatem biologicz-
nym pozostawionym w miejscu pracy. Sad w uzasadnieniu wyroku argumentowat, ze ana-
liza probki DNA w celu identyfikacji osoby, ktéra pozostawita materiat biologiczny, wchodzi
w zakres definicji,testu genetycznego’, a jego przymusowe wykonanie naruszyto prawo do
prywatnosci i stanowito zakazana ustawg dyskryminacje.

W Polsce, wobec braku lex specialis, do danych genetycznych i ochrony prywatnosci pa-
cjenta zastosowanie beda miaty przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty's,
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta'’, a takze ustawy o ochronie danych
osobowych (dalej: u.o0.d.s.)’®. W art. 27 u.o.d.s. zabrania sie przetwarzania wymienionych
w tym przepisie rodzajéw danych, w tym danych o stanie zdrowia i kodzie genetycznym.
W dalszej czesci tego przepisu przewidziano szereg wyjatkéw od wspomnianego zakazu.
Wobec cytowanego wyzej przepisu mozna sformutowac istotne zastrzezenia. Zasadniczy
postulat de lege ferenda odnosi sie do zmiany niefortunnego sformutowania ,kod gene-
tyczny”. Pojecie to oznacza bowiem zasade kodowania ,informacji genetycznej” zawartej
w sekwencji nukleotydéw kwasu nukleinowego (DNA oraz mRNA). Kod genetyczny jest
w zasadzie uniwersalny dla wszystkich zywych organizmoéw, a rozszyfrowany zostat
w 1966 1."°. Zatem ochronie powinien podlegac nie ,kod genetyczny’, lecz indywidualna
(dla kazdego cztowieka) ,informacja genetyczna”. Watpliwosci budzi rowniez odniesienie
wymienionych w art. 27 ust. 2 wyjatkdw do wszystkich rodzajow danych wymienionych
w ustepie 1%. Na zakonczenie warto doda¢, ze informacja genetyczna coraz czesdciej staje
sie przedmiotem bardzo szczegdtowych regulacji prawnych. Jako przyktad postuzy¢ moga
przyjete przez wtoskiego Inspektora Danych Osobowych wytyczne — General Authorisation
No. 8/2014 for the Processing of Genetic Data?', ktére odnosza sie do informacji genetycz-
nych pozyskiwanych za pomoca réznych metod. Wytyczne okreslajg podmioty uprawnione
do pozyskiwania i przetwarzania tych danych, cele i sposoby ich przetwarzania i przekazy-
wania, a takze przechowywania danych i prébek biologicznych.

> Lowe v. Atlas Logistics Gap. Retail Servs., LLC, No. 1:13-CV-2425-AT, 2015 WL 2058906 (N.D. Ga May 5,
2015).

16 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.z 2015 r. poz. 464 ze zm.).
Przede wszystkim przepisy odnoszace sie do tajemnicy lekarskiej (art. 40).

7 Rozdziat 4 (Prawo pacjenta do tajemnicy informacji z nim zwigzanych) ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U z 2016 r. poz. 186 ze. zm.).

'8 Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 922).

1% http://encyklopedia.pwn.pl/haslo/kod-genetyczny;3923534.html, dostep 26.08.2016.

20 Niestety ze wzgledu na ograniczone ramy artykutu zagadnienie to nie zostanie poddane pogtebio-
nej analizie.

21 Tres¢ wytycznych dostepna na: http://www.garanteprivacy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-
display/docweb/3831387, dostep 01.09.2016.
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2.2. Brak odpowiedniej kontroli oferowania i wykonywania testéw
genetycznych zagrozeniem dla pacjentéw

Oferowanie konsumentom testéw o niskiej wiarygodnosci, brak wtasciwego poradnic-
twa genetycznego oraz nieprawidtowe wykonywanie i interpretowanie wynikéw badan
staje sie powaznym problemem, na ktéry zwraca uwage Zarzad Polskiego Towarzystwa Ge-
netyki Cztowieka (PTGC) w swoim Stanowisku z 11 lutego 2016 r. O licznych nieprawidtowo-
$ciach, z ktorymi osobiscie spotkat sie w swojej praktyce, méwit takze w swoim wystgpieniu
konferencyjnym prof. Janusz Limon?2. Warto doda¢, ze podobne problemy obserwowane sg
nie tylko w Polsce. Od ponad dwach lat jednym z tematdw, ktéry powracat w komentarzach
w amerykanskiej prasie, byta wojna wytoczona przez Federalng Agencje ds. Zywnosci i Le-
kow (FDA) zatozonej przez Google firmie 23andMe, ktéra za cene 99 USD oferowata test sza-
cujacy ryzyko zachorowania na 240 schorzen?. Po wprowadzeniu zakazu oferowania testéw
na terytorium Stanéw Zjednoczonych w listopadzie 2013 r.24, firma zwrdcita sie ku rynkowi
europejskiemu (dziatajac szczegdlnie aktywnie w Wielkiej Brytanii)®.

Niestety, coraz czesciej mozna spotkac sie z przyktadami nieuczciwych i wprowadzaja-
cych w btad praktyk oferowania testéw genetycznych w Internecie z pominieciem istotnego
ogniwa w postaci lekarza zlecajgcego test i interpretujgcego jego wyniki. Poniewaz niezro-
zumienie wynikéw testu moze prowadzi¢ do niewtasciwych decyzji i powaznych konsek-
wengji zdrowotnych, postuluje sie $cislejsza kontrole tego rodzaju ofert®. W celu zapew-
nienia prawidtowej realizacji normatywnych obowigzkéw w tym zakresie niezbedne jest
ograniczenie liczby testow oferowanych bezposrednio konsumentom (ang. direct-to-con-
sumer genetic tests) i wykonywanie ich pod kontrolg lekarska, na podstawie odpowiedniego

2 Wystapienie pt.,Aspekty etyczne przesiewowych badan molekularnych dziedzicznych predyspozy-
¢ji do nowotworow”.

3 E. Check Hayden, Out of regulatory limbo, 23andMe resumes some health tests and hopes to offer
more. US regulators allow firm to market a limited number of carrier-status tests to consumers, ,Nature”
27.11.2015, www.nature.com/news/out-of-regulatory-limbo-23andme-resumes-some-health-tests-
and-hopes-to-offer-more-1.18641, dostep 10.06.2016.

2 FDA, Warning Letter, 23andMe, Inc. 11/22/13.

% The FDA won't let 23andMe test your genes - so it may go to Europe, VOX 12.05.2014 http://www.
vox.com/2014/5/12/5709766/the-fda-wont-let-23andme-test-your-genes-so-it-may-go-to-europe,
dostep 10.06.2016. Zob. tez: Superdrug criticised by doctors for stocking genetic self-testing kits, ,The
Guardian” 31.05.2015, http://www.theguardian.com/science/2015/mar/31/superdrug-criticised-doc-
tors-genetic-self-testing-kits, dostep 10.06.2016.

%6 Recommendations of the European Society of Human Genetics, Genetic testing and common dis-
orders in a public health framework, ,European Journal of Human Genetics” 2011, vol. 19, s. 377-381;
Statement of the European society of human genetics on direct-to-consumer genetic testing for health-
related purposes, ,European Journal of Human Genetics” 2010, s. 1-3; ACMG Board of Directors, Direct-
to-consumer genetic testing: a revised position statement of the American College of Medical Genetics and
Genomics, ,Genetics in Medicine” 2016, vol. 18, s. 207-208.
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skierowania. Niektére kraje przyjety w tej mierze odpowiednie regulacje?, inne — jak m.in.
Polska czy Stowenia - pozostaja Mekka dla nierzetelnych firm?.

Zasada zindywidualizowanej kontroli lekarskiej przyjeta zostata zaréwno w standardach
miedzynarodowych, jak i ustawodawstwach krajowych?’. W swietle art. 7 Protokotu nr 4 do
Europejskiej konwencji biomedycznej (EKB), nie mozna stosowac wyjatkow od tej zasady
w przypadku testéw, ktore maja istotne implikacje dla zdrowia zainteresowanej osoby, czton-
kéw jej rodziny albo decyzji prokreacyjnych. Koniecznos¢ wprowadzenia ograniczen w swo-
bodnym oferowaniu testéw argumentowana jest potrzeba ochrony pacjentow oraz ich krew-
nych przed negatywnymi konsekwencjami nierzetelnych albo Zle zinterpretowanych testow*.

W Polsce testy genetyczne refundowane z budzetu parstwa wymagaja skierowania wy-
stawionego przez lekarza prowadzacego. Dzieki temu pacjent powinien uzyska¢ wtasciwg
konsultacje genetyczna przed wykonaniem testu i po. Ponadto zakres tego rodzaju badan
jest ograniczony zazwyczaj do testéw o sprawdzonej uzytecznosci klinicznej. Od 2009 r.
uregulowana zostafa takze dziatalnos¢ laboratoridw oferujgcych testy genetyczne, ktére
podlegaja obowigzkowi wdrozenia specjalnych standardéw jakosci (innych od tych obo-
wigzujacych pozostate laboratoria)®'. Okreslone zostaty zasady zlecania testu laboratoryj-
nego, pobierania probek, transportu i ich przechowywania, a takze metody diagnostyczne.
Laboratoria muszg by¢ poddawane wewnetrznej i zewnetrznej ocenie jakosci.

Niestety, poza zakresem regulacji prawnych zostaja rodzaje oferowanych testéw oraz
mozliwos¢ bezposredniego dostepu do badan genetycznych. Korzystajac z oferty typu do-
it-yourself kits, po pierwsze nie ma pewnosci, czy materiat biologiczny przestany do badania
pochodzi od zlecajacego czy osoby trzeciej; po drugie, konsument nie otrzymuje odpo-
wiedniej informacji i porady genetycznej; po trzecie, wyniki testéw przesytane poczta sa
z reguty trudne do zinterpretowania®.

27 P. Borry, R.E. vab Hellemondt, D. Spurmont, C. Fittipaldi Duarte Jales, E. Rial-Sebbag, T.M. Spranger,
L. Curren, J. Kaye, H. Nys, H. Howard, Legislation on direct-to-consumer genetic testing in seven European
countries, ,European Journal of Human Genetics” 2012, vol. 20, s. 715-721.

%8 |. Vrecar, B. Peterlin, N. Teran, L. Lovrecic, Direct-to-consumer genetic testing in Slovenia: availability,
ethical dilemmas and legislation, ,Biochemia Medica” 2015, vol. 25, no. 1, s. 84-89.

2 ). Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 290-291.

30 Zob. pkt 63-70 Sprawozdania wyjasniajacego do Protokotu nr 4.

31 Wspomniane wymogi stanowia zatgcznik nr 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U.
22006 r.nr 61, poz. 435). Zatacznik (Standardy jakosci dla laboratoriow w zakresie czynnosci laborato-
ryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji autoryzacji wyniku badan) zostat dodany
do rozporzadzenia w 2009 r., a nastepnie zmieniony w 2015 r.

32 H.C. Howard, D. Avard, P. Borry, Are the kids really all right? Direct-to-consumer genetic testing in chil-
dren: are company policies clashing with professional norms? ,European Journal of Human Genetics”
2011, vol. 19,s.1122-1126.
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2.3. Zasada swiadomej zgody na test genetyczny oraz poradnictwo genetyczne

Zagadnieniem $cisle powigzanym z kwestig dostepu do badan genetycznych jest zgoda
na badanie oraz mozliwosc¢ skorzystania z poradnictwa genetycznego. Warunek uzyskania
zgody na test genetyczny przewidziany zostat w art. 9 Protokotu nr 4 do EKB, natomiast po-
radnictwo genetyczne w art. 8 Protokotu i art. 12 Konwengji.

Cho¢ Protokét nie determinuje formy ani zakresu konsultacji genetycznej, ani nie defi-
niuje samego pojecia, w sprawozdaniu wyjasniajacym do Protokotu sugeruje sie, aby ro-
zumied je jako proces komunikacji i wsparcia, majacy na celu utatwianie jednostkom oraz
- gdy to wiasciwe - ich rodzinom dokonywania swiadomych wyboréw?:. Ponadto porad-
nictwo genetyczne oraz przekazywane w jego ramach informacje (forma i tresc), powinno
by¢ procesem zindywidualizowanym, w ktérym uwzglednia sie psychike danej osoby oraz
kontekst rodzinny3*.

Poza standardami miedzynarodowymi na uwage zastuguje niewatpliwie niemiecka Gendia-
gnostikgezetz (GenDG), ktéra do tej pory jest przykladem najbardziej kompleksowej regulacji
testow genetycznych. W odniesieniu do zgody w ustawie przewidziano nastepujgce wymogi:
zgoda powinna obejmowac¢ nie tylko sama analize, lecz takze pobranie prébki DNA; zgodna
powinna by¢ szczegdtowa, obejmowac zasady ujawniania wynikdéw badan oraz zasady niszcze-
nia danych i prébek®. Ustawodawca niemiecki duzo uwagi poswiecit tez kwestii poradnictwa
genetycznego®. Konsultacja z odpowiednio wykwalifikowanym specjalista jest obowigzkowa
w przypadku testow predyspozycji i niektorych testéw diagnostycznych (zwigzanych z choroba-
mi nieuleczalnymi). Ustawa przewiduje warunek udokumentowania tresci porady.

W Polsce, obowiazek umozliwienia pacjentowi konsultacji genetycznej nie zostat wyra-
zony w zadnym akcie normatywnym. Wspomina o nim jedynie art. 51 h ust. 2 Kodeksu Etyki
Lekarskiej.

2.4. Ochrona 0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody

Kolejng kwestia wymagajaca uregulowania jest dopuszczalnos¢ wykonywania ba-
dan genetycznych wobec oséb niezdolnych do wyrazenia zgody (przede wszystkim
dzieci). Z uwagi na potrzebe szczegdlnej ochrony tej kategorii oséb, zagadnieniu temu
poswiecono w Protokole nr 4 do EKB caty rozdziat V. W art. 10 sformutowana zostata ge-
neralna zasada, zgodnie z kt6ra test moze by¢ wykonany jednie, gdy przyniesie badane-
mu ,bezposrednia korzys¢”. Ponadto, jezeli testowi genetycznemu ma zosta¢ poddana
osoba matoletnia (nieposiadajaca zgodnie z prawem krajowym zdolnosci do wyrazenia
zgody), nawet jezeli badanie spetniatoby wspomniane kryterium ,bezposredniej korzy-

3 Pkt 81 Sprawozdania wyjasniajacego.
34 lbidem, pkt 83.

% Par. 7 GenDG.

3 Par. 10 GenDG.
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$ci’, nalezy odtozy¢ wykonanie testu do momentu osiggniecia zdolnosci do wyrazenia
zgody, chyba ze taka zwtoka bytaby ze szkoda dla jej zdrowia lub dobrobytu®’. W kolej-
nych przepisach (art. 11 12) Protokotu przewidziano zasady uzyskiwania upowaznienia
do wykonania badania oraz obowigzek zapewnienia uprzedniej i odpowiedniej infor-
macji. Nalezy przy tym podkresli¢, ze osoba majaca zosta¢ poddana testowi powinna
by¢ (proporcjonalnie do swoich zdolnosci rozeznania i dojrzatosci) aktywnym uczestni-
kiem procesu decyzyjnego, tzn. powinna otrzymac odpowiednie informacje, a jej opinia
powinna by¢ brana pod uwage.

2.5. Rodzinny wymiar informacji genetycznej

Z punktu widzenia zaréwno pacjenta, jak i lekarza, istotne znaczenie ma fakt, ze wyniki testu
genetycznego moga miec daleko idace implikacje zdrowotne nie tylko dla osoby badanej, lecz
takze dla cztonkéw jej rodziny. Swiadomosé tego faktu powinna by¢ jednym z warunkéw wyra-
zenia skutecznej zgody przez pacjenta, natomiast w odniesieniu do lekarza moze rodzi¢ szcze-
golny obowiazek informacyjny, a by¢ moze nawet obowiazek ostrzezenia/obowiazek ujawnie-
nia (ang. duty to warn/duty do disclose) i zwigzang z nimi odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza®.

Protokot nr 4 do EKB w art. 12 wyraznie stanowi, ze gdy wyniki testu genetycznego danej
osoby moga mie¢ znaczenie dla zdrowia cztonkéw rodziny, osoba, ktéra poddata sie testo-
wi, powinna zosta¢ o tym poinformowana. Problemem, ktéry moze pojawic sie w praktyce,
jest sytuacja, gdy odpowiednio poinformowany pacjent (osoba poddana testowi) nie chce
przekaza¢ informacji rodzinie. Czy w tej sytuacji lekarz moze zosta¢ zwolniony z tajemnicy
lekarskiej? W Sprawozdaniu wyjasniajacym do Protokotu znalazty sie pewne wskazéwki dla
ustawodawcéw, w jaki sposdb rozwigza¢ mozliwy konflikt intereséw?®. Jedna z propozycji
jest uzyskanie zgody od pacjenta na przekazanie informacji przez lekarza, moze sie bowiem
zdarzy¢, ze sam pacjent obawia sie by¢ bezposrednim zrédtem wiadomosci®.

3 Decyzja w tej sprawie bedzie zaleze¢ od wielu czynnikéw, m.in. wiarygodnosci testu, rodzaju choroby,
a przede wszystkim mozliwosci podjecia leczenia zapobiegawczego. Zazwyczaj uznaje sie, ze w przypad-
ku choréb nieuleczalnych oraz pézno ujawniajacych sie (jak np. choroba Huntingtona), test genetyczny
przyniesie matoletniemu wiecej szkdd niz korzysci. Zob. R. Vermette, A case for and exception in the do-
main of parental autonomy with testing for Huntington disease, Mich. St. U.,Journal of Medicine and Law”
2014, vol. 18, s. 29-50. Por. tez P. Borry, M. Shabani, H.C. Howard, Is there a right time to know? The right not
to know and genetic testing in children, ,Journal of Law,Medicine and Ethics”"2014, vol. 42, s. 19-27.

38 K. Offit, E. Groeger, S. Turner, E.A. Wadsworth, M.A. Weiser, The ,Duty to Warn’ a patient’s family mem-
bers abour the hereditary disease risk, ,JAMA” 2004, vol. 292, no. 12, s. 1469-1473; R. Gilbar, Ch. Foster,
Doctor’s liability to the patient’s relatives in genetic medicine, ,Medical Law Review” 2016, vol. 24, iss. 1,
s. 112-123; N. Juth, Right not to know and the duty to tell: The case of relatives, ,Journal of Law, Medicine
and Ethics”2014, vol. 42, iss. 1, s. 38-52.

39 Pkt 140 Sprawozdania wyjasniajacego.

40'W odniesieniu do rozwigzan legislacyjnych przyjetych przez wybrane panistwa zob. J. Kapelanska-
Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s.296 i n. Zob. tez R. Gilbar, The passive patient and disclosure
of genetic information: Can english tort law protect the relatives’ right to know, ,International Journal of
Law, Policy and the Family” 2016, vol. 30, iss. 1, s. 79-104.
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Przyktady postepowan odszkodowawczych zwigzanych z niepoinformowaniem pacjen-
ta o obcigzeniu genetycznym sg nadal odosobnione*', niemniej mozna domniemywac, ze
wraz z upowszechnianiem sie testéw genetycznych oraz postepem wiedzy genetycznej,
tego typu spory coraz czesciej trafia¢ beda na wokande sadéw. Powyzsza uwaga nie dotyczy
sporéw zwigzanych z poradnictwem prenatalnym, ktére sa znacznie czestsze*.

Jednym z niedawnych przyktadéw z orzecznictwa amerykanskiego, w kontekscie duty to
warn, jest sprawa Downs v. Trias rozstrzygnieta w 2012 r. wyrokiem zasadzajagcym 4 mln USD
odszkodowania powddce, ktdra nie zostata poinformowana o obciagzeniu rakiem jajnikéw,
mimo iz lekarz ginekolog wiedziat o przypadkach zachorowan na raka piersi w rodzinie po-
wodki®.

Obowiazek poinformowania o obcigzeniu genetycznym byto réwniez przedmiotem pre-
cedensowego brytyjskiego orzeczenia (Queen’s Bench Division) z 2015 r. w sprawie ABC v.
St Georges Healthcare NHS Trust and others*. Powddka w sprawie byta kobieta, u ktérej ojca
w 2009 r. zdiagnozowano chorobe Huntingtona. W czasie postawienia diagnozy powddka
byta w cigzy. W przypadku tej choroby istnieje 50-procentowe prawdopodobierstwo zacho-
rowania u potomstwa, a pozytywny wynik testu genetycznego oznacza catkowityg pewnos¢
(a nie jedynie prawdopodobienstwo) zachorowania. Mimo wielokrotnych préb ze strony le-
karzy nie udato sie naktonic ojca kobiety do poinformowania jej o swojej diagnozie. W kwiet-
niu 2010 r. powodka urodzita cérke, a niedtugo potem przypadkowo (od jednego z lekarzy
jej ojca) dowiedziata sie o chorobie ojca. Wykonany test genetyczny dat wynik pozytywny.
Powddka zarzucita lekarzom niedbalstwo w wyniku niepoinformowania jej o chorobie ojca
i obcigzeniu genetycznym jej (oraz by¢ moze - jej cérki), a takze naruszenie prawa do posza-
nowania zycia prywatnego i rodzinnego chronionego przez art. 8 Europejskiej Konwengji
Praw Cztowieka. Sad nie podzielit twierdzern powddki i odrzucit powddztwo, uzasadniajac,
iz obowigzek starannosci (ang. duty of care) cigzacy na pozwanym nie rozciggat sie na corke.
W ocenie sadu nie byto podstawy, aby orzec o odpowiedzialnosci pozwanego za zaniecha-
nie, z uwagi na brak aktualizujacej ja relacji miedzy powddka a pozwanym.

Inny interesujacy spér nie dotyczyt rodzinnego wymiaru informacji genetycznej, lecz
cech genetycznych wspdlnych dla pewnej grupy oséb o tym samym pochodzeniu. Powod-
ka w sprawie byta kobieta, ktéra nie zostata poinformowana przez lekarza o potrzebie wy-
konania, przed przyjeciem leku nazwie carbomazepina, testu genetycznego sugerowanego

41 Zob. orzeczenia przywotane w: J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 292-295;
Takze: G.E. Merchant, S. Day O’Connor, Physician liability: the next big thing for personlized medicine?
,Personalized Medicine” 2011, vol. 8, iss. 4, s. 457-467.

42 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, wyd. X|, Torun 2016, s. 299-307.

43 Allison Downs et al. v. Orlito A. Trias et al., Supreme Court of Connecticut, 21.08.2012, 49 A.3d 180
(2012) 306 Conn. 81.

“ ABC v. St George’s Healthcare NHS trust, [2015] EWHC 1394 (QB).
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przez FDA osobom o pochodzeniu azjatyckim. Wskutek niewykonania testu i przyjecia leku
kobieta zachorowata na Syndrom Stevensa-Johnsona®.

3. Prawnomiedzynarodowe regulacje testow genetycznych jako punkt
odniesienia dla krajowego ustawodawcy

Jedynymi do tej pory dokumentami uniwersalnymi (majacymi prawnie niewiazacy
charakter) dotyczacymi genetyki cztowieka sa dwie deklaracje przyjete przez UNESCO: De-
klaracja o genomie ludzkim i prawach cztowieka z 1997 r. i Deklaracja o danych genetycz-
nych cztowieka z 2003 r.%. Pierwszg reakcja na poziomie Rady Europy réwniez byto soft law
w postaci rekomendacji Komitetu Ministrow R(92)3 z 10 lutego 1992 r. w sprawie genetycz-
nych badan diagnostycznych i przesiewowych wykonywanych dla celéw opieki zdrowotnej
oraz rekomendacji Zgromadzenia Parlamentarnego nr 1512 z 25 kwietnia 2001 r. w sprawie
ochrony ludzkiego genomu przez Rade Europy. Rada Europy ma jednak w swoim dorobku
normatywnym réwniez wigzacy instrument w catosci poswiecony biomedycynie - Konwen-
cje o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii
i medycyny z 1997 r.%7.

Genomowi poswiecony zostat Rozdziat IV wspomnianej Konwencji. Zawarto w nim zakaz
dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne, zakaz stosowania prognostycznych
testow genetycznych w innych celach niz zdrowotne albo badawcze*, a takze zakaz wyboru
ptci przysztego dziecka (z wyjatkiem sytuacji powaznej choroby dziedzicznej zaleznej od
ptci).

Istotnym krokiem w kierunku uszczegoétowienia standardéw miedzynarodowych
w dziedzinie genetyki cztowieka byto przyjecie dnia 7 maja 2008 r. IV Protokotu dodatkowe-
go do Europejskiej konwencji biomedycznej, ktéry w catosci poswiecony zostat testom ge-
netycznym wykonywanym dla celéw medycznych*. Warto doda¢, ze Protokét jest umowa
miedzynarodowa, ktéra moga zwigzac sie poszczegdlne panstwa (nie tylko Rady Europy),

4 Scholz v. Kaiser Foundation Hospital, RG12614636, Alameda Sup. Ct. (filed Jan. 30, 2012) przywotana
w: G.E. Merchant, R.H. Lindor, Personalized medicine and genetic malpractice, ,Genetics in Medicine”
2013, vol. 15, no. 12,5.921.

4 Polskie thumaczenia wraz z krétkim komentarzem sg dostepne w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kape-
lariska-Pregowska, Miedzynarodowe standardy bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo, Warszawa 2014,
s.89-107.

4 Konwencja przyjeta zostata 4 kwietnia 1997 r.,, weszta w zycie 1 grudnia 1999 r. W literaturze spotkac
mozna kilka skroconych tytutéw traktatu: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie; Europejska
konwencja biomedyczna; Europejska konwencja bioetyczna; Konwencja z Oviedo. Polskie ttumaczenie
w:T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe standardy..., op. cit., s. 14-24.
* Oznacza to wykluczenie m.in. mozliwosci wykonywania tego typu testéw genetycznych w ramach
badan lekarskich poprzedzajacych zatrudnienie albo zawarcie umowy ubezpieczenia, chyba Zze nie ma
to na wzgledzie zdrowia osoby zainteresowanej. Zob. sprawozdanie wyjasniajace do EKB, pkt. 85-86.
49 Polskie thtumaczenie w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelarnska-Pregowska, Miedzynarodowe standar-
dy..., op.cit., s. 80-88.

98



Wybrane problemy prawnej regulacji testow genetycznych

jednak po uprzedniej ratyfikacji EKB*°. Obecnie (stan na maj 2016 r.) stronami Protokotu sg
cztery panstwa, podpisato go kolejnych piec®'.

Najnowszym dokumentem przyjetym pod egidg Rady Europy, odnoszacym sie do ge-
netyki, jest Rekomendacja (2010)11 Komitetu Ministréow do panstw cztonkowskich w spra-
wie wptywu genetyki na organizacje swiadczen zdrowotnych oraz szkolenie pracownikéw
stuzby zdrowia®2, Zauwaza sie w niej, ze ustugi genetyczne staja sie integralng czescig opie-
ki zdrowotnej, co wiaze sie z koniecznoscig zapewnienia sprawiedliwego dostepu do tych
ustug. Wsréd zalecen skierowanych do panstw znalazty sie m.in.: przyjecie strategii, ustawo-
dawstwa lub innych $rodkéw koniecznych do rozwijania spéjnej i kompleksowej polityki
dotyczacej swiadczeh genetycznych; zapewnienie odpowiedniego poradnictwa genetycz-
nego; szkolenie pracownikéw stuzby zdrowia oraz edukowanie spoteczenstwa, w szczegél-

nosci w zakresie konsekwencji wiedzy genetycznej i jej zastosowan®,

4. Standard minimum w nowym rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw

medycznych do diagnostyki in vitro

Specyficzne problemy zwigzane z testami genetycznymi byty dyskutowane w trakcie
procedury rewizji** Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paz-
dziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (dalej
jako: dyrektywa IVD). Procedura konsultacji zakonczyta sie we wrzesniu 2012 r. wnioskiem
Komisji Europejskiej w sprawie Rozporzadzenia PE i Rady w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro®>. Proponowane zmiany miaty na celu doprecyzowanie i rozszerze-
nie zakresu regulacji w poréwnaniu z dyrektywa IVD w odniesieniu do m.in. testow gene-
tycznych (dostarczajacych informacji o predyspozycjach do stanu klinicznego lub choroby
i testow dostarczajacych informacji pozwalajgcych przewidzie¢ odpowiedz lub reakcje na
leczenie, np. diagnostyka w terapii celowanej), ktore expressis verbis uznano za wyroby me-
dyczne do diagnostyki in vitro*.

%0 Ratyfikacja Protokotu przez Polske (w trybie art. 89 Konstytucji RP, czyli za uprzednia zgoda Sejmu
wyrazona w ustawie) musiataby zatem zostac poprzedzona ratyfikacja Konwencji.

51 Protokot ratyfikowaty: Motdowa, Czarnogéra, Norwegia i Stowenia. Podpisaty: Portugalia, Luksem-
burg, Islandia, Francja i Finlandia.

52 Polskie thtumaczenie w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe standar-
dy..., op.cit,s. 151-157.

53 W rekomendacji znalazto sie wiele bardziej szczegétowych zalecen, np. rozwijania $wiadczen gene-
tycznych, aby odpowiadaty na potrzeby pacjentéw oraz ich rodzin w sytuacji zagrozenia zaburzeniami
genetycznymi. Przy realizacji ustug powinny pracowac wielodyscyplinarne zespoty specjalistow, nato-
miast laboratoria powinny wspétpracowacé w ramach sieci i tworzy¢ bazy danych dla lekarzy klinicy-
stéw, aby mogli oni wybiera¢ dla swoich pacjentéw wiarygodne testy o wysokiej jakosci.

% http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/revision_pl, dostep
03.09.2016.

% COM(2012) 541 final.

6 Aspekty prawne wniosku, ibidem, s. 4.
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W trakcie uzgodnient miedzyinstytucjonalnych Parlament Europejski zaproponowat, aby
w rozporzadzeniu uregulowano kwestie zindywidualizowanej kontroli lekarskiej, poradnic-
twa genetycznego i swiadomej zgody*’. Jedna z poprawek dotyczyta w zasadzie catkowi-
tego zakazu oferowania testow bezposrednio konsumentom. Zdaniem PE, testy genetycz-
ne powinny by¢ dostepne poprzez recepte lub skierowanie. Kolejna poprawka zakfadata
obowigzkowe poradnictwo genetyczne w przypadku testéw predyspozycji, testéw diagno-
stycznych i testow prenatalnych. Wskazywano ponadto zakres i tres¢ konsultacji genetycz-
nej, ktéra miata obejmowac aspekty medyczne, etyczne, spoteczne, psychologiczne i praw-
ne. Poprawki Parlamentu Europejskiego spotkaty sie z krytyka czesci Srodowisk medycznych
i naukowych, jako zbyt daleko ingerujace w praktyke kliniczna®.

