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Katarzyna Bagan-Kurluta

Konsekwencje rozwoju medycyny dla prawa
prokreacyjnego. Rozwazania nad prawem polskim
| izraelskim

Kontekst do rozwazan prawnych zawartych w ponizszym arty-
kule stanowi odnotowany na catym §wiecie rozw0j nauk medycznych
w sferze prokreacji, bedacy konsekwencja pierwszego udanego zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego pod koniec lat 70-tych XX wieku.
Inspiracja dla zajegcia si¢ tg tematyka byla lektura artykulu Rhony
Schuz, The Developing Right to Parenthood in Israeli Law opubliko-
wanego w 2013 r. w International Survey of Family Law', a poruszaja-
cego szerokie spectrum spraw zwigzanych z ludzka prokreacja, przede
wszystkim w kontek$cie izraelskich rozwigzan prawnych?. Punktem
wyjsécia dla autorki bylo prawo do bycia rodzicem®, ktore niewat-
pliwie cho¢ nie nierozlacznie zwigzane jest z prokreacja, prawem
do niej, nadto z podmiotowym i przedmiotowym jego zakresem.
Byta nim réwniez rewolucja medyczna w odniesieniu do sztucznej
prokreacji i ewolucja prawa ,,prokreacyjnego”, a zwlaszcza kwestia

1 2013 Int’l Surv. Fam. L. 197-225.

2 Por. K. Bagan-Kurluta, Motherhood and procreation - social and legal phenomena. Some notes
on a background of legal solutions, Probliemy grazdanskowo prawa i processa, Grodno 2016, s. 16-25, tejze:
Prokreacja. Uwag pare na tle polskiego i izraelskiego prawa, w: D. R. Kijowski, A. Miru¢, A. Budnik (red.),
Racjonalny ustawodawca. Racjonalna administracja. Pamigci profesora Eugeniusza Smoktunowicza, Bialy-
stok 2016, s. 241-253.

3 Right to parenthood.
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macierzynstwa zastgpczego w kontekscie The Surrogate Motherhood
Agreements (Approval of Agreement and Status of Newborn Law), aktu
prawnego regulujacego od 1996 r. w Izraelu surogacje gestacyjna,
tj. taka, w ktorej matka zastepcza nie jest genetycznie spokrewniona
z dzieckiem, ktore nosi 1 rodzi.

1. Prawo do bycia rodzicem

W opinii R. Schuz prawo do bycia rodzicem jest przez izraelskie
sady postrzegane jako jedno z fundamentalnych konstytucyjnych praw
wywodzonych z natury, ze znaczenia prokreacji dla ludzkiego zycia oraz
z godnosci ludzkiej.* Jest traktowane jak podstawa, fundament wszyst-
kiego co fundamentalne’. W hierarchii konstytucyjnych praw, razem
z prawem do rodziny, sytuuje si¢ je zaraz po prawie do zycia i integral-
nosci cielesnej.® Wynika to z orzecznictwa, bowiem w Ustawie zasad-
niczej o godnosci ludzkiej 1 wolnosci z 1992 r., stanowigcej element
porzadku konstytucyjnego Izraela, nie odniesiono si¢ ani do rodziciel-
stwa, ani do samej prokreacji, czy tez raczej prawa do niej. Dwukrotnie
natomiast podkreslono wage godnosci: pierwszy raz w kontekscie jej
nienaruszalnos$ci, drugi — ochrony. W $wietle art. 2 ustawy zycie, inte-
gralnos$¢ fizyczna 1 godnos$¢ kazdej osoby sg nienaruszalne, a ponadto
kazda osoba ma prawo do ochrony zycia, integralnosci fizycznej
i godnosci (art. 4).” Wedlug judykatury, w konstytucyjnym pojeciu
niezaprzeczalnej 1 nienaruszalnej godnosci obok wyjatkowosci czto-
wieka (jako jej przestanki — co wynika z kolei z doktryny) miesci si¢
takze faktyczna mozliwo$¢ 1 prawna mozno$¢ rozmnazania si¢ i bycia
rodzicem oraz podejmowania decyzji w tym zakresie. To poszerzenie
znaczenia godno$ci, czy tez uczynienie z niej zrddla dla kolejnego

4 S. Schuz, op. cit. s. 199.

5 HCJ 2458/01 New Family v Approvals Committee for Surrogate Motherhood Agreements, Mini-
stry of Health, 57(1) PD 419.

6 HCJ 4293/01 New Family v Minister of Labour and Welfare (24 March 2009), elyon 1.court.gov.il/
files/01/930/042/r07/01042930.r07.htm, para 18.

7 Basic Law: Human Dignity and Liberty, przyjete przez Knesset 12. Adar Bet 5752 (17 marca 1992
r.), opublikowane w: Sefer Ha-Chukkim No. 1391 of the 20th Adar Bet, 5752 (25 marca 1992 r.); por. http://
libr.sejm.gov.pl/tek01/txt/konst/izrael-12. html.
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prawa implikuje uprawnienie jednostki do decydowania o ilosci dzieci,
o tym czy je mie¢, czy nie mie¢, z kim, w jakich i na jakich warun-
kach, oraz co do wykorzystania dostgpnych w danym momencie metod
wspomagania rozrodczosci. W polskiej konstytucji® rowniez nie ma
regulacji prokreacji jako takiej ani prawa do niej. Natomiast w dwoch
artykulach odniesiono si¢ do rodzicielstwa. Po raz pierwszy w art. 18,
w ktorym razem z matzenstwem, rodzing i macierzynstwem poddano je
ochronie 1 opiece Rzeczypospolitej Polskiej. Dalej, w art. 47 przyjeto,
ze kazdy cztowiek ma prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego,
rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim zyciu
rodzinnym. Oba przepisy chronig rodzicielstwo, ale zakres ich zasto-
sowania jest nieco inny. O ile za pomocg art. 18 chroniona jest rodzina
powstata w wyniku zawarcia matzenstwa (przy czym macierzynstwo
chronione jest podwojnie, jako ono samo 1 jako rodzicielstwo), to, jak
wynika z gltoséw doktryny, art. 47 chroni mozliwos$¢ prokreowania
takze przez osoby niepozostajace w zwigzkach matzenskich.” Ponadto
to art. 47 umozliwia jednostce, ale takze matzonkom, podjecie decyzji
co do prokreowania. Decyzja odno$nie posiadania przyszlego potom-
stwva powinna by¢ chroniona w takim samym stopniu jak i decyzja
o wstrzymaniu si¢ od tego (co wazne — inaczej o powstrzymaniu si¢ od
realizacji funkcji prokreacyjnej matzenstwa, z reguty traktowanej jako
pierwszoplanowa).!* Takie decyzje sa i powinny by¢ podyktowane
okoliczno$ciami dotyczacymi jednostki, czy pary', a nie ingerencja
panstwa. Panstwo (ustawodawca) powinien powstrzymac si¢ od inge-
rencji w t¢ sfere zycia, chyba ze taka ingerencje (regulacje¢) uzasadnia
konieczno$¢'? ochrony innej wartosci, jak dobro dziecka, moralnosc,
interes spoteczny etc. Art. 47 gwarantuje wolnos¢ osobista czlowieka
w sferze jego zycia prywatnego i rodzinnego. Miesci si¢ w niej element

8 Dz.U. Nr 78 1997 r., poz. 483.
9 A. Kobinska, Ograniczenie in vitro tylko dla maizenstw, PiM nr 3/2009, s.118.

10 R. Krajewski, Prawa i obowigzki seksualne matzonkow. Studium prawne nad normgq i patologiq
zachowan, Warszawa 2009, s. 175-176.

11 E. Holewinska-Lapinska, Orzekanie separacji, Warszawa 2006, s. 51.
12 A Maczynski, Konstytucyjne podstawy prawa rodzinnego, w: P. Kardas (red.), T. Sroka (red.), W. Wrébel
(red.), Panistwo prawa i prawo karne. Ksigga jubileuszowa Profesora Andrzeja Zolla, t. I. Warszawa 2012, s. 757.
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autonomii woli jednostki — w tym przede wszystkim prawa do decy-
dowania o jej zyciu osobistym i aktywnego dzialania w tym zakresie."
W $wietle orzecznictwa jednostka, jako podmiot obdarzony autonomia
woli, ma prawo samodzielnie wyznacza¢ obszar swojej prywatnosci,
w szczeg6lnosci wytyczaé granice dostgpnosci swojego zycia osobi-
stego dla innych.'* Nie moze budzi¢ watpliwosci prawo kobiety do
swobodnego ksztattowania swojego zycia osobistego, jak tez upraw-
nienie do planowania rodziny nie wylgczajac przeprowadzenia zabiegu
aborcyjnego. Naruszenie powyzszych uprawnien nalezy postrzegac
w kategoriach systemu ochrony dobr osobistych - naruszenia wolnosci
- dobra osobistego, o ktorym stanowi art. 47 Konstytucji oraz art. 23
k.c."” Przy ocenie, czy nastgpito wkroczenie w dziedzing chronionego
prawem zycia prywatnego nie nalezy pojecia tego absolutyzowac,
bowiem ze wzgledu na stopien swojej ogoélnosci wymaga ono wyktadni
przy uwzglednieniu konkretnych okolicznosci charakteryzujacych
dang sytuacj¢. Do prywatnej sfery zycia zalicza si¢ przede wszystkim
zdarzenia 1 okolicznosci tworzace sfere zycia osobistego i rodzinnego.
Szczegolny charaktertej dziedziny zyciacztowiekauzasadniaudzielenie
jej silnej ochrony prawne;j.'® Na gruncie art. 24 § 1 k.c. w zw. z art. 47
Konstytucji RP i art. 8 Konwencji o ochronie praw cztowieka i podsta-
wowych wolnosci sfera zycia prywatnego (w tym rowniez sfera zycia
intymnego) nie jest chroniona w sposob absolutny, tj. przed kazdym
jej naruszeniem niezaleznie od tego, w jakich okolicznosciach ono si¢
aktualizuje. W zestawieniu z innymi konkurencyjnymi warto$ciami
sfera zycia intymnego wykazuje taka doniosto$¢, ze jej naruszenie
zasluguje z reguty na ujemng oceng, a tylko wyjatkowo moga wystapic
okoliczno$ci usprawiedliwiajace.'” Stusznym wydaje si¢ twierdzenie,
ze wladze publiczne nie moga wymyslac¢ ,,praw reprodukcyjnychy,

13 A.Mednis, Prawo do prywatnosci a interes spoteczny, Krakow 2006, s. 115.

14 Wyrok TK z 12.X1.2002 r., SK 40/10, Wyrok SA w Warszawie z 12.X1.2013 r.,  ACa 906/13, LEX
nr 1409385.

15 Wyrok SA w Biatymstoku z 5.X1.2004 r., I ACa 550/04, OSAB 2005/1/3, OSA 2005/8/34.

16  Wyrok SN z 28.1V.2004 r., I1I CK 442/02, LEX nr 1125280, M.Prawn. 2013/15/817.

17 Wyrok SA w Krakowie z 11.1V.2001 r., I ACa 244/01, TPP 2002/3/125.
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bedacych ingerencja w prawo matzonkéw do decydowania o czasie
narodzin i liczbie dzieci.'”® Wynika z tego, ze ustawodawca nie moze
narzuci¢ obowigzku posiadania okreslonej liczby dzieci ani zakazac
czy nakaza¢ ich posiadania.

Wbrew temu warto$¢ instytucji malzenstwa bywa w doktrynie
kwestionowana w braku potomstwa — moze to dotyczy¢ samej wartosci
prawnej matzenstwa, tak w kontekscie faktycznego braku mozliwosci
prokreowania, decyzji o powstrzymaniu si¢ od prokreacji, ale takze
dobrowolnej i medycznie uzasadnionej sterylizacji.' Toczaca sig, takze
w sferze naukowej, dyskusja dotyczaca aborcji 1 zakresu prawa kobiety
do decydowania o swoim ciele dowodzi, ze nawet istnienie regulacji
ustawowej nie tamuje watpliwosci 1 sporéw wokot tresci 1 zakresu
praw jednostki. Czy biorgc pod uwage powyzsze uwagi mozna uznac,
ze w Polsce istnieje konstytucyjne prawo do bycia rodzicem lub do
prokreacji? Czy mozna mowi¢ o dwoch prawach, czy tylko o jednym
- 1 jak si¢ to ma do ochrony prawnej rodzicielstwa? Wydaje si¢, ze
prawo do bycia rodzicem (czy do rodzicielstwa) odnosi¢ mozna do
szerszego katalogu sytuacji (np. do adopcji) niz prawo do prokreacji,
ktére moze by¢ odczytywane jako prawo do pozostawienia po sobie
genetycznego potomstwa. Z drugiej jednak strony mozna przyjac
istnienie tylko jednego prawa, dla ktéorego nazwania stosuje si¢ dwa
odmienne terminy - prawo do bycia rodzicem i prawo do prokreacji.
Zadne z tych praw nie zostalo wyrazone wprost w polskiej konsty-
tucji, cho¢ mozna zastanawiac si¢, czy konstytucyjna ochrona rodzi-
cielstwa oznacza potwierdzenie istnienia prawa do bycia rodzicem.
Tradycyjne wywodzenie praw cztowieka z godnosci nie wnosi wiele
do dyskursu, gdy nie do konca oczywisty jest katalog praw oraz ich
zakres. Jesli przyjaé, ze prawo do bycia rodzicem lub prawo do prokre-
acji istniejg samodzielnie lub wywodzone sg z prawa do prywatnosci
czy tez z ochrony intymnosci ludzkiej, to wszystkie one faktycznie

18  A. Grzeskowiak, W trosce o rodzing, Czgstochowa 1996, s. 21-22.

19 Por.J. Borucki, Istotne obowigzki maizenskie w swietle przepisow prawa kanonicznego i polskiego,
Studia Wtoctawskie 2005, nr 8, s. 250-268, R. Krajewski, op, cit., s. 175, A. Wasek, Czy dobrowolna steryli-
zacja jest przestgpstwem?, Panstwo i Prawo nr 8/1988, s. 94-95.
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wywodzone s3 z godnosci, a ta jest zasadniczym sktadnikiem pier-
wotnej dla praw cztowieka koncepcji prawa natury. Ponadto nie sposob
negowac znaczenia prokreacji dla ludzkiego zycia. W konsekwencji
okazuje si¢, ze wlasciwie nic nie stoi na przeszkodzie analogicznemu
jak w Izraelu pojmowaniu prawa do bycia rodzicem, czy tez prawa
do prokreacji. Konstytucyjna ochrona rodzicielstwa, macierzynstwa,
zycia rodzinnego 1 osobistego jednak nie dotyczy sytuacji, ktore nie
mieszczg si¢ w ramach klasycznego, tradycyjnego pojmowania tresci
tych poje¢. W tym kontek$cie na przyktad nie sposob jest odpowie-
dzie¢ na pytanie, kogo nalezy chroni¢ w przypadku macierzynstwa
zastgpczego — surogatke jako kobiete, ktora urodzita dziecko, ale nie
jest z nim genetycznie spokrewniona, czy matke socjologiczng, ktora
jest jednocze$nie genetyczng krewng dziecka?

Polska koncepcja ochrony rodzicielstwa odbiega od izraelskiego
modelu, w ktorym prawo do bycia rodzicem jest prawem fundamen-
talnym. Odbiega tez na przyktad od amerykanskiego modelu zakta-
dajacego istnienie swobody prokreacji, wywodzonej z konstytucyj-
nego prawa do prywatnosci, oznaczajacej moznos¢ rozmnazania si¢ za
pomocg dowolnych $rodkéw, na osobnosci?, modelu w ktorym przy-
jeto, ze prawo do prywatnosci obejmuje takze prawo do stosowania
srodkow antykoncepcyjnych?! i prawo do aborcji®.

2. Mozliwos¢ zarejestrowania dziecka na podstawie zagranicznych
dokumentow Swiadczacych o wykonaniu umowy surogacji

W ciagu ostatnich lat sprawy dotyczace konsekwencji umow
macierzynstwa zastepczego byly przedmiotem postegpowania Euro-
pejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Trybunat w 2014 r. rozstrzy-
gajac jedng z nich zauwazyt brak zgodnosci w Europie co do legal-
nosci umow surogacji oraz uznawalnosci relacji migdzy rodzicami
socjologicznymi a dzieckiem, ktore zostalo poczete za granica

20 K. D. Krawiec, Altruism and Intermediation in the Market for Babies, 66 Wash.&Lee L. Rev. 2009,
s. 215, S. Abramowicz, Childhood and the Limits of Contract, 21 Yale L.J.&Human 2009, s. 90.

21 Eisenstadt v. Baird, 405 U.S. 438, 453, 1972.

22 Roev. Wade, 410 U.S. 113, 152-55, 1973. Nie wspominajac juz o prawie do $mierci, por. Griswold
v. Connecticut, 381 U.S. 479, 1965.
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z wykorzystaniem umowy surogacji. Przeprowadzenie porownaw-
czego przegladu krajowych regulacji prawnych wykazato, ze teore-
tycznie w czternastu z trzydziestu szesciu panstw cztonkowskich
Rady Europy istniat zakaz surogacji. Jednakze w dziesigciu z nich
zakaz wynikat z przepiséw prawa lub po prostu praktyki takie nie
byty tolerowane, ewentualnie kwestia ich zgodnosci z prawem nie
zostata nigdy rozstrzygnieta — a wigc ich legalno$¢ byla niepewna.
Surogacje wyraznie dopuszczono w siedmiu panstwach cztonkow-
skich Rady Europy, w czterech innych byty one tolerowane. W 24
na 36 panstw mozliwe byto uznanie relacji migdzy socjologicznymi
rodzicami a dzieckiem urodzonym dzigki umowie surogacji legalnie
zawartej 1 zrealizowanej za granicg (w tym w jednym, gdzie mozli-
wos¢ taka istniata tylko w odniesieniu do relacji ojciec-dziecko, gdy
socjologiczny ojciec byl takze biologicznym ojcem dziecka). Bylo
to jednak wykluczone w kolejnych jedenastu (wliczajagc w to takze
wskazany wyjatek — gdy relacja dotyczyta dziecka oraz jego ojca
socjologicznego, ktory byt takze ojcem biologicznym).?

Europejski Trybunat Praw Cztowieka orzekat w sprawach: Mennesson
i inni przeciwko Francji**, Labbassee przeciwko Francji®, D. i inni prze-
ciwko Belgii (skarga czesciowo wykreslona z listy spraw, czgsciowo
niedopuszczalna)* oraz Paradiso i Campanelli przeciwko Wiochom?’
(sprawa skierowana do Wielkiej Izby w czerwcu 2015 r.), Laborie i inni
przeciwko Francji*®, Foulon i Bouvet przeciwko Francji®.

23 Por. Mennesson http://hudoc.echr.coe.int/eng#{,,fulltext”:[,,Mennesson’’],”documentcollectionid2
”:[,L, GRANDCHAMBER”,”"CHAMBER”],”itemid”:[,,001-145389]}n v. France, Application no. 65192/11),
wyrok z 26.V1.2014 r., (6/04/2017).

24 Mennesson v. France, jw.

25  Case of Labassee v. France, Application no. 65941/11), wyrok z 26.V1.2014 r., http://hudoc.echr.
coe.int/eng#{,,itemid”:[,,001-145180”]} (6/04/2017).

26 Case of D. and Others v. Belgium, Application no. 29176/13, wyrok z 8.VIL.2014 .

27  Case of Paradiso and Campanelli v. Italy, Application n0.25358/12, wyrok z 27.1.2015 r., http:/
hudoc.echr.coe.int/eng#{“fulltext”:[“Paradiso and Campanelli”],”documentcollectionid2”:[“GRANDCHAM
BER”,”CHAMBER”],”itemid”:[“001-170359”]} (6/04/2017).

28 Case of Laborie and Others v. France, Application no. 44024/13, wyrok z 19.1.2017 r., http://hudoc.
echr.coe.int/eng?i=001-170369 (4/04/2017).

29  Case of Foulon v. France, Application no. 9063/14, Case of Bouvet v. France, Application no.
10410/14, wyrok z 21.VIL.2016 r., http://hudoc.echr.coe.int/eng?i=001-165462 (4/04/2017).
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Stany faktyczne w wymienionych sprawach sg podobne. Zwykle
para heteroseksualna® nie bedaca w stanie mie¢ dzieci, po kilku niepo-
wodzeniach w realizacji procedur in vitro z wykorzystaniem wlas-
nego materiatu genetycznego postanawia skorzysta¢ z pomocy matki
zastepczej 1, cho¢ nie zawsze, z materialu genetycznego dawcow.
Konsekwencja ich dziatah jest przyjscie na §wiat dziecka poza grani-
cami panstwa, w ktorym para (rodzice socjologiczni) mieszka 1 zare-
jestrowanie go tam jako dziecka rodzicow socjologicznych, zgodnie
z prawem tego kraju. Problemy pojawiajg si¢, gdy rodzice socjologiczni
chcg zarejestrowac dziecko w swoim kraju lub otrzyma¢ dokumenty
uprawniajace je do wjazdu do kraju obywatelstwa rodzicow, w ktérym
to ci ostatni zwykle mieszkaja. Sprowadzajg si¢ one do niemoznosci
rejestracji dziecka jako swojego lub niemoznos$ci wjazdu z dzieckiem
do wtasnego kraju; ale w jednym przypadku doszto takze do odebrania
dziecka rodzicom socjologicznym.

Juz wyroki wydane w dwoch pierwszych sprawach francuskich sg
bardzo interesujace. W obu przypadkach rodzice socjologiczni i dzieci
wystgpili z odrebnymi roszczeniami - co powtdrzyto si¢ w nastepnych
sprawach. Podstawa do wniesienia skargi (podobnie jak we wszystkich
wymienionych sprawach) bylo naruszenie art. 8 Europejskiej Konwencji
o Ochronie Praw Cztowieka 1 Podstawowych Wolnosci (prawo do
poszanowania zycia rodzinnego). Trybunal uznal, ze w stosunku do
rodzicow nie doszlo do pogwalcenia przez Francj¢ przepisu tego arty-
kutu, a wigc uznat brak rejestracji dzieci za dopuszczalny, znieche-
cajacy do turystyki prokreacyjnej w sytuacji, gdy umowy o macie-
rzynstwo zastepcze sa w tym kraju nielegalne. Natomiast jesli chodzi
o dzieci, rozstrzygnal inaczej, uznajac, ze w ich przypadku naruszono
art. 8 konwencji. W sprawie Mennesson ETPCz zauwazyl, ze poszano-
wanie zycia prywatnego wymaga, aby kazda jednostka z osobna byta
w stanie okresli¢ szczegoly swojej tozsamosci jako cztowieka, w tym
prawem uregulowang relacje dziecka z rodzicami. W innym razie

30  Tak w sprawie Labassee v. France, D. and Others v. Belgium, Paradiso and Campanelli v. Italy,
Laborie and Others v. France. Ale moze to by¢ tylko jedna osoba (megzczyzna), jak w sprawie Foulon prze-
ciwko Francji.
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istotny aspekt tozsamosci jednostek, dotyczacy relacji rodzic-dziecko,
bylby zagrozony. W tym okreslonym przypadku, w zwiazku z obowia-
zujacym prawem krajowym, dzieci znalazly si¢ w stanie niepewnosci
prawnej. O ile prawdg jest, ze francuskie sady uznaly prawng relacje
miedzy rodzicami a dzie¢mi w zakresie, w jakim zostala ona ustalona
na podstawie prawa amerykanskiego stanu Kalifornia, to odmowa
uznania skutkéw amerykanskiego wyroku i1 dokonania rejestracji aktow
urodzenia oznaczata, ze zwigzek ten nie zostal uznany w $wietle fran-
cuskiego prawa. Innymi stowy Francja, chociaz §wiadoma wcze$niej-
szej identyfikacji jednostek w innym kraju jako dzieci socjologicznych
rodzicow, odmoéwila im tego statusu na podstawie prawa francuskiego.
Trybunal uznat, ze sprzeczno$¢ tej natury podwaza tozsamos¢ dziecka
we francuskim spoteczenstwie. Co wazne, nie bylo takze pewne, czy
dzieci otrzymaja obywatelstwo francuskie. W dniu 16 kwietnia 2013 r.
jeden z socjologicznych rodzicéw ztozyt do sadu okrggowego w Paryzu
wniosek o wydanie zaswiadczenia o obywatelstwie francuskim dzieci.
Urzednik prowadzacy rejestr dwukrotnie przestal mu druk potwierdzenia
odbioru z dnia 31 pazdziernika 2013 r. i 13 marca 2014 r., wskazujace, ze
wniosek nadal jest przetwarzany w jego departamencie w oczekiwaniu
na odpowiedz na wniosek o potwierdzenie autentycznosci, wystany do
konsulatu w Los Angeles w Kalifornii. Trybunat zauwazyt réwniez, ze
fakt braku ich identyfikacji na podstawie prawa francuskiego jako dzieci
socjologicznych rodzicow miat takze konsekwencje dla ich praw spad-
kowych. Dzieci urodzone za granica w wyniku umowy surogacji nie
mogly dziedziczy¢ majatku matki ani ojca (bez wzgledu na to, czy byt
on, jak w tym przypadku, biologicznym ojcem), chyba ze jako zapiso-
biercy. Uznano, ze byt to rowniez element tozsamosci dzieci, zwigzany
z ich pochodzeniem, ktorego zostaty pozbawione ze wzgledu na zreali-
zZowang za granicg umowe surogacji.

Sprawa Mennesson przeciwko Francji zostala wniesiona przed
trybunat 6 pazdziernika 2011 r. przez dwoje obywateli francuskich
(matzonkow Sylvie i Dominique’a Mennesson) oraz dwie obywatelki
amerykanskie (dzieci - urodzone w 2000 r., Valenting i Fiorellg
Mennesson),  wszystkie = osoby  mieszkajagce we  Francji,
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w Maisons-Alfort. Malzenstwo Mennesson nie bylo w stanie mie¢
dzieci z racji na nieptodnos¢ zony. Po serii bezowocnych prob zaptod-
nienia metoda in vitro z zastosowaniem wiasnych gamet para zdecydo-
wala o zastosowaniu metody in vitro z uzyciem nasienia m¢za oraz
komorki jajowej dawczyni, bioragc pod uwage mozliwos¢ implantacji
tak powstatego embrionu do macicy innej kobiety. Dla legalnej reali-
zacji swoich zamierzen udali si¢ do Kalifornii, gdzie zawarli umowe
nieodptatnej surogacji gestacyjnej. W marcu 2000 r. u surogatki stwier-
dzono cigze blizniacza, a 14 lipca kalifornijski Supreme Court, na
wniosek malzenstwa Mennesson oraz surogatki i jej meza zdecydowat,
ze Dominique Mennesson jest genetycznym ojcem, a Sylvie Mennesson
- prawng matka (legal mother) dzieci, ktore miaty si¢ urodzi¢ suro-
gatce w ciggu nastepnych czterech miesigcy. Wedtug orzeczenia sadu
mieli oni by¢ wpisani do $§wiadectw urodzenia dzieci jako ojciec
1 matka. Blizniaczki urodzily si¢ 25 pazdziernika 2000 r., rodzicom
wydano $wiadectwa ich urodzenia wystawione zgodnie z orzeczeniem
sadu. Na poczatku listopada tego samego roku Dominique Mennesson
udat si¢ do francuskiego konsulatu w Los Angeles w celu wpisania
danych zawartych w $§wiadectwach urodzenia dzieci do francuskich
akt stanu cywilnego (centralnego rejestru urodzen, malzenstw
1 zgondw) oraz dopisania dzieci do jego paszportu, aby mogl z nimi
wroci¢ do Francji. W konsulacie odmowiono realizacji jego zadan,
a nadto, podejrzewajac zawarcie przez Mennessonnow umowy
0 macierzynstwo zastepcze, przestano ich akta do prokuratury w Nantes
we Francji. Tymczasem jeszcze w tym samym miesigcu wtadze amery-
kanskie wydatly dzieciom paszporty, aby mogly wraz ze swoimi rodzi-
cami powrdci¢ do domu. W nastepstwie postgpowania karnego wszcze-
tego przez francuska prokurature jeszcze w grudniu 2000 r. przeciwko
matzonkom w zwigzku z podaniem falszywych danych odnoszacych
si¢ do stanu cywilnego dzieci i przeciwko nieznanym osobom dziata-
jacym jako posrednicy w zawarciu umowy surogacji, sprawa trafita
przed sad, ktory we wrzesniu 2004 r. odrzucit oskarzenie ze wzgledu
na popehnienie zarzucanych czyndéw na terytorium USA, gdzie nie
stanowig one przestepstwa i z tej racji nie mogg stanowié przestepstwa
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we Francji. W miedzyczasie, w listopadzie 2002 r., na skutek polecenia
francuskiej prokuratury, dane dzieci zostaly wprowadzone przez fran-
cuski konsulat w Los Angeles do krajowego rejestru akt stanu cywil-
nego w Nantes. Jednak juz w maju nast¢gpnego roku, na skutek poste-
powania wszczetego przeciwko matzonkom Mennesson przed Créteil
tribunal de grande instance nakazano anulowanie wpisOw 1 uniewaz-
nienie adnotacji dotyczacej amerykanskiego orzeczenia. Sad uzasadnit
swoje stanowisko tym, ze umowy, ktore przewiduja, ze kobieta pocznie
1 urodzi dziecko, a nastgpnie porzuci je w chwili porodu sg niewazne,
ze ludzkie ciato i stan cywilny sg nierozerwalnie ze sobg zwigzane
1 jako takie sg niezbywalne. Poniewaz wyrok kalifornijskiego Supreme
Court byl sprzeczny z francuska koncepcja migdzynarodowego
porzadku publicznego i francuskiego porzadku publicznego, nie mogt
by¢ wykonany we Francji, a akty urodzenia wydane na jego podstawie
nie mogly zosta¢ uznane we Francji za wazne. W sprawie zapadly
kolejne wyroki w sprawach cywilnych - Créteil tribunal de grande
instance z 13 grudnia 2005 r., paryskiego Sadu Apelacyjnego z 25
pazdziernika 2007 r. i Sadu Kasacyjnego z 17 grudnia 2008 r. oraz
ponownie - Sadu Apelacyjnego w Paryzu z dnia 18 marca 2010 r. oraz
Sadu Kasacyjnego z dnia 6 kwietnia 2011 r. W pierwszym wyroku sad
stwierdzil niedopuszczalno$¢ dziatan prokuratury. Przyjal, Zze nie
mozna uzna¢ za dopuszczalne dziatania prokuratora podyktowanego
porzadkiem publicznym, ktory on sam naruszyl, opierajac si¢ na prze-
pisie art. 47 francuskiego kodeksu cywilnego, ktéry pozwolil mu na
weryfikacje waznos$ci $wiadectw pod kazdym wzgledem i1 odrzucenie
kazdego wniosku o rejestracje, ktory czynitby je wigzacymi we Francji.
Prokuratura ztozyta apelacje do paryskiego Sadu Apelacyjnego, ktory
utrzymat wyrok sadu nizszej instancji. Sad Apelacyjny uznat takze za
niedopuszczalne dziatanie prokuratury polegajace na anulowaniu
wpisOw w centralnym rejestrze urodzin, malzenstw i zgonéw w Nantes,
z racji na mi¢dzynarodowy porzadek publiczny. W uzasadnieniu uznat,
ze tres¢ wpisow byta adekwatna do wyroku kalifornijskiego Supreme
Court z dnia 14 lipca 2000 r., a prokuratura nie kwestionowata faktu,
ze wyrok byt wiazacy we Francji lub, ze zgodnie z art. 47 kodeksu
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cywilnego, §wiadectwa sporzadzone w Kalifornii zgodnie ze zwyktymi
procedurami powinny by¢ uznane za wazne. W dniu 17 grudnia 2008
r. Sad Kasacyjny uchylit wyrok, uzasadniajac to faktem, ze prokuratura
miata interes prawny w anulowaniu wpisow, poniewaz, jak stwierdzit
Sad Apelacyjny, wspomniane akty urodzenia mogly zosta¢ sporza-
dzone w nastepstwie umowy surogacji. Przekazat sprawe¢ do pary-
skiego Sadu Apelacyjnego do ponownego rozpatrzenia. W wyroku
z dnia 18 marca 2010 r. Sad Apelacyjny w Paryzu uchylit wyrok oraz
anulowal wpisy nakazujac uczynienie adnotacji o wyroku na uniewaz-
nionych aktach urodzenia. Co do dopuszczalno$ci postgpowania proku-
ratury sad stwierdzil, ze nie mozna stawia¢ zarzutdéw naruszenia
porzadku publicznego lub zakldcenia stosunkéw rodzinnych poprzez
zadanie, aby tre$¢ wpisu, ktory sama prokuratura nakazata dokonac,
anulowano, poniewaz miato ono na celu uniemozliwienie wywotania
skutkéw zagranicznego stanu cywilnego, ktore uznano za sprzeczne
z francuskim porzadkiem publicznym lub ochrony przed wnioskiem
o zarejestrowanie wpisOw. Mennessonowie odwolali si¢ od orzeczenia
w kwestiach prawnych, twierdzac, ze zlekcewazono dobro dziecka
w rozumieniu art. 3 § 1 Konwencji Praw Dziecka oraz poskarzyli si¢
na naruszenie ich prawa do trwalego, legalnego zwigzku mig¢dzy rodzi-
cami a dzie¢mi, jak réwniez na naruszenia art. 8 oraz 14 EKPCz.
Ponadto stwierdzili, Ze orzeczenie sagdu zagranicznego uznajace prawng
relacj¢ miedzy dzieckiem a para, ktora zgodnie z prawem zawarta
umow¢ z matkg zastepcza, nie byto sprzeczne z mi¢dzynarodowym
porzadkiem publicznym, ktéry nie powinien by¢ mylony zwewnetrznym
porzadkiem publicznym. Na rozprawie w dniu 8 marca 2011 r. adwokat
generalny zalecit uchylenie wyroku. Wyrazit poglad, ze nie mozna
zapobiec wywotaniu skutkéw prawnych nabycia prawa za granicg lub
decyzji wydanej przez sad zagraniczny ze wzgledu na mig¢dzynaro-
dowy porzadek publiczny, jesli naruszaloby to jakas$ zasade, wolnos¢
lub prawo gwarantowane przez mi¢dzynarodowg konwencje ratyfiko-
wang przez Francje. Zauwazyl ponadto, ze w sprawie Wagner
1 J.M.W.L. przeciwko Luksemburgowi (nr 76240/01 z dnia 28 czerwca
2007 r.) Trybunat uwzglednit, badajac sprawe w kontekscie naruszenia
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art. 8 Konwencji, ,,skuteczne zycie rodzinne” i ,,de facto wi¢z rodzinng”
migdzy samotng matka a dzieckiem, ktore adoptowala w Peru, nie
przywiazujac wagi do faktu, ze wyjechata ona za granice w poszuki-
waniu systemu prawnego, ktory pozwolitby jej uzyskaé to, czego
odmawiato jej prawo kraju pochodzenia. Adwokat generalny zauwazyt
takze, ze dzieci mieszkajg we Francji od dziesigciu lat 1 s3 wychowy-
wane przez genetycznych, a jednoczesnie socjologicznych rodzicow
w de facto komorce rodzinnej, w ktdrej otrzymuja uczucie, opieke,
wyksztalcenie oraz materialny dobrobyt niezbedne dla ich rozwoju.
Istnienie tej rodziny powigzanej faktycznymi, emocjonalnymi wigzami
jest catkowicie zgodne z prawem kraju, w ktorym powstata - a jedno-
czesnie nielegalne: stan cywilny dzieci nie zostal uznany we Francji
1 brak jest migdzy cztonkami tej rodziny wigzi rodzinnej uwazanej za
wazng przez prawo francuskie. Jednak w dniu 6 kwietnia 2011 r. Sad
Kasacyjny wydal orzeczenie oddalajace apelacj¢ uzasadniajac to tym,
7ze odmowa rejestracji danych z aktu urodzenia sporzadzonego
w ramach wykonania orzeczenia sagdu obcego, oparta na niezgodnosci
tego orzeczenia z francuskim mig¢dzynarodowym porzadkiem
publicznym, jest uzasadniona, jezeli orzeczenie zawiera postanowienia
sprzeczne z podstawowymi zasadami prawa francuskiego. Zgodnie
z regulacja prawng, sprzeczne z zasadg niezbywalnos$ci stanu cywil-
nego, ktora jest podstawowa zasada prawa francuskiego, jest nadanie
mocy prawnej umowom surogacji. W zwigzku z tym Sad Apelacyjny
stusznie uznal, ze amerykanski wyrok z dnia 14 lipca 2000 r. naruszyt
francuska koncepcje migdzynarodowego porzadku publicznego 1 ze
rejestracja danych ze §wiadectw, ktore zostaly sporzadzone jako konse-
kwencja tego wyroku, powinna zosta¢ anulowana. Nie pozbawia to
dzieci prawnej wig¢zi z rodzicami, uznawanej przez prawo kalifornij-
skie 1 nie uniemozliwia im zycia z panem i panig Mennesson we Francji.
Nie narusza tez prawa dzieci do poszanowania ich zycia prywatnego
i rodzinnego w rozumieniu art. 8§ EKPCz lub zasady prymatu dobra
dziecka okreslonej w art. 3 § 1 Konwencji praw dziecka.