W czerwcu 2016 r., w wyniku uzgodnien Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Euro-
pejskiej zaakceptowany zostat tekst kompromisowy**, ktory najprawdopodobniej zostanie
ostatecznie przyjety w tym, albo bardzo zblizonym, brzmieniu. W motywach rozporzadze-
nia pojawito sie stwierdzenie, ze réznice w krajowych regulacjach dotyczacych poradnictwa
genetycznego i zakresu przekazywanych informacji maja jedynie ograniczony wptyw na
poprawne funkcjonowanie wspdlnego rynku. Z tego wzgledu uznano za stosowne ujedno-
licenie jedynie niektérych wymogow®.

Informacji genetycznej, poradnictwu i Swiadomej zgodzie poswiecono art. 4a rozporzg-
dzenia. W swietle tego przepisu Panstwa Cztonkowskie powinny zagwarantowac¢ osobie,
ktéra ma by¢ przebadana testem genetycznym (diagnostycznym, predyspozycji, prena-
talnym albo farmakogenetycznym) albo jej przedstawicielowi ustawowemu, odpowiednia
informacje o rodzaju, znaczeniu i implikacjach testu. Nalezy podkresli¢, ze przeciwnie do
sugestii Parlamentu Europejskiego, konsultacja genetyczna nie musi by¢ zagwarantowana
w kazdej sytuacji, a jedynie ,gdy to wiasciwe” (ang. where applicable). W dalszej czesci prze-
pisu doprecyzowano, ze obowiazek ten aktualizuje sie w szczeg6lnosci w odniesieniu do
testéw predyspozycji wykrywajacych ryzyko choréb ogdlnie uznawanych za nieuleczalne
w aktualnym stanie wiedzy. Jezeli natomiast tego rodzaju test ma jedynie potwierdzi¢ wcze-
$niejsza diagnoze, poradnictwo nie jest wymagane. W ust. 4 przepisu wyraznie stanowi sie,
Ze nic nie stoi na przeszkodzie, aby Panstwa Cztonkowskie przyjety bardziej szczegétowe
i dalej idace regulacje w celu ochrony pacjentéw.

7 Amendments adopted by the European Parliament on 22 October 2013 on the proposal for
a regulation of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical devices
(COM(2012)0541 - C7-0317/2012 - 2012/0267(COD)) (2013).

58 Eurogentest, New legal opinion finds EU does not have the power to enact radical genetic counselling
laws, http://www.eurogentest.org/fileadmin/templates/eugt/pdf/IVDLegalOpinionExecutiveSumma-
ryApril2014.pdf, dostep 01.09.2016.

59 http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9365-2016-REV-3/en/pdf, dostep 01.09.2016.

80 Zob. motyw 8a rozporzadzenia.
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Mozna spodziewac sie zréznicowanej oceny rozwigzan przyjetych w rozporzadzeniu
IVD. W ocenie autorki, zaproponowany standard trudno nawet nazwac,minimalnym”. Osig-
gniete na jego skutek ujednolicenie zasad dostepu do testéw genetycznych i procedur ich
wykonywania bedzie praktycznie niezauwazalne.

5. Podsumowanie

Postep nauki w dziedzinie genetyki cztowieka oraz upowszechnianie sie testow gene-
tycznych wymusity regulacje prawne na poziomie miedzynarodowym i krajowym. Nalezy
sie spodziewac, ze réwniez w Polsce pozadane unormowania w koncu takze sie pojawia.
W ocenie autorki, zatozenia do projektu przygotowane przez Zespét ds. Molekularnych Ba-
dan Genetycznych i Biobankowania stanowig dobry punkt wyjscia do dalszych prac legi-
slacyjnych. Zdecydowanym btedem bytoby uregulowanie testéw genetycznych w ogdlnej
ustawie poswieconej biomedycynie (bioetyce), gdyz ze wzgledu na kontrowersje i brak kon-
sensusu co do takich zagadnien jak zaptodnienie in vitro czy diagnostyka preimplantacyjna,
szansa na przyjecie ustawy niechybnie jeszcze bardziej by sie oddalita.

Inspiracja dla polskiego ustawodawcy powinny by¢ dokumenty Rady Europy, ktére wy-
znaczajg minimalny standard ochrony praw cztowieka w kontekscie biomedycyny i gene-
tyki. Najpilniejszej interwencji prawodawczej wymagaja zasygnalizowane w artykule kwe-
stie, takie jak ochrona danych genetycznych, doprecyzowanie zasady swiadomej zgody na
test genetyczny oraz ograniczenie bezposredniego dostepu do testow. Szczegdlnie ostatni
problem wydaje sie istotny z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentéw i wigze sie z da-
zeniem do oferowania testow o wysokiej skutecznosci i rzetelnie zinterpretowanych. Na za-
konczenie, chciatabym zwréci¢ uwage na warto$¢ mechanizmoéw pozaprawnych, takich jak
edukacja i kampanie spoteczne, ktére moga pomdc w ochronie pacjentéw, czynigc z nich
$wiadomych konsumentéw.
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Wyzwania prawne zwigzane z rozwojem medycyny
spersonalizowanej

1. Medycyna spersonalizowana bazuje na dopasowaniu modelu stosowanej terapii lecz-
niczej do indywidualnej charakterystyki pacjenta, co w rezultacie ma przyczyni¢ sie do
uzyskania jak najlepszych efektéw medycznych. Innymi stowy jej celem jest zapewnie-
nie konkretnemu pacjentowi odpowiedniego leku, we wiasciwej dawce i okreslonym
czasie'.

2. Zastosowanie nowoczesnej diagnostyki i terapii celowanych, opartych na profilu mole-
kularnym danej osoby, bedzie miato wptyw na sposéb opracowywania nowych lekéw
i praktykowanie medycyny. Ponadto rozwdj medycyny spersonalizowanej moze spo-
wodowac zmiane w znanym nam obecnie procesie odkrywania i rozwoju lekéw?

3. Ochrona zdrowia i zycia cztowieka jest jednym z naczelnych i podstawowych praw czto-
wieka oraz obowiazkiem wtadz publicznych. W Polsce zostata ona zagwarantowana
obywatelom w Konstytugcji?.

4. Obowiagzkowi zapewnienia i organizacji ochrony zdrowia po$wieconych jest wiele ak-
téw o charakterze miedzynarodowym, takich jak Konstytucja Swiatowej Organizacji
Zdrowia, Europejska Karta Spoteczna?®, Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych,
Spotecznych i Kulturalnych?.

5. Fundamentalnym dokumentem odnoszacym sie do kwestii zwigzanych z bioetyka
i prawem medycznym w Europie jest tzw. Europejska Konwencja Bioetyczna¥, ktéra
zostata podpisana przez Polske 7 maja 1999 r., jednakze nadal nie zostata ona ratyfiko-
wana’.

'W. Sadee, Z. Dai, Pharmacogenetics/genomics and personalized medicine,,Human Molecular Genetics”
2005, vol. 14.

2G. Ginsburg, J. McCarthy, Personalized medicine: revolutionizing drug discovery and patient care, ,Trends
in Biotechnology” 2001, vol. 19.

3 Art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 .

4Czesc¢ | pkt. 11, Europejska Karta Spoteczna, sporzadzona w Turynie dnia 18 pazdziernika 1961 r.
(Dz.U.z 1999 . nr 8, poz. 67).

> Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, otwarty do podpisu w No-
wym Jorku dnia 19 grudnia 1966 r. (Dz.U. z 1977 r. nr 38, poz. 169).

¢ Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej Wobec Zastosowan Biologii i Medy-
cyny: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, Oviedo 4 kwietnia 1997 r.

7 Zob. tez wystapienie z dnia 7 sierpnia 2012 r. Rzecznika Praw Obywatelskich do Prezesa Rady Mini-
strow w sprawie ratyfikacji Europejskiej Konwencji Bioetycznej.
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6. Uptyw ponad 15 lat od chwili, kiedy Polska podpisata Konwencje Bioetyczng, oraz brak
zauwazalnych dziatan zmierzajacych do stworzenia regulacji prawnych w powyzszym
zakresie, wigze sie w pewnym sensie z akceptacja przez prawodawce obecnej sytuacji
prawnej. Nasuwaja sie zatem watpliwosci zwigzane z bezpieczenstwem prawnym oby-
wateli.

7. Analiza zapiséw Konwencji oraz stanowisk Zespotu do spraw Konwencji Bioetycznej®,
a takze Komitetu Bioetyki przy Prezydium PAN dotyczacych jej ratyfikacji wskazuje na
potrzebe niezwtocznych dziatan legislacyjnych. Najwiekszego zagrozenia upatruje sie
przede wszystkim w sferze zwigzanej z problematyka testéw genetycznych i funkcjo-
nowania biobankoéw, okreslenia statusu i zasad ochrony genomu ludzkiego oraz praw
pacjenta.

8. W polskim ustawodawstwie brak jest regulacji dotyczacych testéw genetycznych, za-
stosowania okreslonych technik genetycznych oraz przechowywania danych uzyska-
nych w procesie badania genomu ludzkiego®.

9. Kwestia udostepniania pacjentowi wynikéw badan, pozbawionego profesjonalnej po-
rady i interpretacji badan oraz koniecznos¢ zapewnienia odpowiednich standardéw
zwigzanych z ochrong danych genetycznych zostata poruszona w raporcie Zespotu do
Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania™. Zespét zarekomendo-
wat wprowadzenie zakazu wykonywania testow genetycznych w stosunkach komer-
cyjnych oraz wprowadzenie ustawowego zakazu wykorzystania badan genetycznych
bez zgody oséb starajgcych sie o zatrudnienie. Brak kontroli w powyzszym zakresie
prowadzi¢ moze do wykorzystania testéw genetycznych przez towarzystwa ubezpie-
czeniowe oraz pracodawcéw, co w konsekwencji doprowadzitoby do mozliwosci wy-
stapienia zjawiska ,wykluczenia genetycznego” oraz niepozadanej dyskryminacji.

10. Ustawodawstwo polskie nie wprowadza definicji danych genetycznych, a tym samym
nie zapewnia gwarancji nalezytej ich ochrony, co moze w konsekwencji prowadzi¢ do
bezposredniego obnizenia jakosci ochrony prawnej obywatela - pacjenta.

11. Wydaje sie, ze wprowadzenie do obrotu prawnego zaproponowanej przez Zespét ds.
Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania definicji terminu dane gene-
tyczne, w sposdb korzystny wptynetoby na problematyke zapewnienia odpowiedniej
ochrony danych pacjentéw poddajacych sie badaniom genetycznym.

8 Zespot utworzony zarzadzeniem nr 38 Prezesa Rady Ministrow z dnia 7 kwietnia 2008 r. w sprawie
Zespotu do Spraw Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do
zastosowan biologii i medycyny: Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie. Do zadan Zespotu
do spraw Konwencji Bioetycznej nalezata analiza stanu prawnego w zakresie objetym Konwencja Bio-
etyczna oraz wypracowanie kierunkéw zmian ustawodawstwa polskiego w tym zakresie. Prace Zespo-
tu zostaty zawieszone w listopadzie 2008 r. publikacja raportu.

2 M. Safjan, Wyzwania dla paristwa prawa, Warszawa 2007, s. 184.

10 Zespot zostat powotany zarzadzeniem nr 52/2011 Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia
13 czerwca 2011 r.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Problemem z zakresu szeroko rozumianego biobezpieczenstwa jest takze sposob funk-
cjonowania biobankéw w Polsce, a whasciwie brak regulacji prawnych organizujacych
ich dziatalnosc¢.

W literaturze za niezbedne uznaje sie wprowadzenie rozréznienia etapdw procesu bio-
bankowania i zapewnienie nalezytej ochrony praw pacjenta na kazdym jego etapie'.
Na szczegdlng uwage zastuguje kwestia ,Swiadomej zgody” wyrazona przed pobraniem
probki materiatu genetycznego. Zgodnie z wytycznymi OECD potencjalny dawca mate-
rialu genetycznego powinien zosta¢ poinformowany w szczegdlnosci o nastepujacych
aspektach: celu funkcjonowania biobanku, przewidywalnych zagrozeniach oraz korzy-
$ciach udziatu w badaniu, rodzaju pobranego materiatu biologicznego, o procedurach
i zabezpieczen majacych na celu ochrone poufnosci danych, o dostepie do danych zgro-
madzonych przez personel, sposobie udzielania informacji, sposobie postepowania
z materiatem biologicznym na wypadek $mierci lub utraty mozliwosci decydowania
przez pacjenta, o polityce udostepniania zgromadzonych danych podmiotom komer-
cyjnym (firmom ubezpieczeniowym, pracodawcy), mozliwosci wycofania wczesniej wy-
razonej zgody na kazdym etapie bez koniecznosci podania przyczyn wtacznie z mozli-
woscig zadania zniszczenia pobranych/przechowywanych prébek oraz danych.
Zalecenia poruszaja rowniez problematyke zwigzana z koniecznos$ciag wprowadzenia
przez biobanki anonimizacji gromadzonych danych, ktérej celem bedzie zapewnienie
prawa do prywatnosci. Proces ten ma polegac¢ na wprowadzeniu wielowarstwowego
systemu bezpieczenstwa opartego na kodowaniu danych, aby uniemozliwi¢ ponowng
identyfikacje dawcy przez osoby nieupowaznione'

Potencjalne korzysci zwigzane z rozwojem spersonalizowanej medycyny niosg potrze-
be zwrécenia szczegdlnej uwagi na kwestie genetycznej prywatnosci. Dane genetycz-
ne jednostki moga stac sie poteznym narzedziem ochrony zdrowia, ale réwniez $rod-
kiem do wywierania naciskéw przez podmioty oferujace ubezpieczenia na zycie oraz
dyskryminacji w miejscu pracy lub prowadzi¢ do innej formy wykluczenia spotecznego
(genetycznego).

Za niezbedne powinno sie uznac¢ stworzenie kompleksowej regulacji prawnej zwigza-
nej z kwestig prowadzenia badan genetycznych, ze szczegélnym uwzglednieniem pro-
cedury pobierania, przechowywania i wykorzystywania danych genetycznych.
Réwnoczesnie z dziataniami edukacyjnymi skierowanymi do pacjentéw za zasadne
przyjac nalezy prowadzenie szeroko rozumianych szkolen, zapewniajacych rozwoj za-
wodowy przedstawicieli stuzby zdrowia.

" J. Pawlikowski, Ochrona praw dawcdéw w wybranych europejskich biobankach populacyjnych, ,Diame-
tros”2012, nr 32, s. 96.

12 Wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich z dnia 24 marca 2016 r. (VI1.5002.1.2014.AMB), http://
www.sprawy-generalne.brpo.gov.pl/pdf/2016/3/VI1.5002.1.2014/692789.pdf
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19. Medycyna spersonalizowana moze diametralnie zmieni¢ sposéb pozyskiwania no-
wych lekéw oraz sprawowania opieki zdrowotnej. Pojawiajace sie praktyczne, prawne
oraz etyczne problemy powinny by¢ na biezaco rozwigzywane, aby zagwarantowac
pacjentom mozliwie jak najwyzsze standardy leczenia.

20. Polskie prawodawstwo nie jest gotowe, aby sprosta¢ obecnym wyzwaniom stawianym
przez medycyne spersonalizowang, jednakze deklaracje Ministerstwa Zdrowia oraz za-
angazowanie Rzecznika Praw Obywatelskich oraz licznych zespotéw eksperckich po-
zwalajg mie¢ nadzieje, ze wkrétce sytuacja ta ulegnie zmianie, a medycyna spersonali-
zowana oraz ptynace z niej korzysci zostang wykorzystane jako narzedzie ochrony zycia

i zdrowia pacjentow.
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Prof. ALK dr hab. Agnieszka Grzelak, Karolina Miksa

Problematyka zaptodnienia pozaustrojowego
(in vitro) w dziatalnosci Rzecznika Praw Obywatelskich

1. Wprowadzenie

W Polsce bezdzietnos¢ staje sie coraz powazniejszym problemem zdrowotnym i spo-
tecznym. Szacuje sie, ze ok. 1,3 - 1,5 mIn par wymaga pomocy lekarskiej, a,z ogolnej liczby
nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na rozpoczecie postepo-
wania terapeutycznego, z czego ok. 12% podejmie je w danym roku”'. Wskazuje sie takze,
ze z tej liczby ok. 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro
- IVF), co oznacza, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie tg metoda ksztattuje sie na
poziomie ok. 23-25 tys. par rocznie. Stosowanie metody leczenia nieptodnosci przy zasto-
sowaniu procedury in vitro, zgodnie z rekomendacjami Sekgji Ptodnosci i Nieptodnosci Pol-
skiego Towarzystwa Ginekologicznego i Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, uznane
jest za skuteczna metode leczenia nieptodnosci?, chociaz nalezy podkresli¢, ze poza latami
2013-2016 nie byto finansowane ze srodkéw publicznych.

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci?, ktéra weszta w zycie w 1 li-
stopada 2015 r,, jest pierwszym aktem prawnym, ktéry reguluje stosowanie w Polsce proce-
dury medycznie wspomaganej prokreacji, w szczegdlnosci zaptodnienia pozaustrojowego.
Przyjecie ustawy o leczeniu nieptodnosci oznacza przyjecie przepiséw prawnych okreslaja-
cych m.in. dopuszczalne sposoby leczenia nieptodnosci, do ktérych zaliczono stosowanie
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienia pozaustrojowego pro-
wadzonego w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji. Zgodnie z przepisami ustawy

' Podane dane pochodza z opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (PAOT-
MiT) nr 189/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Pro-
gram - Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2016-2019" ktéry miat
by¢ realizowany przez Ministerstwo Zdrowia. Tak réwniez w innych opiniach PAOTMIT, np. w opinii nr
177/2015 z 16 pazdziernika 2015 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.,Leczenie nieptodno-
$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncéw miasta Czestochowy na lata 2015-2017"
2W ww. opinii PAOTMIT z 26 pazdziernika 2015 r. wymienia sie wskazania do klasycznego zaptodnie-
nia pozaustrojowego, z powotaniem miedzy innym na stanowisko PTG. Zob. takze Stanowisko Rady
Naukowej Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu w sprawie zakresu i ksztattu regulacji prawnych odnoszacych sie
do metod wspomaganego rozrodu oraz postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami ludz-
kimi powstatymi w wyniku zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro) u cztowieka, dostepne na stronie:
http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/stanowiska/stanowisko-spin-ptmr-ws-
prawa-reprodukcyjnego.pdf, dostep 15.09.2016.

3 Dz.U. poz. 1087, dalej jako: ustawa o leczeniu nieptodnosci.
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procedura medycznie wspomaganej prokreacji oznacza czynnosci prowadzace do uzyska-
nia oraz zastosowania komérek rozrodczych lub zarodkéw wewnatrz lub pozaustrojowo
u biorczyni w celu prokreacji*. Obejmuje ona bezposrednie i inne niz bezposrednie uzycie
komorek rozrodczych i zarodkéw. Ustawa stanowi réwniez, ze leczenie nieptodnosci, w tym
w drodze medycznie wspomaganej prokreacji, musi by¢ prowadzone zgodnie z aktualng
wiedzg medyczna, w sposdb i na warunkach okreslonych w ustawie. Dotyczy to zatem réw-
niez leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego. Warto w tym miejscu rowniez dodac,
ze ustawa wyraznie wskazuje, iz leczenie nieptodnosci w drodze procedury zaptodnienia
pozaustrojowego moze by¢ podejmowane po wyczerpaniu innych metod leczenia prowa-
dzonych przez okres nie krétszy niz 12 miesiecy.

Nalezy przypomnie¢, ze do momentu uchwalenia i wejscia w zycie ustawy o leczeniu
nieptodnosci w prawie polskim nie byto przepiséw, ktére kompleksowo regulowatyby
dopuszczalne zasady korzystania z tej metody?, co byto krytykowane gtéwnie ze wzgle-
du na niedostosowanie krajowych regulacji prawnych do standardéw europejskich,
wyrazonych w dyrektywie 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady¢; stato sie réw-
niez przedmiotem stwierdzenia przez Trybunat Sprawiedliwosci uchybienia zobowigza-
niom wynikajacym z prawa UE przez Rzeczypospolitg Polska’. Wérdd probleméw, ktore
wigzaty sie z brakiem ustawy, wskazywano na brak wzorcéow nalezytego postepowania
wzgledem embrionéw, a takze brak przepiséw regulujacych zasady przechowywania
zarodkéw i ich ochrony®. W efekcie, wobec braku regulacji prawnych, podmioty udzie-
lajace swiadczen w zakresie zaptodnienia ustrojowego wprowadzaty swoje wewnetrzne
regulacje, ktére nie zawsze byty zgodne w petni ze standardem europejskim. Przepisy
nie regulowaty réwniez szczegétowo mozliwosci zawierania uméw cywilnoprawnych
w sprawie procedury zaptodnienia pozaustrojowego, chociaz takie prawo wywodzo-
ne byto z zasady swobody umoéw, wyrazonej w art. 353" Kodeksu cywilnego®. Przyjecie

4 Art. 2 ust. 1 pkt 21 ustawy o leczeniu nieptodnosci.

5 Brak regulacji krytykowany byt w literaturze. Zob. m.in. L. Bosek, Ochrona embrionéw w prawie mie-
dzynarodowym i europejskim, ,Ruch prawniczy, ekonomiczny i spoteczny” 2007, z. 3; M. Nesterowicz,
Prokreacja medycznie wspomagana i inZynieria genetyczna - koniecznos¢ regulacji prawnych, ,Prawo
i Medycyna” 2006, nr 2, M. Klinowski, Regulacja procedury in vitro a Europejska Konwencja Bioetyczna,
materiat dostepny na stronie http://mateuszklinowski.pl/wp-content/uploads/2012/01/Klinowski-
Sp%C3%B3r-o-in-vitro.pdf, dostep 15.09.2016 i in. Takg konieczno$¢ podkreslali rowniez politycy z r6z-
nych opcji politycznych. Zob. np. stanowisko Andrzeja Dudy, http://wiadomosci.onet.pl/kraj/andrzej-
duda-in-vitro-jest-wykorzystywane-politycznie/yebcmg, dostep 15.09.2016.

¢ Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich, Dz.Urz. UE z 2004 r. L 102, s. 48.

7 Zob. wyrok TSUE w sprawie C-29/14 Komisja Europejska przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej, ECLI:EU-
:C:2015:379.

8 Szerzej na ten temat zob. we wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich do Trybunatu Konstytucyjnego
z 29 pazdziernika 2015 r. w sprawie K 30/15, potaczonej do rozpatrzenia pod sygnatura K 19/15.
°Dz.U.z2014r. poz. 121.
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ustawy miato zatem usunac te braki i odpowiedzie¢ na postulaty podnoszone przez
srodowisko naukowe i lekarskie.

Problematyka stosowania procedury zaptodnienia pozaustrojowego lezy w zakresie
kompetencji Rzecznika Praw Obywatelskich ze wzgledu na okreslone konstytucyjnie prawa,
z ktérymi jest zwigzana, jak chociazby prawo do ochrony zdrowia (reprodukcyjnego) czy
prawo do prywatnosci. Zgodnie z ustawg okreslajacg kompetencje Rzecznika Praw Obywa-
telskich', stoi on na strazy wolnosci oraz praw cztowieka i obywatela okreslonych w Kon-
stytucji Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych aktach normatywnych, w tym réwniez na
strazy realizacji zasady réwnego traktowania. W pierwszej czesci opracowania znajdzie sie
zatem odniesienie do tych praw, ktére zwigzane s3 z zagadnieniami omawianymi w tekscie.

W ostatnim czasie zarysowaty sie zatem dwie podstawowe kwestie, w ktérych RPO pod-
jat juz dziatania. Po pierwsze, wejscie w zycie ustawy o leczeniu nieptodnosci oraz uregulo-
wanie zasad stosowania metody in vitro spowodowato problemy dla tych oséb, ktére byty
w tym momencie w trakcie leczenia, ale ktére nie spetniaja obecnie przestanek wynikaja-
cych z ustawy o leczeniu nieptodnosci i na podstawie przepiséw ustawy nie moga z niej sko-
rzystac. Stato sie to przedmiotem wnioskéw kierowanych do Rzecznika Praw Obywatelskich
ze strony oséb dotknietych problemem, co spowodowato, ze Rzecznik Praw Obywatelskich
zdecydowat sie wnies¢ do Trybunatu Konstytucyjnego wniosek o zbadanie w tym zakresie
zgodnosci ustawy o leczeniu nieptodnosci z Konstytucja, o czym bedzie mowa w dalszej
czesci opracowania.

Drugim problemem, ktéry pojawit sie w pracach RPO, stata sie kwestia finansowania in
vitro ze srodkéw publicznych. Chociaz sama metoda stosowana byta w Polsce od ponad
25 lat, to dopiero 1 lipca 2013 r. zaczat funkcjonowac rzadowy ,Program — Leczenie nie-
ptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016", ktérego celem byto
zapewnienie réwnego dostepu i mozliwosci korzystania z procedury zaptodnienia poza-
ustrojowego nieptodnym parom. Program ten ustanowiony byt na podstawie art. 48 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych''. Decyzjg éw-
czesnego ministra zdrowia miat by¢ kontynuowany w kolejnych latach (2016-2019), pod-
kreslano bowiem koniecznos¢ przedtuzenia stosowania skutecznych rozwigzan™. Jednak
w grudniu 2015 r. okazato sie, ze nowy minister zdrowia zmienit te decyzje. W zwigzku
z tym Rzecznik Praw Obywatelskich podjat dziatania zmierzajace do wyjasnienia przyczyn
takiego stanowiska. Zgodnie z przystugujacymi mu kompetencjami, wystapit kilkakrotnie
do ministra zdrowia z prosba o wyjasnienie przyczyn decyzji o niekontynuowaniu progra-

10 Ustawa z dnia 15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich, Dz.U.z 2014 r. poz. 1648 ze zm.

" Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicz-
nych, Dz.U.z 2015 r. poz. 581 ze zm., dalej jako: ustawa o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych
ze Srodkéw publicznych.

12 Statystyki dotyczace efektéw programu dostepne sg na stronie http://www.invitro.gov.pl/, dostep
30.08.2016.
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mu'. W toku prowadzenia sprawy Rzecznik skierowat réwniez wystapienia do Naczelnej
Rady Lekarskiej™ oraz do Rzecznika Praw Pacjenta’, a takze do Prezesa Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji's, o czym bedzie mowa w trzeciej czesci opracowania.

2. Prawo do ochrony zdrowia i prawo do prywatnosci i ich zwigzek

ze stosowaniem procedury in vitro

Rzecznik Praw Obywatelskich podejmuje czynnosci przewidziane w ustawie o RPO, je-
zeli powezmie wiadomos¢ wskazujaca na naruszenie wolnosci oraz praw cztowieka i oby-
watela. Pierwsze z wymienionych wyzej zagadnien, ktére stato sie przedmiotem wniosku
do Trybunatu Konstytucyjnego, pozostaje w $cistym zwiazku z prawem do nienaruszalnosci
i poszanowania godnosci cztowieka, wyrazonym w art. 30 Konstytucji RP oraz z prawem do
prywatnosci, wyrazonym w art. 47 Konstytucji RP, w potaczeniu z zasada zaufania obywateli
do panstwa, wywodzong z art. 2 Konstytugji. Z kolei problematyka finansowania in vitro jest
scisle zwigzana z prawem do ochrony zdrowia, o ktérym mowa w art. 68 Konstytucji'’.

Odnoszac sie do pierwszej grupy wskazanych praw, nalezy podkresli¢, ze art. 30 Konsty-
tucji RP wprost ustanawia najwazniejsza systemowa regute wykfadni przepiséw konstytu-
cyjnych o wolnosciach i prawach cztowieka'®. Muszg by¢ one interpretowane z uwzglednie-
niem normy zrédtowej — przepisy o wolnosciach i prawach ludzkich konkretyzuja tre$¢ gwa-
rancji godnosci ludzkiej, w tym sensie, ze zawieraja takze niektdre tresci ta gwarancjg objete.
Pojecie,godnosci ludzkiej” wyraza cywilizacyjny aksjomat, zgodnie z ktérym kazdy cztowiek
posiada wewnetrzng niezbywalng wartos¢, niezalezna od cech osobowych lub wiasnych
zachowan. Utworzenie zarodka ludzkiego przy wykorzystaniu komoérki rozrodczej pocho-
dzacej od kobiety i mezczyzny wigze sie w sposob oczywisty z godnoscia pary starajacej sie
o dziecko.Jednoczesnie, mozliwo$¢ decydowania przez dawczynie komaorki o wykorzystaniu
tego zarodka jest objeta ochrong konstytucyjng przewidziana w art. 47 Konstytucji. Zgodnie
z tym przepisem, kazdy ma prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, rodzinnego, czci
i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim zyciu osobistym. Prywatnos¢ jednostki
obejmuje sfere zycia seksualnego, a takze kwestie zwigzane z decydowaniem o posiada-

13 Zob. wystapienia Rzecznika Praw Obywatelskich do Ministra Zdrowia: z 14 grudnia 2016 r., z 19 stycz-
nia 2016 r.iz 18 lipca 2016 1. (V11.5002.6.2015.AMB), dostepne na stronie internetowej http://www.rpo.
gov.pl.

4 Zob. wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich do Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej z 22 lipca
2016r. (VI1.5002.6.2015.AMB).

1> Zob. wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich z 26 sierpnia 2016 r. do Rzecznika Praw Pacjenta
(V1.5002.6.2015.AG).

16 Zob. wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich z 26 sierpnia 2016 r. do Prezesa Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji (VI.5002.6.2015.AG).

7 W pismie skierowanym do RPO w dniu 30 grudnia 2015 r. (PRL.024.229/2015/KBO(3) Minister Zdro-
wia przedstawit poglad, jakoby w omawianej sprawie nie mogto by¢ mowy o naruszeniu wolnosci
i praw cztowieka i obywatela, chociaz go szerzej nie uzasadnit.

'8 Zob. M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP. Tom |, Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016.
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niu potomstwa. W tresci prawa do prywatnosci zycia rodzinnego miesci sie uprawnienie
do planowania rodziny, a co za tym idzie — do zaktadania rodziny'®. Panstwo nie moze tutaj
ingerowac¢ w to jedno z najwazniejszych praw, ktére moze stanowic¢ dla czesci spoteczen-
stwa istote godnosci ludzkiej, realizujaca sie poprzez posiadanie rodziny, w tym potomstwa.
Zycie rodzinne to,prawo do pozostawania w spokoju’, to pewna nisza, do ktérej wkraczanie
czynnikéw postronnych jest wytagczone, chyba ze wymaga tego ochrona innych wartosci
czy zasad konstytucyjnych®. Ustawodawca ma mozliwo$¢ ograniczenia w tym zakresie swo-
body jednostek wylgcznie w ramach dopuszczalnych przez art. 31 ust. 3 Konstytucji.

Pojecie ,zycia prywatnego” jest rowniez przedmiotem orzecznictwa Europejskiego Try-
bunatu Praw Cztowieka (ETPCz), ktory, chociaz nigdy nie podat jasnej i precyzyjnej definigji
tego pojecia, to interpretowat je w sposdb szeroki i niewyczerpujacy. Pojecie to jest w spo-
sOb oczywisty duzo szersze od pojecia prywatnosci i obejmuje sfere, w ktérej kazda osoba
moze swobodnie rozwija¢ swojg osobowos¢, zardwno w relacjach z innymi, jak i ze $wia-
tem zewnetrznym. Zamiast podac doktadng definicje zycia prywatnego, Trybunat zidenty-
fikowat w poszczegolnych przypadkach sytuacje objete tym wymiarem. Wskazat m.in., ze
pojecie ,zycia prywatnego” obejmuje prawo do poszanowania decyzji o tym, aby sta¢ sie
rodzicem?', chociaz z innych orzeczen wynika jasno, ze bezwzgledne prawo do prokreacji
na gruncie Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci (EKPCz) nie ist-
nieje®.

W tym konkretnym przypadku, ktérego dotyczy wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich,
wzorcem zaskarzenia jest rowniez art. 2 Konstytucji, z ktérego wywodzi sie zasade ochrony
zaufania obywateli do panstwa i prawa®. Wyraza sie ona w takim stanowieniu i stosowa-
niu prawa, by nie stawato sie ono swoista putapka dla obywatela i aby mégt uktadac swoje
sprawy w zaufaniu, ze nie naraza sie na prawne skutki, ktérych nie mogt przewidzie¢ w mo-
mencie podejmowania decyzji i dziatan, oraz w przekonaniu, iz jego dziatania podejmowa-
ne zgodnie z obowiazujagcym prawem beda takze w przysztosci uznawane przez porzadek
prawny. Przyjmowane przez ustawodawce nowe unormowania nie mogga zaskakiwac ich
adresatéw, ktérzy powinni miec czas na dostosowanie sie do zmienionych regulacji i spo-
kojne podjecie decyzji co do dalszego postepowania®.

Z kolei prawo do ochrony zdrowia jest prawem konstytucyjnym, wyrazonym w art. 68
ust. 1 Konstytucji. Charakter prawa do ochrony zdrowia nie jest jednoznaczny — wskazuje

1 Wyrok Sadu Apelacyjnego z Biatymstoku z 5 listopada 2004 r., | Aca 550/04, OSA2005, nr 8, poz. 34.
20 K. Dziatocha, L. Garlicki, P. Sarnecki, W. Sokolewicz, J. Trzcinski, Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej.
Komentarz tom Ill, Warszawa 2003, s. 2.

21 Zob. wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka w sprawie Evans v. Zjednoczone Krélestwo, skar-
ga nr6339/05.

2 Zob. szerzej M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa 2009.

3 Zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 lutego 2001 r. w sprawie o sygn. K 27/00 .

24 Zob. tez wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 14 czerwca 2000 r. w sprawie o sygn. P 3/00.
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sie jednak, ze nalezy je zaliczy¢ do praw podstawowych ze wzgledu na bezposredni zwigzek
z godnoscia cztowieka i innymi prawami podstawowymi, takimi jak prawo do ochrony zycia.
Co prawda, do odmiennych wnioskéw moze prowadzi¢ usytuowanie art. 68 ust. 1 Konsty-
tucji ze wzgledu na to, ze przepis ten znajduje sie w rozdziale Il Konstytucji zatytutowanym
Wolnosci, prawa i obowiazki cztowieka i obywatela’, w podrozdziale ,Wolnosci i prawa eko-
nomiczne, socjalne i kulturalne”. Jednak nalezy podkresli¢, ze prawo do ochrony zdrowia jest
jednoczesnie — w okreslonych zakresach — prawem socjalnym i podstawowym (ma,dwoista
nature”)®. Trybunat Konstytucyjny w kwestii charakteru prawa do ochrony zdrowia rowniez
zajmowat niejednolite stanowisko. Przyktadowo, w jednym z orzeczen TK stwierdzit, ze pra-
wo wynikajace z art. 68 Konstytucji jest,,typowym prawem socjalnym w waskim tego stowa
znaczeniu, tzn. prawem do pewnych $wiadczen materialnych ze strony wtadz publiczny-
ch"%, W innej sprawie stwierdzit natomiast, ze z art. 68 ust. 1 Konstytugji nalezy ,wywies¢
podmiotowe prawo jednostki do ochrony zdrowia oraz obiektywny nakaz podejmowania
przez wtadze publiczne takich dziatan, ktére sg konieczne dla nalezytej ochrony i realizacji
tego prawa"?. Pézniej dodat, ze ,trescia prawa do ochrony zdrowia nie jest jaki$ abstrakcyjnie
okredlony stan »zdrowia« poszczegdlnych jednostek, ale mozliwos¢ korzystania z systemu
ochrony zdrowia, funkcjonalnie ukierunkowanego na zwalczanie i zapobieganie chorobom,
urazom i niepetnosprawnosci”?,

Rozréznienie na prawa socjalne i prawa podmiotowe ma ogromne znaczenie w tym
przypadku, poniewaz w zakresie, w jakim prawo do ochrony zdrowia jest prawem pod-
stawowym, z art. 68 ust. 1 Konstytucji moze wynika¢ prawo podmiotowe, ze wzgledu na
zwiazki ochrony zdrowia z godnoscig cztowieka i innymi prawami podstawowymi. Nato-
miast kiedy rozumie sie je jako socjalne, to z art. 68 Konstytucji wynika przede wszystkim
norma programowa?®. Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia w zakresie, w jakim fgczy
sie z godnoscig cztowieka, oznacza prawo do korzystania z najwyzszego osiggalnego po-
ziomu zdrowia, czyli prawa do podejmowania wszelkich dziatar prawem dozwolonych dla
ochrony swego zdrowia. Prawo do ochrony zdrowia bedzie mogto zatem by¢ podstawa do
takich roszczen w sytuacji, w ktérej uznane zostanie za prawo podstawowe.

Kwestii dostepnosci Swiadczen zdrowotnych dotyczy art. 68 ust. 2 Konstytucji RP. Ustro-
jodawca, przyjmujac ten przepis wyszedt z zatozenia, ze wiadze publiczne beda w sposéb
optymalny, ze wzgledu na sytuacje finanséw publicznych, realizowa¢ swoje obowiazki kon-

% M. Piechota, Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia jako prawo socjalne i prawo podstawowe, ,Rocz-
niki Administracji i Prawa: teoria i praktyka” 2012, nr 12, s. 96. Tak réwniez T. Jasudowicz, Prawo do zdro-
wia [w:] B. Gronowska, T. Jasudowicz, M. Balcerzak, M. Lubiszewski, R. Mizerski (red.), Prawa cztowieka
iich ochrona, Toruri 2010, 5. 491.

% Zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 24 lutego 2002 r. w sprawie o sygn. K 54/02.

27 Zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 22 marca 1999 r. w sprawie o sygn. K 2/98.

2 Zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r. w sprawie o sygn. K 14/03.

2 Zob. M. Piechota, Konstytucyjne..., op. cit., s. 98. Tam tez szersze rozwazania doktrynalne poswiecone
temu zagadnieniu.

114



Problematyka zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro) w dziatalnosci Rzecznika Praw Obywatelskich

stytucyjne zwigzane z ochrong zdrowia. Obowiazki w dziedzinie ochrony zdrowia dotycza
wszystkich wtadz publicznych w zakresie ich kompetencji. Z art. 68 ust. 2 zd. 2 Konstytu-
¢ji wynika nie tylko obowigzek uchwalenia ustawy okreslajagcej warunki i zakres udzielania
$wiadczen ochrony zdrowia, ale takze ogélnych podstaw prawnych systemu ochrony zdro-
wia. Jednak, mimo Ze art. 68 ust. 2 Konstytucji gwarantuje obywatelom réwny dostep do
Swiadczen opieki zdrowotnej, to nie formutuje jakichkolwiek gwarancji bezpfatnosci. Kon-
stytucja nie okresla takze zakresu swiadczen opieki zdrowotnej dostepnych dla obywateli
na rownych zasadach, odsytajac to zagadnienie do uregulowania w ustawie. We wspomnia-
nym juz wyroku TK w sprawie K 14/03 Trybunat uznat, ze ,art. 68 ust. 1 i ust. 2 Konstytucji
nie daje podstaw do konstruowania jakiej$s materialnej definicji pojecia »ochrona zdrowiax.
W szczegdlnosci nie jest wiec mozliwe na gruncie Konstytucji precyzyjne dookreslenie
rodzajow badz kategorii $wiadczen mieszczacych sie w zakresie prawa gwarantowanego
przez art. 68”". Tym samym nie ma mozliwosci dochodzenia roszczen przez obywatela, opar-
tych bezposrednio na tym przepisie. Zasada dobra wspdlnego, w powigzaniu z konieczna,
z uwagi na ilo$¢ srodkéw finansowych w systemie, racjonalizacja korzystania ze Swiadczen
przez beneficjentéw, a takze wymogiem zapewnienia realnej mozliwosci skorzystania ze
$wiadczen, pozwala uznaé znaczng swobode ustawodawcy w ksztattowaniu systemu, co
wynika wprost z art. 68 ust. 2 Konstytucji®.

Prawo do ochrony zdrowia jest rowniez prawem gwarantowanym w aktach miedzyna-
rodowych. W systemie ONZ do prawa do zdrowia nawigzywata juz w art. 55 Karta Narodéw
Zjednoczonych. Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka w art. 25 ust. 1 wéréd débr (warun-
kéw) stuzacych realizacji prawa ,kazdego” do zycia zapewniajacego dobrobyt jemu i jego
rodzinie wymienia opieke lekarska i niezbedne swiadczenia socjalne. Z kolei art. 12 Mie-
dzynarodowego Paktu Praw Ekonomicznych, Socjalnych i Kulturalnych gwarantuje ,prawo
kazdego do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego
i psychicznego”. Do problematyki ochrony zdrowia nawiagzuja takze konwencje szczegéto-
we, skierowane do podmiotéw objetych wzmozong ochrong (kobiet i dzieci), a mianowicie
art. 12 Konwengji przeciwko dyskryminacji kobiet, a takze art. 24 i 25 Konwencji o Prawach
Dziecka.

W systemie Rady Europy zobowigzania panstw w dziedzinie ochrony zdrowia konkre-
tyzuja art. 11 i 13 Europejskiej Karty Socjalnej, statuujace prawo do ochrony zdrowia oraz
wskazujace najwazniejsze formy jego realizacji. Ponadto art. 3 Europejskiej konwencji bio-
etycznej formutuje zasade sprawiedliwego dostepu do opieki zdrowotne;.

Kwestia ochrony zdrowia reprodukcyjnego jest réwniez przedmiotem dziatan Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), ktéra okresla nieptodnos¢ jako chorobe spoteczna. Podkresla
takze, ze zagwarantowanie dostepu do bezpiecznych technik w zakresie rozrodczosci uzna-

30 Zob. tez A. Suréwka, Miejsce konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia w systemie praw i wolnosci
cztowieka i obywatela, ,Przeglad Prawa Konstytucyjnego” 2012, nr 3, s. 93.

115



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

je sie za kluczowy element ochrony zdrowia reprodukcyjnego. Zdrowie i prawa reproduk-
cyjne oraz seksualne uznane zostaty za podstawowe prawa cztowieka podczas swiatowych
konferencji ONZ lat 90. Ponad 180 rzadéw przyjeto wspodlne standardy i polityke w tym ob-
szarze podczas Miedzynarodowej Konferencji w sprawie Ludnosci i Rozwoju. Stwierdzono
wowczas, ze zapewnienie majacej odpowiednia jakos¢ opieki zdrowotnej ma znaczenie nie
tylko dla poszanowania praw kobiet do ochrony zdrowia, ale takze jest gwarantem przyjscia
na swiat zdrowego dziecka®'. Prawa reprodukcyjne zostaty potwierdzone i rozwiniete pod-
czas IV Swiatowej Konferencji w sprawie Kobiet (Pekin 1995 r.) oraz podczas tzw. konferengji
podsumowujacych (Kair+5, 1999; Pekin+5, 2000). Zgodnie z Programem Dziatari Miedzyna-
rodowej Konferencji Populacji i Rozwoju w zakresie znaczeniowym pojecia ,zdrowie repro-
dukcyjne” mieszczg sie wszelkie metody zapobiegajace i rozwigzujace problemy zwigzane
z ludzka rozrodczoscig, do ktérych zaliczy¢ mozna bezptodnosc®.

Standardy z zakresu zdrowia i praw reprodukcyjnych przyjete zostaty przez caty system
Naroddéw Zjednoczonych?®, m.in. przez komitety monitorujgce przestrzeganie praw cztowieka,
tj. Komitet Praw Cztowieka, Komitet Praw Ekonomicznych, Spotecznych i Kulturalnych, Komi-
tet ds. Eliminacji Wszelkich Form Dyskryminacji Kobiet czy Komitet Praw Dziecka. Komitety te
przyjety specjalne dokumenty, w ktérych zdefiniowano rozumienie prawa do zdrowia, eduka-
¢ji i rbwnosci pici — w zgodzie z powyzszymi ustaleniami. Przyktadowo, Komitet ds. Likwidacji
Dyskryminacji Kobiet podkresla, Ze paristwo nie powinno wprowadzac ograniczen uniemozli-
wiajacych skorzystanie z bezpiecznych metod zaptodnienia pozaustrojowego®.

3. Wniosek RPO do Trybunatu Konstytucyjnego w sprawie przepisow

ustawy o leczeniu nieptodnosci

Szczegdlnym problemem, na ktéry zwrdcili uwage obywatele we wnioskach kierowa-
nych do Rzecznika Praw Obywatelskich w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy o leczeniu
nieptodnosci, stat sie brak przepiséw przejsciowych, ktére umozliwityby kontynuacje lecze-
nia osobom, ktére podjety je przed wejsciem w zycie ustawy, a ktdre po jej wejsciu w zycie
nie spetniajg kryteriéw kwalifikujacych do leczenia. Analiza przepiséw ustawy utwierdzita
Rzecznika w przekonaniu o koniecznosci skierowania wniosku do Trybunatu Konstytucyj-
nego w sprawie zgodnosci art. 20 ust. 1 pkt 2 oraz art. 21 ust. 1 pkt 3 w zw. z art. 78 i 97

31 Mother or nothing: the agony of infertility, Bulletin of the World Health Organization, t. 88, nr 12,
grudzien 2010.

32 Program Dziatari Miedzynarodowej Konferencji Populacji i Rozwoju, Kair Egipt 5-13 wrzesnia 1994 .,
U.N. Doc. A/CONF.171/13/Rev.1 (1995).

33 Szerzej na ten temat zob. A. Solik, Miedzynarodowe standardy zdrowia i praw reprodukcyjnych oraz
seksualnych [w:] W. Nowicka, A. Solik (red.) Miedzynarodowe standardy zdrowia i praw reprodukcyjnych
oraz seksualnych a ich realizacja w Polsce, Warszawa 2003.

3 United Nations Committee on the Elimination of Discrimination Against Women, Office of the Unit-
ed Nations High Commissioner for Human Rlghts, Supplementary Information on Costa Rica Scheduled
for Review by the CEDAW Committee in its 49th Session, 25 maja 2011 r.
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ustawy o leczeniu nieptodnosci w zakresie, w jakim maja one zastosowanie takze do kobiet
niepozostajacych w zwigzku matzenskim albo we wspélnym pozyciu z mezczyzna, ktére
zdeponowaty zarodki powstate z ich komorki rozrodczej i komoérki anonimowego dawcy
przed dniem wejscia w zycie tej ustawy, z art. 2 w zw. z art. 47 Konstytucji RP*.

Zakwestionowane przepisy w istocie dotycza dwoch problemoéw: po pierwsze, w wyniku
wejscia ustawy w zycie, kobiety niepozostajace w zwigzku matzenskim albo we wspdlnym
pozyciu z mezczyzng, ktére przed wejsciem w zycie ustawy zdeponowaty w klinikach zarodki
powstate z ich komorki rozrodczej i komérki anonimowego dawcy nie beda mogty ich wyko-
rzystac, o ile nie beda miec¢ partneréw deklarujacych gotowos¢ do ojcostwa. Po drugie, ustawa
przewiduje, ze po uptywie 20 lat od wejscia w zycie ustawy lub po Smierci dawcéw zarodka,
zostanie on przekazany do tzw. dawstwa. W rezultacie kobieta, ktéra poddata sie juz wstep-
nej procedurze — komdrka rozrodcza zostata pobrana i wytworzony zostat zarodek, jednak nie
zostat on implementowany — zostaje postawiona w sytuacji, w ktérej niewykorzystanie tej ko-
morki przez okres 20 lat (a to wykorzystanie w przypadku nieposiadania partnera jest w swie-
tle ustawy niemozliwe) prowadzi do przekazania zarodka. Tym samym, wbrew woli dawczyni
(a nawet bez jej wiedzy), inna kobieta moze urodzi¢ pochodzace z tej komorki dziecko.

Trzeba zwréci¢ uwage, ze przepisy obowigzujace przed wejsciem w zycie ustawy,
a w szczegolnosci Kodeks cywilny, nie staty na przeszkodzie zawieraniu umoéw nienazwa-
nych w zakresie udzielania $wiadczenia medycznego polegajacego na dokonaniu zaptod-
nienia pozaustrojowego. W efekcie, nie wszystkie umowy jednakowo regulowaty kwestie
obowigzkéw natozonych na osrodek wykonujacy zabieg i na klienta. Prawo nie wprowadza-
fo takze zadnych ograniczen warunkujacych dopuszczalnosé zawarcia umowy od posiada-
nia przez strone szczegdlnych cech. W zwigzku z tym z metody skorzysta¢ mogty zaréwno
matzenstwa i pary, jak i kobiety niepozostajace w zwigzku matzenskim lub we wspdlnym
pozyciu z mezczyzna®*. Samo wejscie w zycie rzadowego programu finansowania in vitro
w latach 2013-2016 nie oznaczato — co nalezy zaznaczy¢ - ze kobiety nieposiadajgce statych
partneréw nie mogty juz korzystac z zaptodnienia in vitro, lecz jedynie, ze koszty zabiegu
zobowiazane byly pokry¢ (tak jak wczesniej) w catosci we wiasnym zakresie.

Rzadowy Program Leczenia Nieptodnosci wprowadzat takze ograniczenie w zakresie
liczby tworzonych embrionéw — co do zasady mozliwym byto tworzenie maksymalnie 6 za-
rodkow, przy czym czesto ostatecznie nie wszystkie zostawaty wykorzystane w procedurze

35 Zob. wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich z 29 pazdziernika 2015 r. do Trybunatu Konstytucyjne-
go (sprawa K 19/15, potaczona do rozpatrzenia w sprawie o sygnaturze K 30/15), tekst dostepny na
stronie https://www.rpo.gov.pl/sites/default/files/Wniosek_RPO_do_TK_ws_procedury_in_vitro.pdf,
dostep 15.09.2016.

36 W praktyce, zgodnie zinformacjami zamieszczonymi w raporcie przygotowanym przez stowarzysze-
nie Nasz Bocian, jedynie 5 na 35 poddanych monitoringowi osrodkéw zadeklarowato niewykonywa-
nie zabiegdéw in vitro w przypadku kobiet niepozostajacych w zwigzku matzeriskim lub we wspdlnym
pozyciu z mezczyzna. Lekarze szacuja, ze 5% klientéw klinik leczenia nieptodnosci stanowity wtasnie
niepozostajace w statym zwiagzku kobiety.
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in vitro. W efekcie niektére z embrionéw, utworzonych jeszcze przed wejsciem w zycie usta-
wy o leczeniu nieptodnosci, do dnia dzisiejszego przechowywane sg w osrodkach leczenia
nieptodnosci badz ,bankach zarodkéw”. Omawiany problem nie dotyczyt jednak jedynie
sytuacji, gdy po zastosowaniu procedury in vitro pojawita sie koniecznos¢ przechowywa-
nia zarodkéw powstatych w procesie zaptodnienia pozaustrojowego, ktére ostatecznie nie
zostaty implantowane do organizmu kobiety, lecz takze przypadkéw celowego tworzenia
embriondéw tak, aby w okresie pézniejszym mozliwa byta ich implantacja. Przyczyng po-
dejmowania decyzji o odsunieciu w czasie macierzyistwa byty m.in. wzgledy zdrowotne.
Podkreslenia wymaga tez fakt, ze zaden z istniejgcych wéwczas przepiséw nie statuowat za-
kazu podejmowania takich praktyk, za$ znaczna wiekszos¢ osrodkéw leczenia nieptodnosci
nie wprowadzata ograniczen podmiotowych w zakresie mozliwosci zawierania odpfatnych
umow w przedmiocie tworzenia, mrozenia i przechowywania zarodkoéw.

Po wejsciu w zycie ustawy o leczeniu nieptodnosci kobiety niepozostajace w zwigzku
matzenskim albo we wspdlnym pozyciu z mezczyzng nie moga skorzystac z procedury za-
ptodnienia in vitro z wykorzystaniem zarodkéw, ktére powstaty z ich komoérek rozrodczych
i komorek anonimowego dawcy przed wejsciem w zycie ustawy. Ustawa wyodrebnia bo-
wiem dwa rodzaje zaptodnienia pozaustrojowego: dawstwo partnerskie oraz dawstwo inne
niz partnerskie. Analiza przepiséw prowadzi do wniosku, ze dawstwo inne niz partnerskie
oznacza przeniesienie do organizmu biorczyni zarodka, ktéry powstat z jej komérki rozrod-
czej i komorki anonimowego dawcy, lub zarodka powstatego z komorki rozrodczej jej meza
lub partnera i komorki rozrodczej anonimowej dawczyni, lub tez zarodka przekazanego
do tzw. dawstwa zarodka®. W przypadku dawstwa innego niz partnerskie ustawa wyma-
ga wyrazenia zgody w formie pisemnej przez biorczynie i jej meza. Z kolei w przypadku
zastosowania dawstwa innego niz partnerskie u pary pozostajacej we wspolnym pozyciu,
ustawodawca wprowadzit w art. 21 ust. 1 pkt 2 wymdg ztozenia przez partnera biorczyni
os$wiadczenia, uregulowanego w art. 751 § 1 K.r.o.®, Powyzsze oznacza, ze ustawodawca
wprowadzit wymég przystapienia do procedury zaptodnienia pozaustrojowego dwoch
0s6b (meza i zony lub pary heteroseksualnej), nie tylko w przypadku dawstwa partnerskie-

3 Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy o leczeniu nieptodnosci dawstwo zarodka oznacza przekazanie
zarodka w celu zastosowania go w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktéra
nie jest dawca zenskich komorek rozrodczych i nie pozostaje w zwigzku matzenskim albo we wspol-
nym pozyciu z dawca meskich komorek rozrodczych, z ktérych zarodek powstat.

38 Zgodnie z tym przepisem, dodanym do Kodeksu rodzinnego przez art. 91 pkt 3 ustawy o lecze-
niu nieptodnosci, uznanie ojcostwa nastepuje z dniem urodzenia sie dziecka takze wtedy, gdy przed
przeniesieniem do organizmu kobiety komérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy,
zarodka powstatego z komérek rozrodczych pochodzacych od anonimowego dawcy albo z dawstwa
zarodka, mezczyzna oswiadczy przed kierownikiem urzedu stanu cywilnego, ze bedzie ojcem dziecka,
ktdre urodzi sie w nastepstwie procedury medycznie wspomaganej prokreacji z zastosowaniem tych
komérek albo tego zarodka, a kobieta ta potwierdzi jednoczesnie albo w ciggu trzech miesiecy od
dnia oswiadczenia mezczyzny, ze ojcem dziecka bedzie ten mezczyzna.
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go, ale takze dawstwa innego niz partnerskie®*. Takie rozumienie przepiséw potwierdza tak-
ze Ministerstwo Zdrowia®.

W ocenie Rzecznika watpliwosci konstytucyjne budzi sytuacja kobiet, ktére poddaty sie
procedurom medycznie wspomaganej prokreacji w celu zdeponowania zarodka, utwo-
rzonego z ich wtasnej komorki rozrodczej i komérki anonimowego dawcy i aktualnie tak
stworzone zarodki sg przechowywane w klinice leczenia nieptodnosci. Zgodnie z nowymi
przepisami, przeniesienie do ich organizmu tak wytworzonych zarodkéw bedzie mozliwe,
gdy beda miaty meza lub partnera, ktéry wyrazi zgode na zabieg. W przeciwnym wypadku
te kobiety nie bedg mogty skorzystac¢ z wytworzonych zarodkéw, a zgodnie z art. 97 ustawy
o leczeniu nieptodnosci zarodki utworzone i przechowywane przed dniem wejscia w zycie
ustawy sg przekazywane do dawstwa zarodka: po uptywie 20 lat od dnia wejscia w zycie
ustawy, chyba ze wczeséniej zostang przekazane przez dawcéw zarodka do dawstwa zarodka
albo w przypadku $mierci obojga dawcéw zarodka. W ocenie Rzecznika, zaskarzone prze-
pisy, regulujac w opisany sposéb sytuacje kobiet niepozostajacych w zwiazku matzenskim
albo we wspdlnym pozyciu z mezczyznga, ktére posiadajg zdeponowane zarodki, powstate
z ich komoérki rozrodczej i komérki anonimowego dawcy, naruszajg zasade demokratycz-
nego panstwa prawnego, przewidziang w art. 2 w zw. z art. 47 Konstytucji. W szczegdlnosci
utworzenie zarodka przy wykorzystaniu komoérki rozrodczej i mozliwos¢ decydowania przez
dawczynie komérki o wykorzystaniu tego zarodka jest objete ochrong konstytucyjna prze-
widziang w art. 47 Konstytucji. Skorzystanie przez kobiety nieposiadajace partnera z moz-
liwosci ,zamrozenia” zarodka podlegato ochronie konstytucyjnej zawierajacej sie w prawie
do prywatnosci.

Przepisy ustawy o leczeniu nieptodnosci wzbudzajg dodatkowe watpliwosci co do zgod-
nosci z zasadg ochrony zaufania obywateli do panstwa i stanowionego prawa nie tylko
z uwagi na zamkniecie drogi do implementacji zarodka i urodzenia dziecka kobietom,
z ktorych komorek rozrodczych (przy wykorzystaniu komoérek anonimowych dawcéw) po-
wstaty juz zarodki. W konsekwencji art. 97 ustawy, wbrew woli dawczyni komoérki rozrod-
czej (a nawet bez jej wiedzy), inna kobieta moze urodzi¢ pochodzace z tej komérki dziecko.
Przyjete rozwigzanie wzbudza watpliwosci z uwagi na chronione konstytucyjnie prawo do
prywatnosci i zwigzang z nim swobode decyzji o posiadaniu potomstwa. Dodatkowo, przy-
jete rozwigzanie nie przewiduje zadnych praw kobiety (bedacej dawczynig komorki jajowej)
wzgledem urodzonego przez inng kobiete dziecka, ktére, w sensie genetycznym, bedzie
jej potomkiem. W konsekwencji ustawodawca niejako odbiera kobiecie mozliwos¢ decy-
dowania o wykorzystaniu zarodka, a takze odbiera jej prawo do utrzymywania stosunkéw

39 Zob. doktadny wywdéd we wniosku RPO do Trybunatu Konstytucyjnego, o ktérym mowa w przypisie
nr 35.

40 Zob. pismo Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia do Przewodniczacej Stowarzyszenia na
Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian” z dnia 30 wrzesnia 2015 r. dofgczone
do wniosku RPO.
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z dzieckiem. Ustawodawca traktuje wiec kobiete, z ktérej komorki powstaty zarodki, jak ano-
nimowa dawczynie komérki jajowej, mimo ze jej wola w momencie poddania sie procedu-
rze pobrania komérki rozrodczej byta zupetnie inna - chciata bowiem przenies¢ zarodek do
swojego organizmu i urodzi¢ dziecko.

Ograniczenie dysponowania swoimi komoérkami rozrodczymi dotyczy sytuacji, w ktorej
zarodki zostaty juz przez kobiete wytworzone w celu pézniejszego wykorzystania ich do
zajécia w cigze i urodzenia dziecka. Nowa regulacja, zaréwno w zakresie uniemozliwiaja-
cym kobietom wykorzystanie ich zarodkéw, jak i przewidujgca przekazanie ich do dawstwa
zarodka po uptywie okreslonego w art. 97 ustawy okresu, w sposéb niezgodny z zasada
prawidtowej legislacji narusza réwniez zasade zaufania obywateli do panstwa, bowiem za-
skoczyta obywatelki, ktére, bedac w trakcie procedury, miaty uzasadnione prawo oczekiwag,
ze beda miaty mozliwos¢ wykorzystania wytworzonego zarodka w procedurze zaptodnienia
i urodzenia dziecka. Jednakze w wyniku wprowadzonych rozwigzan nie tylko zostata ode-
brana kobietom mozliwo$¢ urodzenia dziecka, mimo wytworzenia przygotowanego w tym
celu zarodka, lecz takze ustawodawca zdecydowat o przekazaniu tego zarodka po 20 latach
od dnia wejscia w zycie ustawy do dawstwa - takze wbrew woli kobiety. Z tego wzgledu,
w ocenie Rzecznika zaskarzone przepisy naruszajg zasade ochrony zaufania obywatela do
panstwa i stanowionego przez nie prawa, wynikajaca z art. 2 Konstytucji w zw. z art. 47
Konstytucji.

4. Finansowanie procedury in vitro ze srodkéw publicznych

Do 2013 r. w Polsce nie byto mozliwosci finansowania procedury in vitro ze sSrodkéw pu-
blicznych. Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych*' okresla zakres Swiadczen gwarantowanych przystugujacych osobom uprawnionym
do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych®. Szczegotowy ich
wykaz wraz z warunkami realizacji zostat okreslony w rozporzadzeniach wydanych na pod-
stawie ustawy* i przy uwzglednieniu kryteridw wynikajacych z art. 31a ustawy. Leczenie
nieptodnosci metoda medycznie wspomaganej prokreacji nie zostato ujete w tych przepi-
sach. Druga ewentualng mozliwoscia, jaka daje ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych finan-
sowanych ze srodkéw publicznych, jest objecie ich programem polityki zdrowotnej. W ta-
kim przypadku ministrowie oraz jednostki samorzadu terytorialnego moga opracowywac,
wdrazag, realizowad i finansowac programy polityki zdrowotnej*. Ustawa wyraznie stanowi,
ze programy te dotycza w szczegdlnosci istotnych probleméw zdrowotnych dotyczacych
catej lub okreslonej grupy $wiadczeniobiorcéw przy istniejacych mozliwosciach eliminowa-

41 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r., Dz.U.z 2015 r. poz. 581 ze zm.

42 Art. 15 ust. 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

4 Art. 31d ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

4 Art. 48 ust. 1 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
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nia badz ograniczania tych problemoéw, a takze wdrozenia nowych procedur medycznych
i przedsiewzie¢ profilaktycznych. Kwestia opracowania i realizacji okreslonego programu
polityki zdrowotnej lezy zatem wytacznie w gestii wiasciwego ministra.