Polska jest cztonkiem Rady Europy, nie wiadomo jednak w jaki
sposob oceniona zostata w poréwnawczym przegladzie legalnosc
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surogacji w Polsce oraz uznawalno$¢ ich konsekwencji, co do ktorych
wypowiadat si¢ ETPCz w swoim orzecznictwie. Izrael nie jest i nigdy
nie byl czlonkiem Rady Europy. Czy fakt bycia czescig europejskiego
systemu ochrony praw cztowieka i cztonkiem organizacji bedacej straz-
nikiem tych praw ma wplyw na przyjecie bardziej liberalnego stanowiska
w kwestii uznawalnosci relacji rodzic-dziecko pochodzace z surogacji?
Aby wwiez¢ dziecko do Izraela 1 zarejestrowac je jako swoje nalezy
wykorzysta¢ droge sadowa (poniewaz dla przeprowadzenia analizy
DNA dziecka konieczne jest wczesniejsze uzyskanie odpowied-
niej decyzji sadu) oraz droge administracyjng (dla samej rejestracji).
Oznacza to, ze osoba, ktora chce wjecha¢ do kraju razem z dzieckiem
jako jego ojciec, moze to uczyni¢ dopiero wowczas, gdy udowodni
za posrednictwem analizy DNA, zZe jest genetycznym ojcem dziecka
1 zostanie zarejestrowana jako ojciec. Inaczej ma si¢ sprawa z druga
osobg w zwigzku, a wigc zong lub partnerka, ewentualnie partnerem
homoseksualnym. Aby sta¢ si¢ rodzicem, osoba taka powinna dziecko
adoptowac.?! Izrael jest panstwem, w ktorym od 1996 r. stosowane jest
Agreements for the Carriage of Fetuses (Approval of Agreement and
Status of the New Born) Law. W jego $wietle umowa surogacji moze by¢
zawarta tylko miedzy heteroseksualng parg a niespokrewniong z nimi
niezamezng surogatka. Materiat genetyczny uzyty w zaptodnieniu nie
moze naleze¢ do surogatki, natomiast powinno go dostarczy¢ przy-
najmniej jedno z rodzicow socjologicznych. Spetnienie ustawowych
wymogow przez strony umowy oraz prawidlowe sformutowanie tekstu
umowy macierzyhstwa zast¢pczego zatwierdza specjalny organ zwany
Board for Approval of Surrogacy Agreements.** W zwiazku z ograni-
czeniami dotyczacymi nieheteroseksualnych par i zame¢znych suro-
gatek wiele osob, w szczegolnosci homoseksualni m¢zczyzni, korzysta
z ustug zagranicznych surogatek. Ich dzieci rodza si¢ w Indiach (od
2013 r. tylko parom heteroseksualnym, ale takze parom homoseksu-
alnych kobiet — z gwarancja, ze komoérka jajowa pobrana od jednej

31 R. Schuz, op. cit., s. 208.
32 http://www.loc.gov/law/help/il-reproduction-and-abortion/israel.php (4.08.2015).
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z kobiet, a nastepnie zaptodniona poza jej organizmem, bedzie wszcze-
piona drugiej partnerce®), Nepalu, ale takze w Rosji, USA, Meksyku,
Gruzji i na Ukrainie.* Stad tez toczaca si¢ od paru lat do$¢ ozywiona
dyskusja dotyczaca zmiany ustawy surogacyjnej oraz projekt takiej
zmiany, ktory w 2014 r. utknat w Knessecie®® oraz wniosek agencji suro-
gacyjnej Tammuz Family do izraelskiego Sadu Najwyzszego z 2015
1.’ Podstawowa zmiang, ktora miataby by¢ wprowadzona, jest zezwo-
lenie na zawieranie umow surogacji przez pary homoseksualne, ale
przede wszystkim przez osoby nie pozostajace w zwigzku. Jak dotad,
jak wynika z informac;ji izraelskiego Ministerstwa Zdrowia, w Izraelu
do konca 2013 r. w wyniku surogacji urodzito si¢ 516 dzieci, Board for
Approval of Surrogacy Agreements zatwierdzit 1026 par sposrod 1042,
ktore wyrazity che¢ zawarcia umowy, z czego w pigciu przypadkach
odmowy zatwierdzenia wniosku zgltoszonego przez par¢ powodowat
si¢ zbyt zaawansowanym wiekiem kobiety (ponad 52 lata), w dwoch —
faktem, ze pary miaty juz po troje dzieci, w koncu w siedmiu przypad-
kach — problemami zdrowotnymi wnioskujacych.?’

Poniewaz zagraniczne surogacje sa w lIzraelu czegste, leza one
w sferze zainteresowania Ministerstwa Zdrowia: na jego stronie inter-
netowej*® przedstawione zostaty propozycje zmian przepiséw ich doty-
czacych. Celem ma by¢ zapewnienie realizacji praw wszystkich osob
zainteresowanych (a wigc rodzicow socjologicznych i1 surogatek),
a takze pewnos$ci prawnej rodzicow socjologicznych, ktérzy dokonuja
istotnych czynnosci poza granicami Izraela. Umowa surogacji mogtaby
by¢ uznana za wazng i rodzaca skutki prawne takze w Izraelu, o ile:

33 Takim sposobem obie kobiety moga by¢ matkami tego samego dziecka — jedna jako matka gene-
tyczna, druga — biologiczna (gestacyjna), t¢ druga tez mozna okresli¢ mianem matki zast¢pczej, ale tez matki
(rodzica) socjologicznej. Por. informacje ze strony Tammuz Family, jednej z wiodacych migdzynarodowych
agencji surogacyjnych, dziatajacej w Izraelu, ale prowadzacej programy surogacyjne w Indiach, USA, Grecji,
Rosji i na Ukrainie. http://www.tammuz.com/en/fertility-process-for-female-couples/ (4/04/2017).

34 R. Ghert-Zand, Nepal quake gives birth to hopes for Israeli surrogacy reform, “The Times of Israel”,
28.04.2015, Z. Krieger, Forget Marriage Equality; Israeli Gays Want Surrogacy Rights, “The Atlantic” 4.04.2013.

35 N. Dufty, Israel: Minister quashes proposed gay surrogacy law, “Pink News”, 14.03.2014., http://
www.pinknews.co.uk/2014/03/14/israel-minister-quashes-proposed-gay-surrogacy-law/ (4.08.2015).

36 http://www.tammuz.com/en/surrogacy-for-same-sex-couples/ (5/04/2017).

37 http://www.health.gov.il/English/Topics/fertility/Surrogacy/Pages/default.aspx (5/04/2017).

38  http://www.health.gov.il/English/Topics/fertility/Surrogacy/Pages/default.aspx (4.08.2015).
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1) bylaby legalna z puntu widzenia obcego prawa; 2) mozliwe bytoby
legalne wywiezienie dziecka z tego kraju; 3) surogatka nie bytaby tam
traktowana jako jego matka biologiczna, a jej prawa bylyby respekto-
wane; 4) procedury medyczne bytyby wykonywane w klinice, ktéra
spelniataby akceptowane standardy medyczne, 5) umowa moglaby
by¢ zawarta po otrzymaniu przez rodzicow socjologicznych akcep-
tacji Board for Approval, 6) umowa mogtaby by¢ zawarta za granica
za posrednictwem agencji surogacyjnej upowaznionej przez Board for
Approval do wspdlpracy z okreslonymi klinikami lub niezaleznej, ale
po otrzymaniu zgody Board for Approval; 7T) jesli zagraniczna klinika
zostataby zatwierdzona przez Board for Approval, nie byloby potrzeby
ponownego przedstawienia wszystkich dokumentow, a zgode Board for
Approval mozna byloby uzyska¢ w ciggu trzech lat na podstawie doku-
mentow juz wezesniej przedstawionych. Po wszczeciu procedury zagra-
nicznej ztagodzony zostalby wymog dotyczacy przeprowadzenia badan
genetycznych (nie bytaby wymagana decyzja sadu), a postanowienie
sadu ustalajace rodzicielstwo byloby rowniez wydawane w stosunku
do partnera rodzica genetycznego — bez koniecznosci przeprowadzenia
postepowania adopcyjnego. Stosowanie procedury za granicg w sposob
niezgodny z prawem stanowiloby przestgpstwo w Izraelu. Bez wzgledu
na potencjalng zmian¢ prawa w kwestii ustalania rodzicielstwa orze-
czenia wydane juz w sprawach dotyczacych par heteroseksualnych
wplynely na zmian¢ w podej$ciu do adopcji przez zong¢ ojca dziecka.
W pierwszej sprawie sad podzielit opini¢ zony, ze absurdalna bytaby
adopcja dziecka, ktérego jest genetyczng matka. Sad orzekt, ze matka
genetyczna ma fundamentalne prawo do bycia traktowang jako prawny
rodzic dziecka i nie jest w najlepszym interesie dziecka, aby byto adopto-
wane przez wlasng matke biologiczng. Jesli zatem badania DNA wyka-
zaly, ze zona ojca byta biologiczng matka dziecka, mogtaby by¢ auto-
matycznie traktowana jako matka dziecka bez potrzeby jego adopcji.*’
W kolejnym orzeczeniu sad poszedt dalej 1 uznat, Ze nie byto potrzeby
adopcji, nawet jesli komodrka jajowa zostala pobrana od dawczyni.

39 FamC 10509-10-11 YP and NP v A-GI, Nevo 5 March 2012.
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Nie byta to odpowiednia procedura, poniewaz zona ojca byta strong
w planowaniu narodzin dziecka, dlatego tez wyrok sadu w kwestii usta-
lenia rodzicielstwa, tak jak w przypadkach zastosowania Agreements
for the Carriage of Fetuses (Approval of Agreement and Status of the
New Born) Law, powinien zosta¢ wydany.*

Ze wzgledu na fakt, ze umowy surogacji w Polsce sa niewykonalne
z punktu widzenia prawa rodzinnego, ustawodawca nie przewidziat
mozliwos$¢ rejestracji dzieci urodzonych w wyniku takich uméw. Nie
ma obowigzku rejestracji w Polsce dzieci urodzonych za granica. Jesli
jednak rodzice chcg przywiez¢ dziecko do Polski 1 zamieszka¢ z nim,
optymalnym rozwigzaniem jest jego zarejestrowanie. Procedura nie
jest szczegodlnie skomplikowana - jest przeprowadzana na podstawie
przepisow ustawy o aktach stanu cywilnego z 2014 r.*!

W ustawie przewidziano cztery metody wpisu do rejestru stanu
cywilnego: rejestracje urodzenia, jesli dziecko nie zostalo wczes-
niej zarejestrowane za granicg, transkrypcje zagranicznego aktu
urodzenia oraz dofaczenie do aktu stanu cywilnego wzmianki dodat-
kowej lub zamieszczenie przypiska przy tym akcie, a ponadto odtwo-
rzenie treSci zagranicznego dokumentu stanu cywilnego. Doniosle
znaczenie w praktyce moze mie¢ kazda z nich, moze oprocz ostatnie;j,
ktora wydaje si¢, ze ma stuzy¢ nieco innym celom niz wpis do reje-
stru dziecka urodzonego za granica w konsekwencji zawarcia umowy
surogacji. W kazdej z nich (oprécz dotaczenia do aktu stanu cywilnego
wzmianki dodatkowej lub zamieszczenia przypiska przy tym akcie, co
do ktorej ustawodawca milczy w tej kwestii) wniosek do kierownika
urzedu stanu cywilnego lub konsula (w przypadku narodzin polskiego
obywatela) moze ztozy¢ osoba, ktérej dotyczy sprawa lub jej opiekun
prawny, ale takze inna osoba, kazda, ktora wykazuje interes prawny.
Do wniosku o rejestracje zdarzenia dotacza si¢ wydany przez wtasciwy
podmiot zagraniczny dokument potwierdzajacy to zdarzenie, ktory
jest podstawa sporzadzenia aktu stanu cywilnego przez kierownika

40 FamC 35043-06-12 Almoni v A-G, Nevo 14 March 2013.
41 Dz.U. z2014 r., poz. 1741 ze zm..
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urzedu stanu cywilnego. Kierownik urzgdu stanu cywilnego lub konsul
odmawiaja rejestracji narodzin, jesli wnioskodawca nie przedstawi
dokumentu potwierdzajacego jego dokonanie lub rejestracja bylaby
sprzeczna z podstawowymi zasadami polskiego porzadku prawnego.
Dokument stanu obcego bedacego dowodem urodzenia i jego reje-
stracji moze zosta¢ przeniesiony do rejestru stanu cywilnego poprzez
jego transkrypcje, ktora polega na wiernym 1 literalnym przeniesieniu
tresci zagranicznego dokumentu stanu cywilnego zarowno jezykowo,
jak 1 formalnie, bez Zadnej ingerencji w pisowni¢ imion i nazwisk
0s0b wskazanych w dokumencie zagranicznym. Kierownik urzedu
stanu cywilnego odmawia dokonania transkrypcji, jezeli: 1) dokument
w panstwie wystawienia nie jest uznawany za dokument stanu cywil-
nego lub nie ma mocy dokumentu urzgdowego, lub nie zostal wydany
przez wlasciwy organ, lub budzi watpliwosci co do jego autentycz-
nosci, lub potwierdza zdarzenie inne niz urodzenie; 2) zagraniczny
dokument powstal w wyniku transkrypcji w panstwie innym niz
panstwo zdarzenia; 3) transkrypcja bytaby sprzeczna z podstawowymi
zasadami porzadku prawnego Rzeczypospolitej Polskie;.

Jak mozna zauwazy¢, zard6wno w przypadku wniosku o reje-
stracje¢, jak 1 o transkrypcje, moze zosta¢ on odrzucony przez urzed-
nika ze wzgledu na sprzeczno$¢ z porzadkiem publicznym. Moze to
nastgpi¢ w praktyce w trzech przypadkach - w razie gdy dwie osoby tej
samej plci zarejestrowane sg jako rodzice dziecka oraz jesli w swiade-
ctwie urodzenia wydanym za granicg wskazano, ze dziecko urodzito
si¢ w wyniku umowy surogacji lub ze dziecko urodzita inna kobieta
niz wpisana jako matka. Odmowy odnoszace si¢ do pierwszej sytu-
acji miaty juz miejsce kilkakrotnie i byly opisywane w prasie. Jedna
ze spraw trafila takze do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Lodzi*, ktory po zbadaniu zasadnosci odmowy dokonania tran-
skrypcji $wiadectwa urodzenia oddalit skarge. W uzasadnieniu stwier-
dzil, ze w ramach transkrypcji kierownik urzedu stanu cywilnego

42 Wyrok WSA w Lodzi z 14/02/2013 r., III SA/Ld 1100/12, Centralna Baza Orzeczen Sadow
Administracyjnych, http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/9851327A71 (5/04/207).
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opisuje jedynie akt podlegajacy transkrypcji, przytaczajac jego tres¢
bez zadnych zmian. W wyniku transkrypcji powstaje polski akt stanu
cywilnego, ktory nie rozni si¢ trescig od transkrybowanego, a pod
wzgledem formy, mocy dowodowej oraz zasad korekty nie rozni si¢ od
aktow stanu cywilnego rejestrujgcych zdarzenia krajowe®. Co wigcej,
kierownik urzedu stanu cywilnego co do zasady nie bada przedsta-
wionego dokumentu pod wzglgdem merytorycznym. Zawsze jednak
zobowigzany jest do dokonania oceny, czy tre$¢ polskiego aktu stanu
cywilnego, ktory mialby powsta¢ w wyniku transkrypcji, nie naruszy
podstawowych zasad porzadku prawnego obowigzujacych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie bowiem z art. 7 ustawy z dnia 4
lutego 2011 r. Prawo prywatne mi¢dzynarodowe*, prawa obcego nie
stosuje si¢, jezeli jego stosowanie miatoby skutki sprzeczne z podsta-
wowymi zasadami porzadku prawnego RP. W rozpatrywanej sprawie
w wyniku transkrypcji aktu urodzenia powstatby akt, w ktorym
w rubryce przeznaczonej na dane ojca dziecka wpisana zostataby
kobieta. Fakt ten skonfrontowany z katalogiem podstawowych zasad
prawa, w tym prawa rodzinnego, wedlug sadu usprawiedliwia stoso-
wanie klauzuli porzadku publicznego, a tym samym - odmowg tran-
skrypcji aktu urodzenia dziecka urodzonego w Wielkiej Brytanii,
ktorego rodzicami sa dwie kobiety. WSA nie sprecyzowal, sprzecz-
nosci z jakg konkretnie podstawowa zasada polskiego porzadku praw-
nego dopatrzyt si¢ w sprawie.

Pewne znaczenie z punktu widzenia mozliwosci rejestracji dziecka
w Polsce ma przepis art. 108 ustawy o aktach stanu cywilnego, doty-
czacy sytuacji, w ktorej orzeczenie sadu w sprawie rejestracji dziecka
zostalo wydane za granicg. Jesli orzeczenie sadu panstwa obcego
lub rozstrzygnigcie innego organu panstwa obcego podlega uznaniu
na podstawie przepisow kpc, wigzacych Polske wielostronnych
1dwustronnych uméw mi¢dzynarodowych lub prawa Unii Europejskie;,

43 Patrz: postanowienie SN z 16.111.2007 r. ITII CSK 380/06 — LEX 457689, wyrok WSA w Warszawie z
1.IV.2010 . IV SA/Wa 270/10 - LEX 620136, postanowienie SN z 3.V1.2011 r. IIICSK 259/10 — LEX 1129120.

44 Dz. U.Nr80/2011 r., poz. 432.
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kierownik urzedu stanu cywilnego dotacza wzmianke dodatkowa do
aktu stanu cywilnego lub zamieszcza przypisek przy tym akcie. Moze
odmoéwi¢ dokonania tych czynnosci na podstawie art. 1146 kpc: w § 1
pkt 7 tego artykutu przewidziano brak mozliwosci uznania orzeczenia
w przypadku, gdyby bylo one sprzeczne z podstawowymi zasadami
porzadku prawnego RP. Z kolei w odniesieniu do innego dokumentu,
niewymagajacego uznania, pochodzacego od organu panstwa obcego,
kierownik usc moze do aktu stanu cywilnego dolaczy¢ wzmianke
dodatkowg lub zamiesci¢ przypisek, jednak znow - jezeli nie jest to
sprzeczne z podstawowymi zasadami porzadku prawnego RP.

W cytowanym juz orzeczeniu WSA w Lodzi znalazly si¢ dwa twier-
dzenia odnoszace si¢ do sytuacji potencjalnych rodzicow socjologicz-
nych. Po pierwsze, odmowa transkrypcji aktu urodzenia dziecka nie
uniemozliwia skutecznego ztozenia wniosku o po$wiadczenie obywa-
telstwa dziecka. Po drugie, zagraniczny akt stanu cywilnego, jako
dokument urzedowy, ma na terenie Polski takg samg moc jak polski akt
stanu cywilnego.** Co to znaczy? Gdy rodzicem dziecka jest obywatel
polski, dziecko automatycznie nabywa polskie obywatelstwo* - fakt
urodzenia potwierdza zagraniczny akt stanu cywilnego. Otwiera to
rodzicom droge do uzyskania potwierdzenia posiadania obywatel-
stwva od polskich wtadz oraz do wystawienia polskiego paszportu.
Jedna watpliwos¢, ktora moze si¢ pojawic¢, wynika z tresci wniosku
o potwierdzenie posiadania obywatelstwa dziecka, ktérego istotna
czg$¢ stanowig informacje dotyczace jego rodzicow. W zwigzku
z brakiem orzecznictwa trudno jest odpowiedzie¢ na pytanie, ktore
automatycznie przychodzi na mysl - czy w przypadku macierzynstwa
zastepczego 1 braku pewnosci, kto jest rodzicem lub gdy dwie osoby
tej samej ptci wskazane sag we wniosku jako rodzice, organ moze, po
raz kolejny postugujac si¢ klauzulg porzadku publicznego odmowié
takiego potwierdzenia.

45  Wyrok WSA w Lodzi z 14.11.2013 r.,, III SA/Ld 1100/12, r.
46  Wynika to z art. 14 ustawy z dnia 2kwietnia 2009 r. o obywatelstwie polskim (Dz.U. Z 2012 r. poz.
161), natomiast w art. 55 i nastgpnych uregulowano moznos¢ i procedure potwierdzenia posiadania obywatelstwa.
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3. Podsumowanie

Kazde z dwoch przedstawionych rozwigzan prawnych jest inne.
Kazde z nich odnosi si¢ do zjawiska macierzynstwa. Wybor krajow
1 rozwigzan prawnych nie byl przypadkowy - celem bylo pokazanie
réznorodnosci. Wydawatoby sig, ze istniejgca od wiekow instytucja
macierzynstwa pozostanie niezmieniona. Jednak wspolczesny usta-
wodawca zmierzy¢ si¢ musi z problemem jego koncepcji. Czy wigc
kierujgc si¢ stabilno$cig i statoscig, jednak bez gwarancji pewnosci
co do genetycznego pochodzenia dziecka, przyja¢ nalezy koncepcje
biologicznego (gestacyjnego) macierzynstwa? Czy ustawodawca,
kierowany zdrowym rozsadkiem i troskg o genetyczng pewnos¢ pocho-
dzenia przysztych pokolef, powinien wybra¢ koncepcj¢ macierzyn-
stwa genetycznego? Czy warto jest zauwazy¢ zmieniajace si¢ potrzeby
spoteczne 1 wzia¢ pod uwage inne potencjalne przestanki macierzyn-
stwa: zamiar bycia rodzicem czy dobro dziecka?

Przyczynkiem do rozwazan byt rozwoj nauk medycznych 1 popular-
no$¢ umow surogacji. Do niedawna oba zjawiska istniaty tylko w sferze
wyobrazni naukowcow, teraz trzeba zmierzy¢ si¢ z konsekwencjami
ich istnienia. Rozw¢j medycyny i prawa jest ze sobg powigzany, mozna
powiedzie¢ - zwigzany weztem gordyjskim. Przedstawione tresci
dotycza tylko wybranych probleméw zwigzanych z prokreacja i macie-
rzynstwem jako takim. Wskazano rozwigzania, z ktorych wynika
dbatos¢ prawodawcy o cztowieka, ale takze takie, ktore chronig trady-
cyjne i uniwersalne wartosci. Mozliwos¢ oceny, ktore z nich sg lepsze,
nastapi wowczas, gdy bedziemy potrafili oceni¢ szkody spowodowane
sfatszowaniem danych w aktach stanu cywilnego wynikajace z ukry-
tych surogacji. By¢ moze w przysztosci bedziemy zmuszeni poradzi¢
sobie z innymi problemami, np. jak ustali¢ macierzynstwo gdy dziecko
urodzito si¢ poza cialem matki.
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Wioskie ustawodawstwo dotyczace reprodukciji
wspomaganej: miedzy prawem pisanym
a jurysprudencjq

Wstep

Truizmem bytoby stwierdzenie, ze zagadnienie reprodukcji wspo-
maganej medycznie, jako zwigzane w znacznym stopniu z tak zwang
,»sferg Swiatopogladowa”, stanowi dla ustawodawcy szczegolnie trudny
problem. W Polsce przez kilkadziesigt pierwszych lat stosowania
wspomaganego rozrodu lekarze oraz podmioty zainteresowane tkwili
niejako w prawnym ,,niebycie”. Ta luka w prawie stanowita realny brak
w systemie ochrony zdrowia, w szczegdlnosci zdrowia kobiet, ktore
z tej metody korzystaty, jak i dzieci, ktore mialy si¢ w efekcie urodzié'.
Potrzeba jej wypetnienia stata si¢ bardziej naglagca w sytuacji uchwa-
lenia w 2004 r. w tym zakresie dyrektywy unijnej, tzw. ,,dyrektywy
tkankowej”, ktorej termin implementacji uptywat w 2006 r*. Ustawa
zostata uchwalona w 2015 r., po kilkuletniej debacie politycznej®.

1 C. Tripodina, /I “diritto” a procreare artificialmente in Italia : una storia emblematica, tra legisla-
tore, giudici e Corti, w: ,,Rivista di Biodiritto”, n. 2, 2014, s. 69.

2 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie usta-
lenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przecho-
wywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich [dostgp on-line pod adresem: http://eur-lex.europa.eu/legal-
-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0023&from=PL; 11.05.2017, 12:30].

3 M. Nesterowicz, Prawo, etyka, religia, polityka w legislacji prokreacji genetycznie wspomaganej,
PiM nr 2/2009, s. 11-20.
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Przyktad naszego kraju pokazuje, ze proba stworzenia ustawy doty-
czacej prokreacji wspomaganej medycznie napotyka na calg grupe
problemoéw, ktoérych rozwigzanie jest wyrazem decyzji o charakterze
nie tylko prawnym, ale rowniez etycznym, czy wrecz ontologicznym.
Potrzeba znalezienia rownowagi mi¢dzy przekonaniami politycznymi,
(bio)etycznymi, czy nawet religijnymi roznych czlonkow spoleczen-
stwa nierzadko paralizuje legislatora, op6zniajac o lata konieczng ze
wzgledu na ochrone zainteresowanych podmiotéw regulacje prawna.

Na pierwszy plan wysuwa si¢ podstawowe zagadnienie statusu
embrionu uzyskanego w wyniku procedury zaptodnienia pozaustro-
jowego (in vitro) w stosunku do osoby ludzkiej, czy ptodu. Uznanie
go za ,,osobe ludzka” pocigga za sobg powazne implikacje bioetyczne.
Kosciot katolicki, ktorego wpltywu politycznego w panstwach takich
jak Polska czy Wtochy nie mozna nie docenia¢, stoi wtasnie na takim
stanowisku. Przedstawia je przede wszystkim w ramach Instrukcji
Kongregacji Nauki Wiary pt. Dignitas personae z 12 grudnia 2008 r*.
Co prawda, nie identyfikuje si¢ tu wprost embrionu jako osoby ludzkiej,
ale mowi sig, ze jest on obdarzony godno$cig rowng godnosci osoby.