Réwniez ustawa o leczeniu nieptodnosci z 2015 r. nie wprowadzita wymogu finansowa-
nia leczenia nieptodnosci ze srodkéw publicznych, w tym w drodze medycznie wspomaga-
nej prokreacji. Wskazano jedynie, ze leczenie nieptodnosci ma byc¢ finansowane w zakresie,
w sposob i na zasadach okreslonych w przepisach odrebnych®, tym samym pozostawiajac
w mocy dotychczas obowigzujace regulacje, w tym mozliwos$¢ ustanowienia programoéw
zdrowotnych.

W 2013 r. dwczesny minister zdrowia, korzystajac z tych mozliwosci, opracowat i wdro-
zyt wspomniany juz rzadowy ,Program — Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia po-
zaustrojowego na lata 2013-2016" W latach 2013-2016 finansowanie in vitro byto przewi-
dziane wifasnie w ramach tego programu, ktérego cel stanowito umozliwienie skorzystania
z procedury zaptodnienia pozaustrojowego réwniez tym parom, ktérych nie sta¢ na pokry-
cie kosztow leczenia z whasnych srodkéw*. Z dostepnych danych wynika, ze w ramach pro-
gramu, na ktéry wydano ok. 150 miIn zi, urodzito sie 3841 dzieci, a objetych leczeniem byto
ponad 17 tys. par®. Program rzadowy realizowany byt do korica czerwca 2016 r. Jednak juz
w grudniu 2015 r. pojawity sie doniesienia medialne o tym, ze nie bedzie on kontynuowa-
ny w kolejnych latach, pomimo decyzji poprzedniego ministra zdrowia, ktéry przewidziat
kontynuacje programu w latach 2016-2019. Nowy minister zdrowia zmienit te decyzje, nie
podajac uzasadnienia.

W zwiazku z tym, ze do Rzecznika Praw Obywatelskich docieraly wnioski i informacje
od os6b zaniepokojonych, a takze dotknietych osobiscie tg sytuacja, RPO podjat dziatania
zmierzajace do wyjasnienia takiego stanu rzeczy. W grudniu 2015 r. skierowat wystapienie
do ministra zdrowia, proszac o przedstawienie stosownych wyjasnierr*. Rzecznik podkre-
slat w szczegolnosci, ze mozliwosc¢ skorzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego
jest nierzadko jedynym sposobem na posiadanie spokrewnionego genetycznie potomstwa,
a finansowanie tej metody ze srodkow publicznych daje szanse rowniez tym parom, kto-
rych nie sta¢ na pokrycie kosztéw procedury z whasnych srodkéw. Dodat takze, Zze decyzja

4 Art. 3 ust. 1 ustawy.

4 Koszty takiej procedury mozna sprawdzi¢ na stronach internetowych klinik, np. na stronie kliniki Bo-
cian wskazuje sie, ze ,Catkowity koszt in vitro zalezy od sytuacji klinicznej pacjentéw, ktéra ma wptyw
na ilo$¢ potrzebnych badan laboratoryjnych, metody leczenia oraz rodzaj i ilos¢ zastosowanych lekow.
Od 1 lipca 2014 roku wiekszos¢ preparatéow do stymulacji jest refundowana przez NFZ. W wiekszosci
przypadkéw catkowite koszty programu zaptodnienia pozaustrojowego w Klinice Bocian z uzyciem
lekéw refundowanych wynosza od 6000 do 8000 ztotych’, https://klinikabocian.pl/koszty-leczenia/
koszt-in-vitro, dostep 15.09.2016.

4 Dane na dzien 7 grudnia 2015 r.,, podchodza ze strony programu: http://www,.invitro.gov.pl, dostep
15.09.2016.

“Wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich z 14 grudnia 2015 r. do Ministra Zdrowia (VI1.5002.6.2015.
AMB).
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o niekontynuowaniu programu spowoduje, ze wiele 0séb, ktére rozpoczety leczenie, nie
zdazy go zakonczy¢. Tym samym nastapi powrdt do sytuacji, w ktérej dostepnos¢ do me-
tody ograniczona bedzie jedynie do waskiego kregu zamoznych oséb. W kolejnym wysta-
pieniu® Rzecznik dodat, ze chociaz w istocie zaden przepis ustawy o leczeniu nieptodnosci
nie zawiera przepiséw zobowigzujacych do finansowania ze srodkéw publicznych proce-
dury zaptodnienia pozaustrojowego®, to jednak niezapewnienie srodkéw finansowych na
jej realizacje oraz decyzja o niekontynuowaniu programu zdrowotnego moze w praktyce
oznaczac¢ niewykonalnos¢ ustawy o leczeniu nieptodnosci. Wreszcie, w trzecim pismie skie-
rowanym do ministra zdrowia w lipcu 2016 r. RPO przypomniat miedzynarodowe standardy
w tym zakresie®'.

W odpowiedzi na te wystapienia Rzecznika minister zdrowia podkreslat, ze zaden prze-
pis ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych nie zobo-
wigzuje ministra do kontynuacji programu wczesniej wdrozonego i zakoriczonego. Ponadto
dodat, ze ,procedura medycznie wspomaganej prokreac;ji jest co do zasady metoda trakto-
wang jako ostateczna, a tym samym marginalng”*2. Poinformowat takze Rzecznika o plano-
wanym nowym programie w zakresie zdrowia prokreacyjnego, ktéry kwestie zwigzane z le-
czeniem nieptodnosci miat traktowac¢ w sposéb bardziej kompleksowy niz finansowanie za-
ptodnienia in vitro ze srodkéw publicznych. Wskazat, ze w tym celu powotany zostat Zesp6t
do spraw projektu tego programu, do ktérego zadan nalezy wiasnie opracowanie projektu
celu operacyjnego Narodowego Programu Zdrowia, ukierunkowanego na promocje zdro-
wia prokreacyjnego®. Minister Zdrowia swoje stanowisko wobec stosowania procedury in
vitro wyrazat tez wielokrotnie publicznie®*.

Zaangazowanie Rzecznika Praw Obywatelskich w problematyke finansowania stosowa-
nia procedury medycznie wspomaganej prokreacji jest zatem zwigzane z realizacja podsta-
wowego prawa, jakim jest prawo do ochrony zdrowia obywateli, o ktérym mowa w art. 68
Konstytucji i o ktérym mowa juz byta w drugiej czesci tego opracowania. Trzeba pamietag,
ze zdaniem specjalistéw z dziedziny medycyny programy z zakresu leczenia nieptodnosci
metodgq zaptodnienia pozaustrojowego powinny by¢ w kraju prowadzone i finansowane ze
wzgledu na niekorzystne tendencje demograficzne. W opinii ekspertéw, metoda zaptodnie-
nia pozaustrojowego jest metoda o udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej
sposrod wszystkich w leczeniu nieptodnosci. Wskazuje sie takze, ze w niektérych przypad-

“'Wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich z 19 stycznia 2016 r. do Ministra Zdrowia (VI1.5002.6.2015.
AMB).

0 Takie jest rowniez stanowisko Ministra Zdrowia wyrazone w piSmie z 17 lutego 2016 r.,
PRL.024.229.2015/BKO (6).

31 Wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich z 18 lipca 2016 r. (VI.5002.6.2015.AMB).

32 Pismo Ministra Zdrowia z 30 grudnia 2015 r., PRL.024.229.2015/KBO (3).

53 Pismo Ministra Zdrowia z 15 stycznia 2016 r.,, MD-L.073.3.2016.

54 Zob. informacje dostepne na stronie http://wiadomosci.onet.pl/lodz/moskwa-wodnicka-o-slowach-
radziwilla-na-temat-in-vitro/3t7e4z, dostep 15.09.2016.
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kach dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. To oznacza
zatem, ze brak mozliwosci leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowe-
go réwnoznaczny bedzie z utrzymywaniem sie bezdzietnosci. W konsekwencji natomiast
moze oznaczac - zwtaszcza przy swiadomosci, ze istnieje skuteczna metoda zapobiezenia
problemowi — pogorszenie sie sytuacji psychicznej i emocjonalnej par, ktére nie moga z tej
metody leczenia skorzystac¢>®. Faktem jest, ze Konstytucja w art. 68 ust. 2 stanowi, ze obywa-
telom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniaja réwny dostep
do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych, ale jednoczesnie
odsyta do ustawy, ktéra ma okresla¢ warunki i zakres udzielania swiadczen. Jednak argu-
menty przemawiajgce za stosowaniem metody powinny przemawiac za finansowaniem tej
procedury, a przynajmniej sktoni¢ ministra zdrowia do powaznego, merytorycznego uza-
sadnienia odstgpienia od realizacji programu.

Nowy program zdrowia prokreacyjnego nie jest znany Rzecznikowi®, tym niemniej
pewne informacje o jego tresci mozna byto znalez¢ w opinii Prezesa Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji z 8 sierpnia 2016 r., dostepnej publicznie®. Program ten
zostat pozytywnie zaopiniowany, a zaktada on np. utworzenie sieci osrodkow referencyj-
nych, ktére bedg odpowiedzialne m.in. za kompleksowa diagnostyke i prowadzenie edu-
kacji zdrowotnej oraz szkolen dla personelu medycznego; inwestycje na zakup sprzetu me-
dycznego; prowadzenie diagnostyki w programie w sposéb skoordynowany i kompleksowy
z uwzglednieniem opieki psychologicznej i inne interwencje. Nie przewiduje w zadnym
przypadku mozliwosci finansowania in vitro ze $rodkéw publicznych. Pozytywna opinia
PAOTMIT sktonita Rzecznika Praw Obywatelskich do przyjrzenia sie opiniom wydawanym
przez Agencje w odniesieniu do poprzednich programéw i wystosowania kolejnego wy-
stapienia®, a takze — rownoczesnie - skierowania zapytania do Rzecznika Praw Pacjenta
odnosnie do stanowiska tego organu w odniesieniu do przedstawionego problemu. W od-
powiedzi PAOTMIT wyraznie wskazat, Ze nie s3 mu znane przyczyny zaprzestania realizacji
programu finansowania in vitro ze srodkéw publicznych, bowiem Agencja nie bierze udziatu
w procesie decyzyjnym®. Agencja jest bowiem wytgcznie jednostka opiniodawczo-dorad-
cz3, ktdéra tworzy — na podstawie art. 31n ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finanso-

55 Zob. informacje zawarte w opinii PAOTMIT z 26 pazdziernika 2016 r. o projekcie programu polity-
ki zdrowotnej pn.,Program — Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata
2016-2019" ktéry miat by¢ realizowany przez Ministerstwo Zdrowia, s. 5.

% Do dnia 1 pazdziernika 2016 r. RPO nie otrzymat odpowiedzi od Ministra Zdrowia na wystapienie
z 22 lipca 2016r.

57 Zob. opinie PAOTMIT nr 146/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn.,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020" realizo-
wanego przez Ministerstwo Zdrowia.

%8 Wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z 22 sierpnia 2016 r., a takze wystapienie do Rzecznika Praw Pacjenta z tego samego dnia
(VI.5002.6.2015.AG).

%9 Zob. odpowiedz PAOTMIT z 16 wrzesnia 2016 r., BP.0710.9.2016.KW.
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wanych ze srodkéw publicznych - opinie, rekomendacje czy analizy dla technologii me-
dycznych, a programy oceniane sg na wniosek jednostek samorzadu terytorialnego lub
ministerstw. Z kolei Rzecznik Praw Pacjenta poinformowata, Ze nie oceniata potrzeby wpro-
wadzenia i zasadnosci zakonczenia programu rzagdowego, bowiem Rzecznik Praw Pacjenta
nie kreuje polityki zdrowotnej parstwa®.

Do braku wsparcia w dziataniach Rzecznika Praw Obywatelskich przez inne organy pani-
stwowe nie mozna odnies¢ sie pozytywnie. Wydaje sie zwtaszcza, ze kwestia niefinansowa-
nia zabiegdw in vitro mogtaby by¢ rozpatrywana w kontekscie praw pacjenta zwtaszcza, ze
zgodnie z ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®
pacjent to osoba zwracajaca sie o udzielenie swiadczen zdrowotnych lub korzystajaca ze
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych
lub osobe wykonujaca zawdd medyczny. Ustawa o prawach pacjenta wyraznie stanowi, ze
pacjent ma prawo do Swiadczen zdrowotnych odpowiadajagcych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej®?, za$ zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta jest m.in. przedstawianie wta-
Sciwym organom wtadzy publicznej, organizacjom i instytucjom oraz samorzadom zawo-
déw medycznych ocen i wnioskéw zmierzajacych do zapewnienia skutecznej ochrony praw
pacjenta. W definicji WHO pacjentem jest kazda osoba korzystajaca z ustug medycznych,
Swiadczen zdrowotnych, niezaleznie od jej stanu zdrowia (zaréwno osoba zdrowa, jak i cho-
ra). W Europejskiej Karcie Praw Pacjenta w art. 2 wskazano, ze kazda osoba, ktérej zdrowie
tego wymaga, ma prawo dostepu do Swiadczen medycznych, a Swiadczeniodawcy musza
zagwarantowac réwny dostep kazdemu bez dyskryminowania na podstawie finansowych
zasobow (pacjenta), miejsca zamieszkania, rodzaju choroby czy czasu dostepu do swiad-
czen. Na status pacjenta nie ma wptywu zrédto finansowania swiadczenia zdrowotnego®.

Podsumowujac te wymiane korespondencji mozna jedynie skonstatowac, ze w istocie
zadne obowigzujgce przepisy nie zobowigzujg do finansowania procedury in vitro ze $rod-
kow publicznych, a kwestia mozliwosci wprowadzenia stosownego programu jest w gestii
przede wszystkim ministra zdrowia, ktéry nie podat argumentéw merytorycznych prze-
mawiajacych za odstgpieniem. Warto jedynie doda¢, ze przepisy ustawy o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych przewiduja mozliwos¢ przyjecia sto-
sownych programéw réwniez przez jednostki samorzadu terytorialnego, z czego niektére

z nich korzystajg, chociaz pojawiajg sie spory w opiniach prawnikéw co do legalnosci uchwat

60 Zob. odpowiedz RPP z 2 wrzesnia 2016 r., RzPP-WIP.420.33.2016.MMS.2.

61 Dz.U.z 2016 r. poz. 186 ze zm., dalej jako ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

62 Art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

% D. Karkowska, Komentarz do art. 3, ustawy o Prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, teza 4, Sys-
tem Informacji Prawnej Lex/el. 2010.
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podejmowanych przez wiasciwe jednostki samorzadu terytorialnego w tej sprawie®. Kwe-
stia ta nie byta dotychczas podnoszona w skargach ani w zapytaniach kierowanych do
Rzecznika Praw Obywatelskich.

5. Wyzwania

Wejscie w zycie ustawy o leczeniu nieptodnosci nalezy oceni¢ pozytywnie, poniewaz
uregulowane zostaty podstawowe zasady stosowania procedur. Chociaz mozna miec
watpliwosci odnosnie do poszczegdlnych rozwigzan®, to jednak bez watpienia ogdlnie
jest to pozytywna préba uregulowania problemu budzgcego szeroki oddzwiek spotecz-
ny. Stad tez wszelkie préby ograniczenia mozliwosci korzystania z procedur medycznie
wspomaganej prokreacji, czy to poprzez niefinansowanie jej ze srodkéw publicznych, czy
tez poprzez proby wprowadzenia zmian w ustawie o leczeniu nieptodnosci®® musza by¢
ocenione negatywnie.

Osobnym problemem pozostaje kwestia stosowania mowy nienawisci wobec dzieci uro-
dzonych w tej procedurze, a takze ich rodzicéw. Niestety, obecnie obowiazujgce przepisy
Kodeksu karnego, w szczegdlnosci art. 256 i 257 k.k. nie dajg podstawy do scigania autoréw
takich wypowiedzi. Z kolei mozliwos$¢ dochodzenia ochrony déb osobistych w procesie cy-
wilnym jest utrudniona ze wzgledu na konieczno$¢ wskazania konkretnej osoby dotknietej
taka wypowiedzia. Problem ten bedzie musiat réwniez w przysztosci stac sie przedmiotem
dziatan ze strony organéw panstwowych®,

Oddzielnego rozwazenia wymagac moze réwniez kwestia braku dostepnosci w ustawie
procedury in vitro dla kobiet nieposiadajacych partnera, jednak opinie w tej sprawie nie sg
jednoznaczne - cze$¢ ekspertow uwaza bowiem, ze ustawa wecale tego nie wyklucza, cho-
ciaz - jak wynika z korespondencji RPO z ministerstwem zdrowia w sprawie, ktora skonczyta
sie skierowaniem wniosku do Trybunatu Konstytucyjnego — resort zdrowia podkreslat, ze

54 http://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/967851,samorzady-moga-wspierac-leczenie-
nieplodnosci-metoda-zaplodnienia-pozaustrojowego.html#. Z tekstu wynika, ze Ministerstwo Zdrowia
zgodzito sie z pogladem, Ze finansowanie in vitro moze odbywac sie ze srodkéw samorzadowych. Zob.
tez opinie przygotowana dla partii Nowoczesna.pl w kwestii mozliwosci finansowania in vitro ze srod-
kéw gminnych w Warszawie, https://warszawa.nowoczesna.org/wp-content/uploads/2016/07/LEP-
SZA-POLSKA-Opinia-prawna-In-vitro_www.pdf

 Por. np. PTG. In vitro to nie wszystko, artykut opublikowany na portalu mp.pl 20.04.2014, dostep
15.09.2016. Ponadto w Trybunale Konstytucyjnym na rozpatrzenie czeka rowniez wniosek b. prezy-
denta Bronistawa Komorowskiego, ktéry, podpisujac ustawe o leczeniu nieptodnosci, zaskarzyt jed-
noczesnie zapis dotyczacy pobierania komorek rozrodczych od dawcy niezdolnego do swiadomego
wyrazenia na to zgody.

% Poselski projekt ustawy w obronie zycia i zdrowia nienarodzonych dzieci poczetych in vitro, o zmia-
nie ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks
karny oraz ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. - Kodeks rodzinny i opiekurnczy, druk sejmowy nr 525.

7 Zob. rozmowe RPO A. Bodnara z Piotrem Krasko w audycji TOK FM, http://audycje.tokfm.pl/odcinek/
Czy-rodzice-dzieci-poczetych-metoda-in-vitro-moga-bronic-sie-przed-oszczerstwami/41833, dostep
2.11.2016.
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intencja ustawodawcy byto zapewnienie przysztemu dziecku prawa do przyjscia na $wiat
i wychowywania w petnej rodzinie.

Podsumowujac, nalezy podkresli¢, Zze problematyka stosowania leczenia nieptodnosci,
a takze kwestia finansowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji lezy w kom-
petencjach Rzecznika Praw Obywatelskich, poniewaz bezposrednio wigze sie z podstawo-
wymi prawami obywatelskimi, wyrazonymi w Konstytucji, a w szczegdlnosci z prawem do
ochrony zdrowia, ktére powinno by¢ traktowane w tym kontekscie jako prawo podstawowe,
a nie wytacznie norma programowa.
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Dr Robert Tabaszewski

Prawo do przeszczepu i jego ograniczenia w swietle
Deklaracji stambulskiej o obrocie narzagdami i turystyce
transplantacyjne;

1. Uwagi wstepne

Postep w naukach medycznych, jaki dokonat sie ostatnich dekadach, nie pozostaje bez
wplywu na przyjmowane rozwigzania normatywne dotyczace jednych z najbardziej kon-
trowersyjnych zabiegéw medycznych, jakimi sa zabiegi transplantacyjne’. Ich przedmiotem
jest wykonanie badz poddanie sie technikom operacyjnym polegajacym na przeniesieniu
organu, tkanek lub substancji z jednej czesci ciata do innej, albo od innej osoby?. Zabiegi
transplantacyjne, nazywane niekiedy jednym z medycznych dobrodziejstw XXI w., s3 reali-
zowane przez stuzby medyczne na catym Swiecie i w wielu wypadkach umozliwiaja prze-
dtuzanie zycia, a w znacznej liczbie (liczonej w setkach tysiecy przypadkéw) przyczyniaja
sie rowniez do znaczacej poprawy jakosci funkcjonowania zycia cztowieka. Transplantacje
narzagdow nie bytyby jednak dokonywane bez aktéw ludzkiej solidarnosci i hojnosci daw-
céw. Z drugiej strony, coraz wiecej 0séb jest zaangazowanych w czerpanie zysku z nielegal-
nych praktyk, polegajacych na handlu ludZzmi. Proceder ten dotyczy takze zamozniejszych
pacjentéw, ktérzy podrdzuja za granice tylko po to, aby kupi¢ narzady od ludzi bardzo po-
trzebujacych pieniedzy?®.

Problematyka zwigzana z obrotem narzadami w ramach tzw. turystyki transplantacyj-
nej w szczegdlny sposéb oddaje ztozona specyfike granic korzystania z prawa cztowieka
do zdrowia*. Przede wszystkim odzwierciedla jego hybrydowa nature, a takze umozliwia
wiasciwe odczytanie relacji tego prawa do zdrowia z innymi prawami godnosciowymi,
zwiaszcza z prawem do zycia, prawem do integralnosci, a takze prawem do prywatnosci®.

" H.L. Schreiber, Legal implications of the principle primum nihil nocere as it applies to live donors [w:]
W. Land, J.B. Dossetor (red.), Organ replacement therapy: ethics, justice, commerce, Munich 1990, s. 13;
M. Nowacka, Etyka a transplantacje, Warszawa 2003, s. 20-21.

2 ). Duda, Transplanacja w prawie polskim. Aspekty karnoprawne, Zakamycze 2004, s. 17; T. Jasudowicz,
Europejskie standardy bioetyczne. Wybdr materiatéw, Torur 1998, s. 40.

3 Zob. Declaration of Istanbul on Organ Trafficking and Transplant Tourism [w:] S.P. Marks (red.), Health
and human rights. Basic international documents, Cambridge-London 2012, s. 118.

4 S.M. Buczynski, P. Snopek, Aspekty kryminologiczne nielegalnego obrotu narzqdami, tkankami oraz
komdrkami ludzkimi, ,Hygeia Public Health” 2013, nr 49, s. 231.

% Z. Kedzia, Prawo cztowieka do integralnosci,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 1989, z. 3,
s. 15-16; K. Orzeszyna, Godnos¢ ludzka podstawq praw cztowieka [w:] R. Tabaszewski (red.), Cztowiek —
jego prawa i odpowiedzialnos¢, Lublin 2013, s. 15-23.
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Prawo cztowieka do zdrowia sktada sie bowiem z elementu wolnosciowego, zakazujgcego
wszelkich ingerencji w ludzki zdrowostan (w tym wypadku zdrowie potencjalnego dawcy),
ktore mogtyby zagrozi¢ jego egzystencji, z drugiej zas zawiera uzasadnione oczekiwania pa-
cjenta (osoby oczekujacej na transplantacje) do otrzymania zabiegu medycznego nalezytej
jakosci, obejmujacego proces transplantacji, czyli efektywna realizacje tego drugiego kom-
ponentu, jakim jest prawo do opieki zdrowotnejé. Ten ostatni komponent jest przedmiotem
przyjetej w 2008 r. przez uczestnikéw konferencji organizowanej przez Towarzystwo Trans-
plantacyjne oraz Miedzynarodowe Stowarzyszenie Nefrologiczne Deklaracji Stambulskiej
o obrocie narzadami i turystyce transplantacyjnej’. Jest ona odpowiedzig na rosnacy popyt
na ludzkie narzady, ktére wskutek rozwoju srodkéw komunikacji elektronicznej oraz rozpo-
wszechnienia sie form szybkiego transportu moga by¢ coraz czestszym przedmiotem niele-
galnych zabiegéw dokonywanych w krajach trzecich.

2. Obrot narzadami i turystyka transplantacyjna jako zagadnienie

normatywne

Narastajacy niedobdr narzadéw do transplantacji stanowi wypadkowa dwdch czynni-
kéw: postepu medycznego i komercjalizacji zabiegéw leczniczych. Jest tez wynikiem ro-
snacych oczekiwan pacjentéw na realizacje ich konwencyjnych i ustawowych uprawnien
dotyczacych mozliwosci ratowania zycia i zdrowia za pomocg nowych instrumentéw me-
dycznych. Wszystko to powoduje coraz gtebszg reizacje, czyli uprzedmiotowienie ludzkich
tkanek, komorek i narzadéw?®. W wyniku proceduralnej standaryzacji medycznej sg one co-
raz bardziej pozadane przez potencjalnych biorcéw, stad tez, pomimo stosunkowo szero-
kich zachet naktaniajacych do oddawania szpiku oraz innych regenerujacych sie komoérek,
tkanek i narzaddw, popyt wciaz przewyzsza podaz®. Coraz powazniejszym problemem staje
sie réwniez nielegalny zabér lub przywtaszczenie komorek, tkanek i narzadéw zaréwno od
dawcy ex vivo, jak i ex morto'. Pod koniec ubiegtego wieku handel narzagdami jako nielegal-
ny, ukryty proceder miat znaczenie stosunkowo marginalne. Rzadko byt tez odnotowywany
w oficjalnych statystykach. Obecnie stat sie zjawiskiem widocznym, a w niektorych panstwach

5 R. Tabaszewski, Prawo do zdrowia w systemach ochrony praw cztowieka, Lublin 2016, s. 22-23;
J. Kapelanska-Pregowska, Prawo do zdrowia jako prawo cztowieka [w:] M. Zotna, J. Kapelanska-
Pregowska (red.), lus est ars boni et aequi, Torurs 2009, s. 10-18.

7 Oryginalna wersja znajduje sie w czasopismie nefrologicznym ,Transplantation” 2008, no. 86, s. 1013-
1018.

8 Odpowiedzig na ten proces byto na gruncie krajowym przyjecie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobi-
eraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw (Dz.U. nr 169, poz. 1411). Zob.
J.Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzgdéw. Komentarz, Warszawa 2015, Lex nr 196977.

9 R. Tabaszewski, Prawo i polityka odznaczeniowa Rzeczypospolitej Polskiej za wybitne zastugi dla ochrony
zdrowia [w:] P. Jakubowski, R.K. Tabaszewski (red.), Ordery i odznaczenia w Il RP. Wybrane zagadnienia
prawno-ustrojowe, Lublin 2014, s. 152-153.

19 J. Duda, Transplantacja..., op. cit., s. 274.
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jest zjawiskiem jawnym, obejmujacym swoim zasiegiem dos¢ szeroki krag: dawcow, biorcéw
oraz osoby zaangazowane w pobieranie, handel narzadami i dokonywanie przeszczepu'.

W odpowiedzi na opisywane zjawiska, prawo obrotu ludzkimi narzagdami i warunki re-
alizacji przeszczepu staja sie przedmiotem coraz wiekszej liczby miedzynarodowych regu-
lacji normatywnych zaréwno o zasiegu uniwersalnym, jak i regionalnym. Szczegélne zna-
czenie majg przepisy kreowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)™2. W rezolugji
21987 r. Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia (WHA) uznato, ze czerpanie zysku z handlu ludzki-
mi organami pozyskiwanymi od oséb zywych jest niezgodne z fundamentalnymi wartoscia-
mi ludzkimi'3. W szczegdlnosci proceder ten jest niezgodny z Powszechng Deklaracjg Praw
Cztowieka (PDPCz)™ oraz duchem Konstytucji WHO'™. Stanowisko to zostato potwierdzone
w kolejnych rezolucjach WHO'. W rezolucji 57.18 WHA wezwato panstwa cztonkowskie do
podjecia dziatari ,majacych na celu ochrone najubozszych i oséb z grupy vulnerable przed
zjawiskiem turystyki transplantacyjnej oraz procederem sprzedazy tkanek i narzadéw, wta-
czajac w to rowniez miedzynarodowy handel tkankami i narzadami. Zajecie sie problematy-
ka handlu narzadami umozliwito nastepnie przyjecie w 1991 r. przez WHA Zasad Przewod-
nich WHO jako jednolitego instrumentu ramowego, regulujacego okolicznosci i sposoby
warunkujgce legalnos¢ przeprowadzanych transplantacji’’.

Kolejne przyjmowane dokumenty oddziatujg na efektywnos¢ ochrony na poziomie re-
gionalnym, zwtaszcza w systemach Rady Europy i Unii Europejskiej'®. W szczegdlnosci na-

"W szczegolnosci proceder ten dotyczyt Brazylii, Chin, Egiptu, Filipin, Indii, Izraela, Motdowy, Paki-
stanu oraz Rumunii. F. Ambagtsheer, W. Weimar, A criminological perspective: Why prohibition of organ
trade is not effective and how the declaration of Istanbul can move forward, ,American Journal of Trans-
plantation”2011, vol. 12, no. 3,s. 571-575.

12 R. Tabaszewski, Prawo cztowieka do zdrowia i jego definiowanie w systemie ochrony Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia [w:] J. Jaskiernia, K. Spryszak (red.), Uniwersalne standardy ochrony praw cztowieka
a funkcjonowanie systemdw politycznych w dobie wyzwarn globalnych, Torun 2016, s. 269-270.

¥ WHO, World Health Assembly. Resolution WHA 42.5 on preventing the purchase and sale of human
organs (WHO Doc. WHA/40/1987/REC1/11).

* Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka, Paryz, 10 grudnia 1948 r. (U.N. Doc. A/810 at 71).

15 Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Nowy Jork, 22 lipca 1946 r. (Dz.U. z 1948 r. nr 61, poz.
477).

1 WHO, World Health Assembly. Resolution WHA 57.18 on human organ and tissue transplantation
(WHO Doc. A57/R18); WHO, World Health Assembly Resolution WHA 63.22 on human organ and tissue
transplantation (WHO Doc. A57/R18).

7WHO 2010, Revised Guiding Principles on Human Cell, Tissue and Organ Transplantation. Resolution
WHA 63.22 (WHO Doc. A63/R22); por. WHO 2001, WHO Guidance on Xenogeneic Infection/Disease
Surveillance and Response: A Strategy for International Cooperation and Coordination (WHO/CDS/
CSR/EPH/2001.2).

'8 Zagadnienie to szeroko omoéwione w literaturze znajduje sie jednak poza zakresem niniejszego
opracowania, zob.: A.M. Farrell, Adding value? EU governance of organ donation and transplantation,
,European Journal of Health Law” 2010, no. 17, s. 51-79; D. Tykwinska-Rutkowka, Transplantacja. Studi-
um z prawa administracyjnego, Warszawa 2013, s. 65-69; E.M. Guzik-Makaruk, Transplantacja organdw,
tkanek i komdrek w ujeciu prawnym i kryminologicznym. Studium prawnoporéwnawcze, Biatystok 2008,
s.67-96.
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lezy wyrézni¢ Konwencje Rady Europy z 2015 r. przeciwko handlowi ludzkimi narzadami'®.
W dalszej kolejnosci wszystkie te regulacje wptywaja na system krajowy. Poza wypracowy-
wanymi przez organizacje miedzynarodowe aktami tzw. twardego prawa miedzynarodo-
wego nalezy wyréznic liczne dokumenty zawierajgce normy techniczne. Sg one wydawane
przez specjalistyczne gremia naukowe i branzowe, gtéwnie medyczne. Do takich naleza
m.in. Swiatowe Towarzystwo Medyczne, Towarzystwo Transplantacyjne oraz Miedzynarodo-
we Stowarzyszenie Nefrologiczne. Przyjmowane przez powyzsze organizacje rozwigzania,
wypracowywane najpierw w ramach posiedzen eksperckich, a nastepnie na konferencjach
naukowych, byty odpowiedzig na nieetyczno$¢ zachowan w medycynie transplantacyjnej®.
Handel narzadami dla zysku i turystyka transplantacyjna, jako nielegalne zjawiska, maja
charakter globalny, a bez stworzenia ram prawnych, okreslajacych zakres dopuszczalnych
praktyk, godza nie tylko w prawa cztowieka, lecz takze w dobre imie catego srodowiska zaj-
mujacego sie transplantacjami?'.

3. Travaux preparatoires Deklaracji stambulskiej

W odpowiedzi na wezwanie zawarte w Rezolucji WHA 57.18 z 2004 r. wiadze Towarzy-
stwa Transplantacyjnego w 2006 r. podjety rozmowy z przedstawicielami Miedzynarodo-
wego Towarzystwa Nefrologicznego w celu opracowania nowego dokumentu ramowego,
odnoszacego sie do kwestii handlu narzadami, turystyki transplantacyjnej i zakresu do-
puszczalnego swiadczenia odptatnych ustug translacyjnych w krajach trzecich. Wtadze obu
organizacji powotaty komitet organizacyjny planowanego szczytu, zawigzujac nastepnie
Komitet Sterujacy?. Komitet ten, obradujac na posiedzeniach w Dubaju i Ankarze, stwo-
rzyt podstawy do dalszych prac nad projektowanym dokumentem. W skfad Komitetu Ste-
rujgcego wchodzito trzydziesci jeden oséb: kierownictwo Towarzystwa Transplantacyjnego,
w tym jego przewodniczacy oraz przewodniczacy komisji etyki, a takze wtadze Miedzyna-
rodowego Towarzystwa Nefrologicznego w osobie jego przewodniczgcego oraz cztonkéw
zarzadu. Ponadto w sktadzie Komitetu znajdowali sie reprezentanci panstw cztonkowskich
WHO ze wszystkich kontynentéw, a takze cztonkowie komitetéw badawczych zaangazowa-
ni w najwazniejsze miedzynarodowe programy transplantacyjne. Komitet miat za zadanie

' Europejska konwencja przeciwko handlowi ludzkimi narzagdami, Santiago de Compostela, 25 marca
2015 r. (E.-T.S. Nr 216).

20 FL. Delmonico, The development of the Declaration of Istanbul on Organ Trafficking and Transplant
Tourism, ,Nephrology. Dialysis. Transplantation” 2008, vol. 23, iss. 11, s. 3381-3382.

21 J.H. Tazeen, Organ Trafficking: Global Solutions for a Global Problem, ,American Journal of Kidney Dis-
eases” 2009, no. 54,s. 1145-1157.

2 W sktad komitetu organizacyjnego wchodzito sze$¢ oséb: Mona Alrukhami, Jeremy Chapman, Fran-
cis Delmonico, Mohamed Sayegh, Faissal Shaheen, a takze Annika Tibell.
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opracowac liste uczestnikéw zaproszonych na organizowana konferencje w Stambule, a na-
stepnie przygotowac projekt Deklaracji.

Celem zwotywanej konferencji byto osiggniecie konsensusu i uchwalenie Deklaracji.
Szczyt odbyt sie w Istambule w dniach 30 kwietnia - 2 maja 2008 r. Uczestniczyty w nim 152
osoby, z zaproszonych 170%*. Reprezentantem strony polskiej byt prof. dr hab. Wojciech Ro-
winski, dwczesny prezes Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego®. Uczestnicy szczytu
zostali podzieleni na grupy robocze i w nich pracowali nad ostatecznym tekstem Deklaracji.
Liczbe grup roboczych odzwierciedla zreszta systematyka przyjetego dokumentu. Opra-
cowany przez Komitet Sterujacy projekt Deklaracji zostat nastepnie przekazany 160 zapro-
szonym uczestnikom planowanego Szczytu, ktérzy uzyskali mozliwos¢ oceny i zgtaszania
swoich uwag do projektu jeszcze przed Szczytem. Komentarze i sugestie do projektu zostaty
przekazane liderom poszczegélnych grup roboczych. Posiedzenia grup roboczych byty tak
zorganizowane, aby mozliwe byto uwzglednienie wszystkich gloséw w debacie nad osta-
tecznym ksztattem dokumentu.

Ostateczny ksztatt deklaracji jest wynikiem osiggnietego 2 maja 2008 r. konsensusu, za$
redakcje tekstu powierzono specjalnej grupie, ktéra niezwtocznie po zakonczeniu Szczytu
opublikowata tekst. W trakcie spotkania plenarnego przewodniczacy poszczegdlnych grup
roboczych zaprezentowali wypracowany projekt, uwzgledniajac takze gtosy uczestnikow
w ostatnim czytaniu projektu, az do osiagniecia zgody wszystkich uczestnikéw w kazdym
punkcie. Deklaracja zostata opracowana w jezyku angielskim, w takim tez jezyku prowa-
dzono nad nig prace. W 2010 r. w Madrycie powotano réwniez grupe powiernicza, maja-
ca na celu promowanie i przestrzeganie zasad zawartych w Deklaracji juz po zakonczeniu
konferencji, w szczegdlnosci opartych na zwiekszeniu przejrzystosci w transplantologii,
wspieraniu ksztatcenia w zakresie dawstwa i przeszczepiania narzadoéw, a takze wspétpracy

2 Uczestnicy Konferencji w Stambule zostali wytonieni przez Komitet Sterujacy. Byli nimi przedsta-
wiciele wszystkich panstw uczestniczacych w miedzynarodowych programach transplantacyjnych
i Watykanu; reprezentanci organizacji spotecznych, osoby petnigce funkcje kierownicze w dziedzinie
nefrologii i przeszczepéw; zainteresowane strony w aspekcie polityki publicznej przeszczepiania
narzaddéw; przedstawiciele nauki: etycy, antropolodzy, socjolodzy i przedstawiciele nauki prawa
zajmujacy sie zagadnieniami z zakresu transplantacji.

2 http://www.declarationofistanbul.org, dostep 31.08.2016.

% Stad tez faktem tym nalezy ttumaczy¢ dos¢ przychylne stanowisko strony polskiej do poszc-
zego6lnych regut zawartych w Deklaracji. Niestety, by¢ moze ze wzgledu na charakter prawny samej
Deklaracji, ktéra nie zawiera norm o charakterze self-executing, jej postanowienia nie spotkaty sie ze
zrozumieniem polskiego ustawodawcy i nie uzyskaty konkretyzacji normatywnej na poziomie prawa
krajowego. Ewentualne zmiany w zakresie ustawodawstwa wymagatyby jednak przeznaczenia przez
panstwo znaczacych $rodkéw i odpowiednich naktadéw finansowych na stworzenie systemu opieki
zdrowotnej w ktérym mozliwa bytaby efektywna realizacja prawa do przeszczepu.
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z organizacjami w tym zakresie?. Deklaracja stambulska zostata opublikowana w dniu 5 lip-
ca 2008 r. w periodyku ,Lancet”. Tekst zostat nastepnie uzupetniony i opublikowany w wielu
innych czasopismach medycznych, a Deklaracje przettumaczono na kilkanascie jezykéw?’.

4. Prawo do przeszczepu jako przedmiot Deklaracji

Deklaracja stambulska sktada sie z pieciu czesci: preambuty, stowniczka, zasad ogél-
nych, propozycji rozwigzan, a takze odwotarn normatywnych. W preambule wskazano na
przyczyny ,nielegalnych praktyk” obrotu narzadami i turystyki transplantacyjnej. Sa nimi:
niewystarczajaca liczba organéw do przeszczepu oraz nienalezyta ich redystrybucja w po-
szczegolnych panstwach. Problematyczny jest réwniez brak miedzynarodowej wspétpracy
w zakresie zwalczania przestepczosci transplantacyjnej czerpiacej zyski kosztem ludzkiego
zdrowia i zycia oraz nieefektywnos¢ polityk poszczegolnych panstw w zakresie zaspokajania
potrzeb transplantacyjnych ich obywateli. Zwrécono uwage, ze wiele potencjalnych orga-
noéw uzyskanych od dawcéw i mogacych stuzy¢ do przeszczepu nie jest nalezycie wykorzy-
stywanych. Jednoczes$nie, aby zmniejszy¢ obcigzenie zdrowia zywych dawcéw, nalezatoby
w pierwszej kolejnosci pozyskiwa¢ narzady od oséb zmartych. Stuzy¢ ma temu wtasciwa
infrastruktura transplantacyjna oraz specjalne programy edukacyjne usuwajace wszelkie
przeszkody formalne, aby zosta¢ dawcg, a takze srodki pozaprawne budujace zaufanie po-
miedzy dawcg i biorca oraz transplantologiem.

Trescig Deklaracji sg rozne aspekty korzystania przez jednostke z prawa do przeszczepu.
Juz w jej preambule podkreslono prawo kazdego do przeszczepu, bedacego komponentem
prawa cztowieka do ochrony zdrowia. Z drugiej strony zwrécono uwage na fakt, ze dostep
do opieki medycznej jest wciaz niezadawalajacy, a do wiadz krajowych nalezy obowiazek ta-
kiego zorganizowania systemu opieki zdrowotnej, w ktérego ramach bedzie mozliwa efek-
tywna realizacja prawa do przeszczepu. Deklaracja nie jest pierwszym dokumentem, w kté-
rym odniesiono sie nie tylko do praw biorcéw, jednak w dokumencie tym przede wszystkim
zwrécono uwage w sposodb kompleksowy na prawa dawcédw, w tym za pomoca organow

2 http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Declaration-of-Istanbul-Custodian-Group.pdf,
dostep 31.08. 2016. DICG powstata w celu wspierania przejrzystosci w praktyce transplantacji, wspi-
erania ksztatcenia w zakresie dawstwa i przeszczepiania narzadéw oraz tworzenia poparcia dla orga-
nizacji zajmujacych sie transplantacja we wdrazaniu i przestrzeganiu zasad Deklaracji. Grupa posiada
réwniez prawo do odmowy wsparcia dla tych naukowcéw, ktérzy w swojej dziatalnosci zawodowe;j
i naukowej sprzeniewierzyli sie zasadom Deklaracji (np. poprzez odmowe publikacji ich artykutow
w czasopismach naukowych).

» Deklaracja zostata przettumaczona na jezyki: arabski, bosniacki, farski, francuski, hebrajski,
hiszpanski, japonski, koreanski, niemiecki, portugalski, rosyjski, rumunski, wtoski, turecki.
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pochodzacych od cudzoziemcédw?. Konieczne jest bowiem zapewnienie przestrzegania
praw dawcow, w okresie przed, w trakcie i po dokonanym zabiegu.

Istotng czescig Deklaracji jest stowniczek, w ktorym wyjasnione zostaty pojecia: handel
organami (ang. organ trafficking), transplantacja dla zysku (ang. transplant commercialism),
podréz dla przeszczepu (ang. travel for transplantation), a przede wszystkim turystyka trans-
plantacyjna (ang. transplant tourism)®. Przez handel organami Deklaracja rozumie ,werbo-
wanie, transport, przekazywanie, przechowywanie lub przejmowanie zywych lub zmartych
0s0b badz ich organéw z zastosowaniem grézb lub z uzyciem sity lub tez z wykorzystaniem
innej formy przymusu, uprowadzenia, oszustwa, wprowadzenia w bfad, naduzycia wtadzy
lub wykorzystania stabosci, wreczenia lub przyjecia przez osobe trzecia ptatnosci lub korzy-
$ci dla uzyskania kontroli nad dysponowaniem potencjalnym dawcag w celu wykorzystania
poprzez usuniecie organéw do celéw transplantacji”.

Pojecie ,handlu organami” wykorzystywane przez Deklaracje pokrywa sie zatem za-
kresowo z terminem ,handel ludzmi”, ktéry znajduje sie w art. 3 pkt a Protokotu dodatko-
wego do Konwencji Narodéw Zjednoczonych przeciwko miedzynarodowej przestepczo-
$ci zorganizowanej®. Przez handel ludZzmi Protokdt rozumie okreslone dziatanie sprawcy
2w celu wykorzystania™'. Obejmuje ono, jako minimum, ,wykorzystanie prostytucji innych
0s6b lub inne formy wykorzystania seksualnego, prace lub ustugi o charakterze przymu-
sowym, niewolnictwo lub praktyki podobne do niewolnictwa, zniewolenie albo usuniecie
organow”. Jak wida¢, pojecie to zostato zmodyfikowane. W szczegdlnosci dookreslono, ze
przedmiotem przestepstwa moze by¢ ludzkie ciato, zwtaszcza organy, zaréwno zywego,
jak i zmartego cztowieka. Doprecyzowany zostat cel ,wykorzystania” ludzkiego ciata jako

% Liczne odniesienia do praw dawcéw znajduja sie w raportach miedzynarodowych opracowanych
przez Towarzystwo Transplantacyjne podczas konferencji w Amsterdamie i Vancouver. Zob. The Eth-
ics Committee of the Transplantation Society, The Consensus Statement of the Amsterdam Forum on
the Care of the Live Kidney Donor, ,Transplantation” 2004, vol. 78, no. 4, s. 491-92; T.L. Pruett, The Ethics
Statement of the Vancouver Forum on the Live Lung, Liver, Pancreas, and Intestine Donor, ,Transplanta-
tion”2006, vol. 81, no. 10, s. 386-87; M.L. Barr, J. Belghiti, F.G. Villamil, E.A. Pomfret, D.S. Sutherland, R.W.
Gruessner, A.N. Langnas, F.L. Delmonico, A Report of the Vancouver Forum on the Care of the Life Organ
Donor: Lung, Liver, Pancreas, and Intenstine Data and Medical Guidelines, ,Transplantation” 2008, vol. 81,
no. 10, s. 1373-85; Por. J. Haberko, Kilka uwag o pobraniu tkanek, komérek i narzgdéw ex mortuo od
cudzoziemcdw, ,Medyczna Wokanda” 2011, nr 3, s. 101-109.

2 M. Epstein, The Declaration of Istanbul on Organ Trafficking and Transplant Tourism: An Important Inter-
national Achievement with One Disturbing Loophole, ,BMJ” 2008, s. 1377.

30 Protokoét o zapobieganiu, zwalczaniu oraz karaniu za handel ludzmi, w szczegoélnosci kobiet-
ami i dzie¢mi, uzupetniajacy Konwencje Narodéw Zjednoczonych przeciwko miedzynarodowej
przestepczosci zorganizowanej, przyjety przez Zgromadzenie Ogdlne Narodéw Zjednoczonych dnia
15 listopada 2000 r. (Dz.U. z 2005 r. nr 18, poz. 160).

3TW Swietle art. 3 pkt a Protokotu z 2000 r. sprawca w celu wykorzystania ofiary dokonuje okreslonego
dziatania, takiego jak: ,werbowanie, transport, przekazywanie, przechowywanie lub przyjmowanie
0s0b z zastosowaniem grozb lub uzyciem sity lub tez z wykorzystaniem innej formy przymusu, uprow-
adzenia, oszustwa, wprowadzenia w btad, naduzycia wiadzy lub wykorzystania stabosci, wreczenia
lub przyjecia ptatnosci lub korzysci dla uzyskania zgody osoby majacej kontrole nad inng osoba"
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narzedzia dla przysztej badZ nawet ,potencjalnej” transplantacji. Kolejng modyfikacja byto
dodanie do strony podmiotowej czynu ,strony trzeciej’, jako ewentualnego wspdtsprawcy
przestepstwa2.

Kolejnym pojeciem, ktdrym postuguje sie Deklaracja, jest ,transplantacja dla zysku”. Jest
ona rozumiana jako polityka lub praktyka, zgodnie z ktéra organ ludzki jest traktowany jako
towar, ktéry moze by¢ kupowany lub sprzedawany, lub tez w inny sposéb wykorzystywany
w celu osiaggniecia korzysci materialnej. Deklaracja odréznia réwniez podréz realizowana
dla celéw przeszczepu od turystyki transplantacyjnej. Ta ostatnia jest bowiem szczegélnym
rodzajem podrézy dla przeszczepu, ktéry stanowi ,niepozadang praktyke”. Podréz dla prze-
szczepu to przemieszczanie sie narzadow, dawcow, biorcédw lub specjalistow transplantacji
ponad granicami jurysdykgji panstwa w celach transplantacyjnych33. Natomiast turystyka
transplantacyjna polega na handlu narzadami i/lub transplantacji dla zysku, jezeli zasoby
(narzady, specjalisci i osrodki transplantacyjne) przeznaczone do $wiadczenia ustug trans-
plantacyjnych cudzoziemcom pomniejszajg zdolnosci danego kraju do $wiadczenia ustug
transplantacyjnych dla obywateli wtasnego kraju**.

5. Zobowigzania wtadz krajowych w $wietle Deklaracji

Petna realizacja prawa do przeszczepu nie jest mozliwa bez udziatu wtadz krajowych
w organizacji i finansowaniu systemu ochrony zdrowia, ktérego czescia jest medycyna
transplantacyjna. Szczegétowe obowiazki panstwa zostaty okreslone w Zasadach Deklara-
¢ji. Praktyka dawstwa i transplantacji wymaga nadzoru i odpowiedzialnosci organéw stuzby
zdrowia w kazdym kraju. Zadaniem organdéw panstwa jest zapewnienie przejrzystosci i bez-
pieczenstwa nie tylko pacjentéw, lecz takze wszystkich obywateli, zwtaszcza tych, ktorzy sg
szczegOlnie narazeni na ryzyko pozbawienia narzadéw wbrew ich wiasnej woli. W pierwszej
kolejnosci wtadze krajowe zostaty zobowigzane do opracowania i wdrozenia komplekso-
wych programéw badan zapobiegania i leczenia niewydolnosci narzadéw?>. Kluczowe jest,

32 Por. S. McGuinness, J.V. McHale, Transnational crimes related to health: How should the law respond to
the illicit organ tourism?,,Legal Studies” 2014, vol. 34, no. 4, s. 682-708.

33 Obecnie pond 10% wszystkich transplantacji jest wykonywanych poza krajem macierzystym biorcy.
Zob. Y. Shimazono, The State of the International Organ Trade: A provisional picture based on integration
of available information, ,Bulletin of the World Health Organization” 2007, no. 85, s. 955-62.

34 Z ograniczenia tego wytgczone s osoby posiadajace podwdjne obywatelstwo, ktére przemieszczaja
sie z jednego do drugiego kraju w cel wykonania zabiegu transplantacji, pod warunkiem legity-
mowania sie obywatelstwem kraju, z ktérego przybyly i do ktérego wjechaty. F.L. Delmonico, The haz-
ards of transplant tourism, ,Clinical Journal of the American Society of Nephrology” 2009, vol. 4, no. 2,
s. 249-250.

% Nalezy zauwazy¢, iz w chwili obecnej przepisy polskie nie odnosza sie zasadniczo do elementu,,0b-
cego”w polskiej procedurze transplantologicznej, zas zagadnienia zwigzane z pobieraniem narzadéw
przez obywateli polskich w innych panstwach, zwtaszcza spoza Unii Europejskiej, uregulowane zostaty
wyjatkowo efemerycznie. Istnieje zatem pilsna potrzeba regulacji w tym zakresie. Zob. np. J. Haberko,
Szczegdlne wzgledy osobiste a przeszczep od zywego dawcy, ,Panstwo i Prawo” 2011, nr 7-8, s. 53-54.

134



Prawo do przeszczepu i jego ograniczenia w swietle Deklaracji stambulskiej o obrocie narzadami...

aby programy objety edukacje spoteczenstwa poprzez podnoszenie swiadomosci zdro-
wotnej, edukacji zawodowej, a takze prowadzenia szkolen dla zainteresowanych tematyka
transplantologii. Cel ten ma zostac zrealizowany we wspotpracy z organizacjami miedzyna-
rodowymi i pozarzagdowymiZ*.

Panstwa zostaty rowniez zobligowane do opracowywania i wdrazania odpowiednich
przepiséw dotyczacych pozyskiwania narzadéw, zarowno od zywych, jak i zmartych daw-
cow, a takze uregulowania praktyki transplantacyjnej, zgodnej ze standardami miedzyna-
rodowymi. Dzieki temu nastapi zwiekszenie liczby dostepnych narzadéw do przeszczepu.
Pozwoli to réwniez na rozwiniecie systemu nadzoru nad realizowanymi przeszczepami
w kraju, w tym systemu rejestru zywych i zmartych dawcow?®. Deklaracja, przywotujac zasa-
de sprawiedliwosci i réwnosci, nawigzuje tym samym do zasad ogélnych PDPCz, w szcze-
golnosci do zasady niedyskryminacji. Narzady do przeszczepoéw powinny by¢ sprawiedli-
wie rozdzielane przez wiadze krajowe w obrebie ich jurysdykcji. Powinny one trafia¢ do
odpowiednich odbiorcéw bez réznicowania ich ze wzgledu na pte¢, pochodzenie etniczne,
wyznanie czy status spoteczny i majatkowy. Wzgledy finansowe lub korzysci materialne ja-
kiejkolwiek osoby nie moga mie¢ wptywu na stosowanie odpowiednich zasad alokacji na-
rzadéw do przeszczepu.

W swietle Deklaracji podstawowym celem polityki i programéw transplantacyjnych
powinna by¢ optymalna, krétko- i dtugoterminowa opieka medyczna, realizowana w celu
promowania zdrowia zaréwno dawcéw, jak i biorcow narzadéw. Nie do pogodzenia z za-
sadami Deklaracji jest stosowanie jakichkolwiek kryteriow pozamedycznych, szczegdlnie
finansowych i materialnych, ktére mogtyby wptywac na zdrowie oraz samopoczucie daw-
cow i biorcow*. Wihadze krajowe, zwilaszcza wymiar sprawiedliwosci i wtadze lokalne, po-
winny zapewnic realizacje osiggniecia samowystarczalnosci panstwa w zakresie dawstwa
narzagdow. Ma to nastapi¢ poprzez zapewnienie wystarczajacej liczby narzadéw do prze-
szczepow dla mieszkancéw. Narzady maja by¢ pozyskiwane zaréwno na terenie kraju, jak
i w ramach pomocy miedzynarodowej*. Nalezy zauwazy¢, ze wspotpraca pomiedzy krajami
w zakresie wymiany narzaddéw nie jest sprzeczna z zasadami wynikajacymi z Deklaracji, o ile
w ramach wspétpracy zachowana jest réwnos¢ pomiedzy dawca a biorcg narzadéw. Szcze-
golnej ochronie poddano osoby z grupy vulnerable*'. Deklaracja dopuszcza rowniez lecze-

%Dotakich naleza:badaniakliniczneipodstawowe; skuteczne programy, oparte na miedzynarodowych
wytycznych, leczenia i utrzymania pacjentéw z chorobami w stadium schytkowym, w tym programy
do dializy nerek u pacjentéw, realizowane w celu zminimalizowania zachorowalnosci i $miertelnosci,
obok programéw transplantacyjnych dla takich choréb; a takze przeszczepianie narzadoéw jako prefer-
owana forma leczenia niewydolnosci narzadowej. Zob. Zasada No. 1 Deklaracji.

37 Zasada No. 2 pkt. a-d Deklaracji.

38 Zasada No. 3 pkt a Deklaracji.

39 Zasada No. 4 pkt a Deklaracji.

40 Zasada No. 5 pkt a Deklaracji.

4 Naleza do niej analfabeci, nielegalni imigranci, wiezniowie, uchodzcy polityczni i ekonomiczni.

135



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

nie pacjentéw spoza ich macierzystego kraju oraz objetych jego jurysdykcja, ale wytacznie
w sytuacji, kiedy te zabiegi nie bedg naruszaty zdolnosci danego kraju do swiadczenia ustug
transplantacyjnych dla wiasnej ludnosci*.

W swietle regut zawartych w Deklaracji, handel narzadami i turystyka transplantacyjna
naruszaja zasady réwnosci, sprawiedliwosci i poszanowania dla ludzkiej godnosci i jako
takie powinny by¢ zakazane. Transplantacja dla zysku, ktéra godzi w prawa ludzi ubogich
i osoby z grupy vulnerable, prowadzi nieuchronnie do nieréwnosci i niesprawiedliwosci, po-
winna by¢ zakazana. Deklaracja nawigzuje tym samym do uchwaty WHA 44.25 wzywajacej
do zapobiegania zakupom i sprzedazy narzagdéw ludzkich do przeszczepéw oraz przestrze-
gania zasad dobrych praktyk transplantologicznych: bezpieczenstwa, jakosci, efektywnosci,
dbatosci epidemiologicznej oraz etyki w procesie donacji i transplantacji*®. Zakaz dotyczacy
procedur nielegalnego dawstwa i transplantacji powinien obejmowac wszelkie formy re-
klamy (w tym media elektroniczne), naktaniania lub posrednictwa dla handlu narzadami
lub turystyki transplantacyjnej*!. Ustawodawstwo krajowe powinno réwniez przewidywac
odpowiedzialno$¢ karng za czyny skierowane przeciwko dawstwu, takie jak namierzanie
przysztych dawcéw lub poszukiwanie narzadéw o okreslonych parametrach przez osoby
nieuprawnione za pomocg $rodkdéw medycznych i pozamedycznych, zachecanie lub uzy-
wanie i postugiwanie sie produktami pochodzacymi z handlu narzadami lub z turystyki
transplantacyjnej. Karalne powinno by¢ réwniez wspotsprawstwo i pomocnictwo w trans-
plantacji realizowanej dla zysku, handlu narzadami lub turystyki transplantacyjnej®.

6. Realizacja zasad Deklaracji

Petna realizacja celow zawartych w Deklaracji, zwlaszcza zwalczania zjawiska turystyki
transplantacyjnej, wymaga zwiekszenia liczby dawcow ex vivo w poszczegdlnych krajach.
Ma to sie odbywac poprzez system stosowania zachet i udziatu ludnosci w programach
ratujgcych zycie. Kolejnym sposobem jest stworzenie mechanizmu zapobiegania handlu
narzadami przez wtadze krajowe w ramach wspotpracy miedzynarodowej*. W odpowiedzi
na potrzebe zwiekszenia dawstwa posmiertnego wtadze krajowe, we wspotpracy z insty-
tucjami opieki zdrowotnej, przedstawicielami medycznych zawodéw zaufania publicznego
oraz organizacjami pozarzagdowymi, powinny podja¢ odpowiednie kroki w celu zwieksze-

42 Zasada No. 5 pkt b Deklaracji. Zob. The Danish Council of Ethics, International trade in human eggs,
surrogacy and organs, Copenhagen 2013, s. 10-15.

*WHO 2010, Human organ and tissue transplantation. Resolution WHA 63.22 (WHO Doc. A63/R22).
4 Zasada No. 6 pkt a Deklaracji.

4 Zasada No. 6 pkt. b—c Deklaracji.

4 Deklaracja zobowigzuje kraje, w ktérych problematyka transplantacji znajduje odzwierciedlenie
w ustawodawstwie oraz z funkcjonujacymi i rozwinietymi programami transplantacyjnym, do dziele-
nia sie informacjami, wiedzg i technologia z krajami pragnacymi poprawi¢ swoje wyniki w zakresie
transplantacji i dawstwa narzaddéw.
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nia dawstwa post mortem*. Nalezy podja¢ srodki w celu usuniecia przeszkod i czynnikéow
zniechecajacych do rozwijania tej formy dawstwa. W szczegdlnosci kraje, ktorych legislacja
nie okresla sytuacji prawnej zmartego donatora oraz szczegétowej procedury transplanta-
¢ji, powinny uzupetni¢ braki w ustawodawstwie. Regulacje prawne muszg odpowiadac na
rzeczowe potrzeby transplantacyjne danego kraju, w tym umozliwiac stosowanie szerokie-
go wachlarza zachet, polegajacych na inicjowaniu krajowego dawstwa post mortem oraz
na tworzeniu infrastruktury transplantacyjnej. Uzyskane w ten sposéb narzady powinny
w maksymalnym stopniu by¢ wykorzystane, stosownie do ich potencjatu transplantacyjne-
go w procesach dawstwa.

Deklaracja nakazuje rowniez wladzom krajowym zapewni¢ ochrone i bezpieczenstwo
zywych dawcéw. W uznaniu dla ich heroicznego aktu dawstwa nalezy otaczac ich opieka
w procesie zwalczania nielegalnej turystyki transplantacyjnej, handlu narzadami oraz trans-
plantacji realizowanej dla zysku. Akty dawstwa powinny by¢ traktowane jako czyny solidar-
nosci i honorowane przez przedstawicieli rzadu i organizacji spoteczefstwa obywatelskie-
go*. Przy okreslaniu stopnia zdolnosci cztowieka do bycia dawcg powinno stosowac sie
wytacznie kryteria medyczne i psychologiczne. Paristwa powinny rozwija¢ procedure Swia-
domej zgody, za$ przepisy ja regulujgce powinny by¢ jednoznaczne i zrozumiate dla dawcy.
Oznacza to réwniez, ze wszyscy dawcy powinni podlega¢ ocenie psychospotecznej przez
specjalistow z zakresu zdrowia psychicznego®. W swietle Deklaracji, opieka nad dawcami,
zwilaszcza tymi, ktorzy padli ofiarg przestepstwa handlu organami, jest kluczowym obo-
wigzkiem panstwa. W szczegdlnosci jest ono zobowigzane do stosowania sankgji karnych
w stosunku do oséb stosujacych takie nielegalne praktyki®®. Deklaracja stanowi rowniez, ze
wszelkie systemy medyczne i struktury stuzby zdrowia powinny zapewnic¢ nalezyta stan-
daryzacje, przejrzystos¢ i odpowiednie wsparcie medycznie oraz pozamedyczne dla daw-
cow. Okreslone prawnie powinny by¢ mechanizmy dla przejrzystosci procesu transplantacji
i obserwacji dawcéw, jako konsekwencji ich swiadomej zgody, ktéra przeciez obejmuje nie
tylko akt oddania narzadéw, lecz takze procesy nastepcze®'.

Na wiadzach krajowych lezy réwniez obowiazek zapewnienia opieki medycznej wia-
$ciwej jakosci. Obejmuje ona opieke medyczng i psychospoteczng podczas oddawania
narzadow przez dawce; opieka medyczna powinna takze obejmowac i przewidywac kroét-
ko- i dtugoterminowe skutki wynikajace z dawstwa narzadéw?2 Deklaracja wylicza rowniez

47 Zob. J. Szewczyk, Nie bqdz sknerqg, podziel sie nerq! Kontrowersje wokét problematyki transplantacji
post mortem, ,Pressje” 2009, nr 17, s. 160-162. Por. A Wiekluk, Zawtaszczanie zwtok ludzkich, ,Prace
Komisji Etyki Medycznej Polskiej Akademii Umiejetnosci’, Krakdw 1996.