Konsekwencja tego stanowiska ontologicznego jest niedopusz-
czalno$¢ w ogole stosowania reprodukcji wspomaganej medycznie,
jako nienaturalnej oraz godzacej w godnos$¢ osoby ludzkie;j.
W podobnym duchu wypowiadaja si¢ na przyktad wtadze maltan-
skie, ktore w konsekwencji odmawiaja wydania regulacji ustawowej
w tym zakresie’. Do mniej bezkompromisowych rozwigzan praw-
nych, ktére réwniez przyjmuja analogiczny status embrionu, naleza
na przyklad te przyjete przez ustawodawce niemieckiego®, projekt

4 http://www.vatican.va/roman_curia/congregations/cfaith/documents/rc_con_cfaith
doc 20081208 dignitas-personae_pl.html [dostep: 11.05.2017, 12:15].

5 Comitato Verita e Vita, comunicato stampa n. 126, Fecondazione artificiale — lo strano caso dell’isola
di Malta [http://www.comitatoveritaevita.it/pub/comunicati_read.php?read=336 ; dostgp: 11.05.2017, 12:15].

6 W systemie niemieckim brak jest jednej ustawy, ktora regulowataby to zagadnienie. Poszcze-
golne przepisy dotyczace reprodukcji wspomaganej znajduja si¢ w roznych ustawach. Dla zagadnienia statusu
embrionu bedzie istotna przede wszystkim ustawa o ochronie embrionu (Embryonenschutzgesetz) z 13 grudnia
1990 roku [dostep: http://www.gesetze-im-internet.de/eschg/; 11.05.2017 r., 12:00] oraz orzeczenie Federal-
nego Sadu Konstytucyjnego z 25 lutego 1975 roku, sygn. 39, 1. Na ich podstawie embrionowi przyznaje
si¢ prawo do zycia oraz godnos$¢ rowng osobie ludzkiej; por. J. A. Robertson, Reproductive Technology in
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ustawy polskiej zaproponowany przez J. Gowina w 2009 roku’ oraz
przez ustawe wtoska z 2004 .

Kolejne problemy zwigzane z reprodukcja wspomagang medycznie
wynikajg mniej lub bardziej bezposrednio z tego pierwszego zalozenia.
Zalicza si¢ do nich m. in.: liczb¢ embriondéw, ktore mozna stworzy¢
w ramach jednej procedury in vitro; dopuszczalnos¢ kriokonserwacji lub
przeznaczenia na badania medyczne embriondéw nieimplantowanych;
zagadnienia diagnostyki preimplantacyjnej; mozliwos¢ zaptodnienia
heterologicznego (sytuacja, gdy jedna z uzytych gamet nie pochodzi
od zadnego z partnerow); surogacje cigzy; ,,adopcje przez narodziny”;
kwestie filiacyjne. Wszystkie te (oraz oczywiscie inne) problemy musza
znalez¢ swoje odbicie w regulacji prawnej, by uzna¢ j3 mozna bylo za
kompletng i wyczerpujaca dane zagadnienie. Szczegdlowe rozwigzania
wynika¢ powinny oczywiscie z warto$ci obowigzujagcych w danym
systemie prawa, a zwlaszcza tych uwzglednionych w Konstytucji.

Charakter polityczny i etyczny wyborow ustawodawcy prowadzic¢
moze jednak w konsekwencji do naduzy¢, a przede wszystkim — do
zaburzenia rownowagi §wiatopogladowej w panstwie oraz nadmierne;j
ingerencji wladzy w zycie obywateli. Neutralnos¢ swiatopogla-
dowa panstwa oraz wolnos¢ zycia prywatnego gwarantujg jednostce
szeroko rozumiane prawa cztowieka. W przypadku Wtoch, podobnie
jak w Polsce, strzegg ich przede wszystkim ratyfikowane akty prawa
mig¢dzynarodowego oraz przepisy Konstytucji Republiki Wioskiej z 22
grudnia 1947 1. W przypadku, gdy ustawa jest jednostronnym wyrazem
okreslonego systemu wartosci i w konsekwencji zagraza prawom przy-
znanym w Konstytucji, na ich strazy musi stana¢ jurysprudencja —
w szczegolnosci zas krajowy trybunat konstytucyjny, ktérego role we
Witoszech pelni Sad Konstytucyjny (Corte costituzionale).

Germany and the United States: An Essay in Comparative Law and Bioethics, w: ,,Columbia Journal of Trans-
national Law”, nr 2, vol. 43, 2005, s. 189-227.

7 Szerokie omowienie w: M. Nesterowicz, op. cit., s. 11-16.

8 Costituzione della Repubblica Italiana https://www.senato.it/documenti/repository/istituzione/
costituzione.pdf; dostgp: 11.05.2017, 12:00], zw. dalej Cost.
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W celu mozliwie najszerszej analizy zagadnienia reprodukcji
wspieranej medycznie, ktorg od tego momentu bede oznaczaé wloskim
skrotem PMA (wl. procreazione medicalmente assistita), uwazam za
pomocne, by zacza¢ od przyblizenia najwazniejszych wtoskich wartosci
konstytucyjnych, pozostajacych w zwigzku z tematem. Postuzy to jako
baza do dalszej analizy obowiazujacego ksztaltu wioskiej regulacji
prawnej tego problemu we Wloszech. Stanowi on bowiem wypad-
kowga ustawy z 2004 r. oraz licznych orzeczen, przede wszystkim Sadu
Konstytucyjnego, ktore w oparciu o opisany ponizej konstytucyjny
model ochrony zdrowia dokonaly znaczacej modyfikacji przepisow.

Stan prawny sprzed ustawy — uregulowania konstytucyjne i akty
mi¢dzynarodowe

Szczegdlnie istotne znaczenie bedzie miato dla dalszych rozwazan
wloskie prawo do ochrony zdrowia, ktorego bazg¢ stanowig regulacje
wilasnie Konstytucji z 1947 r. Explicite proklamuje si¢ je w art. 32°,
lecz w szerszym kontekscie dotycza go rowniez m.in. przepisy art. 2
(gwarancja ochrony praw cztowieka)!”, art. 3 (zakaz dyskryminacji)!!
oraz art. 13 (wolnos¢ jednostki)'?. W doktrynie wtoskiego konstytucjo-
nalizmu podkresla si¢ w sposob szczegolny dualizm zastosowanej tu
regulacji — w przepisie art. 32 mozna wyr6zni¢ bowiem dwie zasad-
nicze czegsci: (1) prawo do uzyskania $wiadczen z zakresu opieki

9 Art. 32: La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell’individuo e interesse della
collettivita, e garantisce cure gratuite agli indigenti. Nessuno puo essere obbligato a un determinato trat-
tamento sanitario se non per disposizione di legge. La legge non puo in nessun caso violare i limiti imposti
dal rispetto della persona umana. (thum. aut. ,Republika zapewnia ochron¢ zdrowia, jako podstawowego
prawa jednostki oraz interesu spotecznego, oraz gwarantuje nicodptatna opieke potrzebujacym. Nikogo nie
mozna przymusi¢ do konkretnej formy terapii inaczej niz za pomoca przepisu prawa. Prawo nie moze jednak
w zadnym wypadku narusza¢ granic wynikajacych z godnos$ci osoby ludzkiej”).

10 Art. 2: La Repubblica riconosce e garantisce i diritti inviolabili dell ' uomo, sia come singolo, sia
nelle formazioni sociali ove si svolge la sua personalita. (ttum. aut. ,,Republika uznaje oraz stoi na strazy
nienaruszalnych praw cztowieka, zardwno jako jednostki, jak i wewnatrz komorek spotecznych, w ktorych
rozwija swa 0sobowos¢”).

11 Art. 3: Tutti i cittadini hanno pari dignita sociale e sono eguali davanti alla legge, senza distinzione
di sesso, di razza, di lingua, di religione, di opinioni politiche, di condizioni personali e sociali. (ttum. aut.
,Wszyscy obywatele posiadaja rowna godnos$¢ spoteczna i sa rowni wobec prawa, bez ograniczen wynikaja-
cych z plci, rasy, jezyka, religii, przekonan politycznych, warunkéw osobistych i socjalnych”).

12 Art. 13: La liberta personale é inviolabile (thum. aut. ,,Wolno$¢ osobista jest nienaruszona”).
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medycznej (akapit 1); (2) autonomia woli pacjenta w stosunkach
z lekarzem (akapit 2).

Doprecyzowanie tego prawa odnajdujemy w orzecznictwie wloskiego
Sadu Konstytucyjnego (wt. Corte costituzionale). Warto w tym miejscu
przytoczy¢ wyrok z 18 lutego 1975 r, ktory uznat dwcezesny przepis
kodeksu karnego dotyczacy karalnosci aborcji za niezgodny z Konsty-
tucjag w zakresie, w jakim dochodzi do zagrozenia zycia 1 zdrowia
(takze psychicznego) matki'. Uznajac ochrone zycia ptodu za istotna
wartos¢, Sad zauwaza, ze w tej konkretnej sytuacji dochodzi do jej
kolizji z prawem do ochrony zdrowia matki. W wyniku zréwnowazenia
tych wartosci przyznaje si¢ prymat temu drugiemu, podkreslajac jedno-
czesnie wyjatkowos$¢ takiej sytuacji oraz rozwigzania, jakim jest prze-
rwanie cigzy na zyczenie'* (ktore pozniej w doktrynie wtoskiej okresla
si¢ mianem tragica scelta — ,tragicznego wyboru”').

Na podstawie orzecznictwa konstytucyjnego wyrdznia si¢ réwniez
,bezwyjatkowos¢” prawa do ochrony zdrowia, zwigzang z prymatem
jego prywatnego charakteru nad interesem spoteczenstwa's. ,Bezwy-
jatkowo$¢” ta z konieczno$ci odzwierciedla jednak dualistyczny sposob
regulacji ochrony zdrowia jednostki w art. 32 Konstytucji. Na ksztalt
skonkretyzowanego w danej sytuacji prawa do ochrony zdrowia beda
mialy zatem wptyw dwa gtowne czynniki: z jednej strony poszukiwanie
rozwigzan najbardziej efektywnych z punktu widzenia aktualnej wiedzy
medycznej, z drugiej za$ — uszanowanie autonomicznej woli pacjenta'’.

Na takich ogolnych podstawach miala si¢ opiera¢ nowa ustawa
regulujgca dostep i zasady postgpowania PMA. Ustawodawca, jak
to si¢ czesto zdarza ze wzgledu na szybki rozwdj medycyny, mogt

13 Zreszta, wskutek m.in. tego wyroku trzy lata pozniej doszto do liberalizacji ustawodawstwa wtoskiego
w zakresie aborcji w wyniku uchwalenia ustawy z 22 maja 1978 roku (Legge del 22 maggio 1978, n. 194).

14 Corte Costituzionale (zw. dalej: CC), sentenza 27/1975 del 18 febbraio 1975.

15 P. I. d’Andrea, La procreazione medicalmente assistita al confine con l’eugenetica, w: ,,Desafios
para los derechos de la persona ante el siglo XXI: Vida y Ciencia : Sfide per i diritti della persona nel XXI
secolo. Vita e scienza”, red. A. Pérez Miras, E. Raffiotta, G. Teruel Lozano, Pamplona 2013, s. 152-153.

16  CC, sentenza 88/1979 del 12 luglio 1979 [http://www.giurcost.org/decisioni/1979/0088s-79.html;
dostep: 12.05.2017, 01:00].

17 CC, sentenza 282/2002 del 26 giugno 2002 [http://www.bios-bios.it/wp-content/uploads/2010/01/
pronuncia_282 2002.pdf; dostep: 12.05.2017, 01:15].
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opierac si¢ rOwniez na ugruntowanej przez lata praktyce. Reprodukcja
wspomagana (a w szczegdlnosci najbardziej kontrowersyjna z wcho-
dzacych w jej zakres metoda, zaptodnienie pozaustrojowe, w Polsce
nazywane w skrocie in vitro, za§ we Wloszech FIVET'®) byla bowiem
obecna w tym kraju od pierwszej potowy lat 80 ub. wieku".

Z raportu wloskiego Wyzszego Urzedu ds. Zdrowia (Istituto Supe-
riore di Sanita, ISTISAN), przygotowanego na potrzeby wioskiego
ustawodawcy w 2003 r., dowiadujemy si¢, ze w tym roku na terenie
kraju funkcjonowaty 384 placowki $wiadczace pomoc w zakresie
PMA (we wszystkich praktykowano takze metodg in vitro)® a 74
sposrod nich (37,4%) praktykowato kriokonserwacje embrionow.
Praktyka ta dotyczyla wigkszosci placowek prywatnych — stosun-
kowo niski wskaznik wynika z faktu, ze dla placowek publicznych
nie byta ona dozwolona na podstawie zarzagdzenia ministerialnego; 49
dopuszczalo donacj¢ komorek jajowych od innych kobiet, natomiast
diagnostyke preimplantacyjng (ze wzgledu na znaczng ztozonos¢ tej
metody) praktykowato tylko 23%'. Ok. 50% placéwek w czasie jednej
procedury wytwarzato 4 1 wigcej embrionéw (odpowiednio, pozo-
state ok. 50% 3 lub mniej).

Przed uchwaleniem ustawy, ktora miata uregulowac t¢ bardzo zroz-
nicowang praktyke, kwestia byla regulowana zarzadzeniem wydanym
przez Ministra Zdrowia w juz 1985 r. W przypadku medycyny wspo-
maganej prokreacji oznaczalo to ograniczenie m.in. mozliwosci
zastosowania metody PMA jedynie do matzenstw oraz zakaz stoso-
wania kriokonserwacji 1 tworzenia nadprogramowej ilosci embrionow
— maksymalng liczba wynosita trzy*. Zarzadzenia (wl. circolare)

18 Skrot: Fertilizzazione In Vitro con Embryo Transfer.

19 Warto zauwazy¢, ze pierwsza Polka, ktora urodzita si¢ dzigki zastosowaniu metody in vitro, przy-
szta na §wiat wlasnie we Wtoszech, w maju 1987 r. Jesli chodzi o Wtochy, to z pierwszym przypadkiem mamy
do czynienia w 1983 .

20  Istituto Superiore di Sanita, Indagine sull attivita di procreazionemedicalmente assistita in Italia,
»Rapporti ISTISAN” 03/14, 2003, s. 5 [http://www.iss.it/binary/publ/publi/0314.1109149434.pdf; dostep :
12.05.2017, 09 :00].

21 Ibidem, s. 9.
22 Ibidem, s. 2.
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ministerialne we wloskim systemie prawnym obowigzywato jednak
jedynie placowki publiczne.

Wewngtrzny charakter tego aktu oraz jego ograniczony zakres przed-
miotowy sprawial, ze nie mozna bylo regulacji tej uzna¢ za wystar-
czajacy. We wloskim systemie prawnym istniata zatem powazna luka,
ktorg Sad Konstytucyjny w wyroku z 22 wrzesnia 1998 r. uznat za
niezgodna z konstytucyjnym prawem ochrony zdrowia i polecit ustawo-
dawcy zaja¢ si¢ jej wypetnieniem?. W zwigzku z tym od 1999 r. rozpo-
czety sie prace nad ustawa, znaczaco jednak utrudnione ze wzgledu na
r6znorodnos¢ przyjmowanych stanowisk — w szczegolnosci, sprzeciw
srodowisk konserwatywnych (zwigzanych z Ko$ciolem katolickim)
wobec dopuszczenia stosowania metody w ogole.

Ustawa z 19 lutego 2004 r. (Legge n.40 del 19 febbraio 2004)

Rezultatem kilku lat dyskusji nad konkretnymi projektami byto uchwa-
lenie ustawy z 19 lutego 2004 r. o sygnaturze 40/2004**. Deklarowanym
w art. 1 celem regulacji jest wspieranie rozwigzan probleméw z prokre-
acja, wynikajacych z ludzkiej nieptodnosci, poprzez dopuszczenie PMA
przy zachowaniu ochrony praw wszystkich podmiotéw uczestniczacych
w procedurze, w tym rowniez praw embrionu®. Wynika z tego, ze przyjete
zostato stanowisko bioetyczne, ktore w embrionie widzi jesli nie osobe
ludzka, to ,,nosiciela” podstawowych praw cztowieka. Warto doda¢, ze
stopien tego uznania jest we wioskiej ustawie bardzo wysoki (zbliza-
jacy si¢ do stanowisk konserwatywnych swiatopogladowo),?® co znajduje
swoje odzwierciedlenie w szczegdtowych rozwigzaniach ustawy.

23 CC, sent. 347/1998 del 22 settembre 1998 [http://www.giurcost.org/decisioni/1998/0347s-98.html ;
dostep: 12.05.2017, 09:30]; sprawa dotyczyta tutaj niekonstytucyjnosci przepisow o domniemaniu ojcostwa
z art. 235 wloskiego kodeksu cywilnego, ktorego zapis (domniemanie ojcostwa me¢za w stosunku do dziecka
poczetego w czasie trwania maltzenstwa) zostal uznany za niewystarczajacy w obliczu stosowania metod PMA,
by w pelni chroni¢ interesy dziecka.

24 Legge del 19 febbraio 2004, n. 40, Norme in materia di procreazione medicalmente assistita, pub.
Gazzetta Ufficiale n. 45 di 24 febbraio 2004 [http://www.parlamento.it/parlam/leggi/040401.html; dostep:
12.05.2017, 11:00].

25 Art. 1 primo com.

26 P. Sanfilippo, Dal 2004 al 2014: lo sgretolamento necessario della legge sulla procreazione medi-
calmente assistita, w: ,,Diritto penale contemporaneo”, n. 3-4, 2014, s. 377.
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W $wietle omawianej ustawy dostep do procedury maja wytacznie
zwiazki (malzenskie lub wspotzamieszkujace) ztozone z mezczyzny
i kobiety w wieku potencjalnie ptodnym, gdy oboje partnerzy zyja
(art. 5)?7. Zakazana pod grozbg sankcji karnych (w tym pozbawienia
wolnosci) jest reprodukcja wspomagana o charakterze heterolo-
gicznym (art. 4 com. 3)*.

Pary takie moga skorzysta¢ z PMA jedynie po wyczerpaniu wszyst-
kich innych mozliwosci leczenia nieplodnosci, co nalezy wykazaé
odpowiednim zaswiadczeniem lekarskim (art. 4 com. 1)%. Co wigcej,
przed przystapieniem do procedury sztucznego zaptodnienia partnerzy
powinni by¢ poinformowani nie tylko o szczegdtach samej metody,
w tym o problemach bioetycznych z nig zwigzanych, ale réwniez
o mozliwosci skorzystania z innych drog posiadania potomstwa takich
jak adopcja czy przyjecie dziecka w ramach rodziny zastepczej (art. 6
com. 1)*. Zgode¢ na procedure, wyrazong w formie pisemnej, kazdy
z partnerow moze wycofa¢ — ale tylko do czasu zaptodnienia komorki
jajowej (com. 3)*".

W art. 14 ustawa zakazuje kriokonserwacji oraz niszczenia wytwo-
rzonych w ramach procedury embrionéw (com. 1)*, a takze stanowi,
ze ich ilo§¢ nie powinna przekraczaé liczby koniecznej do jednora-
zowej implantacji, a maksymalnie trzech (com. 2)**. Naruszenie tych
przepiséw zagrozone jest sankcjami karnymi w postaci pozbawienia
wolnosci do lat trzech i grzywny w wysokosci od 50 000 do 150 000
euro (com. 6). Dopuszczalna jest, za zgoda podmiotu, kriokonserwacja

27 Art. 5 primo com.

28  Art. 4 terzo com.

29 Art. 4 primo com.

30 Art. 6 primo com.

31 Art. 6 terzo com.

32 Art. 14 primo com.

33 Art. 14 secondo com. Le tecniche di produzione degli embrioni, tenuto conto dell’evoluzione
tecnico-scientifica e di quanto previsto dall articolo 7, comma 3, non devono creare un numero di embrioni
superiore a quello strettamente necessario ad un unico e contemporaneo impianto, comunque non superiore
a tre. (thum. aut. ,,W wyniku zastosowania technik tworzenia embrionéw (prokreacji medycznie wspoma-
ganej (przyp. aut.), wziawszy pod uwage poziom rozwoju technicznego i naukowego oraz dyspozycje wydane
na podstawie art. 7 com. 3 (rozporzadzenia wykonawcze ministra (przyp. aut.), nie mozna wytworzy¢ ich
w liczbie wigkszej niz ta bezwzglednie konieczna do jednorazowej implantacji, i nie wigcej niz trzy”).
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gamet meskich i1 zenskich (com. 8). W konsekwencji, ustawa nakazuje
zatem jednoczesng implantacje wszystkich wytworzonych w czasie
jednego cyklu embrionéw, bez mozliwosci wycofania zgody juz
w trakcie trwania procedury. Nie ustala si¢ maksymalnej liczby cyklow
dostepnych dla pary.

Ustawa zabrania rowniez jakichkolwiek eksperymentow na
embrionie (art. 13 com. 1)*. Dopuszczona zostata wobec embrionu
jedynie taka dziatalnos¢ badawcza, diagnostyczna lub terapeutyczna,
ktora ma na celu ochrong jego zdrowia i rozwoju (com. 2)*. W zwigzku
z tym jednak, Zze ustawa naktada obowigzek implantacji wszystkich
embrionoéw, diagnostyka taka, nawet gdy w jej rezultacie zostang ujaw-
nione znaczne wady genetyczne ptodu, nie moze skutkowac ze strony
pary odmowg przyjecia uszkodzonego embrionu, a przynajmniej nie
wynika to jasno z brzmienia przepisow. Sama diagnoza preimplanta-
cyjna pod katem patologii genetycznych wydaje si¢ w wyniku tego
uregulowania zakazana.

Juz na etapie projektu ustawa zostata bardzo mocno skrytykowana
zarowno ze strony doktryny prawniczej, jak i Srodowisk medycznych®®.
Na podstawie pordwnania jej przepisOw z przywolanymi powyzej
danymi z raportu ISTISAN wida¢ bowiem, ze wprowadzata rozwia-
zania obce dotychczasowej praktyce i zakazywata technik bedacych
dotad w powszechnym uzyciu we Wtoszech, a rowniez rozpowszech-
nionych w innych panstwach owczesnej Wspolnoty Europejskiej. Po
wejsciu ustawy w zycie krytyka tylko przybrata na sile.

Jednym z najcze$ciej podnoszonych zarzutéw byta swoista kontra-
dyktoryjnos¢ aktu, ktora przejawia si¢ w sprzecznosci deklarowanego

34 Art. 13 primo com.

35 Art. 13 secondo com. La ricerca clinica e sperimentale su ciascun embrione umano é consentita
a condizione che si perseguano finalita esclusivamente terapeutiche e diagnostiche ad essa collegate volte alla
tutela della salute e allo sviluppo dell’embrione stesso, e qualora non siano disponibili metodologie alterna-
tive. (thum. aut. ,,Badania kliniczne i eksperymenty na embrionie ludzkim sa dozwolone jedynie pod warun-
kiem, ze beda one dokonywane w celach wytacznie terapeutycznych i diagnostycznych zwigzanych z ochrona
zdrowia i rozwojem samego embrionu, wytacznie w wypadku, gdy nie ma innych metod”).

36  Juz w 2003 roku zostat wydany caty tom esejow stanowiacych wielostronng krytyke dyskutowa-
nego jeszcze projektu, por. La tutela della vita nascente. A proposito di un recente progetto di legge, a cura di
G. Biscontini e L. Ruggeri, Napoli 2003.
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celu (zwalczanie nieptodnos$ci) z zastosowanymi w praktyce rozwia-
zaniami, takimi jak wprowadzenie ograniczenia ilosci tworzonych
embriondw w ramach jednej procedury. W takich sytuacjach bowiem
skuteczno$¢ metody osiaga ok. 10%?’, co w konsekwencji prowadzi do
koniecznosci uciekania si¢ do kilku cykli procedury, z ktérych kazdy
stanowi potencjalne zagrozenie dla zdrowia fizycznego 1 psychicznego
kobiety*®. Wzglad na ochrone¢ zdrowia kobiety doprowadzit komenta-
torow do zakwestionowania konstytucyjnosci przepisow ustawy. Doko-
nane w ustawie zrownowazenie mi¢dzy ochrong embrionu a ochrong
zdrowia matki (a raczej jego brak i absolutyzacja ochrony embrionu)
miato by¢ wyborem naznaczonym ideologicznie, niedopuszczalnym
w panstwie neutralnym $wiatopogladowym 1 sprzecznym zarazem,
m.in., z art. 2 oraz 32 Konstytucji®.

Jak zauwaza jeden z komentatorow, F. Ruscello, szczegotowe
rozwigzania ustawy wynikaja nie tyle z dyrektywy ochrony embrionu,
co z ochrony okreslonego modelu rodziny (jako pary mezczyzny
i kobiety) oraz ,naturalnosci” poczecia®®. Ta obserwacja wspotgra
z innymi zarzutami konstytucyjnymi formutowanymi pod adresem
ustawy, ktore dotyczyly jej dyskryminacyjnego charakteru. Poprzez
zakaz zaplodnienia pozaustrojowego typu heterologicznego odebrano
mozliwo$¢ skorzystania z tej techniki takze parom, w ktérych jedno
z partneréw byto trwale niezdolne do wytwarzania gamet*'.

W konsekwencji ugrupowanie Radicali Italiani juz 25 marca 2004 r.
zwroécilo si¢ do Sadu Konstytucyjnego z wnioskiem o przeprowadzenie
powszechnego referendum. Miato ono dotyczy¢ czterech problemow
zwigzanych z ustawa z 19 lutego 2004 r.: (1) wykorzystania embrionow
do badan nad innowacyjnymi sposobami leczenia choréb takich jak
np. choroba Parkinsona czy Alzheimera; (2) zniesienia ograniczen

37  Istituto Superiore di Sanita, op. cit.

38  Por. F. Ruscello, La nuova legge sulla procreazione medicalmente assistita, w: ,,Famiglia e Diritto”,
nr 6, 2004, s. 630-633, ktory okresla model bazujacy na tej ustawie wrgcz mianem ,,represyjnego” oraz A.
Vallini, Procreazione medicalmente assistita, w : ,,Enciclopedia del Diritto”, Annali, IX, 2016, s. 698.

39 P Sanfilippo, op. cit., s. 379 ; C. Tripodina, op. cit., s. 69.

40 F. Ruscello, op. cit., s. 640.

41 P. Sanfilippo, op. cit., s. 377-379.
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ilosciowych w tworzeniu embriond6w w czasie jednej procedury PMA
w celu ochrony zdrowia kobiet; (3) mozliwosci odmowy ze strony
kobiety implantacji embrionu; (4) legalnosci PMA typu heterologicz-
nego*?. Dzigki efektywnej kampanii przeciwnikow referendum, zgru-
powanych przede wszystkim w komitecie Vita e Scienza, wobec ktorych
wsparcie wyrazit rowniez Kosciot katolicki®, nie osiagnigto jednak
wymaganego kworum 50 % uprawnionych do glosowania obywateli.
Do urn podeszto bowiem jedynie 25,5 % Wiochow 1 Wloszek — przede
wszystkim tych popierajacych proponowane zmiany. Nie pozwolito to
nada¢ wynikom charakteru wigzgcego*.

Dopuszczalno$é¢ diagnoz preimplantacyjnych (I)

Jak juz wspomniano, na gruncie ustawy z 2004 r. zakazano diagnoz
preimplantacyjnych pod katem ewentualnych patologii genetycz-
nych embrionu. Nie dopuszczono zatem istniejgcej] w praktyce przedu-
stawowej oraz ustawodawstwie wielu innych panstw mozliwosci, by
w konsekwencji diagnozy preimplantacyjnej, w wyniku ktorej ujawnia
si¢ znaczne uszkodzenia embrionu, czy pewne choroby genetyczne,
zainteresowana para mogta odmowic¢ jego implantacji. Wielu komenta-
torow podkreslato, Ze jest to kolejne rozwigzanie sprzeczne z porzadkiem
konstytucyjnym — po raz kolejny chodzito o ochrong zdrowia kobiety.

Wspomniano juz o wyroku Sadu Konstytucyjnego z 1975 r. — skut-
kiem jego byto uchwalenie ustawy nr 194 z22 maja 1978 ., legalizujace;j
aborcje®. Jej art. 4 stanowi, ze kobieta moze przerwac cigze w ciagu
pierwszych 90 dni, na podstawie jednej z czterech alternatywnych prze-
stanek, gdzie jedng jest prognozowana choroba genetyczna lub uszko-
dzenie ptodu*®. Prowadzi to w praktyce do paradoksalnej sytuacji, ze

42 https://www.uaar.it/laicita/procreazione_assistita/06h.html#01 [dostep: 12.05.2017 r., 15:15].

43 C. Tripodina, op. cit., s. 69.

44 http://chiesa.espresso.repubblica.it/articolo/34501.html [dostep: 12.05.2017 1., 15:30].

45 Legge 22 maggio 1978, n. 194 Norme per la tutela sociale della maternita e sull’interruzione volon-
taria della gravidanza, Gazzetta Ufficiale del 22 maggio 1978, n. 140 [http://www.salute.gov.it/imgs/C 17
normativa 845 allegato.pdf ; dostgp: 13.05.2017 r., 10:10].

46 Art. 4. Pozostate przestanki to: zagrozenie dla zycia albo zdrowia fizycznego lub psychicznego
kobiety; okolicznos$¢, ze ciaza byta wynikiem gwaltu; trudna sytuacja ekonomiczno-spoteczna kobiety. Regu-
lacja ta jest uwazana za dos¢ liberalna, niemniej jednak w praktyce Wtoszki napotykaja znaczne trudnosci
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rodzice, bedacy zdrowymi nosicielami wad genetycznych, nie mogli
odmoéwi¢ implantacji uszkodzonego embrionu, podczas gdy niedtugo
po6zniej w tych samych warunkach kobieta mogta dokona¢ catkowicie
legalnej aborcji, ktora jest zabiegiem znacznie bardziej inwazyjnym
z punktu widzenia jej zdrowia fizycznego i psychicznego®’.

W zwigzku z tym od poczatku obowigzywania ustawy nieplodne
pary dopuszczone do PMA, ktore byty jednoczes$nie zdrowymi nosi-
cielami wad genetycznych, zwracaty si¢ do sagdow o ochron¢ swoich
praw, ktore wedlug nich ta niekonsekwencja naruszata. W jednej
z nich, z 2005 r., Trybunat z Cagliari zwrécit si¢ do Sadu Konstytucyj-
nego o zbadanie zgodno$ci z Konstytucja art. 13 ustawy. Odwotywat
si¢ on do wyzej opisanej argumentacji dotyczacej zdrowia kobiety.
Sad Konstytucyjny postanowieniem nr 369 z 2006 r. uznat jednak
to pytanie za niedopuszczalne®. Zauwazyl, ze Trybunal z Cagliari
formalnie zadat pytanie jedynie o art. 13 ustawy, ale w istocie podno-
szona kwestia dotykata wigkszej liczby uregulowan. Dlatego tez ocena
konstytucyjno$ci zakazu diagnoz preimplantacyjnych nie mogta by¢
wlasciwie przeprowadzona.