“ Propozycja No. 1 Deklaracji.

“ Propozycja No. 2 Deklaracji.

0 Propozycja No. 3 Deklaracji.

1 Propozycja No. 4 Deklaracji.

52 Propozycja No. 5 pkt a Deklaracji.
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komponenty prawa do opieki zdrowotnej, ktére obejmuja tez nalezycie realizowane prawo
do przeszczepu. Komponentami tymi sg: powszechne ubezpieczenie zdrowotne; ochrona
przed niepetnosprawnoscia, utrata zycia i zdrowia; mozliwos¢ objecia dodatkowg ochro-
na i ubezpieczeniem zdrowotnym na wypadek okolicznosci zwigzanych z dawstwem?®:.
W panstwach, w ktérych funkcjonuje powszechne ubezpieczenie zdrowotne, wtadze krajo-
we sg zobowigzane do zapewnienia dawcom dostepu do odpowiednich narzedzi i swiad-
czen zwigzanych z aktem dawstwa**. Osoby bedace dawcami nie moga réwniez by¢ dys-
kryminowane w procesie realizacji ich roszczen wynikajacych z ubezpieczenia, podobnie
zakazana jest dyskryminacja pracownikéw bedacych dawcami narzagdéw do przeszczepu.
W przypadku zaistnienia niewydolnosci narzadowej u dawcy powinien on otrzymac wszel-
ka pomoc medyczna (np. dialize dla 0s6b z niewydolnoscig nerek), a takze miec pierwszen-
stwo w dostepie do transplantacji, zaréwno od zywego, jak i zmartego dawcy?>.

W Swietle Deklaracji zwrot rzeczywistych, udokumentowanych kosztéw zwigzanych
z oddaniem narzadu do przeszczepu nie stanowi formy zaptaty za dany narzad, ale jest cze-
$cig uzasadnionych kosztéw leczenia dawcy?. Istotne koszy i wydatki, przedstawione i obli-
czone na podstawie przepiséw prawa krajowego, zwraca podmiot odpowiedzialny za lecze-
nie (ubezpieczyciel badZ ministerstwo zdrowia). Koszty nalezy przekazywac realizujgcemu
okreslone swiadczenie, np. do placéwki medycznej, szpitala etc., ktéry zapewnia dawcy wia-
$ciwg opieke. Rozliczenie wydatkéw poniesionych przez dawce, w tym wydatkéw biezacych
oraz zwigzanych z jego utraconym dochodem, powinno sie odbywac poprzez odpowiednia
instytucje zajmujaca sie przeszczepami. Nalezy unika¢ bezposredniego rozliczenia kosztéw
pomiedzy dawca a biorca*’. Dopuszczalny jest réwniez zwrot udokumentowanych kosztow:
badan lekarskich i psychologicznych potencjalnych dawcéw, ktérzy jednak zostali wytacze-
ni z dalszego procesu dawstwa (np. w czasie badan immunologicznych); koszty poniesione
w zwigzku z przygotowaniem do transplantacji, w trakcie trwania tego procesu oraz bezpo-
Srednio po nim (np. pofaczen telefonicznych, podrézy, zakwaterowania i utrzymania); kosz-
tow zwigzanych z opiekag nad dawca po zrealizowanym zabiegu; a takze zysku utraconego
przez dawce (stosownie do przepiséw krajowych)e,

53 Dawcom powinna by¢ réwniez ofiarowana pomoc w ich adaptacji psychospotecznej jako cze$¢ stan-
dardowych ustug w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

* Propozycja No. 5 pkt c Deklaracji.

5> Propozycja No. 5 pkt e Deklaracji.

%6 Propozycja No. 6 Deklaracji.

57 Propozycja No. 6 pkt d Deklaracji.

58 Propozycja No. 7 pkt. a—d Deklaracji.
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7. Charakter prawny i skutecznos¢ Deklaracji

Przyjecie Deklaracji ma donioste znaczenie praktyczne®. Stanowi ona prawne ramy,
w ktérych profesjonalisci w zakresie dawstwa i przeszczepiania narzadéw moga dokonywac
okreslonych czynnosci. Deklaracja tworzy takze zaczyn dla przejrzystego systemu nadzoru
regulacyjnego, zapewniajacego bezpieczenistwo dawcy i biorcy oraz pozwoli na egzekwo-
wanie norm i zakazéw dotyczacych nieuczciwych praktyk w transplantologii. Bioragc pod
uwage znaczenie prawne i globalna rekognicje, jest poréwnywana do Deklaracji helsinskiej
z 1964 r. w sprawie zasad prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi®. Deklaracja
ze Stambutu nie jest jednak wigzacym aktem prawa ani nawet instrumentem wymusza-
jacym okre$lone zachowanie danego podmiotu prawa miedzynarodowego. Jako akt soft
law stanowi ona o$wiadczenie majace na celu okreslone, profesjonalne zachowanie lekarzy
i zaktadéw opieki zdrowotnej®'. Komitet sterujacy, opracowujac Deklaracje, opierat sie na
wzorcach zawartych w PDPCz, ktéra rowniez pozbawiona jest waloru normatywnego, ale
jej oddziatywanie, jako normy prawa zwyczajowego w poszczegdlnych systemach ochrony
praw cztowieka, jest niewatpliwes?,

Deklaracja zawiera zbidr zasad regulujacych zagadnienia przeszczepéw i dawstwa, jak
rowniez zwalczania handlu ludzkimi organami, ograniczania go i zapobiegania mu®. Zobo-
wigzania zawarte w Deklaracji maja charakter dobrowolny, co oznacza, ze skutecznos¢ prze-
strzegania Deklaracji zalezy od stopnia uznania poszczegélnych jej zasad przez wtadze kra-
jowe, a nastepnie implementowania jej zasad i przepiséw do porzadku krajowego. Z drugiej
strony, stopien rekognicji w prawie krajowym zalezy w duzej mierze od uznania Deklaracji
przez miedzynarodowe organy zrzeszajace przedstawicieli zawodéw zaufania publicznego,
zajmujacych sie problematyka transplantologii w zakresie standaryzacji nazewnictwa me-
dycznego. Poniewaz Deklaracja, jako akt soft law, nie podlega procedurze ratyfikacji, przyj-
mowana jest przez krajowe organizacje transplantologiczne i w ten sposéb oddziatuje na
poszczegdlne systemy krajowe. To uznanie jest coraz szersze. W ostatnich latach Deklaracja
zostata uznana i zatwierdzona przez wtasciwe organy kolejnych panstw; w ostatnim czasie

%9 F.L. Delmonico, The implications of Istanbul Declaration on organ trafficking and transplant tourism,
,Organ Transplantation” 2009, vol. 14, no. 2, s. 116-119.

% World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involv-
ing Human subjects, adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland June 1964 [w:]
S.P. Marks (red.), Health and human rights. Basic international documents, Cambridge-London 2012,
s.52-53; R.V. Carlson, K.M. Boyd, D.J. Webb, The revision of the Declaration of Helsinki: past, present and
future, ,British Journal of Clinical Pharmacology” 2004, vol. 57, s. 695.

6 G.M. Danovitch, J. Chapman, A.M. Capron, A. Levin, M. Abbud-Filho, M. Al Mousawi, W. Bennett,
D. Budiani-Saberi, W. Couser, |. Dittmer, V. Jha, J. Lavee, D. Martin, M. Masri, S. Naicker, S. Takahara,
A.Tibell, F. Shaheen, V. Anantharaman, F.L. Delmonico, Organ trafficking and transplant tourism: the role
of global professional ethical standards, ,Transplantation” 2013, no. 95, s. 1306.

62 ). Barcik, Miedzynarodowe prawo zdrowia publicznego, Warszawa 2013, s. 58.

& Steering Committee of the Istanbul Summit, Organ trafficking and transplant tourism and commer-
cialism: the Declaration of Istanbul, ,Lancet” 2008, no. 372, s. 5-6.
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przez: Ekwador, Malezje, Republike Potudniowej Afryki, tacznie przez ponad 120 organizacji,
stowarzyszen oraz agend rzgdowych®,

14 kwietnia 2013 r. w Doha odbyto sie spotkanie przeglagdowe, na ktérym podsumowa-
no piecioletnia dziatalno$¢ grupy powierniczej. W komunikacie koncowym potwierdzono
oddziatywanie Deklaracji na ustawodawstwo wiekszosci krajéw, zwtaszcza tych, ktére byty
celem turystyki transplantacyjnej®®. Wezwano jednoczesnie do poszanowania Rezolugji
z Madrytu naktaniajgcej panstwa do rozwijania samowystarczalnosci w zakresie transplan-
tacji organami. Ma to byc¢ osiagniete poprzez zwiekszenie liczby dawcéw ex morto oraz
rozwiniecie wspotpracy na poziomie regionalnym®. Wskazane jest takze stworzenie reje-
stru pacjentéw wracajacych z krajéw trzecich z przeszczepionymi organami pochodzacymi
z ,nieweryfikowanych Zrédet”. Podstawa odpowiedzialnosci przedstawicieli zawodéw me-
dycznych, uczestniczacych w nielegalnych praktykach, powinny by¢ biate ksiegi zawierajace
réwniez listy oczekujacych na transplantacje narzadéw. Dostep do tych list powinien by¢
odpowiednio monitorowany.

Deklaracja uzyskata aprobate w kregach WHO, stata sie podstawa konstruowania kolej-
nych dokumentéw, m.in. Biura Narodéw Zjednoczonych ds. narkotykéw i przestepczosci
(UNODC), wdrazajacych jej rekomendacje®. Réwniez w Stanach Zjednoczonych Deklaracja
odegrata znaczaca role m.in. w powstaniu specjalnych centréw przeszczepowych dla oby-
wateli z krajow trzecich®. Wkrétce po uchwaleniu Deklaracji dokument stat sie przedmio-
tem gtebokich analiz odpowiednich ciat Rady Europy, zwtaszcza Europejskiego Komitetu
Problematyki Przestepczosci (CDPC), OBWE oraz Unii Europejskiej, w tym funkcjonowania
Europolu i Eurojustu®. Warto zauwazy¢, ze wiekszos¢ z propozycji zawartych w Deklara-
¢ji, a odnoszacych sie do wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie zwalczania nielegal-
nych praktyk w transplantologii oraz transgranicznego obrotu narzadami, zostato przyjete
w 2015 r. jako rozwigzania w petni normatywne w tresci Konwencji Rady Europy przeciwko
handlowi ludzkimi narzadami.

5 G.M. Danovitch, M. Al-Mousawi, The Declaration of Istanbul — early impact and future potential,,Nature
Reviews Nephrology” 2012, no. 8, s. 358-361.

% The Doha Communiqué of The Declaration Of Istanbul Custodian Group, 14 kwietnia 2013 r., ,Trans-
plantation” 2013, vol. 95, no. 11,s. 1311-1312.

% The Madrid resolution on organ donation and transplantation: national responsibility in meeting the
needs of patients, guided by the WHO principles, ,Transplantation” 2011, vol. 91, suppl. 11.

7 https://www.unodc.org/documents/human-trafficking/2015/UNODC_Assessment_Toolkit_TIP_
for_the_Purpose_of_Organ_Removal.pdf, dostep 31.08.2016.

% A.K. Glazier, G.M. Danovitch, F.L. Delmonico, Organ transplantation for nonresidents of the United
States, ,American Journal of Transplantation” 2014, vol. 14, no. 8, s. 1740-1743.

%9 OSCE, Trafficking in human beings for the purpose of organ removal in the OSCE Region: Analysis and
Findings, Vienna 2013; Commission of the European Communities. Experts Meeting on Organ Do-
nation and Transplantation Action Plan: Summary Report, 11-12 marca 2009, http://ec.europa.eu/
health/ph_threats/human_substance/keydo_organs_en.htm, dostep 31.08.2016; Directorate-Gener-
al for Externalpolicies, Trafficking in human organs, Brussels 2015, s. 46-53.
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8. Uwagi koncowe

Znaczny postep w implementowaniu przez panstwa nazewnictwa i rekomendacji zawar-
tych w Deklaracji nie oznacza bezkrytycznego przyjecia jej rozwigzan w doktrynie i w $ro-
dowisku naukowym. Niektdre z rozwigzan zawartych w Deklaracji spotkaty sie z cze$ciowa
krytyka”. Jej ostrze w szczegdlnosci zostato skierowane przeciwko zagadnieniu bezwarun-
kowego zwrotu kosztéw zwigzanych z dawstwem, czes¢ srodowiska jest bowiem przeciwna
wigzaniu aktu honorowego dawstwa z zagadnieniami finansowymi. Tymczasem Deklaracja
expressis verbis reguluje zwrot kosztéw zwigzanych z przeszczepem. Deklaracja nie zawiera
przepisow sankcjonujgcych stosowanie zachet i nagréd, jako potencjalnych bodzcéw roz-
wijajacych transplantacje. W swietle jej przepiséw osoby, ktére handluja wtasnymi organa-
mi, nie podlegaja karze, co zapobiega wtdrnej wiktymizacji ofiar’".

Deklaracja nie odnosi sie réwniez do kwestii przymusowego dawstwa, nie rozwigzano
takze dylematu dopuszczalnosci wykorzystywania organéw wiezniéw skazanych na kare
Smierci’2. W Deklaracji nie zostaty takze rozwiniete zagadnienia zwigzane z odpowiedzial-
noscig organizacji, a nawet podmiotéw panstwowych czerpigcych zyski z procederu nie-
legalnej turystyki transplantacyjnej. Niemniej jednak Deklaracja stanowi krok naprzéd
w stosunku do poprzednich regulacji, jako zrédto ujednoliconego nazewnictwa oraz quasi-
normatywna afirmacja aktu dawstwa narzaddéw jako wyrazu najwyzszej hojnosci. Jest takze
sktadnikiem medycznych procedur transplantacyjnych. W tym sensie propozycje zawarte
w pkt. 1-6 Zasad Deklaracji, bedace praktycznym i etycznym rozwigzaniem problemu tu-
rystyki transplantacyjnej, zastuguja na upowszechnienie i normatywne pogtebienie, w tym
réwniez przez polskiego ustawodawce, ktéry jak do tej pory in genere nie odniést sie co do
meritum do tresci Deklaracji’®. By¢ moze bedzie to mozliwe w najblizej przysztosci, w zwiaz-
ku z przystapieniem przez Polske do Europejskiej konwencji przeciwko handlowi ludzkimi
narzadami, cze$ciowo powtarzajacej prawnie niewigzace postanowienia deklaracji w zakre-
sie przyznanych uprawnien zwigzanych z przeszczepem zaréwno w kraju i za granica.

7% ).H. Tazeen, Organ..., op. cit., s. 3381-3382.

TF. Ambagtsheer, B. Dominguez-Gil, R. Matesanz, L. Noel, A call for government accountability to achieve
national self-sufficiency in organ donation and transplantation, Lancet” 2011, no. 378, s. 1414-1418.

72 G.M. Danovitch, M.E. Shapiro, J. Lavee, The use of executed prisoners as a source of organ transplants in
China must stop, ,American Journal of Transplantation” 2011, vol. 11, s. 426-428.

73 F.L. Delmonico, The developement..., op. cit., s. 3381-3382.
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Dr Matgorzata Babula

Umieszczenie osoby ubezwtasnowolnionej w domu
pomocy spotecznej

Przydatnos$¢ jednostki byta XVIll-wieczng miarg cztowieczenstwa'. Chociaz nauka praw
cztowieka rozwinefa sie od tego czasu w sposéb znaczacy, pytanie o aktualno$¢ wizji Fo-
ucaulta nalezatoby potraktowac powaznie z kilku powodéw. Po pierwsze, polskie spote-
czenstwo starzeje sie. Po drugie, w zwiazku z tym, ze zyjemy szybciej, migrujemy, pracu-
jemy wiecej i mniej mamy czasu na opieke nad rodzicami lub dziadkami, tym samym co-
raz bardziej popularne stajg sie rozwigzania pomocowe, ktére pozwalajg zapewnic¢ opieke
starszym lub chorym cztonkom rodzin. Takimi modelami sg m.in. domy pomocy spotecznej,
ktore funkcjonuja w Polsce od wczesnego Sredniowiecza, kiedy to zatozono pierwsze funda-
cje zajmujace sie dziatalnoscig dobroczynna? Po trzecie, spoteczeristwo ma niska tolerancje
na utomnosci natury psychologiczno-psychiatrycznej. Osoby z zaburzeniami psychicznymi
podlegaja spotecznemu ostracyzmowi jako jednostki stabe, nieprzystosowane i proble-
matyczne®. W historii petno jest przyktadéw izolowania oséb z zaburzeniami psychiczny-
mi (zaréwno w gospodarstwach domowych, przyklasztornych przytutkach, jak i szpitalach
o rygorze wieziennym)*.

Domy pomocy spotecznej majg szczegdlne znaczenie dla 0séb z zaburzeniami psy-
chicznymi, w tym oséb ubezwtasnowolnionych. Funkcja tych placéwek polega na sprawo-
waniu opieki (zatem nie albo nie w pierwszym planie na leczeniu’) wzgledem tych, ktérzy
cierpia na chorobe psychiczng; sa niezdolni do zaspokajania podstawowych potrzeb zy-
ciowych; nie maja mozliwosci korzystania z opieki innych oséb — a potrzebuja jej w statym
wymiarze oraz nie wymagaja leczenia szpitalnego®. Przyjecie do domu pomocy spotecz-

' M. Mitek, Niepetnosprawnos¢ w swiadomosci petnosprawnego Europejczyka: konceptualizacja a real-
ne postawy wobec problemu na przestrzeni dziejéw [w:] M. Marczewska-Rytko (red.), Europa i Polska na
przetomie XX i XXI wieku. Wizja i realizacja, Lublin 2011, s. 74.

2Z. Grabusinska, Domy pomocy spotecznej w Polsce, Warszawa 2013, s. 7.

30 leczeniu 0s6b chorych psychicznie zob.: B. Kmieciak, Prawa pacjenta i ich ochrona. Studium socjolo-
giczne, Lublin 2015, s. 19-65.

*Wiecej o historii postepowania z osobami z zaburzeniami psychicznymi zob. M. Zadworna, Obraz cho-
rych psychicznie u dzieci i mfodziezy, http://www.psychiatria.pl/artykul/rozwoj-pogladow-na-chorobe-
i-chorych-psychicznie-ujecie-historyczne-i-miedzykulturowe-cz-iii/916.html, dostep 30.08.2016.

> Warto zapoznac sie w tym miejscu z korespondencja Rzecznika Praw Pacjenta z Ministrem Pracy i Po-
lityki Spotecznej z 2015 r., http://www.bpp.gov.pl/gfx/bpp/userfiles/_public/bip/wystapienia_rzeczni-
ka/zzp-420.34.2015_.pdf; dostep 30.08.2016; http://www.bpp.gov.pl/gfx/bpp/userfiles/_public/bip/
wystapienia_rzecznika/odpowiedz_na_pismo_rzpp-zzp.420.34.2015.pdf, dostep 29.08.2016.

¢ M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 410.
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nej’ co do zasady odbywa sie za zgoda tej osoby lub zgoda jej przedstawiciela ustawowe-
go® Naturalnym warunkiem podejmowania dziatann dotyczacych jednostki jest postepo-
wanie z uwzglednieniem jej zgody. Ta naturalno$¢ zyskuje natomiast inny wymiar, jezeli
uwzglednimy fakt, ze mamy do czynienia z osobami, ktérych zgoda traci na znaczeniu
w sensie prawnym. Taka sytuacja braku zgody w przypadku oséb ubezwtasnowolnionych
determinuje okreslone nastepstwa, miedzy innymi te wynikajace z umieszczenia osoby
w domu pomocy spoteczne;j.

W przypadku braku zgody zaréwno osoby ubezwtasnowolnionej, jak i jej przedstawi-
ciela ustawowego, z wnioskiem do sgdu opiekunczego wtasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania tej osoby o przyjecie do domu pomocy spotecznej moze wystapié: organ
ds. pomocy spotecznej oraz kierownik szpitala psychiatrycznego (jezeli osoba potrzebu-
je pomocy w zaspokajaniu codziennych potrzeb zyciowych, ale nie wymaga leczenia)®.
Whiosek organu ds. pomocy spotecznej albo kierownika szpitala psychiatrycznego moze
dotyczy¢ osoby, ktéra jest niezdolna, ze wzgledu na swdj stan psychiczny, do wyrazenia
zgody na jej umieszczenie w domu pomocy spotecznej. W takich przypadkach o umiesz-
czeniu decyduje sad opiekunczy'.

Zupetnie inne $wiatfo na obecne rozwigzania prawne rzuca orzeczenie'' Europejskie-
go Trybunatu Praw Cztowieka z dnia 25 listopada 2014 r. w przedmiocie umieszczania
w domach pomocy spotecznej. W ocenie Trybunatu w przytoczonej sprawie doszto do
naruszenia art. 5 EKPC'2, Skarzaca zarzucifa, ze umieszczenie i jej pobyt w domu pomocy
spotfecznej stanowi naruszenie art. 5 §1 Konwencji powotujac sie m.in. na fakt, iz zadna
z opinii na podstawie ktérej orzeczono o umieszczeniu w DPS-ie, nie zawierata potwier-
dzenia, iz zdefiniowane u niej zaburzenia stanowig realne zagrozenie dla zycia jej lub in-
nych oséb, a wspomniane umieszczenie w DPS-ie miato charakter prewencyjny. Podniosta
takze zarzut na naruszenie art. 5 §4 Konwencji twierdzac, iz nie miata mozliwosci sku-
tecznego zakwestionowania zarbwno wydanego orzeczenia, jak i zasadnosci jej dalsze-
go pobytu w DPS-ie. Trybunat po rozpatrzeniu sprawy stwierdzit, ze doszto do narusze-
nia art. 5 ust. 1 Konwencji (legalne pozbawienie wolnosci), ale podkreslit réwniez, ze nie
ma w polskim prawie regulacji, ktéra obliguje do okresowej oceny koniecznosci pobytu
w domu pomocy spotecznej. Jednoczes$nie orzekt, iz nie nastapito naruszenie art. 5 ust. 4

’ Funkcjonowanie i przyjmowanie do doméw pomocy spotecznej reguluje réwniez Ustawa z dnia
12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz.U. nr 64, poz. 593 ze zm.) w art. 54 i n.

8 Art. 38 Ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U. nr 111, poz. 535 ze
zm.); dalej jako: ustawa o ochronie zdrowia psychicznego.

?Ibidem, art. 39 ust. 11i 2.

19 J. Duda, Komentarz do ustawy o ochronie zdrowia psychicznego, Warszawa 2006, s. 162.

""Wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka z 25 listopada 2014 r. w sprawie K.C. v. Polska, skarga
nr 31199/12, orzeczenie dostepne w oficjalnej bazie HUDOC pod adresem http://hudoc.echr.coe.int/
eng?i=001-148259, dostep 21.11.2016.

12 Bezprawne pozbawienie wolnosci.
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Konwencji, poniewaz oskarzona byta poddana badaniu psychiatrycznemu i zostata wystu-
chana przed sadem?™,

Orzeczenie to jest istotne nie tylko w kontekscie umieszczania oséb w zakfadach/do-
mach opieki spotecznej. Rozcigga sie ono takze na pozostate procedury przewidziane
w Ustawie o ochronie zdrowia psychicznego' i jednoznacznie wskazuje konieczno$¢ zmian
w prawie polskim. Obecnie nie ma regulacji, ktéra nakazuje okresowa weryfikacje, czy po-
zostawanie pacjenta w domu pomocy spotecznej — wbrew jego woli — jest zasadne. Rozpo-
rzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z 2012 r. przewiduje natomiast, ze sagd okregowy musi
nadzorowac legalnos¢ przyjmowania (i przebywania) oséb w domach pomocy spoteczne;j,
ale kontrola ta polega na:

e badaniu prawidtowosci prowadzenia dokumentacji stanowiacej podstawe przyjecia

do placéwki i przebywania w niej 0séb z zaburzeniami psychicznymi;

e badaniu prawidtowosci prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej zastoso-
wania przymusu bezposredniego oraz stosowania $wiadczen zdrowotnych stwarza-
jacych podwyzszone ryzyko dla oséb z zaburzeniami psychicznymi;

e badaniu wspdtdziatania placéwki z rodzinami i opiekunami oséb z zaburzeniami psy-
chicznymi;

e badaniu prawidtowosci i terminowosci zatatwiania skarg i wnioskow osoéb z zaburze-
niami psychicznymi przebywajacych w placéwce;

e kontakcie bezposrednim z przebywajacymi w placéwce osobami z zaburzeniami
psychicznymi;

e wydawaniu zalecen pokontrolnych oraz sprawdzanie prawidtowosci i terminowosci
ich realizacji;

e podejmowaniu innych czynnosci zmierzajacych do usuniecia uchybien i zapobiega-
nia ich powstawaniu'.

Trybunat powotat sie na trzy warunki, ktére zgodnie z polskim prawem uzasadniaja po-

zbawienie wolnosci osoby chorej psychicznie (tj. koniecznos¢ wykazania istnienia choroby

¥ Wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka z 25 listopada 2014 r. w sprawie K.C. v. Polska, skarga
nr 31199/12, orzeczenie dostepne w oficjalnej bazie HUDOC pod adresem http://hudoc.echr.coe.int/
eng?i=001-148259, dostep 22.11.2016; zob. tez: wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich do Trybunatu
Konstytucyjnego z 3 listopada 2015 r. w sprawie zasad umieszczania oséb ubezwtasnowolnionych
w Domach Pomocy Spotecznej, wniosek dostepny pod adresem https://www.rpo.gov.pl/sites/default/
files/Wniosek_do_TK_ws_zasad_umieszczania_osob_ubezwlasnowolnionych_w_domach_pomo-
cy_spolecznej_0.pdf, dostep 30.08.2016.

4 Zob. tez: http://www.tomaszsroka.eu/blog, dostep 30.08.2016.

5§17 oraz §2.2 Rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia11 pazdziernika 2012 r. w sprawie spra-
wowania kontroli przyjecia i przebywania oséb z zaburzeniami psychicznymi w szpitalach psychia-
trycznych i domach pomocy spotecznej oraz sposobu jej dokumentowania (Dz.U. z 2012 r. poz. 1147).
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umystowej; rodzaj oraz stopien choroby musi uzasadnia¢ ww. izolacje; uzaleznienie izolacji
od stopnia przewlektosci choroby)'.

Innym réwnie istotnym orzeczeniem dotyczacym umieszczania oséb chorych psychicz-
nie w domach pomocy spotecznej jest wyrok ETPC z dnia 16 pazdziernika 2012 r. w sprawie
Kedzior przeciwko Polsce'. Orzeczenie to rozpoczeto w Polsce dyskusje na temat umiesz-
czania 0s6b ubezwtasnowolnionych w domach pomocy spotecznej, a sprawa ma swdj dal-
szy cigg rébwniez obecnie. Podstawe prawng skargi stanowi (podobnie jak we wspomnianym
wyzej orzeczeniu) naruszenie artykutu 5 ust. 1 EKPC. Trybunat uznat, iz Polska naruszyta ar-
tykut 5 ust. 1 Konwencji, umieszczajac osobe chorg psychicznie w domu pomocy spotecznej
wbrew jej woli (przy jednoczesnej zgodzie jej opiekuna prawnego)'®. Sprawa ta jest swo-
istym kamieniem milowym w walce oséb ubezwifasnowolnionych o mozliwos¢ aktywnego
uczestnictwa w postepowaniach, ktére dotycza bezposrednio ich zycia. Dotychczas mozli-
wos¢ wptywania osoby ubezwtasnowolnionej na dotyczacy jej proces byta ograniczona do
minimum, tym samym osoby ubezwiasnowolnione zepchnieto na margines spoteczenstwa.
Dopiero nowelizacja kodeksu postepowania cywilnego z 2007 r. umozliwita osobie ubez-
wtasnowolnionej wnioskowanie o zmiane lub uchylenie ubezwtasnowolnienia. Ta zmiana
data zielone $wiatto dla dostrzezenia faktycznej sytuacji oséb ubezwtasnowolnionych i roz-
poczeta dyskusje nad potrzebami jednostek z zaburzeniami psychicznymi, skutkiem cze-
go jest podjecie przez RPO dziatan zmierzajacych do umozliwienia osobom umieszczonym
w DPS-ach wystepowania z wnioskami o zmiane orzeczenia o przyjeciu do domu pomocy
spotecznej, jezeli nastgpito ono bez zgody tej osoby'®. Takie potencjalne zmiany majg réw-
niez istotne przetozenie dla jednostki, poniewaz osoba, ktéra podlega przymusowemu ulo-
kowaniu w szpitalu (ale takze w DPS-ie), wraz z uptywem czasu moze cechowac sie zmniej-
szong zdolnoscig do samodzielnego podejmowania decyzji, a to skutkowac moze zwiekszo-

16 ,As regards the deprivation of liberty of persons with a mental disorder, an individual cannot be
deprived of his liberty as being of »unsound mind« unless the following three minimum conditions
are satisfied: firstly, he must reliably be shown to be of unsound mind; secondly, the mental disorder
must be of a kind or degree warranting compulsory confinement; and thirdly, the validity of continued
confinement depends on the persistence of such a disorder”; orzeczenie dostepne w oficjalnej bazie
HUDOC pod adresem http://hudoc.echr.coe.int/eng#{“itemid”:[“001-148259"]}; dostep 22.11.2016.

7 Wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka w sprawie Kedzior v. Polska, skarga nr 45026/07,
orzeczenie dostepne w oficjalnej bazie HUDOC pod adresem http://hudoc.echr.coe.int/eng?i=001-
113722,dostep 21.11.2016; zob. tez wystapienie Rzecznika Praw Obywatelskich do Ministra Zdro-
wia z 24 maja 2016 r. w sprawie 0s6b przebywajacych w domach pomocy spotecznej wbrew wia-
snej woli, pismo dostepne pod adresem https://www.rpo.gov.pl/sites/default/files/Wystapienie%20
d0%20Ministra%20Zdrowia%20ws%200sob %20przebywajacych%20w%20domach%20pomo-
cy%20spolecznej%20wbrew%20wlasnej%20woli%2024.05.2016.pdf, dostep 29.08.2016; http://
www.obserwatorkonstytucyjny.pl/trybunal/tk-zasady-umieszczania-w-dps-osob-calkowicie-
ubezwlasnowolnionych-sa-sprzeczne-z-konstytucja/, dostep 29.08.2016.

'8 Ibidem.

19 Zob. art. 39 w zw. z art. 41 ust. 1 Ustawy o ochronie zdrowia psychicznego.
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na trudnoscig przystosowania do zycia w spoteczenstwie®. To z kolei minimalizuje szanse
na realny powré6t do spoteczenstwa, co ktédci sie z samg nazwg ,dom pomocy spotecznej”
W konsekwencji obecne przepisy zamiast ,usprawniac¢” jednostke, wykluczaja ja, limitujac
jej mozliwo$¢ samodzielnego dziatania w sprawach dotyczacych jej zycia (oczywiscie tam,
gdzie stan zdrowia osoby pozwala na taka aktywnos¢).

Dnia 28 czerwca 2016 r. zapadto orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego, ktéry uznat
niezgodnosc¢ z Konstytucja przepiséw, ,ktére nie przewidujg czynnego udziatu osoby cat-
kowicie ubezwtasnowolnionej w sprawach o uzyskanie przez jej opiekuna zezwolenia sadu
opiekunczego na ztozenie wniosku o umieszczenie tej osoby w domu pomocy spotecznej,
oraz przepisy, ktére pomijaja uprawnienie osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej, umiesz-
czonej w domu pomocy spotecznej za zgodga jej opiekuna, do domagania sie weryfikacji
podstaw jej przebywania w domu pomocy spoteczne;j”?'. Trybunat uznat, ze obecne przepisy
naruszaja:

e art. 41 ust. 1, art. 30, art. 45 ust. 1 oraz art. 77 ust. 2 Konstytucji RP;

e art.5ust.1i4EKPC;

e art. 14 ust. 1lit. b, art. 19 lit. a Konwencji o prawach oséb niepetnosprawnych.

Trybunat Konstytucyjny wskazat w swoim wyroku, ze przepisy art. 39 i 41 ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego nie dajg osobie ubezwtasnowolnionej, ktéra przeby-
wa w DPS-ie na podstawie art. 39 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego, prawa, jakie
posiada osoba, ktérg w DPS-ie umieszczono na podstawie art. 38 ustawy (zatem prawa
do wystepowania do sgdu opiekurniczego z wnioskiem o zmiane lub uchylenie orzeczenia
o przyjeciu do DPS-u)®. Trybunat odnidst sie takze to uwagi RPO dotyczacej tresci artykutu
22 ust. 4 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego, ktéry przewiduje, ze w sytuacji, gdy
~przyjecie do szpitala dotyczy osoby petnoletniej catkowicie ubezwtasnowolnionej, zdol-
nej do wyrazenia zgody, jest wymagane réwniez uzyskanie zgody tej osoby na przyjecie”.
Nalezy tylko przychyli¢ sie do uwagi Rzecznika, iz pominiecie w procesie umieszczenia
osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej w DPS-ie badania jej (nie)sprawnosci umystowej
oraz zdolnosci do skutecznego wyrazenia zgody stanowi naruszenie godnosci tej oso-

by oraz jej prawa do ,autonomicznego realizowania swojej osobowosci”?*. Bardzo czesto

20 A.W. Kane, Opiniowanie dotyczqce przymusowej hospitalizacji [w:] M.J. Ackerman (red.), Podstawy psy-
chologii sqdowej, Gdarnsk 2005, s. 123.

21 https://www.rpo.gov.pl/pl/content/czy-pan-k-wyjdzie-z-domu-pomocy-spolecznej-trybunal-
konstytucyjny-osadzi-28-czerwca-przepisy-ktore, dostep 29.08.2016.

2 7ob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 28 czerwca 2016 r., sygn. akt K31/15, https://www.rpo.gov.
pl/sites/default/files/Uzasadnienie%20wyroku%20TK%20ws.%20praw%200s6b%20ubezwtasnowol-
nionych%20w%20DPS%2C%20K%2031%2015%2C%2019.07.2016.pdf, s. 4, dostep 29.08.2016.

= |bidem.

2 |bidem, s. 5.
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dobro osoby ubezwtasnowolnionej schodzi na drugi plan, a priorytetem sg interesy oséb
z rodziny®.

Umieszczenie w domu pomocy spotecznej stuzy rbwnoczesnemu zapewnieniu $wiad-
czenia statej pomocy oraz ustug bytowych. Ustugi te - jak podkresla Wojciech Maciejko
- uzasadnione sg ,brakiem mozliwosci jakiegokolwiek funkcjonowania, nawet w ogra-
niczonym do niezbednego minimum zakresie, w codziennym zyciu. Osoba korzystajaca
z ustug opiekunczych objetych swiadczeniem polegajagcym na umieszczeniu w domu
pomocy spotecznej jest zupetnie nieporadna”®. Tym bardziej istotna jest zatem kwestia
prawidtowosci w orzekaniu o ubezwitasnowolnieniu jednostki, albowiem ich brak skut-
kuje patologia w procesie korzystania z rozwigzan z zatozenia pomocowych. Te patologie
podkreslaja rezultaty kontroli przeprowadzanych przez RPO w ramach Krajowego Mecha-
nizmu Prewencji?’.

Prawie dwie dekady temu TK orzekt, ze ,jednym z fundamentalnych zatozerh demokra-
tycznego panstwa prawnego jest zasada dostepu obywateli do sadu w celu umozliwienia
im obrony ich intereséw”?%. Przywotane juz orzeczenie TK z dnia 28 czerwca 2016 r. wyraz-
nie podkresla, iz nieprzyznanie osobie ubezwtasnowolnionej, przyjetej do domu pomocy
spotecznej za zgoda jej opiekuna prawnego, prawa domagania sie sgdowej weryfikacji
celowosci jej dalszego przebywania w DPS-ie, stanowi naruszenie Konstytucji RP?. Wyni-
ka z tego posrednio, iz na kazdym etapie, zaréwno orzekania o ubezwtasnowolnieniu, jak
i 0 zastosowaniu $rodkéw prawno-medycznych wzgledem oséb ubezwtasnowolnionych,

punktem wyjscia powinna by¢ celowos¢ dziatania oraz kryterium podmiotowosci prawnej

%, Jak bowiem pokazujg badania praktyki sadowej, ztozenie wniosku o skierowanie osoby catkowi-
cie ubezwtasnowolnionej do domu pomocy spotecznej (w trybie przymusowym) nie zawsze ma na
wzgledzie jej dobro. Niekiedy kryja sie za tym zupetnie inne powody, w szczegdlnosci interes opie-
kuna czy cztonkéw rodziny ubezwtasnowolnionego”; zob. http://www.obserwatorkonstytucyjny.pl/
trybunal/tk-zasady-umieszczania-w-dps-osob-calkowicie-ubezwlasnowolnionych-sa-sprzeczne-z-
konstytucja/1/, dostep 29.08.2016. Zob. tez. U. Ernst, Ubezwtasnowolnienie, ,Transformacje Prawa Pry-
watnego”2010, nr 4, s. 27.

26 W. Maciejko, P. Zaborniak, Ustawa o pomocy spotecznej. Komentarz, Warszawa 2013, s. 260.

2 Przeprowadzone wizytacje ujawnity nieprawidtowosci w toku przyjmowania ich (oséb ubezwia-
snowolnionych - przyp.) do doméw pomocy spotecznej, w tym zaniechanie weryfikacji, czy opiekun
prawny uzyskat zgode sadu opiekuriczego na umieszczenie podopiecznego w zaktadzie tego rodzaju.
Inne nieprawidiowosci polegaja m.in. na niezapoznawaniu osoby catkowicie ubezwiasnowolnionej
z regulaminem domu pomocy spotecznej czy nierzadkich przypadkach przenoszenia miedzy réz-
nymi domami pomocy spotecznej jedynie na wniosek opiekuna bedacego pracownikiem jednego
z nich, bez zgody sadu opiekurnczego”; zob. uzasadnienie wyroku K 31/15, https://www.rpo.gov.pl/
sites/default/files/Uzasadnienie%  20wyroku%20TK%20ws.%20praw%200s6b%20ubezwtasnowol-
nionych%20w%20DPS%2C%20K%2031%2015%2C%2019.07.2016.pdf, dostep 30.08.2016.

% Orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z 8 kwietnia 1997 r., sygn. akt K 14/96, OTK 1997, 5. 125 i n.
Zob. tez C.P. Ktak, Realizacja konstytucyjnych srodkéw ochrony godnosci cztowieka, ,Zeszyty Naukowe
Uniwersytetu Rzeszowskiego” 2004, z. 15, s. 159.

2 http://www.obserwatorkonstytucyjny.pl/trybunal/tk-zasady-umieszczania-w-dps-osob-calkowicie-
ubezwlasno wolnionych -sa-sprzeczne-z-konstytucja/2/, dostep 29.08.2016.
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osoby, ktorej dane postepowanie dotyczy®. Przyjete dziatania powinny zapewnic¢ jedno-
stce mozliwos¢ co najmniej kontrolowania (a najlepiej mozliwos¢ wspotksztattowania) jej
sytuacji prawnej, przy jednoczesnym zastrzezeniu, aby ubezwtasnowolnienie nie stato sie
instytucja dozywotnig i nieodwracalna®'. Tym bardziej uregulowania, ktére eliminuja z ak-
tywnego uczestnictwa w procesie sgdowym jednostki ubezwtasnowolnione, stanowia na-
ruszenie przepiséw Ustawy Zasadniczej*’. Momo to przez prawie dwadziescia lat jednostki
z zaburzeniami psychicznymi podlegaty prawnemu uprzedmiotowieniu, chociaz to samo
prawo powinno da¢ im narzedzia do walki o nalezna godnos¢ oraz podmiotowos¢ praw-
na. Naruszenia i nieprawidtowosci w korzystaniu z takich ,instrumentéw”, jak np. ubez-
wtasnowolnienie, powoduja, ze rozwigzania zasadne ze swej natury ulegaja wypaczeniu
i slepej krytyce jako zte z samego zatozenia. Tymczasem moga by¢ w petni uzytecznymi
i funkcjonalnymi rozwigzaniami pod warunkiem, ze bedg wykorzystywane zgodnie z ich
przeznaczeniem. Pochopna ingerencja w swobode funkcjonowania jednostki stabszej (bo
jako takie upatruje osoby ubezwtasnowolnione) stanowi realne zagrozenie dla jej prawa
do bycia rownym (z uwzglednieniem zasady relewantnosci).

Na zakonczenie przytocze eksperyment, ktory przeprowadzony zostat w 1973 r. przez
D.L. Rosenhama, a ktéry pokazuje olbrzymig site etykietowania. Osmioro zdrowych ludzi
(psychologowie, psychiatra, pediatra, gospodyni domowa oraz malarz) skierowani zostali
na hospitalizacje w roznych amerykanskich szpitalach psychiatrycznych. Kazdy z nich twier-
dzit, ze styszy gtosy i kazdego z nich zdiagnozowano jako schizofrenika. Podczas pobytu
w szpitalach zachowywali sie normalnie, co miato przyczyni¢ sie do ich wypuszczenia. Mimo
wszystko nie zostali wypisani ze szpitali, albowiem konsekwentnie tkwita przy nich etykieta
schizofrenikow. Kiedy udato im sie wyjs¢ z placéwek, kazdy z nich w swojej dokumentacji
medycznej miat wpisane: schizofrenia w remisji*.

30O celowosci ubezwtasnowolnienia zob.: L. Ludwiczak, Ubezwtasnowolnienie w polskim systemie
prawnym. Aspekty materialnoprawne i formalnoprawne, Warszawa 2012, s. 26 i n.

31 Wedtug Trybunatu, standard konstytucyjny wymaga zapewnienia tej osobie realnego wptywu
na kontynuacje pobytu w tym zakfadzie. W przeciwnym wypadku ubezwtasnowolnienie mogtoby
przerodzi¢ sie w trwate odebranie jednostce prawa do bycia podmiotem w dotyczacych jej poste-
powaniach i uniemozliwi¢ jej kontrole podstaw i celowosci izolacji w domu pomocy spotecznej”;
http://www.obserwatorkonstytucyjny.pl/trybunal/tk-zasady-umieszczania-w-dps-osob-calkowicie-
ubezwlasnowolnionych-sa-sprzeczne-z-konstytucja/2/; dostep: 29.08.2016.

32 Warunkiem sine qua non sprawnego funkcjonowania instytucji ubezwtasnowolnienia jest orzekanie
go w sytuacjach, ktoére tego realnie wymagaja. Wspotczesna praktyka sadowa nie jest niestety wolna
od bteddw i instytucja, ktéra realnie ma chronic i stuzy¢ interesom jednostki czesto stuzy interesom
cztonkdw rodzin. Tam, gdzie osoba jest w stanie rozumie¢ konsekwencje swoich dziatan, znaczenie
podejmowanych czynnosci oraz potrafi pokierowaé swojg aktywnoscia, nie ma realnych przestanek
na orzeczenie ubezwiasnowolnienia. Kazdorazowo jednak cztowiek powinien mie¢ prawo do sadu
i ochrony swoich intereséw - niezaleznie od tego czy jest formalnie zdrowy, czy stwierdzono u niego
wystepowanie zaburzen psychicznych (a w efekcie orzeczono ubezwifasnowolnienie).

3 M. Sokotowska, Socjologia medycyny, Warszawa 1986, s. 213.
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By¢ moze spoteczna nieche¢ do 0s6b z problemami psychicznymi, a takze aktualna sy-
tuacja prawna osob ubezwtasnowolnionych umieszczonych w domach pomocy spotecznej,
stanowi pokfosie reifikacji. Zjawisko to polega na traktowaniu ludzi instrumentalnie, a wta-
sciwie na odmawianiu im cztowieczenstwa. Trudno oprzec sie wrazeniu, ze dopoki instytu-
cja ubezwtasnowolnienia nie bedzie materializowana zgodnie z jej celowoscig i zatozeniami,
dopoty dyskusja nad dehumanizacja jednostki pozostanie otwarta®*.

34 O reifikacji oraz dehumanizacji stosunkéw miedzyludzkich zob.: B. Hotyst, Zagrozenia tadu spotecz-
nego, Warszawa 2014, s. 302-342.
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Wptyw Kodeksu etyki lekarskiej na wykonywanie zawodu
lekarza. Analiza orzecznictwa i praktyka sadow lekarskich

1. Wstep

Etyke zawodowa w doktrynie okresla sie jako pewna doktryne moralng, dokonujaca
systematyzacji ocen i norm moralnych zwigzanych z wykonywaniem okreslonego zawo-
du'. Zwyczajowo zamiennie uzywamy termindéw etyka i moralnos$¢, pamietac jednak war-
to, ze stowa te majg odmiennga etymologie. Wyraz etyka oznacza zwyczaj, obyczaj, miejsce
zamieszkania, a moralnos¢ to, co stuszne, to decyzja cztowieka zgodna z uznanym przez
niego systemem wartosci. Termin etyka moze podobnie jak moralno$¢ oznacza¢ oceny
i normy rzeczywiscie akceptowane przez pewne osoby, grupy czy srodowiska oraz wyni-
kajace z nich sposoby postepowania, lecz takze pewne zalecenia i sposoby postepowa-
nia — kodeksy etyczne. W literaturze poswieconej zagadnieniom etycznym proponuje sie
odrdznienie pojecia moralnosci od etyki i postugiwanie sie tym pierwszym na oznaczenie
zjawiska spotecznego obejmujacego rzeczywiscie przyjmowane i praktykowane oceny
i normy moralne istniejagce w okreslonych spotecznosciach, a terminem etyka na okre-
$lenie wszelkich istniejacych doktryn moralnych, argumentacji, zbioréw zalecen, wskazé-
wek, co do tego, jak nalezy postepowac stusznie®. Postepowanie etyczne zatem powinno
by¢ rozumiane jako postepowanie odpowiadajace akceptowanym w spoteczenstwie wzo-
rom. Problemy etyki zawodowej uwidaczniaja sie szczegdlnie w tych wolnych zawodach,
przy wykonywaniu ktérych nalezy mie¢ na uwadze dobra postrzegane spotecznie jako
szczegolnie cenne i warte ochrony*. Nalezy przyja¢, ze etyka lekarza to wyraz dostosowa-
nia norm etycznych do specyfiki zawodu lekarza. W celu pokazania owej specyfiki zawodu
lekarza autorka opracowania przeprowadzita analize wybranych orzeczen sadoéw lekar-
skich, pod katem naruszen przepiséw prawa, ale przede wszystkim zwracajac uwage na
uchybienia Kodeksu etyki lekarskiej.

' A. Korytowska, Problem zgodnosci Kodeksu etyki lekarskiej z Konstytucjq RP, ,Ruch Prawniczy, Ekono-
miczny i Socjologiczny” 2009, rok LXXI, z. 1, 5. 53.

2 R. Mon, Problematyka medyczna w swietle podstawowych nurtéw etycznych, wyktad UKSW, Podyplo-
mowe Studium Bioetyka i Prawo Medyczne, Warszawa 27 listopada 2014 r.

3T. Pietrzykowski, Etyczne problemy prawa - zarys wyktadu, Katowice 2005, s. 14-15.

* A. Korytowska, Problem zgodnosci..., op. cit., s. 53.
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2. Charakter prawny Kodeksu etyki lekarskiej

Zasady etyczne pracy lekarzy wyznacza Kodeks etyki lekarskiej, ktéry od poczatku swego
istnienia budzi spory i watpliwosci prawnikdw. Wigza sie one z jego statusem i charakterem
normatywnym. Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej z 1997 r. ustanowita zamkniety katalog
zrédet prawa w Polsce. W Rozdziale Ill zostaty wymienione zrédta prawa w sposéb enumera-
tywny i wyczerpujacy, jednak w tym uregulowaniu Kodeks etyki lekarskiej nie zostat umiesz-
czony. W zwigzku z tym, powstat problem czy Kodeks etyki lekarskiej jest zrodtem prawa czy
tylko norma deontologiczna. W pierwszej kolejnosci wypada przypomnie¢, ze ten problem
byt przedmiotem wyktadni Trybunatu Konstytucyjnego®. Podstawowym pytaniem, na ktére
musiat odpowiedzie¢ Trybunat byta kwestia wtasciwosci Trybunatu Konstytucyjnego do roz-
patrywania tego typu sporéw, a w szczegdlnosci odpowiedzi na pytanie, czy normy ustala-
ne przez samorzad zawodowy takiej wiasciwosci podlegaja. Rozwazajac te kwestie Trybunat
zastanawiat sie, czy badaniu zgodnosci z Konstytucjag moze podlegac¢ norma etyczna, czy
tylko norma prawna? Zdaniem Trybunatu Kodeks etyki lekarskiej zawiera normy o charakte-
rze deontologicznym, ktére same przez sie nie maja charakteru prawnego, naleza bowiem
do niezaleznego od prawa zbioru norm etycznych. Zbiory norm prawnych i norm etycznych
nie pokrywaja sie jednak i tworza dwa wzglednie niezalezne od siebie kregi. Nieuprawnio-
ne jest wiec twierdzenie, ze norma etyczna musi by¢ zgodna z norma prawna. Twierdze-
nie takie zaktadatoby priorytet norm prawnych nad normami etycznymi. To raczej prawo
powinno miec¢ legitymacje etyczna. Etyka nie wymaga legitymacji legalistycznej. Wtasnie
charakter norm etycznych zawartych w Kodeksie etyki lekarskiej sprawia, ze nie moga by¢
one poddane orzecznictwu Trybunatu Konstytucyjnego. W dalszej czesci rozwazan Trybu-
nat uznat, Zze normy etyczne moga by¢ przez akt prawny inkorporowane do systemu obo-
wigzujacego prawa. Ustawa o izbach lekarskich dokonata takiej wtasnie inkorporacji norm
Kodeksu etyki lekarskiej. Normy tego Kodeksu dookreslity tres¢ norm prawnych zawartych
w ustawie o izbach lekarskich. Tak dookre$lone normy prawne moga stanowi¢ przedmiot
badania Trybunatu Konstytucyjnego z punktu widzenia ich legalnosci. Podsumowujac,
w tym orzeczeniu Trybunat Konstytucyjny przesadzit jednoznacznie, ze chociaz Kodeks etyki
lekarskiej nie jest zZrédtem prawa w rozumieniu Konstytucji RP, a jego normy maja charakter
norm deontologicznych, to moga dookresla¢ tres¢ norm prawnych zawartych w ustawie
o izbach lekarskich. Wymaga jednak odnotowania fakt, ze wskazane rozstrzygniecie Trybu-
natu zapadto przy czterech zdaniach odrebnych®. W zdaniach odrebnych do omawianego

> Postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 pazdziernika 1992 r., sygn. akt U 1/92, OTK 1992,
nr 2, poz. 38.

6 Zdanie odrebne sedziego TK prof. Kazimierza Dziatochy do postanowienia TK z dnia 7 pazdziernika
1992, U 1/92. Zdanie odrebne sedziego TK Henryka Groszyka do postanowienia Trybunatu Konstytu-
cyjnego z dnia 7 pazdziernika 1992 r., U 1/92. Zdanie odrebne sedziego TK Remigiusza Orzechowskie-
go do postanowienia TK z dnia 7 pazdziernika 1992 r., U 1/92. Zdanie odrebne sedziego TK Czestawa
Bakalarskiego do postanowienia z dnia 7 pazdziernika 1992 r., U 1/92.
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orzeczenia i w wypowiedziach doktryny” wskazywano na mozliwos¢ odmiennego rozumie-
nia charakteru prawnego Kodeksu etyki lekarskiej. Sedziowie Trybunatu Konstytucyjnego,
autorzy zdan odrebnych wskazuja, ze Kodeks etyki lekarskiej jest elementem systemu pra-
wa. Przynaleznos¢ Kodeksu etyki lekarskiej do systemu normatywnego wynika w ustano-
wienia zasad deontologiczno-etycznych przez samorzad lekarski na podstawie normy kom-
petencyjnej udzielonej przez prawo i w trybie przewidzianym przez ustawe.

Na gruncie nowej Konstytucji z 1997 r. Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 23 kwietnia
2008 r. po raz kolejny zajmowat sie prawnym charakterem Kodeksu etyki lekarskiej w kon-
tekscie zachowania szczegdlnej ostroznosci w formutowaniu opinii o dziatalnosci zawodo-
wej innego lekarza. Trybunat stwierdzit, ze przedmiotem kontroli powinno by¢ postanowie-
nie art. 52 ust. 2 Kodeksu etyki lekarskiej ,w zwigzku” z odpowiednimi przepisami ustawy
o izbach lekarskich (zobowigzujacymi lekarzy do przestrzegania zasad etyki zawodowej
oraz sankcjonujacymi ich przestrzeganie), a scislej biorgc — norma prawna wywiedziona
z powotanych przepiséw i postanowien. Wydaje sie zatem, ze odmiennie niz w powyzej
omoéwionym postanowieniu z 7 pazdziernika 1992 r. Trybunat przyjat, ze normy deontolo-
giczne moga podlegac kontroli Trybunatu Konstytucyjnego, tyle tylko, ze ,w zwiazku”z prze-
pisami ustaw?®. Trybunat uznat, ze wspomniany przepis ,w zakresie, w jakim zakazuje zgod-
nych z prawda i uzasadnionych ochrong interesu publicznego wypowiedzi publicznych na
temat dziatalnosci zawodowej innego lekarza’, jest sprzeczny z Konstytucjg RP. Potwierdzit
tym samym swojg kompetencje do dokonywania oceny norm zawartych w Kodeksie etyki
lekarskiej.

3. Sankcje w odpowiedzialnosci zawodowej

Trzeba podkresli¢, ze chociaz powyzsze orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego zostaty
wydane na gruncie przepiséw poprzednio obowigzujgcej ustawy o izbach lekarskich, to ta
argumentacja dotyczaca charakteru Kodeksu etyki lekarskiej zachowuje aktualnos$¢ réwniez
obecnie, odnosnie do ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r.°. Na mocy obecnie obwigzujgcej usta-
wy o izbach lekarskich kompetencje do skodyfikowania zasad etyki lekarskiej zostaty przy-
znane Krajowemu Zjazdowi Lekarzy (art. 38 ust. 1 ustawy o izbach lekarskich). Na tej wiasnie
podstawie zostat uchwalony przez Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Lekarzy obecnie obowigzu-
jacy Kodeks etyki lekarskiej'™. Ponadto przepisy tej ustawy nakfadajg na wtadze samorzadu
lekarskiego obowiazek upowszechniania zasad etyki oraz dbatosci o ich przestrzeganie''.

7 E. Zielinska, Odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarza i jej stosunek do odpowiedzialnosci karnej, Warszawa
2001, s. 133-135.

8 L. Bosek, M. Wild, Kontrola konstytucyjnosci prawa, Warszawa 2014, s. 64-65.

° Ustawa z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich, Dz.U.z 2009 r. nr 219, poz. 1708 ze zm.

1© Kodeks etyki lekarskiej z dnia 2 stycznia 2004 r. Zatacznik do obwieszczenia Prezesa Naczelnej Rady
Lekarskiej Nr 1/04/IV z dnia 2 stycznia 2004 r., Warszawa, NRL 2004.

" Art. 5 pkt 1in fine w zw. z art. 25 pkt 2 i art. 39 ust. 1 pkt 2 ustawy o izbach lekarskich.
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Nalezy podkresli¢, ze w przypadku lekarzy nieprzestrzeganie norm etycznych zostato
zabezpieczone sankcjami. Na podstawie art. 8 ustawy o izbach lekarskich, na cztonkach
samorzadu lekarzy cigzy obowiazek przestrzegania zasad etyki lekarskiej, przepiséw zwia-
zanych z wykonywaniem zawodu lekarza oraz stosowania sie do uchwat organéw izb le-
karskich. W mysl art. 53 ustawy o izbach lekarskich naruszenie zasad etyki lekarskiej oraz
przepisdw zwigzanych z wykonywaniem zawodu lekarza stanowi przewinienie zawodowe,
ktore jest podstawa odpowiedzialnosci zawodowej przed sadem lekarskim. Analizujac zna-
miona powyzszego przepisu ustawy o izbach lekarskich, nalezy podkresli¢ bardzo ogdlny
sposéb definiowania przewinienia zawodowego. W przepisach dotyczacych odpowiedzial-
nosci zawodowej nie ma bowiem, jak to ma miejsce w odpowiedzialnosci karnej, opiséw
poszczegdlnych czynow. Widac wyraznie, ze w odpowiedzialnos$ci zawodowej nie obowia-
zuje zasada nullum crimen sine lege. Warto réwniez zwréci¢ uwage, ze przed sadem lekar-
skim lekarz moze odpowiadac¢ wéwczas, gdy naruszy zasady etyki lekarskiej. Jak wiec sie
przyjmuje w pismiennictwie, nie chodzi o kazdy postepek nieetyczny, lecz o zachowanie
sprzeczne z zasadami etyki, czyli dotkliwie godzace w wartosci etyczne'>. W przypadku tych
naruszen sad lekarski moze orzekac nastepujace kary: upomnienie, nagane, kare pieniezna,
zakaz petnienia funkcji kierowniczych w jednostkach organizacyjnych ochrony zdrowia na
okres od roku do pieciu lat, ograniczenie zakresu czynnosci w wykonywaniu zawodu leka-
rza na okres od szesciu miesiecy do dwdch lat, zawieszenie prawa wykonywania zawodu
na okres od roku do pieciu lat, a takze pozbawienie prawa wykonywania zawodu (art. 87
ustawy o izbach lekarskich).

Represyjny charakter sankcji karnych w odpowiedzialnos$ci zawodowej lekarzy decyduje
o jej podobienstwie do prawa karnego. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze w takim ujeciu odpowie-
dzialnos¢ ta jawi sie jako instytucja prawna polegajgca na karaniu za pomoca kar dyscypli-
narnych oséb, ktére popetnity okreslone przepisami przewinienie zawodowe. Tak rozumia-
ny represyjny jej charakter nie moze by¢ zakwestionowany. Jednak w przypadku odpowie-
dzialnosci zawodowej lekarzy nalezy przyjmowac rowniez inne perspektywy. Innymi stowy,
represyjnos¢ odpowiedzialnosci dyscyplinarnej nie przesadza o tym, ze petni ona jedynie
funkcje represyjne. Bez gtebszej analizy tych rozwazan mozna powiedzie¢, ze dolegliwos¢
dla obwinionego lekarza zawarta w karach dyscyplinarnych moze petnic¢ rézne funkcje. Nie-
kiedy moga one nies¢ ze soba wiekszy stopien dolegliwosci niz wynikatoby to z ich obiek-
tywnych wtasciwosci. Chodzi przede wszystkim o dodatkowe konsekwencje im towarzysza-

12 R. Kubiak, Czy zasady Kodeksu etyki lekarskiej obowiqzujq lekarza, ,Medycyna Praktyczna” 19 kwiet-
nia 2013 r., http://www.mp.pl/etyka/podstawy_etyki_lekarskiej/82688,czy-zasady-kodeksu-etyki-
lekarskiej-obowiazuja-lekarza

13 P Skurczynski, Nierepresyjne funkcje odpowiedzialnosci dyscyplinarnej a model postepowania w spra-
wach dyscyplinarnych, wystapienie na konferencji ,Modele postepowania dyscyplinarnego w $wietle
zasad rzetelnego procesu’, zorganizowanej przez Katedre Postepowania Karnego Wydziatu Prawa Uni-
wersytetu w Biatymstoku w dniu 17 marca 2014 .

154



Wptyw Kodeksu etyki lekarskiej na wykonywanie zwodu lekarza. Analiza orzecznictwa...

ce, w szczegdlnosci w danej grupie zawodowej. Nierepresyjne funkcje odpowiedzialnosci
zawodowej to przede wszystkim funkcja ochronna i integracyjna. Oznacza to, ze ze wzgledu
na funkcje ochronng istnieja czyny, za ktére mozna ponosi¢ wytacznie odpowiedzialnos¢
dyscyplinarng, a podstawowym tego uzasadnieniem jest niezaleznos¢ pewnych zawodoéw
oraz koniecznos¢ ochrony zaufania do nich. Po drugie, jest to tzw. funkcja integracyjna, kto-
ra polega na zapewnieniu spéjnosci praktyki w zakresie wykonywania danego zawodu'™.

4. Naruszenie art. 8 Kodeksu etyki lekarskiej

Nalezy przyja¢, ze tres¢ art. 8 Kodeksu etyki lekarskiej oddaje najwazniejsza zasade,
o jakiej lekarz nigdy nie moze zapominac na kazdym etapie swojego profesjonalnego dzia-
fania. Przepis stanowi, ze lekarz powinien przeprowadza¢ wszelkie postepowanie diagno-
styczne, lecznicze i zapobiegawcze z nalezytg starannoscia, poswiecajac im niezbedny czas.
To wiasnie art. 8 Kodeksu etyki lekarskiej, zazwyczaj w zbiegu z art. 4 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, w sporzadzanych przez rzecznikéw odpowiedzialnosci zawodo-
wej wnioskach o ukaranie lekarza, jest najczesciej naruszang norma prawna z zakresu prawa
medycznego. W swojej tresci art. 8 Kodeksu etyki lekarskiej zawiera termin, jakim jest,nale-
zyta starannos¢”. Jest to pojecie wystepujgce w obszarze prawa medycznego, ktére zostato
zapozyczone z prawa cywilnego — art. 355 § 1 Kodeksu cywilnego. Nalezyta staranno$¢ to
staranno$¢ ogolnie wymagana w danych stosunkach, co mozna wyttumaczy¢ pewnym mo-
delem postepowania czy wykonywania swej pracy lub czynnosci zawodowych i to zaréwno
w obiektywnym, jak i subiektywnym, ,osobistym podejsciu”. W znaczeniu subiektywnym na-
lezyta starannos¢ trzeba rozumiec jako osobiste zaangazowanie sie w wykonywanie danej
czynnosci; z punktu widzenia obiektywnego dla oceny prawidtowego postepowania lekarza
ogromne znaczenie maja przede wszystkim obowigzujace standardy zawodowe. Na te stan-
dardy ma wplyw aktualny poziom wiedzy medycznej i naukowej, a takze zasady wynikaja-
ce z norm etycznych i deontologicznych. W rozumieniu obiektywnym nalezyta staranno$¢
trzeba interpretowac jako przestrzeganie i stosowanie sie do pewnych $cisle okreslonych
regut i zasad postepowania, ktore sg najczesciej sformalizowane i precyzyjnie okreslone™.