Jawna niekonsekwencja systemowa zostala jednak rozwigzana
przez sadownictwo wloskie, ktore w tej dziedzinie wykazato sie¢
znaczng doza niezalezno$ci. Uksztaltowata si¢ linia orzecznicza,
w ramach ktérej uznano, ze przystugujace parze dopuszczonej do
PMA, z ktérej co najmniej jedno z partneréw jest zdrowym nosicielem
choroby genetycznej, prawo do diagnozy preimlantacyjnej a nawet do
odmowy implantacji obcigzonego wadami genetycznymi ptodu, mozna
odczyta¢ z samych przepisow ustawy. Norma ta mialaby wynikac
z koniunkcji przepisow art. 13 com. 2 (dopuszczenie badan, majacych

w realizacji swojego prawa — szacuje si¢, ze blisko 70 % wloskich lekarzy odmawia wykonywania tego typu
zabiegow, powotujac si¢ na klauzule sumienia. Bylo to przedmiotem upomnien wobec Wtoch ze strony Rady
Europy (kwiecien 2016 r.), a niedawno rowniez Komitet Praw Cztowieka przy ONZ [http://www.ilfattoquoti-
diano.it/2017/03/28/aborto-onu-contro-litalia-preoccupazione-difficolta-accesso-a-causa-del-numero-medici-
-obiettori/3483017/; dostep: 13.05.2017 r., 10:00].

47  C. Tripodina, op. cit., s. 70.

48  CC, ordin. 369/2006 del 24 ottobre 2006 [http://www.giurcost.org/decisioni/2006/03690-06.html;
dostep: 14.05.2017 ., 17:00].
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na celu ochrong zdrowia samego embrionu) oraz art. 14 com. 5 (zasada
preimplantacyjnej informacji rodzicow o liczbie oraz stanie zdrowia
embrionow). Wskutek zestawienia tej konkluzji z przepisami dotycza-
cymi aborcji oraz konstytucyjnym modelem ochrony zdrowia powstato
rozpoznawane przez wloski system prawny (mimo braku rzeczywi-
stego przepisu) prawo do odmowy implantacji embrionu obcigzonego
wadami genetycznymi®. W tym miejscu po raz pierwszy sadownictwo
wloskie koryguje wyraznie wadliwe przepisy ustawy z 2004 r. — 1 co
nalezy podkresli¢, nie bedzie to raz ostatni.

Liczba wytwarzanych embrionéw — wyrok Sadu Konstytucyjnego
22009 r.

O ile w zakresie diagnostyki preimplantacyjnej sady wioskie za
pomoca wyktadni systemowej oraz celowosciowe] zdotaly wypethic
istniejaca w systemie luke, o tyle w przypadku innych problemow
zwigzanych z omawiang ustawg takie rozwigzanie nie bylo mozliwe.
Chodzi przede wszystkim o przepis, ktory ustalal maksymalng liczbe
embrionow wytwarzanych w ramach jednego cyklu PMA na trzy,
co spotkato sie, jak juz wspomniano, z krytyka srodowisk zaréwno
medycznych (niska skuteczno$¢ takiego podejscia), jak 1 prawnych
(zarzuty o niekonstytucyjnosci).

W tej atmosferze podniesiony zostat problem zgodnosci z konstytucja
przepisOw ustawy, a konkretnie art. 14 (ustalenie maksymalnej liczby
embrionow oraz zakaz kriokonserwacji — czyli w konsekwencji nakaz
jednorazowej implantacji wszystkich wytworzonych embrionow) oraz
art. 6 com. 3 (brak mozliwos$ci wycofania zgody na zabieg juz po doko-
naniu zaptodnienia komorki jajowej). Pytania takie stawiaty dwa sady —
Trybunat administracyjny dla regionu Lacjum oraz dwukrotnie Trybunat
z Florencji. Ze wzgledu na identyczno$¢ problemu prawnego, jaki miat
rozwigza¢ Sad Konstytucyjny, wszystkie trzy sprawy zostaty potagczone
i zostal wydany jeden wyrok, w dniu 1 kwietnia 2009 r.*°

49  C. Tripodina, op. cit.
50  CC, sent. 151/2009 del 1° aprile 2009 [http://www.giurcost.org/decisioni/2009/0151s-09.html;
dostep: 13.05.2017 r., 14:00].
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W swoich pytaniach wszystkie sady podnosity kwesti¢ niezgod-
nosci wspomnianych przepiséw z art. 2, art. 3 oraz art. 32 Konstytucji.
Podkreslona zostata kwestia braku zrownowazenia migdzy ochrona
embrionu a niemal zupelnie nieuwzglednionym prawem kobiety do
ochrony zdrowia fizycznego 1 psychicznego — mimo deklarowanej
w art. 1 ustawy z 2004 r. ochrony wszystkich podmiotow’!. Uregu-
lowanie, ktore ustala gorny limit dla wszystkich ewentualnych przy-
padkow, jest tez wedtug skarzacych niezgodne z zasada niedyskrymi-
nacji, gdyz nie uwzglednia indywidualnych cech par, przystepujacych
do procedury PMA, ktére moga mie¢ wplyw na efektywno$¢ proce-
dury (np. wiek, stan zdrowia matki)®>. W ten sposob odbiera si¢ leka-
rzowi mozliwo$¢ zindywidualizowanej oceny przypadku i1 opraco-
wania rozwigzania dostosowanego do sytuacji kazdego pacjenta®.

Trybunat z Florencji podniost dodatkowo, ze przepis ten sprzeczny
jest z drugim akapitem art. 32 Konstytucji, ktory nie pozwala zmuszaé
jednostki do poddania si¢ czynno$ciom leczniczym, ktore stalyby
w sprzecznosci z jej wolg lub godnoscig osoby ludzkiej. Taka unifikacja
metody, nieuwzgledniajaca indywidualnych zmiennych, stanowitaby
terapi¢ narzucong, godzacg w autonomi¢ podmiotu®. Ponadto podda-
wanie kobiety kolejnym cyklom zabiegowym o niskiej skutecznosci
jest sprzeczne z godnoscig osoby ludzkiej i naraza (przede wszystkim
kobietg) na cierpienia psychiczne, ktorych powinno si¢ oszczedzac
zgodnie z prawem do ochrony zdrowia®>.

Stanowiska swoje przedstawily réwniez organizacje sprzyjajace
ustawowemu porzadkowi, przede wszystkim Federazione Nazionale
dei Centri e dei Movimenti per la vita italiani oraz Rada Ministrow za
posrednictwem Adwokatury Generalnej. Zarzucaly one skarzacym, ze
ich argumentacja nie opiera si¢ na przestankach prawnych, ale subiek-
tywnej ocenie dokonanej z punktu widzenia okreslonego (odmiennego

51 Punkt 1 stanu faktycznego.
52 Ibidem.

53 Punkt 1.1 stanu faktycznego.
54 Punkt 2.5 stanu faktycznego.
55 Punkt 3 stanu faktycznego.
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od przepisow ustawy) stanowiska bioetycznego®®. Ponadto wskazaty,
ze przy niskiej skutecznos$ci metody i tak lepszym rozwigzaniem dla
zdrowia kobiety jest kilkakrotna stymulacja hormonalna w kolejnych
cyklach, niz jednorazowa, ale silniejsza®’.

Sad Konstytucyjny przychylitsi¢ jednak do argumentacji skarzacych.
W swoim stanowisku wyszedt od art. 1 ustawy, ktory za cel regulacji
uznaje leczenie nieptodnosci. W zwigzku z tym ochrona embrionu nie
ma charakteru bezwzglednego, jej granicg jest dbatos¢ o to, by metoda
byla wydajna, stanowita rzeczywiste narzgdzie leczenia nieptod-
nosci®®. Ustalenie przez ustawodawce limitow ilosciowych dla tworzo-
nych embrionéw natomiast wptywa na jej skutecznos¢ negatywnie, co
naraza przede wszystkim kobiete na utrat¢ zdrowia, zar6wno fizycz-
nego jak i psychicznego. Kolejne cykle stymulacji hormonalnej moga
narazi¢ ja na przyklad na zwickszone ryzyko wystgpienia choroby
nowotworowej, nie wspominajac juz o cierpieniach psychicznych
wynikajacych z kolejnych nieudanych prob.

Inne zagrozenie wynika rowniez z nakazu jednoczesnej implantacji
wszystkich embrionow w wyniku zakazu kriokonserwacji. Nastep-
stwem tego jest zwickszone ryzyko z jednej strony cigz mnogich,
a z drugiej — spontanicznych poronien, co stanowi zagrozenie juz nie
tylko dla zdrowia matki, ale rowniez jej dziecka®. Sad podkreslit, ze

56  Punkt 1.3 stanu faktycznego.

57  Punkt 1.2 stanu faktycznego; nalezy tu zauwazy¢, ze w tym samym wyroku organizacja lekarzy,
WARM, podkresla btgdnos¢ takiego wniosku.

58  Punkt 6.1 wyroku.

59 1l limite legislativo in esame finisce (...) per favorire — rendendo necessario il ricorso alla reite-
razione di detti cicli di stimolazione ovarica, ove il primo impianto non dia luogo ad alcun esito — ['aumento
dei rischi di insorgenza di patologie che a tale iperstimolazione sono collegate. (...) Cio in quanto la previ-
sione legislativa non riconosce al medico la possibilita di una valutazione, sulla base delle piu aggiornate e
accreditate conoscenze tecnico-scientifiche, del singolo caso sottoposto al trattamento, con conseguente indi-
viduazione, di volta in volta, del limite numerico di embrioni da impiantare, ritenuto idoneo ad assicurare un
serio tentativo di procreazione assistita, riducendo al minimo ipotizzabile il rischio per la salute della donna
e del feto (thum. aut. ,,.Limity wynikajace z ustawy, biorac pod uwagge konieczno$¢ kilkukrotnego poddania si¢
omawianym cyklom stymulacji hormonalnej, gdy pierwsza proba nie zakonczy si¢ sukcesem, pociagaja za
soba wzrost ryzyka pojawienia si¢ patologii zwiazanych z taka hiperstymulacja. (...) Jako ze ustawa nie daje
lekarzowi mozliwosci oceny kazdego pojedynczego przypadku na podstawie aktualnej wiedzy medycznej oraz
okreslenia zindywidualizowanej dla kazdego przypadku liczby embriondw, ktore maja by¢ implantowane, jest
on niezdolny do zapewnienia prawdopodobienstwa powodzenia proby sztucznego zaptodnienia oraz zreduko-
wania do minimum hipotetycznego ryzyka dla zdrowia kobiety oraz ptodu”) (ibidem).
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istota czynnos$ci lekarskich jest dostosowanie ich do indywidualnej
sytuacji pacjenta, co zreszta pozostaje w zgodzie z zawsze bardzo
personalistyczng interpretacja prawa do ochrony zdrowia obecng
w orzecznictwie wloskiego Sadu Konstytucyjnego, ktorej przecza
przepisy ustawy.

Za konieczng z punktu widzenia zgodnosci ustawy z Konstytucja
zmian¢ uznano zatem wykres$lenie z przepisu art. 14 com. 2 stow
,»CO najwyzej trzy” (wl. al massimo tre), a pozostawienie jedynie
zapisu, ze liczba embrionéw musi by¢ dostosowana do wymagan
konkretnego przypadku. Likwiduje si¢ tym samym dyskryminacje
w stosunku do kobiet, dla ktorych ta procedura, ze wzgledu na
stan zdrowia czy wiek, jest trudniejsza. Dzigki temu metoda moze
by¢ wydajna, a rownowaga migdzy ochrong embrionu, a ochrong
zdrowia kobiety, zachowana. Logiczng konsekwencjg tej indywidua-
lizacji jest rOwniez uznanie za niekonstytucyjny zakazu kriokonser-
wacji 1 nakazu jednorazowej implantacji wszystkich zaptodnionych
komorek jajowych. Jednoczesnie Sad odmowit oceny konstytucyj-
nosci art. 6 com. 3 (wycofanie zgody w okresie miedzy zaptodnie-
niem a implantacja) ze wzgledu na brak dostatecznego uzasadnienia
ze strony Trybunatu z Florencji®.

Wyrok ten wpisywat si¢ w tok argumentacji, ktora w doktrynie
wloskiej byta obecna juz od 2004 r. i spotkal si¢ z pozytywnym
przyjeciem®. W komentarzu podkresla sie¢, ze w efekcie tej zmiany
szczegblnie istotna rola przypada lekarzowi, ktory stat si¢ (dzia-
tajac za poinformowanag zgoda pacjenta) ,,gwarantem zachowania
obu zasad rangi konstytucyjnej” — tzn. zasady personalizmu oraz
ochrony zdrowia®. Jednocze$nie wpisuje si¢ to w sposob rozu-
mienia hierarchii dobr ustalony we wspomnianym juz wyroku Sadu
Konstytucyjnego z 1975 r. dotyczacym niekonstytucyjnosci zakazu
aborcji, ktora na pierwszym miejscu stawia zdrowie - fizyczne
1 psychiczne — matki.

60  Punkty 6.1 i 8 wyroku.
61 C. Tripodina, op. cit., s. 71.
62 P. Sanfilippo, op. cit., s. 381.
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Diagnostyka preimplantacyjna (II) — wyrok ETPCz w sprawie
Costa-Pavan z 2012 r.

Kolejny istotny problem dotyczyl par, ktore byly w stanie spto-
dzi¢ dziecko w sposob naturalny, bez uciekania si¢ do PMA, ale jedno
z partneroOw bylo nosicielem wad genetycznych. Niektore sposrod nich
zwracaly si¢ do sadow, zadajac dopuszczenia do procedur zaptodnienia
pozaustrojowego oraz diagnostyki embrionalnej, czego rezultatem
bylaby pewnos¢, ze urodzone dziecko bedzie zdrowe. Istniejacy brak
dostepu uwazaty za dyskryminacje w rozumieniu art. 3 Konstytucji.

By rozwigza¢ ten problem, w doktrynie wloskiej pojawia sig
konstrukt ,,prawa do zdrowego dziecka”, ktory znalazt swoje odbicie
w orzeczeniu Trybunatu z Salerno z 2010 r%. Nalezy tutaj zauwazyc¢,
ze diagnostyka preimplantacyjna wywoluje bardzo zrdznicowane
reakcje z pozycji bioetycznych — gtownie ze wzgledu na pewne impli-
kacje, ktore ze sobg niesie (stygmatyzacja ludzi niepelnosprawnych
jako niechcianych, niepotrzebnych) oraz trudno$¢ wyznaczania granic.
Nie jestesmy w stanie okresli¢, jakie wady genetyczne uznac za na tyle
powazne, by uzasadni¢ odmowe implantacji®. W tym sensie zbliza si¢
niebezpiecznie do eugeniki, co do ktdérej nie ma w doktrynie wielu
watpliwosci, ze jest teorig bioetycznie niedopuszczalng, ktéra zaowo-
cowala rowniez zbrodnicza praktyka.

Uregulowania mi¢dzynarodowe zwigzane z PMA rzadko maja
charakter imperatywny, pozostawiajac ustawodawcy znaczng doze
niezalezno$ci. Jesli chodzi o Europejska Konwencj¢ Bioetyczng
z Oviedo®, ktora podpisaty, a w 2001 r. takze ratyfikowaty, rowniez
Wiochy, to w art. 18 dopuszcza ona badania na embrionach in vitro,
nakazujac jednak panstwu zapewnienie dostatecznego poziomu ich

63 C. Tripodina, op. cit., s. 74.

64  J. Kapelanska-Pregowska, Preimplantacyjna diagnoza molekularna w migdzynarodowych standar-
dach — wigzgcych i zalecanych, w: ,,PiM”, nr 2/2009, s. 87.

65 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania
biologii i medycyny z Oviedo z 4 kwietnia 1997 r. [http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts_and_docu-
ments/ETS164Polish.pdf].
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ochrony® i zabraniajac tworzenia ich jedynie w celach naukowych®’.
Jednoczesnie w art. 14 zakazuje wyboru embrionu wedlug kryterium
plci (chyba ze ktores z dawcoéw gamet jest nosicielem choroby gene-
tycznej zwigzanej z plcig)®®. Jest to wyrazna proba zapobiezenia zagro-
Zeniu eugenicznemu, jakie wigze si¢ z diagnozami embrionu — korzy-
stajac z wykladni ad maiori ad minus mozna wywies¢ z tego zakazu
0golng zasade niedopuszczalnosci wyboru embriondéw na podstawie
kryterium innego niz stan zdrowia.

W ten sposéb Konwencja wyraza bardziej stanowisko, ktore
dopuszcza jedynie wyboOr embriondOw na zasadzie screeming out,
a juz nie screening in. Angielskie okreslenie screening out oznacza
tu prawo do odmowy implantacji konkretnego embrionu — analo-
gicznie, screening in oznaczaloby prawo wyboru pozytywnego, ktory
niesie ze sobg zagrozenia eugeniczne®. W wielu krajach takie diag-
nozy s3 juz wykonywane rutynowo przy okazji procedury PMA (np.
USA, Francja), a w niektérych sg dostepne dla wszystkich, takze par
ptodnych, ktére z jakich$ powodow decyduja si¢ na zaptodnienie poza-
ustrojowe. Dotyczacy tego zagadnienia Raport Komitetu ds. Bioetyki
przy UNESCO z 2003 r. wérdd zaproponowanych wytycznych zawiera
rowniez okreslenie trzech grup podmiotoéw, dla ktorych diagnostyka
preimplantacyjna przy korzystaniu z PMA powinna by¢ szczegolnie
istotna. Sg to: (1) pary nieptodne, wobec ktérych istnieje powazne
zagrozenie wadg genetyczng dziecka; (2) pary ptodne o analogicznych
cechach; (3) pary, ktorych ptod, sptodzony w przesztosci droga konwen-
cjonalng, wykazywal wady genetyczne 1 w zwiazku z tym zdecydo-
waly si¢ na przerwanie cigzy. Jednoczes$nie dopuszcza si¢ mozliwosé

66  Art. 18 ust. 1. Jezeli prawo zezwala na przeprowadzanie badan na embrionach in vitro, powinno
ono zapewni¢ odpowiednig ochron¢ tym embrionom.

67  Art. 18 ust. 2. Tworzenie embrionow ludzkich dla celéw naukowych jest zabronione.

68  Art. 14. Wykorzystywanie technik medycznie wspomaganej prokreacji jest zakazane, o ile celem
tych technik jest wybor plci przysziego dziecka za wyjatkiem sytuacji, gdy wybor taki pozwala uniknaé
powaznej choroby dziedzicznej zaleznej od plci dziecka.

69 M. Kramska, Miedzynarodowe i europejskie standardy ochrony genomu ludzkiego a preimplanta-
cyjna diagnostyka genetyczna, w: ,,Prawo i Medycyna”, nr 3, 2011, s. 56-59.
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takiej diagnostyki w zasadzie dla wszystkich par, ktore decydujg si¢ na
zaptodnienie pozaustrojowe’.

W tych okolicznosciach pojawia si¢ w doktrynie wtoskiej koncepcja
»prawa do zdrowego dziecka” (wl. diritto al figlio sano). Zgodnie
Z nig, z rozpoznanego przez Sad Konstytucyjny prawa jednostki do
rodzicielstwa oraz prawa obywateli do szczg$cia, majacego byc¢ niespi-
sang podstawa kazdej konstytucji, mialoby si¢ rodzi¢ ,,prawo do zdro-
wego dziecka”, na mocy ktérego dla kazdej pary, nawet ptodne;j,
powinna by¢ dostepna procedura PMA oraz diagnostyka preimplanta-
cyjna tak, by mogly one unikna¢ narodzin potomka obcigzonego gene-
tycznie’'. Ten tok myslenia podjat wspomniany juz Trybunat z Salerno
przyznajac parze ptodnej, wobec ktorej jednak zachodzilo powazne
podejrzenie, ze dziecko mogloby by¢ obcigzone wadami genetycz-
nymi, prawo dostepu do zaptodnienia pozaustrojowego wywodzonego
z samej ustawy z 2004 .

Wyrok spotkat si¢ jednak z bardzo negatywnym przyj¢ciem doktryny,
nawet tych jej przedstawicieli, ktorzy opowiadali si¢ za rozszerze-
niem dostepu do badan preimplantacyjnych. Podkreslano, ze byl on
W jawnej sprzecznos$ci z przepisami, ktora nie mogta by¢ uzasadniona
zadng wykladnig — w art. 4 com. 1 ustawy z 2004 r. znajduje si¢ jasny
przepis, ze dostep do procedur reprodukcji wspomagane;j jest zarezer-
wowany jedynie dla par nieplodnych. Salernitanski Trybunat powinien
byl raczej zwroci€ si¢ do Sadu Konstytucyjnego o zbadanie konstytu-
Cyjnosci powyzszego przepisu’’.

Sama koncepcja ,,prawa do zdrowego dziecka” réwniez wzbudzata
znaczne kontrowersje. Jej zwolennikow krytykowano za wprowa-
dzanie do wloskiego systemu prawnego elementu obcego, efemerycz-
nego ,,prawa do szczescia”, ktorego przyjecie skutkowatoby nadaniu
systemowi prawnemu wyrazu Scisle indywidualistycznego, czy wrecz

70  International Bioethics Committee, Report of the IBC on Pre-implantation Genetic Diagnosis
and Germ-line Intervention, pkt. 25 i n. [http://www.unesco.org/shs/ibc/en/reportfinalpgd_en.pdf; dostep:
14.05.2017 1., 18:00].

71 P. 1. d’Andrea, op. cit., s. 146.

72 C. Tripodina, op. cit., s. 74.
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egoistycznego i staloby w sprzecznosci z zasadami rownosci oraz soli-
darnosci”. Zreszta, konsekwencjag wprowadzenia takiego prawa do
systemu moglaby by¢ wspominana juz stygmatyzacja dzieci (i 0sob
w ogole) niepetnosprawnych. Przyznanie osobom ptodnym dostepu do
procedury PMA 1 diagnostyki preimplantacyjnej, a tym samym prawa
odmowy implantacji obcigzonego wadami genetycznymi embrionu
musi by¢ rozwazane w potaczeniu z prawem do pdzniejszego doko-
nania aborcji takiego plodu. Podnoszono, ze podobnie jak aborcja,
decyzja taka powinna by¢ przez orzecznictwo rozumiana nie jako
narze¢dzie zapewnienia sobie ,,szcze$cia”, ale jako ,tragiczny wybor’’,

Mniej wigcej rownolegle z wyrokiem z Salerno, inna para z Wtoch,
Rosetta Costa 1 Walter Pavan, zwrdcita si¢ w analogicznej sprawie do
Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka™. Oboje byli zdrowymi
nosicielami mukowiscydozy i mieli juz dziecko dotkni¢te wtasnie ta
chorobg’. W zwigzku z pragnieniem posiadania drugiego dziecka,
ktére bytoby zdrowe, zwrdcili si¢ do Trybunatu z zarzutem niezgod-
nosci wioskiej ustawy z Europejska Konwencja Praw Cztowieka,
a konkretnie z jej art. 8 (prawo do autonomii Zycia prywatnego) oraz
art. 14 (zakaz dyskryminacji). Ten ostatni zarzut dotyczyt tego, ze
w wydanym w 2008 r. rozporzadzeniu do ustawy dopuszczono do
PMA pary potencjalnie ptodne, gdy jedno z partnerow bylo nosicielem
wirusa HIV lub innej choroby przenoszonej droga ptciowa’.

W wyroku zwrécono dodatkowo uwage na praktyke ,turystyki
prokreacyjnej”, w ramach ktorej wtoskie pary znajdujace si¢ w sytu-
acji analogicznej do panstwa Costa-Pavan czg¢sto decydowaty sie na

73 P. I. d’Andrea, op. cit., s. 147-149.

74 Ibidem, s. 153.

75 Europejski Trybunat Praw Czlowieka, wyrok w sprawie Costa-Pavan z 28 sierpnia 2012
roku (sygn. 54270/10) [http://hudoc.echr.coe.int/app/conversion/pdf?library=ECHR &id=001146699&
filename=CASE%200F%20COSTA%20AND%20PAVAN%20v.%20ITALY %2020%5BGerman%20
Translation%5D%20summary%20by%20the%20Austrian%?20Institute%20for%20Human%20Rights%20
%28%D6IM%29.pdf; dostep: 14.05.2017 r., 18:00].

76 Pkt 8 stanu faktycznego.

77  Accesso alle techniche, p. 3, Linee guida in materia di procreazione medicalmente assistita
dell’ll aprile 2008, Gazzetta Ufficiale n. 101 del 30 aprile 2008, [http://www.mpvroma.org/wp-content/
uploads/2012/11/linee-guida-2008.pdf, dostep: 13.05.2017 r., 23:00].
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podréz do innego panstwa Unii Europejskiej, aby zapewni¢ sobie
dostep do PMA. Najczesciej wybieranymi miejscami byly Hiszpania,
Belgia, Czechy, czy Stowacja’.

Trybunal podzielil stanowisko skarzacych. Zaznaczyl on jednak,
ze w porzadku ustanawianym przez Konwencj¢ nie istnieje ,,prawo
do zdrowego dziecka” — jest to raczej prawo pary, bedacej zdrowymi
nosicielami wad genetycznych do nieposiadania dziecka obcigzonymi
takimi wadami, w szczegdlnosci biorgc pod uwage, ze ustawodaw-
stwo wiloskie przyjmuje mozliwos¢ dokonania aborcji ptodu, wyka-
zujacego analogiczne wady”. Przypomnial, Ze na podstawie jego linii
orzeczniczej prawo do prywatnos$ci z art. 8§ EKPCz obejmuje réwniez
prawo jednostki do decydowania, czy chce zosta¢ rodzicem, czy tez
nie®’. W opinii Trybunatu blankietowy zakaz dostepu do PMA dla grup
niewymienionych w ustawie stoi w sprzeczno$ci z tak rozumianym
prawem do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego obywateli
oraz jest dla nich nieproporcjonalnym i irracjonalnym ci¢zarem.

Wyrok ten, cho¢ istotny dla zagadnienia, sam w sobie nie mogh
bezposrednio zmieni¢ wloskiego porzadku prawnego — do tego trzeba
bylo interwencji legislatora. Ta jednak opdzniata sie, w zwigzku
z czym zapadto kilka orzeczen sagdowych uwzgledniajacych wnioski
ETPCz*. W obliczu przedluzajacego si¢ braku aktywnosci legisla-
cyjnej Trybunat w Rzymie zdecydowat si¢ zwroci¢ do Sadu Konstytu-
cyjnego, by ten wyrokiem derogowal niezgodne z prawem mi¢dzyna-
rodowym unormowania®,

Wyrok Sadu Konstytucyjnego z 14 maja 2015 r. w zasadzie powtarza
argumentacj¢ ETPCz, uznajac unormowania ustawy o wspomaganym
rozrodzie za niezgodne nie tylko z art. 2, art. 3 i art. 32 Konstytucji,

78 Pkt 26 wyroku.

79 Pkt 53 wyroku.

80 Pkt 55 wyroku; Trybunat powotuje si¢ tu na wyroki w sprawach m. in. A, B, C vs Irlandia (sygn.
25579/05), R.R. vs Polska (sygn. 27617/04), czy Dickson vs Zjednoczone Krolestwo (sygn. 44362/04).

81 C. Tripodina, op. cit., s. 77; m. in. wyrok Trybunatu w Rzymie z 26 wrzesnia 2013 r. w sprawie
panstwa Costa i Pavan.

82  CC, sent. 96/2015 del 14 maggio 2015 [http://www.giurcost.org/decisioni/2015/0096s-15.html;
dostep: 14.05.2017 r., 10:00].
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ale rowniez z art. 117 (obowigzek stosowania si¢ panstwa do zawar-
tych przez nie umow migdzynarodowych) w zw. z art. 8 Europejskie;j
Konwencji Praw Cztowieka. Jedynym watkiem pomini¢tym przez stras-
burski Trybunat, a podniesionym przez Sad Konstytucyjny, jest zagad-
nienie zdrowia kobiety. Tutaj réwniez wloscy s¢dziowie odniesli si¢
do konieczno$ci znalezienia odpowiedniej rOwnowagi mi¢dzy ochrong
embrionu a ochrong zdrowia matki, ktorej nie gwarantujg zaskarzone
przepisy. Jej brak jest irracjonalny takze dlatego, ze w takich samych
warunkach ustawodawca dopuszcza rozwigzanie znacznie bardziej
inwazyjne z punktu widzenia zdrowia kobiety, czyli aborcje®’.

W sprawie diagnostyki preimplantacyjnej zostal wydany jeszcze
jeden bardzo podobny wyrok Sadu Konstytucji, z 21 pazdziernika 2015
¥, ktory w zasadniczej czes$ci powtarza podniesiong juz argumentacje.

PMA typu heterologicznego — wyrok Sadu Konstytucji z 2014 r.

Ostatnim z zagadnien z zakresu ustawy z 19 lutego 2004 r., do
ktorych odnosit si¢ w swoim orzecznictwie Sad Konstytucyjny, byt
zakaz zaptodnienia pozaustrojowego typu heterologicznego. Jak wczes-
niej wspomniano, od samego poczatku doktryna witoska podnosita
zarzut niekonstytucyjnosci tego zakazu, w szczeg6lnosci jego niezgod-
no$¢ z zakazem dyskryminacji sformutowanym w art. 3 Konstytucji.
Kolejnym silnym impulsem do dyskusji na temat tego zagadnienia
byl wyrok ETPCz z 1 kwietnia 2010 r. w sprawie S.H. 1 inni przeciw
Austrii®. Trybunal orzekl tam niezgodno$¢ analogicznego zapisu
w prawie austriackim z prawem do prywatnosci 1 zakazem dyskrymi-
nacji regulowanymi w Europejskiej Konwencji Praw Czlowieka.

W zwiazku z tym wyrokiem Trybunaty z Florencji, Katanii 1 Medio-
lanu niemal jednoczes$nie zwrocity sie do Sadu Konstytucyjnego
o ocen¢ zgodnosci art. 4 com. 3 ustawy, czyli wlasnie zakazu donacji

83 Punkt 9 wyroku.

84  CC, sent. 229/2015 del 21 ottobre 2015 [http://www.cortecostituzionale.it/stampaPronunciaServlet
?anno=2015&numero=229&tipoView=P; dostep: 14.05.2017 r., 10:45].

85 Europejski Trybunat Praw Cztowieka, wyrok w sprawie S.H. i inni vs Austira z 1 kwietnia 2010
r. (sygn.. 57813/00) [http://hudoc.echr.coe.int/eng#{,,dmdocnumber”:[,,865856],”itemid”:[,,001-98048""]}
dostep: 14.05.2017 r., 11:15].
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gamet, z Konstytucja. Sad jednak postanowieniem z 22 maja 2012 r.
odmoéwil odpowiedzi na to pytanie i wskazal na legislatora jako tego,
ktoéry powinien wyciggna¢ wnioski ze wspomnianego wyzej wyroku
ETPCz i dokona¢ ewentualnych zmian w obowigzujacej ustawie®®.

Wobec braku reakcji ze strony ustawodawcy wloskie sady
powszechne zdecydowaty si¢ ponowi¢ zapytanie kierowane do Sadu
Konstytucyjnego. Po raz kolejny byly to Trybunaty z Florencji, Katanii
1 Mediolanu, ktore zwrocily si¢ z identycznym jak dwa lata wczesniej
zapytaniem. Tym razem jednak Sad Konstytucyjny, cytujac jednego
z przedstawicieli wloskiej doktryny, A. Valliniego, ,,zdecydowat si¢
zadecydowac” (wi. decide di decidere)® i wydal 9 kwietnia 2014 r.
wyrok, ktory catkowicie zmienial obowigzujace rozwigzania doty-
czgce heterologicznego zaptodnienia pozaustrojowego®®.

Przede wszystkim Sad odwotuje si¢ do swoich poprzednich
wyrokow, z 1998 oraz 2009 r., gdzie podkreslat konieczno$¢ odnale-
zienia jak najpetniejszej rownowagi miedzy réoznorodnymi interesami
1 prawami poszczegolnych podmiotow. Do tego poziomu powinna by¢
dostosowana rowniez ochrona embrionu, ktérej nie mozna pojmowac
bezwzglednie®. Istotne jest tu przywotanie innego rozstrzygnigcia
sagdowego dotyczacego aborcji z 1975 r., gdzie stwierdzono, ze niedo-
puszczalna jest kosztem prawa do zdrowia matki bezwzglgdna ochrona

86  CC, ordinanza 150/2012 del 22 maggio 2012 [http://www.giurcost.org/decisioni/2012/01500-12.
html; dostep: 14.05.2017 r., 11:30].

87 A. Vallini, Sistema e metodo..., s. 831.

88  CC, sent. 162/2014 del 9 aprile 2014 [http://www.giurcost.org/decisioni/2014/0162s-14.html ;
dostep: 14.05.2017, 11:30].

89 Lo scrutinio delle censure va effettuato, avendo riguardo congiuntamente a tutti questi parametri,
poiché la procreazione medicalmente assistita coinvolge «plurime esigenze costituzionali» (sentenza n. 347
del 1998) (...). Questi, nel loro complesso, richiedono «un bilanciamento tra di essi che assicuri un livello
minimo di tutela legislativay ad ognuno (sentenza n. 45 del 2005), avendo, infatti, questa Corte gia affer-
mato che la stessa «tutela dell’ embrione non é comunque assoluta, ma limitata dalla necessita di indivi-
duare un giusto bilanciamento con la tutela delle esigenze di procreazione» (sentenza n. 151 del 2009) (tham.
aut. ,,Wywazenie ograniczen powinno by¢ dokonywane biorac pod uwage wszystkie te elementy wspolnie,
jako ze prokreacja wspomagana medycznie musi bra¢ pod uwagg ,,liczne implikacje wynikajace z Konstytucji
(wyr. nr 347 2 1998) (...). Wymagaja one ,,wzajemnego zrownowazenia, ktore zapewnitoby cho¢by minimalny
poziom ochrony prawnej” (wyr. 45 z 2005), zwlaszcza ze ten sam Sad w przesztosci stwierdzit juz, ze ,,ochrona
embrionu nie powinna by¢ w zwiazku z tym absolutna, ale ograniczona koniecznoscig odnalezienia odpowied-
niej rOwnowagi mig¢dzy nig a ochrona skutecznosci metody” (wyr. nr 151 z 2009)” (punkt 5 wyroku).
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ptodu, ktory nie jest jeszcze osoba, a dopiero ma si¢ nig sta¢ (wt.
[’embrione che la persona deve ancora diventare)™.

Jednym z praw, ktére powinna chroni¢ ustawa o leczeniu nieptod-
nos$ci, jest prawo do rodzicielstwa oraz autonomia w ksztattowaniu
zycia rodzinnego. Cho¢ w zadnym miejscu wloski system prawny nie
uzaleznia istnienia rodziny od obecnos$ci potomstwa, to jego zadaniem
jest wspieranie dzietnosci obywateli®!. To oczywiscie nie oznacza,
ze prawo takie powinno by¢ realizowane w sposob nieograniczony —
jednakze stawianie mu na drodze realizacji bezwzglednego zakazu jest
réwnie niedopuszczalne i niezgodne z zasadg bilansowania dobr®2.

W dalszej czesci wyroku Sad podkresla zasadnicza identyczno$¢
metody homologicznej (gdy obie gamety pochodza od partnerow)
oraz heterologicznej. Co wigcej, dopuszczenie tej ostatniej ma na celu
ochrong zycia — a raczej przyznanie szansy na zycie dzieciom, ktore
w innym wypadku w ogole by si¢ nie urodzity, bioragc pod uwage
calkowita nieptodnos$¢ jednego z partnerow”. Przy tym oczywiscie
zaptodnienie typu heterologicznego powinno by¢ dostgpne dopiero po
wyczerpaniu wszystkich innych drog tak, zeby zapobiec ewentualnym
probom manipulacji genetycznym pochodzeniem dziecka®.

Argumentacja ta nie bytaby kompletna, gdyby sedziowie nie odniesli
si¢ do zarzutéw podnoszonych przez przeciwnikow metody heterolo-
gicznej, a przede wszystkim tego najwazniejszego — prawa dziecka do
znajomosci pochodzenia genetycznego. W tym miejscu Sad przypomina,

90  Przywotane w punkcie 4.2 wyroku.

91 Punkt 6 wyroku.

92 La liberta e volontarieta dell’atto che consente di diventare genitori e di formare una famiglia,
(...) di sicuro non implica che la liberta in esame possa esplicrsi senza limiti. Tuttavia, questi limiti, anche se
ispirati da considerazioni e convincimenti di ordine etico, pur meritevoli di attenzione in un ambito cosi deli-
cato, non possono consistere in un divieto assoluto (...) a meno che lo stesso non sia ['unico mezzo per tute-
lare altri interessi di rango costituzionale (thum. aut. ,,Wolnos¢ i dobrowolno$¢ w korzystaniu z tej metody,
ktora pozwala na zostanie rodzicami oraz stworzenie rodziny (...), z calg pewnoscia nie polega na tym, ze owa
wolnos$¢ miataby si¢ realizowa¢ bez zadnych ograniczen. Jednakowoz omawiane ograniczenia, cho¢ wynika-
jace z konkretnych przekonan etycznych, ktore oczywiscie nalezy bra¢ pod uwage w dyskusji nad tak deli-
katnym tematem, nie moga skutkowac przyjeciem bezwzglednego zakazu, chyba Ze taki zakaz bytby jedynym
srodkiem ochrony innych interesow rangi konstytucyjnej”) (ibidem).

93 Punkt 9 wyroku.

94 Punkt 11 wyroku.
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ze problem byt juz przezen rozwazany przy okazji analizy przepisow
dotyczacych adopcji, w wyniku ktorej ustalono, ze takie prawo dziecka,
cho¢ oczywiscie wymagajace minimalnego poziomu ochrony, nie moze
jednak uzasadnia¢ catkowitego dyskryminacyjnego zakazu®.

Wyrok podsumowany zostaje poprzez odwotanie do deklarowanego
celu ustawy, czyli leczenia nieptodnosci. Sad Konstytucyjny staje na
stanowisku, ze catkowity zakaz zaplodnienia pozaustrojowego typu
heterologicznego jest z tego punktu widzenia tym bardziej irracjo-
nalny, a sama ustawa — kontradyktoryjna i niekonsekwentna. Podkresla
prawo jednostki do autonomicznego ksztaltowania swojego zycia
rodzinnego, w ktdére ingerencja panstwa powinna byc¢, jezeli w ogole
dopuszczalna, minimalna.

Podsumowanie

Przypadek wtoskiej ustawy nr 40 z 19 lutego 2004 r. jest wyjatkowy.
W ciagu zaledwie trzynastu lat swojego funkcjonowania byta ona przed-
miotem czterech wyrokow Sadu Konstytucyjnego, wszystkich dekla-
rujacych sprzecznos¢ poszczegolnych jej przepiséw z Konstytucja oraz
jednego wyroku ETPCz, ktéry uznat jg za akt naruszajacy podstawowe
prawo czlowieka do autonomicznego ksztaltowania swojego zycia
rodzinnego. Ponadto, co sygnalizowalam tu kilkakrotnie, sady wtoskie
wypracowywatly cate linie orzecznicze, ktore mniej lub bardziej ,,kory-
gowaly” rozwigzania ustawowe. W efekcie tych zmian derogowano,
czeSciowo lub catkowicie, dziesig¢ przepisow ustawy’®, w tym doty-
czace tak podstawowych zagadnien jak deklarowany cel regulacji, czy
podmioty dopuszczone do przewidzianych przez przepisy procedur.

Jezeli zatem chciatoby si¢ opisa¢ uregulowania wloskiego systemu
prawnego dotyczace prokreacji wspomaganej medycznie, to otrzy-
many obraz bedzie si¢ fundamentalnie r6znit od tego, ktory zawiera
ustawa. Gtéwnym celem tych norm jest wcigz leczenie nieptodnosci,
jednak obok pojawit si¢ dzigki orzecznictwu drugi réwnie istotny

95 Punkt 101 12 wyroku.

96 Art. 1 com. 1, art. 1 com. 2, art. 4 com. 1, art. 4 com. 3, art. 9 com. 1, art. 9 com. 3, art. 13 com. 3,
art. 13 com. 4, art. 14 com. 2, art. 14 com. 3
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— ochrona zdrowia rodzicow, przede wszystkim matki, a takze przy-
sztego dziecka. W tym celu do procedury zostaly dopuszczone rowniez
pary co prawda ptodne, ale w ktorych jedno z partnerow jest nosicielem
choroby genetycznej lub przenoszonej droga ptciowa. Jesli zas chodzi
o pary nieptodne, gdy jedno z partneréw nie wytwarza gamet, zostala
im przyznana mozliwos¢ zastosowania zaplodnienia pozaustrojo-
wego typu heterologicznego. Dla wszystkich przystepujacych do PMA
dostepna jest diagnostyka preimplantacyjna embriondéw, na podstawie
wynikéw ktorej mogg odméwi¢ zgody na implantacje zaptodnionej
komorki, jezeli ujawnia ona wady genetyczne.

Jesli chodzi o samg procedure, to powinna ona w jak najwiek-
szym stopniu uwzglednia¢ osobiste predyspozycje partnerow, przede
wszystkim kobiety. Szczego6lnie doniostg role odgrywa w tym procesie
lekarz, ktéry dzialajac na kazdym etapie za poinformowang zgoda
pacjentéw determinuje to, jaka ilos¢ embrionow wytworzy¢ tak, by
nie przekroczy¢ potrzeby, ale rownoczesnie by metoda byta skuteczna.
Niedopuszczalne jest niszczenie embrionow, zatem niewykorzystane
podlegaja kriokonserwacji, poki co ad infinitum.

W doktrynie wtoskiej podnosi si¢ jeszcze kilka problemow zwig-
zanych z tym zagadnieniem. Przede wszystkim, dopuszczenie PMA
typu heterologicznego otwiera pytanie o dostepnos¢ tej metody dla
samotnych kobiet””. W obecnym stanie prawnym reprodukcja wspo-
magana medycznie jest wyraznie uregulowana jako ,,prawo pary” —
jednakze niekiedy stawia si¢ pytanie, czy skoro kobiety pozostajace
w zwigzkach maja mozliwos¢ skorzystania w razie nieptodnosci part-
nera z donacji nasienia, nie jest dyskryminacja wytaczenie tej mozli-
wosci w przypadku samotnych kobiet, na przyktad nosicielek chordb
genetycznych. Zwlaszcza, ze w stanie w czasie poprzedzajagcym przy-
jecie ustawy z 2004 r. takie praktyki si¢ zdarzaty, a wiele Wtoszek
nadal decyduje si¢ na podroz do innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, gdzie maja dostep do tej procedury®.

97  P. Sanfilippo, op. cit., s. 379.
98  https://ivitalia.it/donne-single/ [dostep: 14.05.2017 r., 15:45]; w Madrycie istnieje nawet klinika
leczenia nieptodnosci, ktora swoje ushugi kieruje wtasnie przede wszystkim do Wtoszek: http://www.fivmadrid.
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Te same wnioski pozostajg aktualne jesli chodzi o pary homoseksu-
alne (co prawda jedynie dwoch kobiet, gdyz w ustawie wyraznie zaka-
zuje sie surogacji)”. Jest to problem aktualny zwlaszcza w obliczu tego,
ze Wlochy niedawno uregulowaty prawnie kwesti¢ zwigzkoéw partner-
skich, ktore moga zawiera¢ rowniez pary homoseksualne. Ustawa z 2004
r. do procedury dopuszcza nie tylko matzenstwa, ale rowniez pary wspot-
zamieszkujace. Trudno si¢ spodziewac, by dopuszczenie 0so6b homosek-
sualnych byto na t¢ chwile mozliwe, lecz jest to jeden z tematow analizy
doktrynalnej, ktéra by¢ moze doprowadzi w przysztosci do zmian —
analogicznie jak to si¢ stalo w przypadku zwigzkow partnerskich.

W calym tym zagadnieniu uderza brak jakiejkolwiek reakcji ze
strony legislatury. Pomimo bardzo negatywnej oceny ustawy ze strony
doktryny, ktora datuje si¢ na czas nawet sprzed jej uchwalania oraz
kolejnych orzeczen Sadu Konstytucyjnego, witadza ustawodawcza
pozostaje bierna (w zwigzku ze zblizajgcymi si¢ wyborami parlamen-
tarnymi trudno zreszta spodziewaé si¢ w niedlugim czasie dyskusji
publicznej dotyczacej tego kontrowersyjnego swiatopogladowo zagad-
nienia). W wyniku tego w systemie prawnym tworzg si¢ w miejscu dero-
gowanych przepisow luki, ktore zmuszone sg wypetnia¢ sady swoim
orzecznictwem. Nie sg w stanie ich wypetni¢ kolejne rozporzadzenia
wykonawcze do ustawy, z ktorych najnowsze, z 2015 r.'°, uwzglednia
co prawda zdobycze orzecznictwa, czynigc to jednak w sposob na
tyle lakoniczny i ograniczony, ze jeden z przedstawicieli doktryny, A.
Vallini, méwi wrecz o ostatniej probie ochrony starego porzqdku''.

Burzliwe losy ustawy nr 40 z 19 lutego 2004 r. wpisuja si¢ w dostrze-
gane przez wloska doktryne szersze zjawisko sadowej ochrony praw
cztowieka, przede wszystkim tych nalezacych do tzw. III gene-
racji'®?. Z podobng sytuacja mamy do czynienia na przyktad w sprawie

it/pma/madre-single/ [dostep: 14.05.2017 ., 15:45].
99 A. Vallini, Sistema e metodo..., s. 836.

100  [http://www.salute.gov.it/imgs/C_17 notizie 2148 listaFile itemName 0 file.pdf, dostep:
14.05.2017 r., 16:00].

101 A. Vallini, Procreazione medicalmente..., s. 712.
102 C. Tripodina, op. cit., s. 84.
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oswiadczen pro futuro, ktorych regulacja prawna opiera si¢ w catosci na
jednym wyroku Sadu Kasacji z 2007 roku — brak natomiast nadal prawa
pisanego, mimo ze od kilku lat cyklicznie pojawiajg si¢ dyskusje na
temat ksztatltu ewentualnej ustawy. W momencie, kiedy ustawodawca
powstrzymuje si¢ od regulacji kwestii kontrowersyjnej $wiatopogla-
dowo (jak w przypadku o$wiadczen pro futuro) lub tworzy przepisy,
ktore w sposdb dyskryminujacy opowiadajg si¢ za konkretnym stano-
wiskiem bioetycznym, rolg sadow jest wypetnienie pojawiajacych si¢
luk 1 eliminacja naruszen, a zatem w konsekwencji — ochrona obywateli
przed naduzyciami ustawodawcy. Szczegolna rola przypada tu sgdom
najwyzszej rangi, Sagdowi Kasacji oraz Sadowi Konstytucyjnymi, ktore
cieszg si¢ zreszta we Wloszech wielkim szacunkiem spoteczenstwa.

To rozwigzanie, cho¢ w pewnym sensie atrakcyjne, niesie ze sobg
réwniez zagrozenie, zwlaszcza, ze wloski system prawny nie jest bynaj-
mniej systemem common law, ale przewaza w nim rola prawa pisa-
nego'®. W zwigzku z tym kolejne orzeczenia powinny by¢ traktowane
jako $rodki dorazne, przyczynki do dyskusji nad przysztymi ustawami.

Niemniej ta praktyka ukazuje dwie istotne cechy wtoskiego systemu
prawnego. Pierwsza to znaczny szacunek, jakim cieszg si¢ w jego
ramach sady i sedziowie, zwlaszcza sadodw najwyzszej rangi, ktorzy ze
swojej strony wykazuja znaczng niezaleznos¢ intelektualng oraz apoli-
tyczno$¢'™. Z drugiej strony we wszystkich wyrokach wydawanych
przez owe sady uderza bardzo personalistyczna interpretacja praw
jednostki, przede wszystkim prawa do zdrowia — w tym sensie orzecz-
nictwo wloskie wychodzi naprzeciw obywatelowi, wyrazajac gteboki
szacunek dla jego autonomii 1 wolnosci osobiste;.

103 Ibidem, s. 85.

104 Trudno w tym miejscu nie przywota¢ sycylijskich sedziow nalezacych do tzw. pool antimafia, m.
in. Paola Borsellina, Giovanniego Falcone, czy Antonina Capponette, ktorzy poswigcili swoje bezpieczenstwo,
a czgsto rowniez zycie, walce z Cosa Nostra.
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Przepisy prawa farmaceutycznego jako przyktad
niedoskonatosci transpozycji dyrektyw unijnych
| uwagi de lege ferenda

1. Proces implementacji dyrektyw i trudnosci z tym zwigzane

W zwigzku z cztonkostwem Polski w Unii Europejskiej przed usta-
wodawca krajowym stoi niezwykle skomplikowane zadanie. Musi
on nie tylko tworzy¢ prawo, bedace odpowiedzig na zmieniajace si¢
realia, ale takze na biezaco dokonywa¢ implementacji prawa unij-
nego. Mozna zaryzykowac twierdzenie, ze transpozycja prawa unij-
nego do systemow prawa krajowego bywa niekiedy procesem bardziej
zlozonym niz jego tworzenie od podstaw, a to dlatego, ze zachodzi
konieczno$¢ zachowania spojnosci zarOwno z prawem wewnetrznym,
jak 1 z catoksztattem regulacji unijne;j.

Konieczno$¢ wdrazania norm unijnych do systemow panstw czion-
kowskich powstaje w zwigzku z uchwalaniem przez prawodawce
UE dyrektyw, ktorych istote reguluje art. 288 TFUE'. Wspomniany
przepis statuuje, ze dyrektywa wigze kazde panstwo cztonkowskie,
do ktorego jest adresowana, w odniesieniu do rezultatu, jaki ma by¢
osiagniety. W doktrynie wskazuje si¢, ze jego ustalenie nastepuje na
drodze wykladni wszystkich przepisow dyrektywy oraz preambuty,

1 Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dz.U.UE C 202 z 7 czerwca 2016 r., tom 59, s. 47-200.
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co pozwala ustali¢ og6lny cel okreslonego aktu prawnego. To wlasnie
on decyduje o zakresie dziatan implementacyjnych, ktore moga miec
posta¢ harmonizacji minimalnej, czg¢Sciowej albo zupeine;.

Jesli chodzi o wybdr form 1 srodkéw prawnych, majacych prowa-
dzi¢ do uzyskania okreslonego dyrektywa rezultatu, prawodawca
krajowy pozostawia organom krajowym swobode®. Z pewno$cig ma
to swoje dobre strony, poniewaz pozwala uwzgledni¢ specyfike oraz
kulture prawng indywidualnych panstw cztonkowskich. Moze jednak
spowodowac, ze pomimo jak najlepszych intencji ustawodawcy tres¢
aktow prawnych wdrazajacych przepisy unijne czy to jezykowo, czy
tez ze wzgledu na zamierzony cel, nie bedzie odpowiada¢ woli usta-
wodawcy unijnego.

Analiza implementowanych przepiséw wskazuje na kilka rodzajow
nieprawidtowos$ci, mogacych zaistnie¢ w procesie wdrazania norm
unijnych. Pierwszy polega na niedostatecznym zrozumieniu okreslone;j
konstrukcji prawnej i tworzeniu niepeinej regulacji, ktora nie dostarcza
rozwigzan dla wszystkich stanéw prawnych, jakie moga zaistnie¢
w praktyce. Mamy wtedy do czynienia z powstawaniem luk w prawie.
Drugi typ uchybienia z kolei wigze si¢ z tym, ze ustawodawca nie ogra-
nicza si¢ do nadania mocy obowigzujacej przepisom dyrektywy, ale
z wlasnej inicjatywy wprowadza dodatkowa regulacje, ktora w jego
mniemaniu ma ulepszy¢ rozwigzania przyjete przez prawodawce unij-
nego. Jeszcze inne niescisto$ci pojawiajgce si¢ w toku transpozycji
wynikaja z przyktadania zbyt duzej wagi do literalnego brzmienia prze-
pisow 1 pomijania celow, dla jakich okreslona regulacja zostala wpro-
wadzona. Tymczasem dla prawa unijnego charakterystyczne jest to,
ze aby uzyskac jego petny obraz, nalezy skupi¢ si¢ na wyktadni celo-
wosciowej. Prymatu interpretacji teleologicznej nad innymi rodzajami
wyktadni, w tym wyktadni gramatycznej dowodzi m.in. jedna z podsta-
wowych zasad stanowienia aktow prawnych w UE - zasada proporcjo-
nalnosci ustanowiona w art. 296 TFUE. Wskazuje ona, ze jesli istnieje

2 B. Kurcz [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz Lex, A. Wrobel (red.),
Warszawa 2012, s. 652-653.
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wybor pomiedzy srodkami prowadzacymi do okreslonego celu, nalezy
wybra¢ te, ktore wigzg si¢ z jak najmniejszymi niedogodnosciami’.
Ponadto Trybunat Sprawiedliwosci podkresla, ze obowigzek panstwa
cztonkowskiego co do przyjecia w swoim porzadku prawnym niezbed-
nych przepiséw dyrektywy istnieje po to, aby zapewnione zostaty
wszystkie zamierzone przez nig cele’. Przeprowadzenie wyktadni celo-
wosciowej dyrektyw, jakie majg zosta¢ transponowane do porzadkow
krajowych, jest o tyle ulatwione, ze prawodawca europejski wprost
okresla zamierzenia, ktorych osiagnigeciu ma stuzy¢ okreslona regu-
lacja w preambule poprzedzajacej wlasciwe przepisy.

Opisane powyzej przypadki nieracjonalnosci z zatozenia racjonal-
nego ustawodawcy mozna tatwo znalez¢ w prawie polskim. Licznych
przyktadéw w tym zakresie dostarcza ustawa Prawo farmaceutyczne’.
Akt ten stanowi implementacje kilku dyrektyw, w szczegdlnosci za$
dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi®, zwane;j
powszechnie kodeksem farmaceutycznym. Uchybienia te, co zostanie
wykazane w dalszej czg$ci artykutu, mogg by¢ usunigte za pomoca
niewielkich, w niektorych wypadkach wrecz kosmetycznych zmian.
Ustawodawca jednak zamiast tego skupia si¢ na wprowadzeniu znaczg-
cych nowelizacji, ktore w $rodowiskach prawniczych, farmaceutycz-
nych i medycznych wzbudzaja kontrowersje. Wsrod nich na szczegdlng
uwage zasluguje nowe rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
ograniczenia asortymentu produktow leczniczych dostgpnych w skle-
pach ogdlnodostepnych’ oraz tzw. program ,,Apteka dla aptekarza”,

3 K. Kowalik-Banczyk [w:] Traktat..., s. 756.

4 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 10 marca 2005 r. w sprawie C-531/03 Komisja przeciwko
Niemcom ,ECLI:EU:C:2005.159, pkt 16.

5 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2008.45.271.j.t.), dalej jako: u.p.f.

6 Dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 311 z 28.11.2001, s. 67-128).

7 Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2017 r. w sprawie kryteriow klasy-
fikacji produktow leczniczych, ktoére moga by¢ dopuszczone w placowkach obrotu pozaaptecznego, https://
legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/12293705/12403373/12403374/dokument266067.pdf, dostep el.: 30.02.2017 r..
Omawiany projekt nie jest objety regulacja unijng. Kodeks farmaceutyczny nie zawiera kwestii zwigzanych
z bezposrednim zaopatrywaniem ludnosci w produkty lecznicze.
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wprowadzajacy nowe zasady otwierania i prowadzenia aptek ogol-
nodostgpnych, ograniczajacy swobod¢ gospodarcza podmiotow
detalicznego rynku lekow®. Proponowane zmiany wynikajg z przy-
jecia przez polskiego ustawodawce jednej z dwoch wystepujacych
w krajach europejskich koncepcji polityki panstwa - koncepcji wyso-
kiego stopnia ingerencji w obrot farmaceutyczny. Model ten objawia
si¢ w daleko idacej kontroli 1 wystepuje m.in. w Niemczech, Finlandii
1 na Wegrzech. Koncepcja przeciwna zaklada ograniczong ingerencje
panstwa i zostata przyjeta m.in. w Szwecji i Wielkiej Brytanii’.
Planowane nowelizacje oceniane sg w sposob niejednoznaczny.
Postulat ,,Apteka dla aptekarza” zaktada, ze apteki ogolnodostepne
beda mogly by¢ otwierane jedynie przez farmaceutéw prowadza-
cych jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza lub przez spotki jawne
1 partnerskie, ktorych przedmiotem jest wytacznie prowadzenie apteki
1 ktorej wspolnikami sg jedynie farmaceuci. Takie zatoZzenie moze przy-
czyni¢ si¢ do podwyzszenia cen lekow ze wzgledu na probe likwidacji
aptek sieciowych, bedacych w stanie zaproponowac pacjentom lepsze
warunki finansowe niz placowki prowadzone indywidualnie. Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z kolei doprowadzi do stanowczego ogra-
niczenia liczby produktow leczniczych, sprzedawanych w sklepach
ogolnodostepnych. Przewiduje si¢, ze z obrotu pozaaptecznego wyla-
czonych zostanie 2/3 substancji, przez co 15 mln Polakéw, mieszkaja-
cych zwlaszcza na terenach rolniczych 1 w matych miejscowosciach,
zostanie pozbawionych tatwego dostepu do podstawowych lekow!’.
Artykut ten ma na celu pokazanie, ze reforma prawa farmaceu-
tycznego jest nieunikniona. Jednakze w pierwszej kolejnosci, przed
przystapieniem do daleko idacych w skutkach nowelizacji, ustawo-
dawca powinien rozwazy¢ potrzebe nie tak znacznej, ale z pewnoscia
koniecznej, zmiany przepisow. Wynika ona z ich niedopracowania,

8 http://orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/0/DEFD45CE43627FB9C1258087005DD49D/%24
File/1126.pdf, dostep el.: 8.02.2017 .

9 Streszczenie raportu dotyczacego detalicznej sprzedazy lekow, UOKIK, Warszawa 2015, https:/
www.uokik.gov.pl/aktualnosci.php?news_id=11636&print=1&, dostep el.: 8.02.2017 r.

10 http://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/1009699,leki-farmacja-sprzedaz-wies.html,
dostep el.: 8.02.2017 r.
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bedacego najczesciej skutkiem nieprawidtowosci w procesie imple-
mentacji prawa unijnego.

2. Luki w prawie

Dokonana implementacja dyrektyw unijnych moze okazaé si¢
niepelna z uwagi na mnogo$¢ stanow faktycznych, jakie moga
wystapi¢ w okreslonej dziedzinie. Mowi si¢ wtedy o wystepowaniu
luk w prawie. Zachodza one wowczas, gdy normy reguluja okreslong
instytucje prawng w sposob niewyczerpujacy, a dla rozstrzygnigcia
konkretnego przypadku konieczne jest znalezienie regul, ktore nie sa
zawarte w prawie obowigzujgcym'!.

Przyktadem takiej implementacji jest polska regulacja dotyczaca
systemu gromadzenia danych o dziataniach i zdarzeniach niepozada-
nych produktéw leczniczych w bazie Eudravigilance, prowadzonej
w ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania farma-
koterapii, zwanym Pharmacovigilance. System ten naktada obowiazki
w zakresie zbierania informacji dotyczacych bezpieczenstwa stoso-
wania produktow leczniczych zarowno na witadze publiczne, jak i1 na
podmioty odpowiedzialne'.

Zgodniezart. 2 pkt40bu.p.f. Eudravigilancejest systemem wymiany
informacji o dziataniach niepozadanych, ktorych list¢ zawiera art. 24
rozporzadzenia nr 726/2004'%. Przepis ten stanowi, ze Europejska
Agencja Lekdéw we wspoOlpracy z panstwami cztonkowskimi oraz
Komisja tworzy 1 prowadzi baz¢ danych 1 sie¢ przetwarzania danych
w celu gromadzenia i poréwnywania informacji w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, dotyczacych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w UE oraz w celu umozliwienia wlasciwym
wladzom réwnoczesnego dostepu do tych informacji i ich wymiany.

11 Z. Duniewska, Luki i analogie w prawie administracyjnym [w:] Prawo administracyjne, pojecia,
instytucje, zasady w teorii i orzecznictwie, Z. Duniewska i in. (red.), Warszawa 2000, s. 175.

12 R. Stankiewicz, Instytucje prawa farmaceutycznego, , s. 292 - 293. , Warszawa 2000, s. 175.

13 Rozporzadzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.Urz. EU L 136
z30.04.2004, s. 1-33).
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Baza danych Eudravigilance zawiera informacje o prawdopodobnych
skutkach ubocznych, wynikajacych ze stosowania produktu leczni-
czego zarowno w zakresie, w jakim jest on objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, jak ze stosowania produktu poza warunkami
okreslonymi w tym pozwoleniu.

Obecny ksztalt systemu gromadzenia danych o dziataniach niepo-
zadanych zostal uksztattowany dyrektywa 2010/84'%. Przed jej wpro-
wadzeniem obowiazek zglaszania dziatah niepozadanych produktow
leczniczych spoczywat na lekarzach oraz innych zawodach zwigza-
nych z ochrong zdrowia. Podmioty odpowiedzialne oraz wlasciwe
organy panstw czlonkowskich nie byly uprawnione ani zobowigzane
do tworzenia systemOw pozwalajagcych na gromadzenie zgloszen
pochodzacych bezposrednio od pacjentow!'®. Obecnie ci¢zar nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych zostat zatem
przerzucony na podmioty odpowiedzialne, chociaz osoby wykonujace
zawody medyczne nadal pelnig w nim istotng rolg.

W wykonaniu postanowien dyrektywy 2010/84 polski ustawodawca
powierzyt w art. 36 u.p.f. obowiazek przekazywania zgloszen w systemie
Eudravigilance Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPRWMIPB).
Dodatkowo, niezaleznie od zadan Prezesa URPLWMIiPB, obowigzki
nadzorcze zostaly nalozone na podmioty odpowiedzialne'® oraz impor-
terow rownoleglych. Podmioty odpowiedzialne sg zobowigzane do prze-
kazywania zgtoszen przypadkow dziatan niepozadanych bezposrednio
do Europejskiej Agencji Lekow. Importerzy rownolegli z kolei przesy-
taja je do Prezesa URPLWMIiPB, a ten do bazy Eudravigilance. Dyrek-
tywa 2010/84, stanowigca podstawe dla catego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, nie zawiera co prawda regulacji doty-
czacych importu rownolegtego, ale wiaczenie importerow rownoleglych

14 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z 15 grudnia 2010 r. zmieniajaca w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. EU L 348 31.12.2010, s. 74-99).