Natomiast sama starannos¢ w znaczeniu potocznym jest postawa charakteryzujaca sie
sumiennoscig, rzetelnoscia, troska o ogdlnie pojete dobro drugiego'®. W przypadku lekarza
wigze sie to sumiennym przygotowaniem diagnozy, terapii i leczenia. Sumiennos$¢ i obo-

wigzkowosc¢ stanowi wazny element pracy dobrego lekarza. Niesumiennos$¢ w wykonywa-

% P. Skurczynski, Aktualne problemy odpowiedzialnosci dyscyplinarnej zawoddéw prawniczych [w:]
A.Bodnar, P. Kubaszewski (red.), Postepowania dyscyplinarne w wolnych zawodach prawniczych — model
ustrojowy i praktyka, materiaty z konferencji z dnia 5 marca 2012 .

5 R. Patryn, Okreslenie zasady postepowania lekarza z nalezytq starannosciq z ptaszczyzny orzecznictwa

sgdowego, ,Prawo i Medycyna” 2012, nr 2, s. 80-81.

® A. Muszala, P. Jaranowski, Kodeks etyki lekarskiej — odcinek 15: Z nalezytq starannosciq, poswiecajqc
swdj czas, ,Medycyna Praktyczna” 2014, nr 5,s. 112-114.

155



Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

niu obowigzkéw ze strony lekarza moze wyrzadzi¢ chorym, i czesto wyrzadza, niepoweto-
wane szkody'’. Zdobycie tej cennej cechy, jaka jest starannos¢ w dobie pospiechu i nattoku
obowigzkoéw jest dla lekarza szczegodlnie trudne. Lekarz powinien kontrolowa¢ swoje mysli
i skupiac je na,tu i teraz” w obliczu konkretnego pacjenta i konkretnego problemu klinicz-
nego'. Do osiggniecia starannosci wazny jest czas poswiecony dla pacjenta. Korzysci sa
obopdlne: lekarz moze doktadnie zebra¢ wywiad i zbadac¢ pacjenta przedmiotowo, pacjent
uspokaja sie, bo moze opowiedzie¢ o swoich dolegliwosciach i bélu. Czas poswiecony pa-
cjentowi buduje zaufanie, czyli fundament relacji lekarz—pacjent. Wtasciwa relacja lekarz-
pacjent to - z jednej strony fachowosc¢ i kompetencja zawodowa, z drugiej zas — poswiece-
nie pacjentowi swojej uwagi, odpowiedniego czasu.

Nalezyta starannos¢ jest przedmiotem wielu postepowan przed sadem lekarskim.
W jednej ze spraw rozpatrywanych przez Okregowy Sad Lekarski w Warszawie' lekarz miat
postawiony zarzut, ze petnigc dyzur w Oddziale Wewnetrznym Szpitala Specjalistycznego
w R., nie dotozyt nalezytej starannosci w procesie diagnostyczno-terapeutycznym w ten
sposéb, ze nie rozszerzyt u pokrzywdzonego diagnostyki o wykonanie RTG i USG jamy
brzusznej, co spowodowato nierozeznanie niedroznosci jelita, a w konsekwencji zgon pa-
cjenta, tj. popetnienie przewinienia zawodowego z art. 8 Kodeksu etyki lekarskiej w zb.
z art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Po przeprowadzeniu dochodzenia wyjasniajacego przez rzecznika odpowiedzialnosci
zawodowej ustalono, ze w dniu 20 czerwca 2011 r. w godzinach popotudniowych u po-
krzywdzonego wystapity dolegliwosci pod postacia béléw brzucha, nudnosci i wymio-
tow. Karetka Pogotowia Ratunkowego przewiozta pokrzywdzonego na SOR Szpitala Spe-
cjalistycznego w R. z rozpoznaniem: nadcisnienie tetnicze, béle brzucha do diagnostyki.
W SOR pacjenta zbadat lekarz dyzurny. W badaniu przedmiotowym nie stwierdzono obja-
wow otrzewnowych, brzuch byt miekki. Lekarz dyzurny zlecit podanie lekéw przeciwboélo-
wych (Pyralgina i Ketonal) oraz pobranie krwi (w celu wykonania morfologii i innych badan
biochemicznych). W wynikach badan biochemicznych nie stwierdzono odchylen od normy,
w morfologii stwierdzono leukocytoze z przesunieciem w lewa strone w rozmazie krwinek
biatych, CRP-prawidtowe (biatko ostrej fazy). Po uzyskaniu wynikéw oraz w zwigzku z utrzy-
mujacymi sie bélami brzucha i wymiotami lekarz dyzurny, skierowat pacjenta do Oddziatu
Wewnetrznego celem dalszej obserwacji z rozpoznaniem: nadcisnienie tetnicze, béle brzu-
cha do diagnostyki.

Po przyjeciu pokrzywdzonego do Oddziatu lekarz dyzurny zbadat pacjenta. Nie rozsze-
rzyt tez diagnostyki o wykonanie RTG jamy brzusznej. Praktycznie nie przeprowadzit zad-

17S. Olejnik, Etyka lekarska, Katowice 1995, s. 61.

'8 A. Muszala, P. Jaranowski, Kodeks etyki..., op. cit., s. 112-114.

' Rozprawa Okregowego Sadu Lekarskiego w Warszawie z dnia 14 kwietnia 2016 r., sygn. akt OSL
630.46/15.
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nego badania diagnostycznego celem ustalenia przyczyny boléw brzucha. Okreslit stan
pacjenta jako do$¢ dobry. Tymczasem w raporcie pielegniarskim odnotowano, ze pokrzyw-
dzony wymagat catodobowej i intensywnej opieki, co Swiadczy, ze jego stan byt ciezki. Opie-
ke nad pacjentem przejat o godz. 15:30 lekarz obwiniony. Po godz. 16:00 rodzina pacjenta
rozmawiata z lekarzem i zgtaszata zarzuty, ze pacjent Zle sie czuje, jest ostabiony. Lekarz ob-
winiony odpowiedziat rodzinie, ze nie zna pacjenta, ze nie jest jego lekarzem prowadzacym
i zasugerowat, by zgtosili sie w dniu nastepnym do lekarza prowadzacego. Odméwit rodzinie
wgladu do historii choroby (dane ze skargi). Po pewnym czasie rodzina ponownie zwrécita
sie do lekarza z prosbg o wykonanie badan dodatkowych w tym USG, poniewaz w ich oce-
nie stan pokrzywdzonego pacjenta pogarszat sie zgodziny na godzine, a dolegliwosci bélo-
we nie ustepowaty. Okoto godziny 19:00 lekarz ponownie zbadat pacjenta, podczas zeznan
twierdzit, ze stan pacjenta byt dobry, nie zgtaszat zadnych dolegliwosci bélowych. Miedzy
godzing 19:00 a 20:00 pacjent zaczat wymiotowac. Po wymiotach doszto do zatrzymania
krazenia w mechanizmie asystolii. Natychmiast przystgpiono do reanimacji. Zawiadomio-
no OIOM. Czynnosci reanimacyjne prowadzono przez 40-50 minut, nie uzyskujac powrotu
czynnosci zyciowych. O godz. 20:50 lekarz anestezjolog stwierdzit zgon.

Zdaniem biegtych objawy choroby manifestowaty sie okoto 2 doby. W tym czasie pa-
cjent byt pod opieka 3 lekarzy. Diagnostyka ograniczata sie do pobrania krwi, cho¢ powinna
zostac rozszerzona o wykonanie RTG i USG jamy brzusznej oraz ewentualnie konsultacje
diagnostyczna. W dniu 22 czerwca 2011 r. od godz. 15:30 do zgonu pacjenta o godz. 20:50
rodzina pacjenta kilkakrotnie informowata lekarza dyzurnego, ze stan zdrowia pacjenta
pogarsza sie, proszac jednoczesnie o rozszerzenie diagnostyki. W tym samym czasie lekarz
obwiniony okreslat stan pacjenta jako dos¢ dobry mimo, Zze pielegniarki w raporcie okreslity
stan pokrzywdzonego jako ciezki, wymagajacy statej intensywnej opieki. Biegli podkreslali,
Ze caly proces diagnostyczno-leczniczy byt prowadzony bez zachowania nalezytej staran-
nosci, co skutkowato nierozpoznaniem patologii toczacej sie w jamie brzusznej w postaci
niedroznosci. W opinii biegtych sagdowych stwierdzone w czasie sekcji zwtok zmiany patolo-
giczne w postaci martwicy jelita wynikaty ze statego charakteru niedroznosci, przebiegaja-
cej zniedokrwieniem odcinkowym jelita, a zgon pacjenta wigzat sie bezposrednio z niedroz-
noscig mechaniczna jelita przebiegajaca z martwica.

5. Doswiadczenie lekarza

Lekarz powinien zna¢ swoje mozliwosci zajecia sie pacjentem i postepowac tak, aby nie
przekroczy¢ swoich kompetengji i nie zaszkodzi¢. Lekkomysine postepowanie naraza cho-
rego na niewtasciwe leczenie, lekarza zas na ryzyko popetnienia btedu lekarskiego, a tym
samym na odpowiedzialnos¢. Stanowi o tym wprost art. 10 Kodeksu etyki lekarskiej:,Lekarz
nie powinien wykracza¢ poza swoje umiejetnosci zawodowe przy wykonywaniu czynnosci
diagnostycznych, zapobiegawczych, leczniczych i orzeczniczych” Natomiast jezeli zakres
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pewnych czynnosci przewyzsza umiejetnosci lekarza, to powinien sie zwréci¢ do bardziej
kompetentnego kolegi. Niejednokrotnie w medycynie sg przypadki skomplikowane i trudne
do oceny. Powszechnym zwyczajem z srodowisku lekarskim powinny by¢ konsultacje. Lekarz
powinien umie¢ zwrécic sie do kolegi o konsultacje, jak réwniez sam jej udzieli¢. Konsultacje
lekarzy powinny stanowi¢ nieodtaczny element codziennej pracy. Lekarz musi przeciez kie-
rowac sie dobrem chorego. Nie dotyczy to nagtych wypadkéw i ciezkich zachorowan, gdy
zwitoka moze zagrazac zdrowiu lub zyciu chorego. Naruszenie art. 10 Kodeksu etyki lekarskiej
czesto zwigzane jest z naruszeniem kolejnego przepisu, tj. art. 13 Kodeksu etyki lekarskiej,
ktory opisuje obowigzek udzielania informacji. Pacjent, ktéry ma swiadomie wspétuczestni-
czyc¢ z lekarzem w podejmowaniu decyzji dotyczacych jego zdrowia, musi by¢ w sposéb zro-
zumiaty poinformowany o zabiegu, a w szczegélnosci o ryzyku z nim zwigzanym.

Powyzsze zagadnienie byto rozpatrywane przez sad lekarski w sprawie dotyczacej le-
czenia implantologicznego®. We wniosku o ukaranie lekarza rzecznik odpowiedzialnosci
zawodowej postawit zarzut, ze w okresie od 21 czerwca 2013 r. do 19 lipca 2013 r. w Gabi-
necie Stomatologicznym w P, nie posiadajac odpowiedniego wyksztatcenia i doswiadcze-
nia, lekarz nieprawidtowo przeprowadzit u pokrzywdzonej zabieg wprowadzenia implantu
w miejsce 21, a takze wkrecit zbyt krétki implant w miejsce 15, co uniemozliwito prawidtowa
pod katem estetyki (zgb 21) oraz funkcji (zab 15) odbudowe protetyczna tych wszczepdw.
Tym samym rzecznik zarzucit popetnienie przewinienia zawodowego z art. 10 w zb. z art. 13
p. Kodeksu etyki lekarskiej.

Wedle opinii powotanego w sprawie biegtego, implant zeba 21 zostat wszczepiony zbyt
przedsionkowo. Biegly wprawdzie zwraca uwage na fakt, ze implant jest wtasciwy, jednakze
jednoczesnie podkresla, ze zabieg ten nie nalezat do prostych i nie powinien by¢ wykony-
wany przez lekarza z tak matym doswiadczeniem. Lekarz obwiniony wykonat ten zabieg
2 lata po studiach, bez specjalizacji, bez ukoriczenia koniecznych kurséw. Wiedzac, ze wy-
magania pacjenta odnosnie do estetyki sg bardzo wysokie, powinien skorzysta¢ z pomo-
cy bardziej doswiadczonego operatora lub odesta¢ pacjenta do specjalistycznej placéw-
ki. Kolejnym problemem bylo to, ze lekarz wszczepit implant o dtugosci 6 mm w pozycji
15, gdzie standardem jest wszczepianie implantéw o diugosci, co najmniej 10 mm. Biegty
w opinii podnidst, iz implant w pozycji 15 jest stabilny, jednak zbyt krotki i zainstalowany
blisko sgsiedniego zeba, cho¢ bez objawdéw z jego strony. Jednak, zdaniem biegtego, trudno
jest przewidziec¢ losy tego implantu i zeba po jego odbudowie, moze w tym stanie prze-
trwac wiele lat. Implanty krétkie maja podobny okres przetrwania (dtugowiecznos¢ implan-
tu) jak implanty tzw. regularnej dtugosci*’. W swojej opinii biegty napisat, ze przeprowa-

20 Rozprawa Okregowego Sadu Lekarskiego w Warszawie z dnia 31 marca 2016 r., sygn. akt OSL
630.56/15.

2 Okregowy Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej, Okregowa Izba Lekarska w Warszawie, sprawa
RO-269/2014.
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dzone leczenie uznaje za stabej jakosci. Jednak, jego zdaniem, warto znalez¢ kompromis
w negocjacjach z pacjentem, poniewaz przeprowadzone leczenie nie jest btedem w sztu-
ce, lecz powiktaniem wynikajacym z braku doswiadczenia lekarza. W efekcie pokrzywdzony
ma zatozone dwa implanty, ktére sg niepetnowartosciowe, a gtéwng przyczyna tego stanu
rzeczy byt brak odpowiedniego doswiadczenia u obwinionego, ktéry mimo to podjat sie
tego leczenia. Podczas rozprawy w opinii uzupetniajacej biegty nie wskazat, ze istnieja zale-
cenia czy rekomendacje konsultantéw np. Ogdélnopolskiego Stowarzyszenia Implantologii
Stomatologicznej, ktére zabraniajg stosowania krotszych implantéw. W tej sytuacji, zgodnie
z obowiagzujaca zasada in dubio pro reo, sad lekarski wydat orzeczenie uniewinniajace.

6. Specjalizacje lekarskie

Medycyna estetyczna jest okreslana jako zapobieganie, terapia i korekcja defektéw este-
tycznych. Zakres ten nie jest precyzyjny i podlega ciagtym modyfikacjom?. Zabiegi medycy-
ny estetycznej czesto wykonuja lekarze. W Polsce medycyna estetyczna nie jest specjalizacja
lekarska. Nie znajduje sie ona w wykazie specjalizacji lekarsko-dentystycznych zamieszczo-
nych w rozporzadzeniu ministra zdrowia?*. Jednak w praktyce medycyna estetyczng zajmu-
ja sie lekarze chirurdzy, chirurdzy plastyczni, dermatolodzy, lekarze dentysci oraz lekarze
bez specjalizacji. Powiktania po zabiegach medycyny estetycznej zdarzaja sie dos¢ czesto.
Zabiegi najbardziej ryzykowne to: mikrodermabrazja, mezoterapia igtowa, botox, czyli tok-
syna botulinowa, ztuszczanie naskérka, inaczej peeling, wypetnianie zmarszczek zaréwno
czasowe, jak i state?®. Szkoda zwigzana z zabiegiem medycyny estetycznej jest przestanka
odpowiedzialnosci odszkodowawczej. Z tego wzgledu lekarze zajmujacy sie ta dziedzing
biora udziat w licznych szkoleniach teoretycznych i praktycznych w kraju i za granica. Dzie-
ki temu sa naprawde uznanymi ekspertami w swojej dziedzinie. Zapominaja jednak, ze na
pieczatce lekarskiej oraz na stronach internetowych prezentujgcych swoje ustugi nie wolno
im uzywac tytutu specjalisty medycyny estetycznej. Tego typu sprawy wielokrotnie trafiaja
do sadu lekarskiego. W jednej ze spraw?, okregowy rzecznik odpowiedzialnosci zawodo-
wej otrzymat informacje - wydruk z portalu internetowego dotyczacy obwinionej lekarki
pracujacej w specjalistycznym centrum w W. ktéra przedstawia sie jako specjalista medy-
cyny prewencyjnej, estetycznej i anti-aging. W toku przeprowadzonego postepowania
wyjasniajacego ustalono, na podstawie wydrukéw ze strony internetowej ww. centrum, ze

2 A. Ignaciuk, Medycyna estetyczna w aspekcie bezpieczeristwa standaryzacji przepisoéw, | Miedzynaro-
dowa Konferencja Naukowa: Zatrzymac¢ mtodos¢, Warszawa 11 wrzesnia 2015.

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2 stycznia 2013 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy denty-
stow (Dz.U.z 2013 r. poz. 26 ze zm.).

24 E. Skrzypek, Powiktania po zabiegach estetycznych — czy zdajemy sobie z nich sprawe, Ogdlnopolski
Kongres Kosmetologii i Medycyny Estetycznej, Warszawa 13-14 lutego 2016 .

% Rozprawa Okregowego Sadu Lekarskiego w Warszawie z dnia 12 maja 2016 r., sygn. akt OSL
630.70/15.
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obwiniona reklamuje swoje ustugi medyczne w sposéb niezgodny z z art. 63 ust. 1 (,Lekarz
tworzy swojg zawodowg opinie jedynie w oparciu o wyniki swojej pracy, dlatego wszelkie
reklamowanie sie jest zabronione”) i art. 66 ust. 4 (,Lekarzowi nie wolno stosowa¢ metod
nieuczciwej konkurencji, szczegdlnie w zakresie nierzetelnego informowania o swoich moz-
liwosciach dziatania, jak i kosztach leczenia”) Kodeksu etyki oraz Uchwatg Naczelnej Rady
Lekarskiej nr 29/11/VI sprawie szczegétowych zasad podawania do publicznej wiadomosci
informacji o udzielaniu przez lekarzy i lekarzy dentystow swiadczen zdrowotnych. Zdaniem
rzecznika obwiniona lekarka informuje o posiadaniu specjalizacji, ktérej faktycznie nie po-
siada, wprowadzajac w ten sposéb w btad swoich pacjentéw co do posiadanych kwalifikacji
zawodowych.

W trakcie rozprawy obwiniona lekarka przyznata, ze udostepnita centrum specjalistycz-
nemu w W. informacje o sobie, ze jest lekarzem w trakcie szkolenia o charakterze studiéw
podyplomowych ze specjalizacja z medycyny prewencyjnej i przeciwstarzeniowej pod pa-
tronatem Swiatowego Towarzystwa Medycyny Estetycznej i Przeciwstarzeniowej PTL. Sama
za$ nie miata wptywu na tres¢ informacji, ktéra pojawita sie na stronach ww. centrum.

W kolejnej sprawie dotyczacej medycyny estetycznej, ktdra rozpatrywat sad lekarski?®
okregowy rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej otrzymat informacje z Biura Rzecznika
Praw Pacjenta w zwiazku ze skarga jednej z pacjentek, iz zostata wprowadzona w btad co do
kompetencji lekarza internisty, ktéry uzywat tytutu lekarz medycyny estetycznej i przeciw-
starzeniowej, specjalizacji takiej nie posiadajac. Rzecznik zarzucit obwinionemu lekarzowi
popetnienie przewinienia zawodowego z art. 62 Kodeksu etyki lekarskiej, ktéry stanowi, ze
~Praktyke lekarska wolno wykonywac¢ wyfacznie pod wiasnym nazwiskiem. Lekarzowi wol-
no uzywac tylko naleznych mu tytutéw zawodowych i naukowych”. W trakcie postepowania
obwiniony lekarz przyznat sie do winy i dobrowolnie poddat sie karze, otrzymujac kare upo-
mnienia.

7. Podsumowanie

Kazdy lekarz, wykonujgc swoj zawdd, jest zobowiazany przestrzega¢ obowigzujacego
go prawa i kierowac sie w codziennej pracy zasadami deontologii zawodowej. Wynika to
z faktu, ze w ustawie o izbach lekarskich ustawodawca powierzyt samorzadowi zawodowe-
mu lekarzy realizacje okreslonych zadan z zakresu administracji publicznej, a tym samym
piecze nad nalezytym wykonywaniem zawodu przez jego cztonkéw. W ten sposéb ustawo-
dawca upowaznit samorzad do wydania zasad etycznych, okreslajacych reguty funkcjono-
wania zawodu lekarza. Z punktu widzenia konstytucyjnego zamknietego katalogu zZrédet
prawa Kodeks etyki lekarskiej nie zostat okreslony w sposéb precyzyjny. Zdaniem Trybunatu
Konstytucyjnego Kodeks etyki lekarskiej, cho¢ nie stanowi zrodfa prawa powszechnego,

% Rozprawa Okregowego Sadu Lekarskiego w Warszawie z dnia 25 sierpnia 2016 r., sygn. akt OSL
630.14/16.
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zostat jednak inkorporowany do systemu prawa na podstawie ustawowego uprawnienia
udzielonego Krajowemu Zjazdowi Lekarzy do okreslenia norm etycznych. Naruszenie norm
etycznych moze by¢ zatem podstawg odpowiedzialnosci zawodowej lekarza. Przytoczone
w artykule przykfady z sagdow lekarskich pokazuja, ze w praktyce naruszane sa zasady fun-
damentalne dla zawodu lekarza, takie jak nalezyta starannos¢ lub kompetencje zawodowe.
Kodeks etyki lekarskiej w zatozeniu jego twércéw ma podsuwac rozwigzania problemow,
ktérych nie udato sie ujac lub ktoére z réznych wzgledéw nie sg ujete w regulacjach norma-
tywnych. Ma uzupetni¢ regulacje prawne dotyczace wykonywania zawodu lekarza i leka-
rza dentysty. Stanowi zbiér zaakceptowanych przez srodowisko lekarskie zachowan, bedac
jednoczesnie odpowiedzig na zmieniajgce sie warunki spoteczne, ekonomiczne, polityczne
i prawne.
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w Biurze Analiz Sejmowych.

Prof. dr hab. Pawel Lukoéw, filozof, etyk i bioetyk; kierownik Zaktadu Etyki w Instytucie Filozofii Uniwer-
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w filozofii moralnej Kanta, WFiS UW 1997; Granice zgody: autonomia zasad i dobro pacjenta, wyd. Naukowe
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Smier¢ cztowieka, (red.), Polskie Stowarzyszenie Koordynatoréw Transplantacyjnych 2015.

Karolina Miksa, starsza radczyni w Zespole Prawa Konstytucyjnego, Miedzynarodowego i Europejskie-
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w Katedrze Teorii i Filozofii Prawa Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach. Ukorczyt studia podyplomo-
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Lek. med. Aneta Sitarska-Haber, absolwentka Il Wydziatu Lekarskiego Akademii Medycznej
w Warszawie (obecnie Uniwersytet Medyczny). Od 18 lat zwigzana z badaniami klinicznymi, pracujac
najpierw, jako monitor badan a nastepnie manager w firmach typu CRO (Clinical Research Organiza-
tion). Od 2000 roku zaangazowana w dziatalno$¢ Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych GCP PL jako cztonek sekgji szkoleniowej oraz grupy d/s badan pediatrycznych. Obecnie
cztonek Zarzadu Stowarzyszenia GCP PL. Od kilku lat dziata w POLCRO (zrzeszenie pracodawcéw firm
prowadzacych badania kliniczne na zlecenie). Jest cztonkiem Polskiej Platformy EUPATI (Europejska
Akademia Pacjentéw). Prowadzi szkolenia dla oséb pracujacych w branzy badan klinicznych z zakresu
zasad GCP (Good Clinical Practice) oraz wykfady dla studentéw na studniach podyplomowych z zakre-
su Zarzadzania Badaniami Klinicznymi.

Dr Tomasz Sroka, adiunkt w Katedrze Prawa Karnego na Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu
Jagiellonskiego oraz w Collegium Medicum UJ.

Dr Robert Krzysztof Tabaszewski, doktor nauk prawnych w Katedrze Praw Czlowieka Instytutu Pra-
wa na Wydgziale Prawa, Prawa Kanonicznego i Administracji Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego Jana
Pawta Il. Wielokrotnie nagradzany za osiggniecia w pracy naukowej. Autor kilkudziesieciu publikacji i ko-
mentarzy z zakresu prawa zdrowia publicznego, prawa konstytucyjnego oraz prawa miedzynarodowego
i europejskiego. Ekspert w zakresie prawa publicznego oraz petnomocnik wielu organizacji spotecznych
i zawodowych. Adwokat Lubelskiej 1zby Adwokatow, ukonczyt specjalistyczne studia w zakresie brokin-
gu innowacji. Zastuzony dziatacz samorzadu studenckiego i doktoranckiego. Specjalizuje sie ochronie
praw cztowieka, zwlaszcza praw osoéb prowadzacych wtasng dziatalnos$¢ gospodarcza.

Zuzanna Warso, prawniczka, od 2011 r. pracuje w Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka. Koordynuje
udziat Fundacji w europejskim projekcie dotyczacym oceny etycznej badan naukowych i innowacji
technicznych, zajmuje sie réwniez badaniem wptywu technologii na prawa cztowieka oraz prawami
kobiet. Aplikantka w Izbie Adwokackiej w Warszawie, wiceprzewodniczaca Sekcji Praw Cztowieka przy
Okregowej Radzie Adwokackiej w Warszawie.
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Dr n. med. Magdalena M. Witt, w 1997 ukonczyta Wydziat Lekarski Akademii Medycznej im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu. Jest lekarzem choréb ptuc. W pierwszych latach pracy zawodowej pra-
cowata w Zespole Opieki Zdrowotnej dla Szkét Wyzszych w Poznaniu. Od 1992 roku jest zatrudniona
na stanowisku najpierw asystenta, potem adiunkta, a od lutego 2010 p.o. kierownika Zaktadu Ratow-
nictwa i Medycyny Katastrof. Od 2009 roku petni réwniez funkcje Kierownika Podyplomowego Stu-
dium Ratownictwa Medycznego. Organizator warsztatéw z komunikacji medycznej, wspotpracownik
brytyjskiej organizacji PRIME zajmujacej sie tym zagadnieniem.

Prof. dr hab. med. Michat P. Witt, biolog molekularny, lekarz genetyk. Profesor, Dyrektor Instytutu
Genetyki Cztowieka PAN w Poznaniu; do 2015 zastepca dyrektora ds. naukowych Miedzynarodowego
Instytutu Biologii Molekularnej i Komdrkowej w Warszawie. Redaktor dziatu Human Genetics ,Journal
of Applied Genetics” od 2001 r., cztonek kilku Rad Naukowych oraz Komitetéw Redakcyjnych. Gtéwne
zainteresowania naukowe: genetyka molekularna choréb dziedzicznych drég oddechowych (muko-
wiscydoza, zesp6t nieruchomych rzesek) i determinacji ptci, genetyki dtugowiecznosci, molekularne
aspekty choréb hematoonkologicznych i transplantacji szpiku. Zaangazowany w poradnictwo gene-
tyczne, redaktor monografii ,Molecular Hematology” (Springer 2012). Inicjator propozycji legislacyj-
nych dotyczacych genetyki medycznej oraz biobankowania.

Mirostaw Wréblewski, radca prawny, mianowany urzednik stuzby cywilnej, certyfikowany audytor
wewnetrzny w jednostkach sektora finanséw publicznych. Absolwent studiéw prawniczych oraz poli-
tologicznych (specjalizacja - stosunki miedzynarodowe). Jest autorem ponad 50 artykutéw i publikacji
naukowych z zakresu prawa konstytucyjnego, miedzynarodowego, europejskiego oraz ochrony praw
cztowieka. W ciggu ostatnich lat wielokrotnie przygotowywat lub wspoétpracowat w przygotowaniu
stanowisk Rzecznika Praw Obywatelskich i reprezentowat RPO w postepowaniach sagdowych oraz
przed Trybunatem Konstytucyjnym. Cztonek zarzadu Agencji Praw Podstawowych Unii Europejskiej
(EU Fundamental Rights Agency) na kadencje w latach 2012-2017.W grudniu 2012 r. wybrany na prze-
wodniczacego Komisji Budzetowej Agencji. W grudniu 2014 r. wybrany przez zarzad do 4-osobowe-
go Executive Committee w Agencji. Petnit funkcje koordynatora zainicjowanego przez RPO Programu
Wspotpracy Ombudsmanéw Panstw Partnerstwa Wschodniego UE w latach 2009-2010. Wystepowat
w charakterze eksperta na zaproszenie instytucji miedzynarodowych (m.in. Rada Europy, ECRI, Ko-
misja Europejska, Wysoki Przedstawiciel ONZ ds. Praw Cztowieka) oraz krajowych (w Europie i Azji).
Czlonek Polskiego Stowarzyszenia Prawa Europejskiego, Polskiego Towarzystwa Konstytucyjnego
oraz Stowarzyszenia im. prof. Zbigniewa Hotdy.

Dr lwona Wrzesniewska-Wal, lekarz medycyny i doktor nauk prawnych. Obecnie petni funkcje kierow-
nika w Zaktadzie Ekonomiki, Prawa i Zarzadzania Szkoty Zdrowia Publicznego w Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego. Prowadzi wyktady i szkolenia dla lekarzy. W zakresie legislacji zwigzanej
z ochrong zdrowia wspdtpracowata z Biurem Praw Pacjenta, a obecnie z Uniwersytetem Warszawskim
i Szkota Gtéwna Handlowa. W 2013 r. uzyskata tytut zawodowy radcy prawnego. Specjalizuje sie w prawie
cywilnym i administracyjnym dotyczacym ochrony zdrowia oraz ubezpieczen zdrowotnych takze w pra-
wie zywnosciowym. Jest autorkg wielu artykutéw i opracowan na temat prawa medycznego, m.in.,He-
alth Systems in Transition — Poland’, European Observatory on Health Systems and Policies (2009 2011).
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