15 R. Stankiewicz, Instytucje..., s. 308 - 309.

16  Zgodnie z art. 2 pkt 24 u.p.f. podmiotem odpowiedzialnym jest przedsigbiorca, ktory wnioskuje lub
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.
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w system FEudravigilance wypracowano na podstawie orzecznictwa
TSUE w oparciu o art. 34-36 TFUE". Celem dyrektywy nr 2010/84 jest
bowiem zapobieganie, wykrywanie oraz ocena niepozadanych dziatan
produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu w Unii, ktorych
pelny obraz mozna uzyska¢ dopiero po wprowadzeniu produktu lecz-
niczego do obrotu'®. Majac zatem na uwadze intencje unijnego ustawo-
dawcy, polski prawodawca uznat, ze natozenie obowigzkéw w ramach
Eudravigilance takze na importerow réwnoleglych jest konieczne dla
faktycznego zwigkszenia ochrony zdrowia publicznego.

Ujete w dyrektywie 2010/84 oraz w rozporzadzeniu nr 726/2004
zalozenia lezace u podstaw caltej konstrukcji, wsrod ktorych wskazuje
si¢ na ochrong zdrowia publicznego, jakosci 1 skuteczno$ci produktow
leczniczych oraz speknianie oczekiwan pacjentow, nakazuja przyjac,
ze obowigzki nadzorcze powinny by¢ przedsigbrane takze po zakon-
czeniu przez dany podmiot dzialalno$ci w zakresie produkcji lub
importu rownoleglego produktow leczniczych. Polski ustawodawca
nie uregulowat jednak wszystkich kwestii z tym zwigzanych, co moze
prowadzi¢ do powstania niepewnosci w sferze prawnej podmiotow
zajmujacych si¢ obrotem produktami leczniczymi. Braki w przepisach
sa widoczne szczegolnie w przypadku zakonczenia dziatalnosci gospo-
darczej w zakresie importu rownoleglego produktow leczniczych.

Jesli chodzi o podmioty odpowiedzialne - kwestie zwigzane z likwi-
dacja posiadacza na pozwolenie dopuszczenia do obrotu uregulowane
sg w rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji nr 520/2012". Stanowi
ono w art. 8 ust. 1, ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ustanawiaja i stosujg system jakosci odpowiedni i skuteczny do celow
wykonywania dzialan nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Zgodnie zas$ z art. 11 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia dokumen-
tacja zwigzana ze sprawowaniem nadzoru musi by¢ przechowywana

17 M. Jagielska [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, L. Ogieglo (red.), wyd. 2, Warszawa 2015, s. 337.

18 Na cel ten wskazuje motyw 2 dyrektywy nr 2010/84.

19 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwia-
zanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktéorych mowa w Rozporzadzeniu UE nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w Dyrektywie 2001/83/WE (Dz. Urz. EU L 159 20.06.2012, s. 5-25).
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przez okres co najmniej 5 lat od momentu formalnego zamknigcia
systemu. Dodatkowo w art. 36g u.p.f. polski ustawodawca natozyt
na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dodatkowe
obowigzki z postaci koniecznosci powiadomienia Prezesa URPRW-
MiPB o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi oraz o kazdym
dziataniu podjetym w celu wstrzymania obrotu produktami leczni-
czymi, zlozenia wniosku o cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Jesli chodzi o importeréw rownolegtych, na ktorych takze ciazy
powinno$¢ zgtaszania dziatan niepozadanych, ustawodawca nie zasto-
sowatl do nich analogicznych rozwigzan. W mojej ocenie tymczasem
powinien byt objac regulacja rowniez te czynnosci, ktore sg zwigzane
z zakonczeniem przez nich dziatalnos$ci, tak aby utrzymac ciagly moni-
toring ewentualnych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych.
Powstatla luka w prawie dotyczaca obowigzkow importerow réwno-
leglych w ramach Eudravigilance jest mimo wszystko mozliwa do
zapetnienia ze wzgledu na specyfike importu réwnolegtego. Polega on
bowiem na sprowadzaniu z innego panstwa cztonkowskiego produktu
leczniczego, ktory ma juz ustanowiony system nadzoru nad bezpie-
czenstwem przez podmiot odpowiedzialny dziatajacy w tym kraju.
Dlatego tez w momencie zakonczenia przez niego dzialalnosci, ustaja
takze obowiazki nadzorcze w ramach systemu Eudravigilance. Beda
one jednak nadal wykonywane przez podmiot odpowiedzialny panstwa
czlonkowskiego, z ktorego leki byly sprowadzane®. Oznacza to, ze
osoby wykonujace zawody medyczne oraz pacjenci, ktorzy do tej pory
mogli notyfikowac wszelkie dziatania niepozadane do podmiotu dziata-
jacego na terytorium Polski, po jego zamkni¢ciu ewentualne zgloszenia
moga kierowac juz tylko do podmiotu odpowiedzialnego z innego kraju.
Podmiot ten natomiast moze nie mie¢ wiadomosci o tym, ze obowiazki
importera rownoleglego w zakresie systemu Eudravigilance ustaty,
dlatego wydaje si¢ konieczne natozenie na importeréw réwnolegtych
przynajmniej obowigzku zawiadomienia podmiotu odpowiedzialnego,

20  Interpretacja przepisow zostala sporzadzona przez Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych
URPLWMIPB z dnia 3 marca 2016 r., sygn. UR.DP.PPR.024.151.2016.ISZ, na indywidualny wniosek.
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majacego wypracowany system nadzoru nad bezpieczenstwem stoso-
wania okreslonego produktu leczniczego. Pozostawatoby to w zgodzie
z zatozeniami i celami catego systemu nadzoru. I chociaz polski usta-
wodawca stusznie rozszerzyl jego zakres podmiotowy na importerow
rownoleglych, nie uregulowat go w sposdb wystarczajacy 1 odpowia-
dajacy wszystkim mozliwym do zaistnienia stanom faktycznym.

3. Rozwiazania dodatkowe wprowadzane z inicjatywy
ustawodawcow krajowych

Zdarza sig, ze przy okazji implementacji postanowien dyrektywy
prawodawcy krajowi nie ograniczajg si¢ do transpozycji jej przepisow,
wprowadzajac dodatkowo wlasne rozwigzania z zakresu danej dzie-
dziny. Niekiedy moze to jednak przynies¢ odwrotny od zamierzo-
nego skutek 1 — zamiast utatwi¢ funkcjonowanie w obrocie prawnym
— spowodowac¢ wiele niedogodnosci. Przyktadem takiej regulacji jest
art. 94a prawa farmaceutycznego, ktory wprowadza catkowity zakaz
reklamy aptek i punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci pod rygorem
nakazania zaprzestania prowadzenia reklamy. Polska jest jedynym
panstwem czlonkowskim, ktore przyjeto regulacje prawng w tym
ksztalcie. Pozostale kraje, idac za przyktadem ustawodawcy unijnego,
ograniczyty jedynie reklam¢ produktow leczniczych, nie odnoszac
si¢ w zaden sposob do dzialan marketingowych prowadzonych przez
apteki 1 punkty apteczne.

W pierwotnym brzmieniu art. 94a u.p.f. zakaz obejmowat reklame
dziatalnosci aptek lub punktéw aptecznych, skierowang do publicznej
wiadomosci, ktéra w sposdb bezposredni odnosita si¢ do produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych na wykazie
lekéw refundowanych, produktow leczniczych lub wyrobéw medycz-
nych umieszczonych na tych wykazach?'. Zaostrzono go dopiero
w 2012 r.2. Obecnie jedyng informacja, jakg placowki apteczne moga

21 Artykut 94a zostatl wprowadzony do u.p.f. ustawa z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz.U.2007.75.492).

22 Artykul 94a zmieniono ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.2016.1536.j.t.).
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podawac¢ do wiadomosci publicznej, jest informacja o lokalizacji oraz
godzinach pracy apteki. W orzecznictwie zakaz ten interpretowany
jest bardzo szeroko, poniewaz przyjmuje si¢, ze reklamag apteki jest
kazdego rodzaju informacja, ktorej celem jest zachg¢ta do nabycia
oferowanych przez apteke towarow 1 ktora w taki sposob jest odbie-
rana przez klientow?. Reklamg dziatalno$ci apteki moze by¢ wiec
kazde dziatanie zmierzajace do zwigkszenia sprzedazy. W doktrynie
podnosi si¢ jednak, ze przy analizie dopuszczalnosci danego dziatania
w kontekscie art. 94a u.p.f. trzeba wzia¢ pod uwagg, jak dane dzialanie
mozna oceni¢ przez pryzmat ochrony zdrowia publicznego. Nalezy
zatem zbada¢, czy jest ono ukierunkowane wylgcznie na zwigkszenie
konsumpcji lekdéw, czy oprocz tego realizuje cele ochrony zdrowia
publicznego, migdzy innymi poprzez podniesienie jakosci $wiadczo-
nych ustug lub zwigkszenie ich dostepnosci*.

Omawiany przepis jest wyrazem inicjatywy polskiego prawodawcy,
ktory cheiat ograniczy¢ spozycie produktow leczniczych wsrdd spote-
czenstwa®. Cel zakazu reklamy aptek okreslony zostat takze opisany
W orzecznictwie wypracowanym na gruncie art. 94a u.p.f. Sady
tymczasem wskazuja na istnienie pozytywnych aspektow dziatalnosci
reklamowej aptek w postaci zwigkszenia konkurencji 1 w rezultacie
spadek cen produktow?®. O ile korzysSci takiego mechanizmu rynko-
wego sg widoczne 1 pozadane w obrocie towarami zycia codziennego,
o tyle w profesjonalnym obrocie farmaceutycznym, przy uwzgled-
nieniu negatywnych konsekwencji naduzywania lekéw, dzialalnosé
reklamowa moze zosta¢ przez prawodawce ograniczona. Nalezy
zatem uzna¢, ze prawo farmaceutyczne zakazujace reklamy aptek
ogranicza swobodg¢ dziatalno$ci gospodarczej, ale czyni to w dopusz-
czalnej przez Konstytucje formie 1 zakresie. Artykut 22 Konstytucji
RP wskazuje bowiem, Ze ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospo-

23 Wyrok NSA z dnia 5 marca 2015 r., I GSK 54/14, LEX nr 1663465.

24 W. Olszewski [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, W. Olszewski (red.), LEX/el. 2016, dostep:
26.12.2016 .

25 L. Ogieglo [w:] Prawo farmaceutyczne..., s. 761-762.
26 Tak m.in.: wyrok NSA z 25.VII1.2016 r., IT GSK 200/15, LEX nr 2142242; wyrok NSA z 25.
VIIL.2016 1., IT GSK 59/15, LEX nr 2142327.
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darczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na
wazny interes publiczny. Zdaniem sadow, w pojeciu waznego interesu
publicznego niewatpliwie miesci si¢ ochrona zdrowia ludzkiego?’.

Przedstawiciele doktryny prezentujg w tym zakresie rozne poglady.
Z jednej strony wskazuje sig, ze przyjete przez polskiego ustawodawce
rozwigzanie zastuguje na negatywna oceng, przede wszystkim dlatego,
ze zakaz ten jest nieprecyzyjny 1 nie spetnia swojej funkcji ochrony
zdrowia. Zamiast wylacza¢ mozliwo$¢ reklamowania si¢ przez
placowki apteczne, ustawodawca powinien byt skupi¢ si¢ na bardziej
restrykcyjnej regulacji dotyczacej reklamy samych lekow?®. Z drugiej
strony pojawiajg si¢ opinie, ze art. 94a u.p.f. jest stusznym rozwia-
zaniem ze wzgledu na zasady deontologii i etyki zawodu aptekarza®
ujete w Kodeksie Etyki Aptekarzy™’.

Oceniajac postawe polskiego prawodawcy trzeba przyznaé, ze na
pochwate zastuguje postawienie precyzyjnego i jasnego celu, jakiemu
ma stuzy¢ regulacja prawna. W mojej opinii natomiast nalozone na
podmioty gospodarcze ograniczenia sg nieproporcjonalnie uciagzliwe
w stosunku do oczekiwanego rezultatu i zamierzonych korzys$ci. W istocie
zatem catkowity zakaz reklamy aptek nie daje gwarancji zmniejszenia
spozycia srodkow leczniczych wsrod spoleczenstwa, a z pewnos$cig nie
jest metoda najmniej ucigzliwg dla wszystkich, ktérzy prowadza dziatal-
nos$¢ gospodarcza w formie aptek i punktow aptecznych.

Ponadto przy uchwalaniu opisywanej regulacji polski ustawodawca
nie wzigl pod uwagg istotnej okolicznosci, jaka jest mozliwo$¢ prowa-
dzenia w aptekach sprzedazy innych niz produkty lecznicze $rodkow,
takich jak kosmetyki czy suplementy diety, ktorych apteki 1 punkty
apteczne rdwniez nie moga reklamowac. Za uznaniem wspomnianego

27 Wyrok NSA z 25 sierpnia 2016 r., IT GSK 200/15, LEX nr 2142242.

28 J. Wiszniewska, Zakaz reklamy aptek i ich dzialalnosci — geneza, wprowadzenie i ocena regulacji
[w:] Ikar, 2016, nr 8, s. 28.

29 K. Jasinska, Zakaz reklamy aptek a opieka farmaceutyczna i programy lojalnosciowe [w:] ZNUJ
2015, nr4,s. 108-122.

30 Artykut 19 ust. 2 Uchwaty nr VI/25/2012 VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z 22 stycznia 2012 roku
w sprawie przyjecia Kodeksu Etyki Aptekarza Rzeczpospolitej Polskiej stanowi, ze aptekarz unika dziatalnosci
przyczyniajacej si¢ do zwigkszenia konsumpcji produktéw leczniczych.
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przepisu za niewlasciwy przemawia takze fakt, ze sprzedaz produktow
leczniczych, ktére mozna naby¢ bez recepty, w oparciu o art. 71
u.p.f. moze by¢ prowadzona przez inne niz apteki i punkty apteczne
placowki’’. Tych za§ zakaz reklamy nie obejmuje. Prawodawca
dopuscil si¢ zatem zrdznicowania sytuacji prawnej podmiotow znaj-
dujacych si¢ w podobnej sytuacji, przez co art. 94a prawa farmaceu-
tycznego w obecnym brzmieniu mozna zarzuci¢ zlamanie konstytu-
cyjnej zasady rownego traktowania. Dodatkowo art. 94a u.p.f. moze
prowadzi¢ do naruszenia art. 34 TFUE, zgodnie z ktorym ograniczenia
ilosciowe w przywozie oraz wszelkie $§rodki o skutku réwnowaznym
sg zakazane pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Zarzuty te zostaty
podniesione przez Zwigzek Pracodawcow Lewiatan, ktory ztozyt
skarge do Komisji Europejskiej, podnoszac, ze regulacja zakazujaca
reklamy, w tym informacji dotyczacych towarow sprzedawanych
w aptekach, w istotny sposéb ogranicza obrot oraz dostep do rynku
polskiego, rowniez podmiotom zagranicznym?®?.

W procesie transpozycji omawiane] regulacji zabraklo miejsca
dla wyktadni systemowej, ktora gdyby tylko zostala przez ustawo-
dawce przeprowadzona, wskazataby, ze cel w postaci ochrony zdrowia
1 zycia ludzkiego zostal juz osiagnigty poprzez inng regulacj¢ doty-
czacg reklamy produktéw leczniczych implementowang do polskiego
porzadku prawnego w art. 52-64 u.p.f.. Tymczasem nawet te przepisy
pozwalaja, pod pewnymi warunkami, prowadzi¢ dziatania marketin-
gowe lekow.

4. Brak odniesienia do celow prawodawcy unijnego

W procesie implementacji istotne jest przeniesienie na grunt prawa
krajowego zatozen dyrektywy, ktore pozwalajg uzyskaé okreslony
w niej rezultat. Odniesienie si¢ do celow danej regulacji jest wigc

31 Liste lekow dopuszcezonych do obrotu pozaaptecznego reguluje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U.2010.204.1353), wydanym na
podstawie art. 71 u.p.f.

32 http://lewiatan.biz/wpisy/aktualnosci/lewiatan-zlozyl-skargi-do-komisji-europejskiej-ws-zakazu-
-reklamy-aptek.html, dostep el.: 8.02.2017 .
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niezbedne w procesie transpozycji. Zdarzaja si¢ jednak przypadki,
ktore dowodza, ze polski ustawodawca nie przyktada dostatecznej
wagi do wyktadni celowosciowej, ktorej - z uwagi na specyfike dyrek-
tywy - powinno si¢ przyzna¢ role pierwszoplanowa. Dobrze obra-
zuje to art. 4 u.p.f., wprowadzajacy konstrukcje tzw. importu docelo-
wego produktow leczniczych, polegajaca na sprowadzaniu z zagranicy
lekow, nieposiadajacych w Polsce pozwolenia na dopuszczenie ich do
obrotu, niezbednego w zwyklych warunkach. Import docelowy moze
by¢ zastosowany, jesli okreslony produkt leczniczy jest niezbedny dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta oraz posiada wazne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w kraju, z ktorego jest sprowadzany.
Konstrukcja importu docelowego ma swoje zrédto w art. 5 kodeksu
farmaceutycznego. Zgodnie z nim w celu realizacji specjalnych
potrzeb panstwa cztonkowskie moga wytaczy¢ z przepisow dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane w odpowiedzi na zlozone w dobrej
wierze zamowienie, sformutowane zgodnie ze specyfikacjg uprawnio-
nego lekarza specjalisty opieki zdrowotnej do stosowania przez jego
indywidualnych pacjentéw i na jego bezposrednig, osobista odpo-
wiedzialno§¢. Omawiany przepis zostal zinterpretowany w wyroku
Trybunatu Sprawiedliwoséci w sprawie C-185/10 Komisja v. Polsce®.
Trybunat stwierdzit, ze art. 5 kodeksu farmaceutycznego ma charakter
wyjatku od reguty, wobec czego powinien by¢ interpretowany $cisle.
Odstepstwo od zasady konieczno$ci uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu musi wynikac tylko ze szczegdlnych potrzeb pacjenta,
przez ktore rozumie si¢ wylacznie indywidualne sytuacje uzasadnione
wzgledami medycznymi. Ponadto musi by¢ niezbedne dla zaspokajania
potrzeb pacjenta. Z kolei wymog, aby produkty lecznicze byty dostar-
czane na ztozone w dobrej wierze zamowienie oznacza, iz produkt lecz-
niczy powinien by¢ przepisany przez lekarza w wyniku obiektywne;j
oceny stanu zdrowia jego pacjentow 1 w oparciu o wytacznie tera-
peutyczne wzgledy. Trybunat uznat, ze odmienna wyktadnia bytaby

33 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z 29 marca 2012 r. w sprawie C-185/10 Komisja v. Rzeczpospo-
litej Polskiej, ECLI:EU:C:2012:181, pkt 31.
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sprzeczna z celem ochrony zdrowia publicznego, osiagnietym dzigki
harmonizacji przepisoOw dotyczacych produktow leczniczych, w szcze-
golnosci tych regulujacych kwestie uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu**. Zgodnie z brzmieniem art. 4 u.p.f. import docelowy
jest jednak wylaczony w sytuacji, gdy okreslony produkt leczniczy
zawierajacy te samg substancj¢ czynng, o tej samej mocy 1 postaci
farmaceutycznej, zostat juz dopuszczony do obrotu w Polsce®.

Wprowadzona przez polskiego ustawodawce konstrukcja importu
docelowego, chociaz transponuje postanowienia kodeksu farmaceutycz-
nego, nie spetnia zamierzonego rezultatu w sytuacji, w ktérej okreslony
produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w Polsce, ale podmiot
odpowiedzialny powstrzymuje si¢ od wprowadzenia go do obrotu na
rynku polskim. Do podobnej sytuacji dochodzi, jesli lek zostaje dopusz-
czony do obrotu 1 podmiot odpowiedzialny wprowadza go na polski
rynek, ale z przyczyn jakoSciowych obrot produktem leczniczym zostaje
wstrzymany, a lek nie posiada swojego zamiennika*. Brak uregulowania
powyzszych okoliczno$ci stwarza w istocie zagrozenie dla zdrowia
publicznego, poniewaz uniemozliwia sprowadzenie okre§lonego
produktu leczniczego na potrzeby indywidualnego pacjenta, pomimo
faktu, iz leku takiego faktycznie nie ma na polskim rynku.

Przestanki zastosowania art. 5 kodeksu farmaceutycznego powinny
by¢ odczytywane z uwzglednieniem zasadniczych celow dyrektywy,
czyli przede wszystkim ochrony zdrowia publicznego. Wyktadnia tele-
ologiczna prowadzi do wniosku, ze odstgpstwo od zasady, zgodnie
z ktora produkty lecznicze musza przejs¢ procedur¢ autoryzacyjng
1 uzyskac pozwolenie na wprowadzenie ich do obrotu, moze dotyczy¢
jedynie sytuacji, w ktérych ocena lekarza wskazuje, iz stan zdrowia
indywidualnych pacjentow wymaga podania produktu leczniczego,

34 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z 29 marca 2012 r. w sprawie C-185/10 Komisja v. Rzeczpospo-
litej Polskiej, ECLI:EU:C:2012:181, pkt 33.
35 M. Jagielska [w:] Prawo farmaceutyczne..., s. 62.

36  W. Zielinski, Komentarz do art. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne [w:] Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, M. Kondrat (red.), LEX/el. 2016, dostep: 20.07.2016.
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niemajacego odpowiednika posiadajgcego pozwolenie na rynku
krajowym lub niedost¢pnego na tym rynku?’.

Dopiero zastosowanie wyktadni celowosciowej pozwala przyjac,
ze z konstrukcji importu docelowego mozna skorzysta¢ woweczas,
gdy brak jest faktycznej mozliwosci nabycia okreslonego produktu
leczniczego na rynku krajowym. Tego elementu przy dokonywaniu
implementacji kodeksu farmaceutycznego do polskiego porzadku
prawnego zabrakto. Gdyby uwzgledniono cel w postaci ochrony zycia
1 zdrowia ludzkiego, ktory przeciez powinien przy$§wieca¢ prawo-
dawcom na kazdym etapie tworzenia i implementacji prawa farma-
ceutycznego, nie postuzono by si¢ okresleniem z art. 4 ust. 3 pkt 2 in
fine prawa farmaceutycznego®. Wowczas jako przestanke nalezatoby
wskaza¢ faktyczny brak dostepu do okreslonego produktu leczni-
czego na rodzimym rynku, zamiast odwolywac si¢ w tym zakresie do
przestanek formalnych i proceduralnych, ktore w przypadku zagro-
zenia zdrowia lub zycia na niewiele si¢ zdaja.

5. Whioski

Omoéwione powyzej przepisy prawne przyjete w polskim prawie
farmaceutycznym obrazujg réznego rodzaju uchybienia, pojawiajace
si¢ w procesie implementacji prawa unijnego. Wynikajg one glownie
z nieuwzglednienia znaczenia wykladni celowosciowe] w procesie
implementacji oraz z przyktadania zbyt duzej wagi do analizy dostow-
nego brzmienia przepisu, ktore wobec mnogosci jezykoéw w Unii Euro-
pejskiej powinno zej$¢ na dalszy plan. Dopiero zbadanie zamiarow
prawodawcy UE pozwoli na pelne zrozumienie konstrukcji praw-
nych i przyjetych rozwigzan oraz prawidtowe wdrozenie norm unij-
nych do krajowych porzadkoéw prawnych. Nie mozna bowiem tworzy¢
dobrego prawa, nie znajac kluczowego celu aktu prawodawczego

37 M. Jagielska [w:] Prawo farmaceutyczne..., s. 63.

38  Zgodnie z powolanym przepisem, do obrotu, o ktorym mowa w ust. 1 [tj. obrotu bez konieczno$ci
uzyskania pozwolenia na produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy] nie dopuszcza si¢ produktéw leczni-
czych zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i posta¢, co produkty lecznicze,
ktore otrzymaty pozwolenie.
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i koncentrujac si¢ jedynie na wycinkowych elementach danej regu-
lacji*®. Brak positkowania si¢ wyktadnig teleologiczng jest dalece
nieuzasadniony zwlaszcza wobec faktu, ze w kazdym unijnym akcie
prawnym umieszczane sg wszelkie motywy, jakie legly u podstaw przy-
jetych rozwigzan, przez co nie trzeba ich szuka¢ w uzasadnieniach oraz
dokumentach obrazujacych caty proces prawodawczy. Zamierzone
rezultaty stanowia integralng czg¢s$¢ unijnych aktow prawnych, przez
co powinny determinowac zakres nowelizacji w systemach krajowych.
Opisane przyktady zaczerpnigte z prawa farmaceutycznego dowodza
tymczasem, ze wprowadzane przepisy nie spelniaja wystarczajaco
przypisanych im funkcji.

Zakaz reklamy aptek, nawet jesli rzeczywiscie prowadzi do ogra-
niczenia spozycia lekow w spoteczenstwie, nie jest zgodny z zasada
proporcjonalnosci. Natozone na podmioty gospodarcze ograniczenia
W mojej ocenie s3 zbyt ucigzliwe w porownaniu z korzy$ciami, jakie
niesie ze sobg art. 94a u.p.f. Dodatkowo okreslone prawem unijnym
cele zostaja wypelniane przez inne przepisy, w szczegolnosci zas
przez regulacje dotyczaca reklamy produktow leczniczych. Przepis
ten jest niekonsekwentny takze dlatego, ze stosowane powszechnie
produkty lecznicze sg dostepne w innych niz apteki placowkach. Obroét
ten zostanie co prawda ograniczony, o czym byla mowa na wstepie
przy okazji omawiania proponowanych nowelizacji. Z pewnoscia
jednak okolicznos¢ ta dowodzi, ze polski ustawodawca dopuszcza si¢
nierdwnego traktowania podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ na tym
samym rynku. Mnogo$¢ watpliwosci, jakie niesie ze sobg regulacja
z art. 94a u.p.f., stawia pod znakiem zapytania koniecznos$¢ jej utrzy-
mania, a przynajmniej sugeruje, ze powinno si¢ ja ztagodzi¢ tak, aby
nie prowadzila do sytuacji absurdalnych, jak np. uznanie publicznego
wskazania adresu strony internetowej apteki za reklame.

W przeciwienstwie do zakazu reklamy aptek, ktory moze zostaé
uznany za nadmiernie rozbudowany, uregulowania obowigzkéw

39  W. Staskiewicz, Rozumowanie prawnicze w procesie legislacyjnym [w:] Rozumnos¢ rozumowan
prawniczych. Materialy z konferencji Zaktadu Praw Cztowieka Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu
Warszawskiego, M. Wyrzykowski (red.), Warszawa 2008, s. 109.
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producentéow i importerow produktow leczniczych w ramach systemu
Eudravigilance sa niewystarczajace. Chociaz odpowiednia wyktadnia
pozwala rozwigza¢ zaistniale problemy, bezpieczenstwo stosowania
farmakoterapii jest zagadnieniem na tyle istotnym, Ze przepisy ustawowe
nie powinny budzi¢ zadnych watpliwosci. De lege ferenda nalezaloby
wigc wskaza¢ podmioty, ktdre przynajmniej przez jaki$ czas po zakon-
czeniu dzialalno$ci importera rownolegtego powinny spetnia¢ obowigzki
kontrolne 1 nadzorcze w zakresie wystgpowania dziatan niepozadanych.

Wreszcie import docelowy, pomimo Ze stworzony w celu ratowania
zdrowia 1 zycia pacjentow, ktoérzy powinni zazywac leki niedostepne
w ich kraju, uregulowany jest w sposob, ktory nie zawsze zapewnia
mozliwo$¢ sprowadzenia niezbednego produktu leczniczego z innego
panstwa cztonkowskiego. W tym wypadku rozwigzanie problemu
lezy jedynie w odmiennym ujeciu redakcji art. 4 ust. 3 pkt 2 in fine
u.p.f., poprzez zmiang okreslenia ,,produkty lecznicze, ktore otrzymaty
pozwolenie” na ,,produkty lecznicze, ktore zostaty dopuszczone do
obrotu i nadal si¢ w nim znajdujg”.

Opisane problemy i zaproponowane rozwigzania pokazuja, ze
czasem rozstrzygnigcie problemu lezy w innym sformutowaniu
przepisu. Niekiedy za§ konieczne jest wprowadzenie dodatko-
wych przepisow. Zdarzajg si¢ przypadki, w ktorych nalezatoby spoj-
rze¢ krytycznie na caty sens regulacji 1, pordéwnujac ja z zatozeniami
dyrektyw oraz innymi przepisami, zastanowi¢ si¢ nad sensem jej
utrzymania. Bez wzgledu na to, jaki sposdb usunigcia nieprawidlo-
wosci jest najlepszy, pewne wydaje si¢ to, ze ustawodawca powinien
podjac te kroki w pierwszej kolejnosci, jeszcze przed przystgpieniem
do dalszych nowelizacji. W przeciwnym bowiem razie moze to dopro-
wadzi¢ do zaistnienia ustawy skomplikowanej, nieczytelnej i nieodpo-
wiadajacej intencjom prawodawcy UE.
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Przywilej terapeutyczny — doSwiadczenia polskie
| niemieckie

W mysl niemieckiej Ustawy o poprawie praw pacjentek i1 pacjentow
(GVRPP)! czynnosci lekarskie tylko wtedy sg zgodne z prawem, gdy
pacjent wyrazi na nie zgode. Przestanka za$ skutecznej zgody jest
uprzednie poinformowanie pacjenta o: ,.celu, zasiegu, koniecznosci,
pilnosci, rodzaju i przebiegu przedsigwzigcia diagnostycznego lub lecz-
niczego, rokowaniach oraz o ryzykach zwigzanych z zabiegiem, a takze
o alternatywnych metodach” (§ 630e Ust.1 BGB). W polskim ustawo-
dawstwie kwestie zgody pacjenta reguluja Ustawa o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Oba te akty prawne naktadaja na lekarza obowigzek wszech-
stronnego informowania pacjenta i kazdorazowego uzyskiwania zgody
na podejmowane wobec niego dziatania medyczne. Ustawa o zawo-
dzie lekarza mowi: ,,obowigzkiem lekarza jest udzieli¢ pacjentowi
przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, propono-
wanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych daja-
cych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania
1 wynikach leczenia oraz rokowaniu” (art. 31 ust.1). Ustawa o prawach
pacjenta reguluje te kwesti¢ analogicznie, z tym ze jako prawo pacjenta,

1 GVRPP — Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten — thum. Ustawa
o poprawie Praw Pacjentek i Pacjentow. Opublikowana w Niemieckim Dzienniku Ustaw (BGBI — Bundesge-
setzesblatt) w dniu 20. lutego 2013, Czg$¢ I, Nr. 9, s. 277
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adresowane do kazdego profesjonalisty medycznego ,,w zakresie udzie-
lanych przez t¢ osobg $wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiada-
nymi przez nig uprawnieniami’ (art. 9 ust. 2 in fine).

Wspotczesny model opieki zdrowotnej obejmuje swoim zasiggiem
szeroki 1 réznorodny zakres dziatania. Jednym z jego kluczowych
aspektow jest budowanie partnerskiej relacji lekarz-pacjent opartej na
wihasciwym informowaniu, przy jednoczesnym poszanowaniu prawa
pacjenta do samostanowienia®. To model relatywnie nowy, bo si¢ga-
jacy ostatnich kilkudziesigciu lat’. Wczes$niej dominowat model pater-
nalistyczny*, wyrazajacy si¢ w przekonaniu, ze: ,,w pewnych sytua-
cjach mamy moralne prawo do dziatania dla dobra drugiego cztowieka
bez jego wiedzy, a nawet wbrew jego woli’”. Zaréowno polskie jak
1 niemieckie prawo nie zaleca lekarzom stosowania postawy paterna-
listycznej, czasem jednak musi respektowac realia medyczne (szcze-
gblne przypadki), w ktorych zachodzi koniecznos¢ jej stosowania oraz
wole pacjenta, ktoéry sam zrzeka si¢ wlasnego prawa do autonomii.
Mozemy wigc spotkac si¢ z sytuacjami, kiedy lekarz dziata bez poro-
zumienia z pacjentem i robi to przy pelnej akceptacji prawa®. Nalezy
jednak wyraznie podkresli¢, ze sa to sytuacje wyjatkowe (verba
legis), w ktorych zachodzg szczegdlne okoliczno$ci czynigce objas-
nienie pacjenta niewykonalnym albo tez — jak w kwestii omowione;j
W niniejszym opracowaniu — niewlasciwym ze wzgledu na specy-
ficzny stan pacjenta. Takim odstgpstwem od ogolnie przyjetych zasad
jest tzw. przywilej terapeutyczny. Pozwala on lekarzowi (z jego inicja-
tywy’) odstapi¢ od przekazania niepomys$lnych informacji zwigzanych
ze stanem zdrowia pacjenta lub je ograniczy¢, ale tylko w sytuacji,
kiedy przemawiaja za tym powazne powody lecznicze i tylko w celu

2 T. Brzezinski, Etyka Lekarska, Warszawa 2012, s. 20-22

3 W.U. Eckart, R. Jutte, Medizingeschichte, UTB, Kéln, 2014, s.139

4 K. Bergdolt, Das Gewissen der Medizin. Arztliche Moral von der Antike bis Heute, Miinchen 2014, s. 93

5 M. Nowacka, Autonomia pacjenta jako problem moralny, Biatystok 2005, s.12

6 B. Lewandowska, Rozszerzenie pola zabiegowego — doswiadczenia polskie i niemieckie, PiM, nr.
1/2017 (66, vol. 19) s. 84

7 M. Malczewska, Zasady wykonywania zawodu lekarza. Prawo do informacji [w] E. Zielinska

(red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, wyd. 2, Warszawa 2014, s. 578
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zapobiezenia swego rodzaju niebezpieczenstwu zdrowotnemu polega-
jacemu na zlym przyjeciu wiadomosci. Koniecznie nalezy przy tym
zaznaczy¢, ze doktadne okreslenie momentu albo stanu pacjenta jako
tzw. wzgledow terapeutycznych moze stanowi¢ powazny problem
nawet dla najbardziej do§wiadczonego lekarza. Waznymi elementami
tej oceny, na ktore wskazuje Kinga Baczyk-Rozwadowska,® sa cechy
zard6wno pacjenta, jak 1 samego lekarza. Nalezy wiec bra¢ pod uwage
stan psychiczny pacjenta, jego dojrzato$¢ emocjonalng oraz szcze-
gblny stopien wrazliwosci. W przypadku lekarza istotne znaczenie ma
za$ doswiadczenie zawodowe oraz cechy indywidualne, jak empatia
i umiejetno$¢ trafnego odczytywania standw psychicznych pacjenta’.
Ocena ta nie jest fatwa, do tego dochodzg jeszcze dylematy etyczne
zwigzane z zatajaniem przed pacjentem catej prawdy, co niewatpliwie
ogranicza jego autonomi¢. Z tego tez powodu instytucja przywileju
terapeutycznego, jej celowos¢ 1 dopuszczalno$¢ zastosowania zarowno
w Polsce jak 1 w Niemczech jest zagadnieniem trudnym do jedno-
znacznej oceny.

Niemiecka Ustawa o poprawie praw... nie wypowiada si¢ wprost
(expressis verbis) co do przywileju terapeutycznego. Duzo wigcej infor-
macji na ten temat dostarcza orzecznictwo. Same zapisy ustawy (§ 630c
ust.1) dotycza jedynie ogodlnych zasad obowigzujacych przy informo-
waniu pacjentéw i dopiero wyroki sadéw rozwijaja doktadnie zakres
1 granice tego obowigzku. Ustawa wiec milczy, sady niemieckie za$
dopuszczaja przywilej terapeutyczny niech¢tnie. Nazywaja go ,,wspot-
czujacym klamstwem” lub ,taskawa mistyfikacja”!?, wyraznie zalecaja
ostroznos¢ i thumacza, ze odstgpienie od ogolnie przyjetych zasad infor-
mowania pacjentow musi mie¢ powazne uzasadnienie terapeutyczne
1 dotyczy¢ tylko tych oséb, u ktorych pomimo prob powolnego, stop-
niowego 1 tagodnego objasnienia nadal wystgpuja sktonnosci Igkowe,
kiedy na przyktad chory zapowiada (w razie niepomyslnej diagnozy)

8 K. Baczyk-Rozwadowska, Prawo pacjenta do informacji wedtug przepisow polskiego prawa
medycznego, Studia Iuridica Toruniensia, Tom IX, s. 92

9 M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 155

10 K. Ulsenheimer, Bemerkungen zum Gesetz iiber Patientenrechte, E-Consent-Pro, Diisseldorf 2015
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samobojstwo'!. Federalny Sad Najwyzszy orzekt w wyroku z 1984 r.:
,, Poinformowanie pacjenta moze by¢ zbedne, jezeli takiemu poinformo-
waniu sprzeciwiajq sie powody terapeutyczne. Poniewaz jednak prawo
pacjenta do samostanowienia ograniczone moze zostac wylgcznie
w wyjgtkowych okolicznosciach, przy zachowaniu ostrych przestanek,
rowniez powody terapeutyczne muszq by¢ bardzo powazne. Nakaz
ostroznego i delikatnego objasniania pacjenta ma w pierwszym rzedzie
zapewnic¢ mu mozliwie wywazong podstawe do podjecia wiasnej decyzji.
Z tego objasnienia mozna jednak w wyjgtkowych sytuacjach zrezyg-
nowac, o ile samo to objasnienie narazitoby powaznie zZycie lub zdrowie
pacjenta”.?> Sad zwrdcil tu uwage na kilka podstawowych zagadnien
dotyczacych przywileju terapeutycznego: nakaz ostroznego i delikat-
nego objasnienia chorego, powage wzgledow terapeutycznych i zaist-
nienie ostrych przestanek, ktore jako jedyne moga ograniczy¢ prawo
pacjenta do samostanowienia. Przywilej terapeutyczny nalezy wiec
stosowa¢ wylacznie w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta przy zacho-
waniu ostrych przestanek, kiedy istnieje najwyzszy stopien przy-
puszczen, ze gwaltownie pogorszony niekorzystng informacjg stan
psychiczny sktoni go do samobdjstwa. W innym wyroku, z 1980 r.,
ten sam Sad stwierdzit: ,,Jezeli objasnienie niesie ze sobg zagrozenie
samouszkodzeniem pacjenta, wowczas leczqgcy moze (i musi) odstgpic¢
wyjgtkowo, z powodow terapeutycznych od poinformowania pacjenta
wzglednie pouczenie to ograniczy¢ w jego zakresie. Jednakze samo przy-
puszczenie, zZe pacjent po uzyskaniu objasnienia mogtby podjqc nieroz-
sqdng z punktu widzenia medycyny decyzje, nie usprawiedliwia ogra-
niczenia pouczenia, nie wspominajgc o odstgpieniu od niego”.* Z tego
fragmentu uzasadnienia wynika, ze sam fakt, iz pacjent znajduje si¢
w depresji, nie jest jeszcze wystarczajagcym uzasadnieniem zastoso-
wania przywileju terapeutycznego oraz, ze skorzystanie z niego nie jest
tylko dobrowolnym wyborem lekarza, ale tez jego obowigzkiem — przy

11 DKG — Deutsche Krankenhaus Gesellschaft, Empfehlungen zur Aufkldrung der Krankenhauspati-
enten iiber vorgesehene drztliche Mafinahmen, Berlin, 2015, s. 55-56

12 BGH, 07.02.1984, IV ZR 174/82, VersR 1984, s. 465. BGHY 90, 103, 109 i nast. (ttum. wiasne).
13 BGH, 22.01.1980, IV ZR 263/78, VersR 1980, s. 429 (thum. wtasne)
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jednoczesnym zastrzezeniu, ze jest to dopuszczalne tylko wyjatkowo,
w sytuacji zagrozenia zycia chorego. W odrdznieniu od pierwszego
wyroku Sad pozwala tu lekarzowi pouczenie ograniczy¢. To wazna infor-
macja z uwagi na poszanowanie prawa pacjenta do samostanowienia.
Wydaje si¢, ze Sad chciatby powiedzie¢ lekarzowi: ,,— Najpierw sprobuj
tagodne;j 1 delikatnej rozmowy, stopniuj informacje, a jesli okaze si¢ to
konieczne — ogranicz je, a dopiero kiedy nie przyniesie to oczekiwa-
nego efektu 1 uznasz, ze przekazanie niepomysinych informacji zagrozi
zyciu chorego, ze sprowokuje go do samobojstwa — zaniechaj tego. Ale
dokonaj tego w ostateczno$ci nie znajdujac innego, lepszego wyjscia.”
Z obu wyrokoéw wyraznie wynika, ze w tych szczegolnych okolicznos-
ciach zagrozenie zycia chorego jest dobrem nadrzednym wzgledem jego
autonomii informacyjnej. Bedzie jeszcze o tym mowa.

Przy okazji omawiania kwestii zakresu ograniczenia informacji
pojawia si¢ czesto w literaturze (obu krajéw) pojecie ,,informacji
nadmiernej” jako tej, ktora przez swoja zbyt obszerng zawarto$¢ moze
zniecheci¢ pacjenta do jej przyjecia albo wywotaé negatywne i niebez-
pieczne skutki zdrowotne.'* Teresa Dukiet-Nagorska twierdzi jednak,
ze ,,istnieje nie tyle problem, czy informowac pacjenta, lecz jako go
informowac”" - inaczej méwiac - nie ma informacji nadmiernej; jest
tylko Zle podana. To stwierdzenie wydaje si¢ stanowi¢ sedno rozwazan
rowniez o przywileju terapeutycznym. Ma on przeciez uchronic¢
pacjenta przed utratg zycia lub powaznym uszczerbkiem na zdrowiu,
przy czym ma to dotyczy¢ tylko $cisle okreslonej grupy pacjentow,
czyli tych, ktorzy wykazuja szczegdlny stopien wrazliwosci'®. Przy
takim podejsciu nasuwa si¢ natychmiast wiele pytan. Pierwsze, gdzie
znajduje si¢ granica tej wrazliwosci, po przekroczeniu ktorej nastgpi
realne zagrozenie zycia chorego? Jak duzy musi by¢ zakres informacji,
aby po przekroczeniu tej granicy stanowi¢ mogt realne zagrozenie dla

14 Zob. Wyrok SN z 11 stycznia 1974 r., I CK 732/73, OSP nr 1/1975 poz. 6., M. Nesterowicz, Prawo
medyczne (wyd. XI), Torun 2016, s. 189-192; D. Hajdukiewicz, Obowiqzek udzielenia informacji a ,,infor-
macja nielegitymowana” i ,,informacja nadmierna”. Panstwo i Prawo nr 12/2014, s. 79-88

15 T. Dukiet-Nagorska, Autonomia pacjenta a polskie prawo karne, Warszawa 2008, s. 38-39.

16 M. Swiderska, Zgoda pacjenta..., s. 155
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pacjenta? A wigc co mowic, a co zatai¢? A moze tego typu rozwazania
pozbawione sg sensu bioragc pod uwage, ze to nie zakres informacji jest
bezposrednia przyczyng gwattownej reakcji pacjenta, na co wskazuje
Dukiet-Nagorska? Moze to jego stan psychiczny jest tu decydujacy
1 sposob podania trudnej wiadomosci przez lekarza? A moze jest tak,
ze w stanie, w jakim znajduje si¢ pacjent, kazda informacja (niepo-
mys$lna), nawet ta podana w sposdb najbardziej tagodny, jest w stanie
zagrozi¢ jego zyciu. Moze to wlasnie o umiejgtnosci rozpoznania tego
stanu chodzi w przywileju terapeutycznym. Informacja jest podana
tagodnie 1 stopniowo, a mimo to stanowi realne zagrozenie dla zycia
pacjenta, dlatego lekarz decyduje si¢ od niej odstgpi¢. Ma taki przywilej
(1 obowiazek), ktory wyjatkowo przyznaje mu prawo. Jesli trzymac si¢
jednak tezy, ze wazny jest zakres przekazanych informacji i ich kaliber,
nalezatoby okresli¢, ktore informacje nalezy bezwzglednie pacjentowi
poda¢, a ktore mozna poming¢. K. Baczyk-Rozwadowska'’” mowi,
ze ,,mozliwo$¢ powstrzymania si¢ od informacji o prognozowanym
schorzeniu 1 przewidywanych powiktaniach nie zwalnia lekarza
z obowigzku biezacego powiadamiania go przynajmniej o ,,technicz-
nych” aspektach podejmowanych dzialan medycznych (dawkach
zazywanych lekow, konieczno$ci dalszego stosowania diety, prowa-
dzenia oszczednego trybu zzycia itp.)”'®. Innego podziatu dokonuje D.
Hajdukiewicz: na te informacje, ktore sg konieczne do wyrazenia (lub
odmowy) $wiadomej zgody na wykonanie proponowanej procedury
medycznej o podwyzszonym ryzyku (jest to obowigzek szczegdlny'?)
oraz te, ktore wigza si¢ z informowaniem na kazde zyczenie pacjenta
(ogdlny obowigzek informowania®). Jednoczesnie podkresla, ze ,,obie
grupy informacji powinny by¢ przedstawione pacjentowi w peinej
formie z jedynym wyjatkiem, kiedy Zycie pacjenta jest bezposrednio

17 K. Baczyk-Rozwadowska, Prawo pacjenta do informacji..., s. 93

18  Ibidem, s. 94

19 Wynikajacy z art. 16 w zwiazku z art. 9 upp i art. 34 ust. 2 w zwiazku z art. 31 vzl
20  Wpynikajacy z art. 9 ust. 2 upp i art. 31 ust. 1 uzl).
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zagrozone 1 wyltacznie z braku czasu, a nie z obawy przed odmowg”*'.

Roéwniez niemiecka ustawa o poprawie praw pacjentdow rozrdznia
miedzy obowigzkiem udzielania informacji (§ 630 ¢ BGB) dotycza-
cych tzw. objasniania zabezpieczajacego, a obowigzkiem objasnienia
pacjenta (§ 630 e BGB), ktoérego wypelnienie jest przestanka skutecz-
nego wyrazenia zgody, a wiec jego trescig jest objasnienie pacjentowi
zabiegu i zwigzanych z nim rodzajéw ryzyka®’. Do objasnienia zabez-
pieczajacego nalezy w pierwszej kolejnosci wyjasnienie pacjentowi
w zrozumiaty sposob na poczatku leczenia, a w miar¢ koniecznosci
tez podczas jego przebiegu wszystkich istotnych dla leczenia okolicz-
nosci, w szczegolnosci diagnozy, przewidywanej dynamiki w stanie
zdrowia pacjenta, terapii oraz przedsiewziec, jakie nalezy podjac przed,
w czasie i po zakonczeniu terapii (§ 630 ¢, ust. 2, zd.1 BGB)*. Wycho-
dzac jednak z zalozenia, Ze nie o zakres informacji tutaj chodzi, doko-
nywanie ich podziatu wydaje si¢ pozbawione sensu. Ma on znaczenie
tylko wtedy, gdy mowa jest o rezygnacji chorego z bycia poinformo-
wanym, czyli ktérych informacji wolno mu nie przyja¢, a z ktorymi
musi si¢ bezwzglednie zapoznaé, aby méc §wiadomie udzieli¢ wyma-
ganej prawnie zgody (uswiadomionej) na wilasne leczenie (diagno-
styke). Nie ma to jednak nic wspolnego z przywilejem terapeutycznym,
a jedynie z odmowa pacjenta co do bycia poinformowanym, a to juz
jest oddzielne zagadnienie.

Ustawodawstwo polskie poswieca przywilejowi terapeutycznemu
wyrazny przepis art. 31 ust. 4 u.z.l. (gdy niemieckie milczy), nalezy
jednak z ubolewaniem stwierdzi¢, ze uczynione to zostalo chao-
tycznie, w sposob niepelny, niespojny, a nawet po prostu nielogiczny.
Sama polska ustawa lekarska traktuje przywilej terapeutyczny dos¢
niejasno, mylac go raz po raz ze zwykla rezygnacja pacjenta z bycia
poinformowanym. Powstaja w zwigzku z tym liczne niedomoéwienia
1 watpliwos$ci wymagajace interpretacji prawnej. Art. 31 ust. 4 brzmi:

21 D. Hajdukiewicz, Przywilej terapeutyczny - relikt paternalizmu czy istotny element leczniczy? PiM,
nr 3-4/2013

22 Steffen, MedR 2002, s. 190-191

23 Laufs, w: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts, 2010, § 5 uwaga marginesowa 9
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,W sytuacjach wyjatkowych, jezeli rokowanie jest niepomysine dla
pacjenta, lekarz moze ograniczy¢ informacje o stanie zdrowia i roko-
waniu, jezeli wedtug oceny lekarza przemawia za tym dobro pacjenta.
W takich przypadkach lekarz informuje przedstawiciela ustawowego
pacjenta lub osobg¢ upowazniong przez pacjenta. Na zadanie pacjenta
lekarz ma jednak obowigzek udzieli¢ mu zadanej informacji”. Polska
ustawa pozwala wigc lekarzowi odstgpi¢ od objasnienia, ale tylko czgs-
ciowo 1 tylko wtedy, kiedy rokowania sg zte 1 tylko, kiedy w ocenie
lekarza przemawia za tym dobro pacjenta. Obydwie te przestanki
muszg wystepowac Igcznie**. Niemieckie orzecznictwo jest pod tym
wzgledem duzo bardziej elastyczne, dopuszcza zarowno czesciowe jak
1 catkowite nieujawnianie prawdy 1 w zakresie, ktory mogtby zaszko-
dzi¢ pacjentowi. Nie precyzuje, czy dotyczy to diagnozy, rokowan czy
jeszcze czegos innego, a odnosi si¢ po prostu do tego wszystkiego, co
mogtoby zaszkodzi¢ pacjentowi, a zwigzane jest z procesem leczenia®.
Nalezy tu koniecznie zauwazy¢, ze orzecznictwo polskie, przeciwnie
niz niemieckie, w kwestii przywileju terapeutycznego wlasciwie
milczy. Powodow zapewne jest wiele, ale najbardziej prawdopo-
dobnym jest zbyt mate doswiadczenie w tym zakresie?, jak rowniez
trudnos$¢ samej materii, jaka jest niewatpliwie przywilej terapeutyczny.
Doswiadczenia niemieckie sg pod tym wzgledem duzo bogatsze.
Przepis polskiego prawa pozwala na przemilczenie w okreslonych
przypadkach pewnych faktoéw (niepomys$lne rokowanie), ale tylko
wtedy, gdy istnieje realne podejrzenie, ze ich przekazanie mogloby
odbi¢ si¢ niekorzystnie na psychice pacjenta, co doktryna i orzeczni-
ctwo przekladaja na zniechecenie do podjgcia leczenia, podczas gdy
a w mysl judykatury niemieckiej w gre moze wchodzi¢ jedynie realna
grozba popetnienia samobdjstwa. Jak wskazuje M. Malczewska, polska
regulacja daje duza swobode dla subiektywnej oceny dobra pacjenta
przez lekarza, co moze niewatpliwie prowadzi¢ do naduzy¢*. Czy

24 M. Malczewska, Zasady ..., s. 578

25 DKG — Deutsche Krankenhaus Gesellschaft, Empfehlungen zur Aufkldrung ..., s. 49
26  B. Lewandowska, Rozszerzenie pola zabiegowego ..., s. 86

27 M. Malczewska, op. Cit. ..., s. 57
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wobec tego nalezatoby zrezygnowac z prawa stosowania przywileju
terapeutycznego, co postuluje autorka®, a w jego zastepstwie wprowa-
dzi¢ rozmowe z psychologiem - albo z psychiatra, biorgc pod uwagg,
ze stan zagrozenia samobojstwem (wg koncepcji niemieckiej) jest
stanem chorobowym. Rozmowa z psychologiem czy nawet psychiatra
moze, ale nie musi okaza¢ si¢ pomocna wobec stanu, w jakim znaj-
duje si¢ pacjent. Lekarz zawsze moze zasiggna¢ konsultacji dowol-
nego specjalisty, jesli uzna to za uzasadnione w procesie leczenia bez
specjalnych wskazan prawnych. Jesli jednak rozmowa z psycholo-
giem nie odniesie pozytywnego skutku, lekarz powinien dysponowac
jeszcze inng mozliwo$cig pomocy choremu, polegajacg na ograni-
czeniu lub zatajeniu przed nim pewnych informacji. Dziatanie takie
wymaga jednak juz akceptacji prawa z uwagi na jego ubezwtasnowol-
niajacy charakter. Rozmowa z psychologiem moze by¢ potraktowana
jako jeden z etapéw poprzedzajacy zastosowanie formy ostatecznej,
czyli przywileju terapeutycznego.

W polskiej ustawie mowa jest o odstgpieniu od poinformowania
chorego o ztym rokowaniu®. Ta wazna kwestia wymaga jednak gieb-
szego zastanowienia. By¢ moze w sytuacji, kiedy wszystkie sposoby
leczenia zostaty wyczerpane 1 pacjent podlega juz tylko opiece palia-
tywnej, rzeczywiscie uzasadnionym bytoby, aby ze wzgledow chocby
czysto humanitarnych odstgpi¢ od przekazania mu informacji o braku
szans na przezycie, cho¢ z wyraznym zastrzezeniem, ze tylko do
momentu, kiedy sam nie zapyta. Pacjent bedac na takim (mocno
zaawansowanym) etapie choroby czesto zdaje sobie sam sprawe, ze
jego sytuacja zdrowotna jest krytyczna, czasem mowi o tym nawet
wprost. Jego sprawy zyciowe sa na ogot uregulowane, wlasciwie jest
juz pogodzony z nieuchronng $miercig. Wiadomo jednak, ze nadzieja
umiera w czlowieku ostatnia, a chory, mimo ze sprawia wrazenie
pogodzonego z losem, tak naprawdg¢ ciagle wierzy, ze nastapi przy-
stowiowy cud, ktory sprawi, ze choroba ustapi. Czy w takiej sytuacji

28  A. Dudzinska, Wymagana informacja udzielana pacjentowi, PiP nr 8/2008, s. 97
29 M. Boratynska, Wolny wybor. Gwarancje i granice prawa pacjenta do samodecydowania,
Warszawa 2012, s. 332
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lekarz ma prawo (powinien) mu t¢ wiar¢ odebra¢ przekazujac zle
informacje o rokowaniu? A jesli nawet nie, to czy jest to rzeczywi-
scie ten wlasciwy moment, uzasadniajacy zastosowanie przywi-
leju terapeutycznego, gdzie prawo pacjenta do autonomii informa-
cyjnej musi ustagpi¢ wobec szczegdlnych wzgledow zdrowotnych?
W mysl rozwigzan niemieckich odpowiedZ jest negatywna, chyba,
zeby pacjent zagrozony byt samobojstwem. Przytocze w tym miejscu
fragment wspomnien pacjentki Ewy Mleczko, corki znanego rysow-
nika Andrzeja Mleczko, ktora trafita do krakowskiej kliniki profe-
sora Szczeklika z sepsg, ktorej przyczyn nie udato si¢ ustali¢. Byto to
10 lat temu, tuz przed Bozym Narodzeniem. — Wysiadto mi wszystko,
z nerkami wiqcznie, nie pomagaty Zadne leki — wspomina. Wczesnym
wieczorem w Wigili¢ prof. Szczeklik usiadl przy jej 16zku, wziat jg za
reke 1 popatrzyt w oczy. — Ewa, umierasz — powiedziat. — Medycyna jest
juz bezsilna, nic nie mozemy zrobi¢. Teraz wszystko zalezy od ciebie.
Musisz sobie zadac pytanie, czy chcesz zy¢. Potem dodal, ze idzie do
domu na kolacj¢ wigilijna, ale w kazdej chwili moze wroci¢ do szpi-
tala. Ewa Mleczko zapamigtata, ze przemawiat twardo, jednak z jakas
dziwng czuloscia. — Poczutam, jakbym nagle wybudzita si¢ ze snu.
Kilkanascie godzin pozniej moje nerki zaczely pracowac normalnie,
wkrotce potem wysztam ze szpitala. Zdrowa. Profesor Szczeklik byt
wyjatkowym lekarzem, zawsze powtarzal, Zze nie ma medycyny bez
rozmowy lekarza z pacjentem. Przekonywal, Zze chorego nalezy
rzetelnie informowa¢ o jego stanie zdrowia 1 rokowaniach, ale nie
wolno mu wyragba¢ wprost okrutnej prawdy, bo w ten sposob mozna
w nim zabi¢ nadzieje na wyzdrowienie™’. Jak wida¢ w medycynie
wszystko jest mozliwe, a sila woli pacjenta stanowi potgge nie do
przecenienia, wobec ktorej nalezy bezwzglednie zachowaé pokore.
Na poczatkowym etapie choroby, kiedy czesto sama diagnoza nie jest
jeszcze w petni uksztaltowana, trudno jest w ogole méwi¢ o rokowa-
niach, zwlaszcza tych ztych, bo czgsto sa one po prostu niewiadome.
Wobec faktu, Ze trudno przewidziec 1 to juz na wstepie, jaki ostatecznie

30  R.Kim, A Szulc, Andrzej Szczeklik. Artysta, ktory leczyl, Newsweek.pl 2012
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obraz przybierze choroba, lepiej zachowa¢ powsciagliwos¢ w wypo-
wiedziach. Méwiac o rokowaniach lekarz powinien zachowaé szcze-
g0lng ostrozno$¢, wazy¢ kazde stowo, aby nie odebra¢ pacjentowi
nadziei, a tym samym determinacji tak bardzo potrzebnej do walki
z chorobg. Czasem warto wstrzymac¢ si¢ od pochopnych wypowiedzi
kierujac si¢ po prostu zdrowym rozsadkiem, bez powotywania si¢ na
przywilej terapeutyczny.

Sprawa komplikuje si¢ jeszcze bardziej, kiedy mowa w polskiej
ustawie o obowigzku poinformowania przez lekarza (zamiast pacjenta)
przedstawiciela ustawowego lub osoby przez chorego upowaznione;j.
Ten zapis wydaje si¢ klopotliwy, bo o ile osoby ubezwtasnowol-
nione, matoletnie czy niezdolne do podejmowania decyzji (z r6znych
powodow) muszag mie¢ przedstawiciela ustawowego, o tyle osoby §wia-
dome 1 w pelni zdolne go przeciez nie posiadaja. W tym jednak przy-
padku ustawa nakazuje réwniez i takim pacjentom ustanowi¢ przed-
stawiciela do odbioru informacji, w przeciwnym razie lekarz nie moze
zastosowac¢ przywileju terapeutycznego®!. Takiego wymogu w niemie-
ckim prawie nie ma. Skoro jednak polski ustawodawca zdecydowat
si¢ na taki zapis (wymoég) to powinien konsekwentnie wskaza¢, w jaki
sposob, kiedy i w jakiej formie®? takiego upowaznienia pacjent powi-
nien dokona¢. Czy powinno si¢ to odby¢ blankietowo przy przyjeciu
do szpitala, czy dopiero w chwili, gdy lekarz uzna, ze zachodzi taka
potrzeba, bo ma w swoim r¢ku niepomysine dla pacjenta informacje,
ktére wlasnie planuje przed nim zatai¢? Sytuacja wydaje si¢ absurdalna,
zwlaszcza, ze w nastgpnym akapicie tego samego artykulu znajduje
si¢ zapis nakazujacy lekarzowi poinformowanie pacjenta o wszyst-
kich faktach, kiedy tylko on sobie tego zazyczy. Kazdy z nas styszac
zalecenie upowaznienia osoby, ktéra w naszym imieniu bedzie rozma-
wia¢ z lekarzem, mimo, ze mozemy to przeciez zrobi¢ sami, bgdzie
natychmiast podejrzewac, ze musi by¢ z nim Zle, skoro lekarz nie chce
powiedzie¢ mu prawdy*. Zaczyna domyslac si¢ ztej sytuacji, w jakiej

31 M. Boratynska, Wolny wybor ..., s. 334-335
32 M. Malczewska, op. cit. s. 579
33 M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 269
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si¢ znalazt i orientuje si¢ szybko, ze lekarz nie jest z nim szczery, traci
wiec do niego zaufanie. Takie zachowanie lekarza powaznie kompli-
kuje jego dalsza relacje z pacjentem, a tym samym caty proces leczenia.
Pacjent zazada zapewne od lekarza przedstawienia prawdy, a ten
zgodnie z nakazem ustawy bedzie musiat to zrobi¢ nie zwazajac juz na
kaliber informacji 1 stan psychiczny pacjenta. Przywilej terapeutyczny
nie stanowi bowiem bezwzglednego prawa lekarza i moze by¢ znie-
siony przez pacjenta na jego wyrazne zgdanie**. Bagczyk-Rozwadowska
zaznacza, ze ,,chory ma prawo do prawdy 1 jesli wyraza wol¢ bycia
poinformowanym (np. domaga si¢ szczegdlowych wyjasnien), zasada
ochrony dobra pacjenta (salus aegroti suprema lex esto) musi zej$¢ na
dalszy plan, nawet jesli lekarz jest przekonany, ze pelna informacja
pogorszy stan zdrowia pacjenta i wywrze niekorzystny wplyw na powo-
dzenie procesu terapeutycznego™®. M. Boratynska i P. Konieczniak
wskazuja za$ na mozliwos¢ naduzy¢ przez odebranie prawa do infor-
macji na rzecz cztonka rodziny, o czym rowniez nie wolno zapominacé**.

Pozostaje jeszcze kwestia doboru osoby majacej przyjac na siebie
informacje niepomyslne w zastgpstwie chorego. Czy lekarz moze
przekaza¢ informacje¢ o ztych rokowaniach Zonie, ktéra wraz z trojka
matych dzieci pozostaje na wytagcznym utrzymaniu jej (wlasnie umie-
rajacego) meza, gdy w dodatku kobieta ta jest w nastepnej cigzy? Czy
taka informacja nie spowoduje pogorszenia jej stanu zdrowia? A jesli
spowoduje, to kto bedzie za to odpowiedzialny? Ustawodawca nie moze
wykluczy¢ tez takich sytuacji. Gdy zona zostala upowazniona przez
me¢za do rozmowy z lekarzem jako jego najblizsza, zaufana osoba, nie
wiedziat on przeciez, przed jakim zadaniem j3 stawia. Gdyby wiedziat
to delegujac ja w swoim zastgpstwie wyrazitby posrednio wiasng wole,
czyli zrezygnowalby z bycia poinformowanym. Ale to nie miatoby
Jjuz nic wspolnego z instytucjg przywileju terapeutycznego, bytaby to
zwykla zgoda blankietowa. Moze wlasnie takie (mylne) traktowanie
tego zagadnienia wprowadza zamieszanie w rozumieniu i odrdznieniu

34 K. Baczyk-Rozwadowska, Prawo pacjenta do informacji ..., s. 91
35  Ibidem,s. 92
36 M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, s. 273
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zwyklej rezygnacji pacjenta z bycia poinformowanym od przywileju
terapeutycznego. Czasem pojawiajg si¢ tez glosy, ze osoba upowaz-
niona przez pacjenta do odbioru informacji w jego imieniu stanowi
pewnego rodzaju zabezpieczenie w postaci kontroli nad poczynaniami
lekarzy?’. Niestety, ustawodawca nie nadaje takiej osobie zadnych
uprawnien, w jakiej formie taka kontrol¢ miataby sprawowac 1 w jakim
zakresie. Jest jeszcze jedna kwestia warta zastanowienia: osoba taka
moze przeciez sama, nieopatrznie lub celowo (tego tez nie mozemy
wykluczy¢) poinformowac pacjenta o tym, czego dowiedziata si¢ od
lekarza, a co ten chciat przed chorym ukry¢ powotujac si¢ na przy-
wilej terapeutyczny. Osoba upowazniona jest przewaznie laikiem, nie
ma do$wiadczen w przekazywaniu takich ,,trudnych” informacji. Kto
wezmie na siebie odpowiedzialno$¢, jesli pacjent po takim ,,poinfor-
mowaniu” popeini samobojstwo? Lekarz czy osoba upowazniona,
ktoéra przeciez nie sktada przysiggi zobowiagzujacej ja do milczenia?
Powotanie osoby upowaznionej do odbioru niepomys$lnych informacji
w imieniu pacjenta wydaje si¢ dos¢ skomplikowane, watpliwosci moga
budzi¢ zarowno sposob jak i celowos¢ jej powotania. Zastosowanie
przywileju terapeutycznego czyni z pacjenta de facto osobg niezdolng
do podejmowania decyzji, czyli ubezwtasnowolniong®®. Zostaje on
przeciez pozbawiony istotnych informacji co do wtasnej sytuacji zdro-
wotnej i tym samym pozbawiony prawnej mozliwosci decydowania
(zgoda nieuswiadomiona). Wobec tego faktu uzasadnionym wydaje si¢
powotanie nie tyle osoby upowaznionej do odbioru za pacjenta niepo-
mys$lnych informacji, ale wrecz przedstawiciela ustawowego, ktory
decydowatby za niego o procesie leczenia, jak to jest przyjete przez
prawo w przypadku 0sob niezdolnych do podejmowania decyzji. Tyle,
ze w odniesieniu do pacjentow kompetentnych formalnie 1 materialnie
nie ma po temu podstawy prawnej.

Pozostaje jeszcze jedna kwestia, o ktorej nalezy wspomnie¢: sytu-
acja, gdy pacjent zwraca si¢ do pielggniarki z prosba o ujawnienie mu

37 M. Boratynska, Wolny wybor ..., s. 332
38 M. Swiderska Zgoda ..., s. 95
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jego stanu zdrowia, ktéry w opinii lekarza jest krytyczny. Wowczas
powstaje dylemat, czy powinna ona powiedzie¢ pacjentowi prawde
zgodnie z zasadg prawdomownosci, czy udzieli¢ odpowiedzi wymi-
Jjajacej zgodnie z zasada poufnosci, a takze lojalnosci wobec lekarza.
Najbardziej wlasciwe wydaje si¢ wyjasnienie pacjentowi, Ze nie moze
udzieli¢ odpowiedzi, poniewaz ocena rezultatow leczenia nalezy do
kompetencji lekarza®*. Niemieckie prawo zakazuje wyraznie pieleg-
niarkom informowania pacjentow o stanie ich zdrowia*” Polskie
prawo ujmuje informowanie medyczne przez pielegniarki (z tytulem
magistra) w kategoriach obowigzku okreslonego przez pkt 2 art.16
ustawy zawodowej:*! informacji o stanie zdrowia pacjenta, w zakresie
koniecznym do sprawowania opieki pielegnacyjnej lub opieki podczas
cigzy oraz prowadzenia porodu i potogu. Niestety ani ustawa, ani
kodeks etyki pielegniarskiej nie wypowiada na ten temat w kontek-
Scie przywileju terapeutycznego. Jedynie ustawa o prawach pacjenta
stanowi enigmatycznie, iz informacyjne prawo pacjenta ogranicza si¢
tutaj do zakresu udzielanych przez taka osobg $§wiadczen zdrowotnych
oraz ,,zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami’.

Niezaleznie od uregulowan prawnych na obowigzek udzielania lub
nieudzielania pacjentowi informacji o stanie zdrowia wskazuja normy
deontologiczne ujete w Kodeksie Etyki Lekarskiej. Art.17 mowi:
,wiadomos$¢ o rozpoznaniu i ztym rokowaniu moze nie zosta¢ choremu
przekazana tylko w przypadku, gdy lekarz jest gleboko przekonany,
1z jej ujawnienie spowoduje bardzo powazne cierpienie chorego
lub inne niekorzystne dla zdrowia nastgpstwa, jednak na wyrazne
zadanie pacjenta lekarz powinien udzieli¢ mu pelnej informacji”.
Etyka lekarska dopuszcza zastosowanie przywileju terapeutycznego
w zakresie diagnozy i rokowania i nie stawia pacjentowi wymogu
ustanowienia wtasnego przedstawiciela. Zapis KEL wydaje si¢ wigc
bardziej zblizony do rozwigzan przyjetych na gruncie prawa niemie-
ckiego. Wspomina si¢ tu jednak o powaznym cierpieniu chorego, jakie

39 K. Zahradniczek, Wprowadzenie do pielggniarstwa, Warszawa 2009, s. 71
40  DKG — Deutsche Krankenhaus Gesellschaft, Empfehlungen zur Aufklirung ..., s. 5
41 Ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej z dnia 15 lipca 2011 r. Dz.U. 2011 Nr 174 poz. 1039
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miatoby by¢ spowodowane przez lekarza ujawniajacego niepomysing
prawde. Nalezy wszak wyraznie podkresli¢, ze przywilej terapeu-
tyczny nie sluzy temu, aby lekarz w obawie, ze ujawniajac choremu
zte wiadomosci wprowadzi go w zty nastr6éj wywota u niego tzy lub
nawet powazne wzburzenie (cierpienie!), decyduje si¢ je zatai¢. Kazda
informacja dotyczaca choroby, nawet ta najbardziej fagodna, wywo-
tuje w nas stres. Nikt nie lubi przeciez chorowaé, a kiedy jeszcze
uzmystowimy sobie, co pocigga za sobg powazna diagnoza (bdl, cier-
pienie, niepelnosprawnos¢, Smier¢ itp.) narasta w nas strach, poczucie
niesprawiedliwo$ci, a nawet zwykta ludzka wscieklo$¢ 1 pytanie —
dlaczego spotkalo to wiasnie mnie? Ale to sa jak najbardziej fizjolo-
giczne reakcje ludzkie, z ktorymi nalezy si¢ liczy¢ 1 si¢ ich nie bac.
Rolg lekarza w takim momencie nie jest zatajanie prawdy, rolg lekarza
jest wspieranie pacjenta w przyjeciu tej prawdy, oswojeniu si¢ z nig
1 z czasem jej zaakceptowanie. Wazne jest, aby pacjent nie pozostat
w tym momencie sam, z wlasnymi domystami i Iekami. I tu znowu
pozwole sobie na cytat. Tym razem aktorka, Anna Dymna, wspomina
mistrza, wielkiego lekarza, zmartego w 2012 roku profesora Andrzeja
Szczeklika: ,,Najwazniejszy jest zwyczajny, zyczliwy kontakt z drugim
cztowiekiem. Umiejetnos¢ stuchania 1 méwienia. Z tym jest najci¢ze;j,
skarzyt si¢ Andrzej. Pacjent czgsto boi si¢ lekarza, nikt sobie juz nie
ufa, ubolewat. Powtarzal, ze z cztowiekiem trzeba si¢ zaprzyjazniac,
wcezuwac si¢ w jego sytuacje, dawkowac¢ informacje, absolutnie nie
wolno go straszy¢. Po prostu trzeba z nim by¢. Nawet jak juz brakuje
stow 1 nadziei. Zawsze mi powtarzal, ze kiedy juz nie ma ratunku,
zawsze zostaje jeszcze ten drugi cztowiek, ktory potrzyma za reke,
popatrzy w oczy i powie: jestem z toba, nie bdj sie, nie jestes sam”*.
Nie ulega watpliwosci, ze lekarz jest zobowigzany do mowienia
prawdy. Ukrywanie jej przed chorym nie jest dobrym sposobem
komunikacji lekarz-pacjent, raczej znacznie ja utrudnia, co bezpo-
srednio przektada si¢ na proces leczenia. Etycy T. L. Beauchamp 1 J.
F. Childdress wskazuja na konkretne argumenty przemawiajgce za

42 R.Kim, A. Szulc, Andrzej Szczeklik. Artysta, ktory leczyl.

Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20) 85



Bozena Lewandowska

prawdomownoscig lekarza. Przede wszystkim poszanowanie pacjenta
jako osoby, jego autonomii i prawa do samostanowienia wymaga od
lekarza przekazywania prawdziwych wiadomosci. Poza tym cztowiek,
ktory chee uzyska¢ Swiadczenie zdrowotne, nawigzuje relacje prawna,
na podstawie ktorej lekarz ponosi odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza
1 ktora zobowigzuje tez lekarza do prawdomoéwnosci. Jej brak zawsze
co najmniej nadwer¢za, jesli nie niszczy w cato$ci zaufania, na ktorym
opiera si¢ relacja lekarza z pacjentem.* W dzisiejszych czasach,
w dobie Internetu, kiedy dostep do informacji jest nieporownywalnie
tatwiejszy niz to byto jeszcze kilkanascie lat temu, zatajanie informacji
wydaje si¢ w ogole mato realne. Pacjent z duzg tatwoscig moze przeciez
dotrze¢ do interesujacej go wiedzy, dzigki czemu nie traktuje zdrowia
czy choroby jako czegos tajemniczego, dlaczego wigc lekarz miatby ja
tak traktowac? Nalezy jednak koniecznie zaznaczy¢, ze informacje tzw.
powszechne pochodzace z ro6znych zrédet (czgsto nieprofesjonalnych),
dotycza tzw. statystycznego przypadku: nie odnosza si¢ wigc stricte do
konkretnego pacjenta, ktéry do nich dotrze. Nie ma zreszta w medy-
cynie dwoch takich samych przypadkow, kazdy obarczony jest innymi
uwarunkowaniami chorobowymi i tak tez musi by¢ traktowany. Lekarz
jako profesjonalista powinien stanowi¢ dla pacjenta zrodto, u ktorego
moze on swoje wiadomosci jako laik sprawdzi¢, poszerzy¢, uzupehic
i skonfrontowac¢ z wltasnym obrazem choroby*!. Na tym wtasnie miedzy
innymi polega dobra relacja lekarza z pacjentem. Przywilej terapeu-
tyczny natomiast nie ma uchroni¢ pacjenta przed tzami i ztym samopo-
czuciem, ma uchroni¢ go przed samookaleczeniem i tak tez jest trak-
towany przez prawo niemieckie®. Orzecznictwo niemieckie wskazuje
bardzo zdecydowanie, ze ukrywanie prawdy dotyczy sytuacji ekstre-
malnie wyjatkowych 1 musi by¢ bardzo ostroznie i1 rozwaznie stoso-
wane, a w zdecydowanej wigkszosci przypadkéw lekarz nie powinien
jednak oktamywac pacjenta. Federalny Sad Najwyzszy wyrazit swoj
poglad réwniez na ten temat: ,, Pacjent uprawniony jest do stawiania

43 T. L. Beauchamp, J. F. Childdress, Zasady etyki medycznej, Warszawa 1996, s. 413
44 T. Dukiet-Nagorska: Swiadoma zgoda pacjenta w ustawodawstwie polskim, PIM nr 6-7/2000, s. 81
45 K. Ulsenheimer, Bemerkungen zum Gesetz ..., E-Consent-Pro, Diisseldorf 2015
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specjalnych pytan, lekarz jednak nie moze odpowiadac na nie niepraw-
dziwie lub wprowadzajgc pacjenta w blgd”.* Takie glosy stychaé
zresztg nie tylko po niemieckiej stronie. Zacytuje w tym miejscu frag-
ment rozmowy z Prof. Zbigniewem Religga, dotyczacej wlasnie tych
waznych kwestii. To bardzo wazne 1 madre stowa, z ktérymi nie sposob
si¢ nie zgodzi¢:

»- (...) Pamigtam, ze kiedy bylem jeszcze mlodym lekarzem,
choremu na nowotwor nie mowito si¢, na co cierpi. Najpierw infor-
mowano rodzing i1 pytano ja, czy chce, aby pacjent wiedzial. Zwykle
rodzina nie wyrazata zgody. Rak wtedy rzeczywiscie byt wyrokiem
$mierci. Ale to byto skandaliczne zachowanie. Cho¢ przyznam, ze sam
kiedy$ uwazatem je za dobre. Dopiero w Stanach zobaczylem zupetnie
inne podejscie do chorych. Tam kazdy pacjent byt informowany o tym,
co mu jest, co go czeka i jak bedzie leczony.

(red) - A moze niewiedza jest w takim wypadku btogostawienstwem?

- Nie! Zobaczylem, jak ludzie przyjmujg informacj¢ o swojej
chorobie. Nie bylo paniki. Takie zachowanie lekarzy miato jeszcze
jeden aspekt poza szczero$cig. Po prostu trzeba da¢ choremu mozli-
wos¢ uregulowania wszystkich spraw, zwlaszcza majatkowych, przed
ewentualng $miercig. Kiedy wrocitem do Polski, zaczatem stosowac
takie podejscie do chorego. Jestem gleboko przekonany, ze nie wolno
go oszukiwac. On ma pelne prawo zna¢ prawde o swoim stanie zdrowia.
Nieudzielenie mu takiej informacji jest po prostu zbrodnig. Sg na przy-
ktad chorzy, ktorzy majg pienigdze, moga leczyc¢ si¢ za granicg. Badzmy
szczerzy — stwierdzam to z przykroscia, ale istniejg pewne rozwigzania
technologiczne na Zachodzie, ktére w ogdle nie sg znane w Polsce.
Dlatego powinno si¢ dostarczy¢ informacje na ten temat pacjentowi.
On musi zdecydowac, czy bedzie siegat do Funduszu Zdrowia, bo nie
ma pieniedzy na leczenie, czy sam zaptaci — ale wyjedzie. Trzeba dac
choremu szanse¢ wyboru, pokaza¢ wszystkie opcje™’.

46  BGH, wyrok z dnia 23.10.1979, sygn. akt: VI YR 197/78, VersR 1980, s. 68 (tlum. wtasne)
47 ). Osiecki, Zbigniew Religa, cztowiek z sercem na dtoni, Warszawa 2009, str. 196-197
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Religa zwraca uwage na kwestie, ktorg podkresla czesto rowniez
strona niemiecka®. Chodzi o mozliwo$¢ uporzadkowania przez
chorego osobistych spraw przed ewentualng $miercig. Poniewaz jest
to mozliwe tylko wtedy, gdy chory zna doktadnie swojg sytuacj¢ zdro-
wotng, koniecznym jest petne i szczere poinformowanie go o niej.

Orzecznictwo niemieckie czesto podkresla, ze lekarz nie tylko, ze
nie moze oktamywac pacjenta, ale nie powinien go tez pod zadnym
pozorem wprowadza¢ w btad®. Im powazniejsza diagnoza obarczona
niepomys$lnym rokowaniem, tym wigksza nalezy zachowac ostroz-
nos¢ w jej przekazie. Lekarz powinien doktadnie sprawdzi¢, czy
aby na pewno diagnoza jest prawidlowa 1 nalezy do tego rzeczywi-
$cie pacjenta, ktoremu zamierza jg przekazac. Tu nie moze by¢ mowy
o pomylce. Sagd Administracyjny w Kolonii®* stwierdzit: ,, Lekarz
jest zobowigzany czuwac nad tym, by pacjent nie doznatl niepotrzeb-
nych lekow i nie zostal nadmiernie i niepotrzebnie obcigzony. Lekarz
narusza ten obowiqzek, jezeli przedstawiona pacjentowi diagnoza jest
obiektywnie nieprawidtowa i brak jest w rzeczywistosci podstaw by
diagnoze te przedstawi¢ pacjentowi, co pozwala mu wnioskowad, ze
Jjest niebezpiecznie, moze nieuleczalnie chory’™'. Przed kilkoma laty
obiegta niemieckie media historia pacjenta, ktory zostal omytkowo
poinformowany przez leczacego go lekarza, ze cierpi na nieuleczalng
posta¢ raka. Po kilku dniach, kiedy lekarz zorientowat si¢ o pomyice,
nie zdajac sobie kompletnie sprawy, w jakim stanie psychicznym znaj-
duje si¢ jego pacjent, zaprosit go do swojego gabinetu i oswiadczyl mu,
ze si¢ pomylit. Reakcja pacjenta byta dramatyczna: postarat si¢ o bron
1 zastrzelil nie tylko lekarza, ale przy okazji wszystkich pracownikow
poradni. To drastyczny przyktad, jak bardzo gwattowne bywaja reakcje
ludzkie, kiedy w gre¢ wchodzi perspektywa utraty zycia. Waznym
aspektem tej sprawy jest roOwniez zawdd, jakiego chory doznat ze
strony lekarza, ktoremu ufal.

48 K. Ulsenheimer, Bemerkungen zum Gesetz iiber Patientenrechte

49  DKG — Deutsche Krankenhaus Gesellschaft, Empfehlungen zur Aufklirung ..., s. 41-43

50  OLG, wyrok z dnia 26.11.1987, sygn. akt: 7U 108/87 (ttum. wtasne)

51 J. Ennker, B. Debong, C.J Beller, Herzchirurgie und Recht, Steinkopff, Darmstadt, 2015, s. 27
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Przywilej terapeutyczny pozwala na ograniczenie informacji, lecz
nie upowaznia do przekazywania choremu nieprawdy. Moze niewat-
pliwie stanowi¢ powazny problem w codziennej praktyce lekarskiej,
wymaga bowiem od lekarza nie tylko do$§wiadczenia 1 wiedzy, ale
rowniez subtelnosci w dziataniu. Ograniczenie zakresu informacji jest
uprawnieniem, ale czasem wrecz obowigzkiem i nie dotyczy kazdej
sytuacji, gdy uzasadniona jest obawa, ze przekazanie informacji
o stanie zdrowia 1 rokowaniu wywrze niedobry wplyw na przebieg
procesu leczenia. Podejmujac decyzje o odstgpieniu od objasnienia
pacjenta lekarz musi dokona¢ starannej 1 wywazonej oceny (indywidu-
alnej) konkretnej sytuacji, gdyz w razie ewentualnego procesu odszko-
dowawczego to na nim spoczywa ci¢zar udowodnienia, ze powotanie
si¢ na przywilej terapeutyczny byto uzasadnione. W jednym z wyrokow
Niemiecki Federalny Sad Najwyzszy wskazal: ,,(...) w kazdym poje-
dynczym przypadku nalezy odpowiedzialnie kierowac rozmowq infor-
macyjng, aby wiasciwie przedstawic¢ to pacjentowi. W tym zakresie
nie mozna wskaza¢ lekarzowi Zadnych prawnych wytycznych, w jaki
sposob ma on pacjentowi przedstawi¢ wlasciwy obraz interwencji
medycznej > Wobec tak sformulowanej tezy nasuwa si¢ wniosek,
ze skoro nie mozna podpowiedzie¢ lekarzowi, jak ma rozmawiaé
z pacjentem, to tym bardziej nie mozna mu wskazac¢, kiedy i w jaki
sposob powinien od tego odstapi¢. Zaréwno z polskiego jak i niemie-
ckiego punktu widzenia temat przywileju terapeutycznego jest trudny
1 wymaga ostroznego traktowania. Wydaje si¢ jednak, ze pomimo licz-
nych gloséw, ze w znacznym stopniu ogranicza autonomi¢ pacjenta
(ubezwtasnowolnia go) 1 moze by¢ tez zrodlem naduzy¢, catkowite
jego odrzucenie nie wydaje si¢ rozwigzaniem shusznym.

Przywilej terapeutyczny w pewnym sensie jest forma ratowania zycia
ludzkiego, dlatego tez powinien by¢ dopuszczony w takich samych
ramach, jak inne tego typu formy ratownicze. Jedyna rdznica, jaka
zachodzi migdzy standardowymi sytuacjami skrajnymi a przywilejem

52 BGH, wyrok z dnia 07.02.1984, sygn. akt: VI ZR 174/82, opublikowane w zbiorze orzecznictwa
BGH w sprawach cywilnych (BGHZ) 90, str. 103 (ttum. wiasne)
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terapeutycznym jest taka, ze dotyczy on sfery psychicznej cztowieka,
a te ,,typowe” - na ogot jego cielesnosci. Jezeli lekarz moze ograniczy¢
objasnienie pacjenta, a nawet catkowicie od niego odstgpi¢ w sytuacji,
kiedy chory ulegt wypadkowi, jego parametry zyciowe s3 zagrozone
1 wymaga natychmiastowej interwencji chirurgicznej, to dlaczego nie
ma tego zrobi¢, kiedy stan psychiczny pacjenta jest dramatycznie zty,
kiedy zapowiada on odebranie sobie Zycia, a moze nawet ma takie
proby juz za soba? W obu kategoriach przypadkéw zachodzi przeciez
bezposrednie zagrozenie zycia, obie dotyczg ekstremalnych sytuacji
1 kazda obarczone jest wieloma powaznymi wzgledami terapeutycz-
nymi. Obie rowniez zawierajg w sobie ryzyko naduzy¢, ale sg niewat-
pliwie potrzebne, a nawet konieczne.

Lekarz, decydujac si¢ na zastosowanie przywileju terapeutycznego,
ma na celu ratowanie zycia ludzkiego, ktdre narazone jest w jego ocenie
na powazne niebezpieczenstwo (wg koncepcji niemieckiej jest to, przy-
pomnijmy, grozba samobojstwa). Dokonuje tego uwazajac, ze prze-
mawia za tym dobro pacjenta. ,,Dobro” w ogoélnym rozumieniu jest
pojeciem trudnym do wyraznego okreslenia, bo jest odczuciem subiek-
tywnym. Kiedy zawgzimy jego znaczenie do okreslenia ,,dobro pacjenta”
to bedzie nim zawsze, zwlaszcza dla lekarza zarowno polskiego jak
i niemieckiego, ochrona i ratowanie zycia ludzkiego™. Wynika to z etyki
zawodu lekarza, idei przysiggi lekarskiej, wspolnej kultury, religii
i potozenia geograficznego obu krajow. Przewaga dobra pacjenta nad
jego autonomig jest mocno charakterystyczna dla systemu kontynen-
talnego, czyli europejskiego. Przy tym nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze
Niemcy sg jednak kilka krokow przed Polakami w poszanowaniu auto-
nomii pacjentdw bez uszczerbku dla ich najlepiej pojmowanego dobra.
Sposob traktowania przywileju terapeutycznego jest tego najlepszym
przyktadem. Wchodzi wigc w gr¢ wylacznie w ostatecznosci, tylko
wtedy, gdy zagrozone jest zycie ludzkie. W kazdym innym przypadku
lekarz ma mowi¢ calg prawde nie zatajajac przed chorym niczego
1 szanujac bezwzglednie jego prawo do autonomii. Duze znaczenie ma

53 T. Brzezinski, Etyka Lekarska, s. 7
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sposob przekazu, a nie jego zakres. Osiggnigcie rownowagi miedzy
tymi dwiema zasadami, czyli dobrem rozumianym jako zycie chorego
a jego autonomig, jest niewatpliwie trudne do osiagnigcia, ale na pewno
wysoce pozadane. W niemieckim prawie ograniczenia informacyjne
podyktowane dobrem pacjenta sg stosowane, ale jak wida¢ nad wyraz
ostroznie, gldéwnie na zasadzie odwotania si¢ do kolizji obowigzkdéw
wobec pacjenta. W polskim ustawodawstwie istnieje regulacja, stano-
wigca Scisle reglamentowany ustawowy wyjatek 1 przez to wymaga-
jaca interpretacji zawezajacej, tymczasem wcigz obecna jest tendencja
do wyktadni rozszerzajacej>*. Sa jednak i tacy, ktorzy opowiadaja si¢ za
$cistym rozumieniem przepisu, a nawet postulujacy jego uchylenie®.
Niemiecka ustawa o poprawie praw pacjentek i pacjentdw pomija wiele
waznych kwestii dotyczacych informowania pacjentdw, w tym rdéwniez
samego przywileju terapeutycznego, celowos¢ jej ustanowienia budzi wiec
wiele watpliwosci. Klaus Ulsenheimer twierdzi na przyktad, ze: ,,dotych-
czas sagdownictwo stopniowo i ,,na oko” wzmacnialo pozycje pacjentow.
Wiasciwie nie byto juz koniecznosci podjecia dziatania w tej sprawie przez
ustawodawce. Cel ustawy niezupehie zostat osiggnigty. Zamiast uzyskania
jasnosci, przejrzystosci 1 bezpieczenstwa prawnego, w wielu punktach
[rowniez dotyczacych przywileju terapeutycznego - B.L] powstala potrzeba
reinterpretacji prawnej przepisow. Potrzeba ta bedzie jeszcze przez lata
zajmowac sady i adwokature™®”. Polska ustawa lekarska tez nie jest dosko-
nata, wprawdzie w duzo obszerniejszy sposob traktuje te same zagad-
nienia, wydaje si¢ jednak, ze mozna by te same krytyczne stowa odnies¢
do polskich zapiséw. Ustawy obu panstw wykazuja braki. Brakuje na przy-
ktad zapiséw dotyczacych tak waznych kwestii jak czas, na ktory lekarz ma
prawo zatai¢ niekorzystne wiadomosci przed pacjentem powolujac si¢ na
przywilej terapeutyczny. Wydaje si¢, ze powinno to by¢ dopuszczalne tylko
do momentu, kiedy minie zagrozenie, czyli gdy pacjent odzyska sprawnos¢
umystowg pozwalajaca mu na bezpieczne przyjecie prawdy. Ani ustawy, ani
orzecznictwo wyraznie tego nie precyzuja. To powazna luka prawna. Julita

54 Tak D. Hajdukiewicz, Przywilej terapeutyczny...
55 M. Malczewska, op. cit., s. 579, A. Dudzinska, Wymagana informacja..., s. 9
56 K. Ulsenheimer, Bemerkungen zum Gesetz iiber Patientenrechte

Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20) 91



Bozena Lewandowska

Jabtonska zwraca uwage na ten problem i twierdzi, ze ,,lekarz jest zobowia-
zany do uwaznej obserwacji pacjenta w kontekscie jego gotowosci na przy-
jecie ztych wiesci. Wraz z procesem leczenia zachodza przeciez zmiany
w psychice pacjenta, od poczatkowego szoku az do rezygnacji z walki czy
akceptacji choroby. Dodatkowo, pacjent, ktory nie wie o rokowaniu, prze-
chodzi przez stany niepewnosci 1 podejrzen, szczegolnie wtedy, gdy zdaje
sobie sprawg z tego, ze przyktadowo jego pobyt w szpitalu po raz kolejny
si¢ przedtuza. Jesli w danej chwili lekarz uzna za konieczne zastosowanie
przywileju terapeutycznego, nie oznacza to, ze pacjent za tydzien, miesigc,
czy p6t roku nie bedzie wciaz gotowy na przyjecie wiadomosci o niepo-
mys$lnym rokowaniu™’. To bardzo wazne spostrzezenie. Przywilej terapeu-
tyczny uzalezniony jest od aktualnego stanu psychicznego pacjenta i nie
przesadza o nieprzekazaniu mu informacji na zawsze. Obie wigc ustawy
wykazujg luki. Na korzy$¢ strony niemieckiej trzeba jednak zaliczy¢ fakt,
ze ustawa zostata uchwalona dopiero w 2013 roku i to, ze wspomagac si¢
moze calym bogactwem orzecznictwa, jest wigc w razie potrzeby do czego
si¢ odwotywac. Polska ustawa, duzo wczesniejsza, cho¢ wielokrotnie nowe-
lizowana, nie ma niestety mozliwosci wsparcia w orzecznictwie z uwagi
na jego mizeri¢. To nie napawa optymizmem, ale sktania do poszukiwania
doskonalszych rozwigzan. Co zas si¢ tyczy samego przywileju terapeutycz-
nego, niemieckie uregulowania prawne wydaja si¢ jasno skrystalizowane
rowniez przez mocne osadzenie w realiach medycznych, szanujace przy
tym tak wazne prawo pacjenta do samostanowienia. Takie (niemieckie)
podejscie do odstgpienia od poinformowania pacjenta, czyli tylko kiedy
zagrozone jest zycie pacjenta przez samobojstwo, wprowadza w materii
konieczne uporzadkowanie, ktorego tak bardzo brakuje w polskich zapi-
sach, gdzie czgsto sam przywilej terapeutyczny mylony jest z rezygnacja
pacjenta z bycia poinformowanym. W sprawie przywileju terapeutycznego
orzecznictwo niemieckie zajmuje wiec pozycje, do ktorej polskie powinno
w mojej ocenie zmierza. Ze wzgledu na podobienstwo prawne punkt
doj$cia powinien by¢ ten sam.

57  J. Jablonska, Komunikacja miedzy lekarzem a pacjentem w swietle obowigzujgcego prawa, http://
www.prawoimedycyna.pl/?str=artykul&id=69 (doi 6.1.2018)
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Szalenstwo versus matzenstwo. Uwagi na tle
orzeczenia Trybunafu Konstytucyjnego ws wzglednego
zakazu zawierania matzenstwa przez osoby chore
psychicznie oraz uposledzone umystowo

Refleksje wprowadzajace

Czym jest matzenstwo? Zapewne na tak zadane pytanie odna-
lez¢ mozemy wiele odpowiedzi. Czg$¢ osOb uzna, ze jest to przede
wszystkim relacja, a wigc zwigzek dwodch osob. Inni siegajac do
Konstytucji podkresla, ze jest to przede wszystkim zwigzek kobiety
i mgzezyzny.! W dyskusji zwrocona moze zosta¢ rOwniez uwaga, ze
wspomniany zwigzek to forma zyciowego powotania, w ktorym dwie
osoby mogg w pelni si¢ realizowac.> W zaden sposob nie umniej-
szajac warto$ci emocjonalnych matzenstwa mozna o nim jednakze
powiedzie¢, iz jest ono takze umowa. Dwie strony obdarzone zostaja
uprawnieniami oraz zobowigzaniami. Nadmieni¢ trzeba rowniez,
ze matzenstwo odnosi si¢ do szczegdlnych wartosci, jaka poszcze-
golne spoleczenstwa przypisuja rodzinie.* Dostrzegajac unikato-

1 LHArt. 18. Malzenstwo jako zwiazek kobiety i me¢zczyzny, rodzina, macierzynstwo i rodzicielstwo
znajduja si¢ pod ochrong i opieka Rzeczypospolitej Polskiej.”, Ustawy z dnia 2 kwietnia 1997 r. Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. Nr 78, poz. 483 z pdzn. zm.)

2 F. Adamski, Socjologia malzenstwa i rodziny, PWN Warszawa 1984, s.9-13

3 M. Andrzejewski, Prawna ochrona rodziny, Wydawnictwo Szkolne i Pedagogiczne, Warszawa
1999.,s.30-31.
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wos¢ owego kontraktu warto zauwazy¢, ze dotyczy on dwoch osob,
ktore po pewnym okresie znajomosci decydujg sig, by sformalizowac
swojg relacj¢. Dziatanie to ma w tym miejscu unikatowy charakter.
Kandydaci na matzonkow decyduja si¢ bowiem, ze pozostang ze soba
przez reszt¢ swojego zycia; tym samym - z zatozenia - nie zawieraja
oni malzenstwa na okreslony czas. W tym momencie mozna uznac,
ze umowa ta zawierana jest w sytuacji, w ktorej obie strony dostrzec
moga wiele niewiadomych. Narzeczony bowiem jedynie w pewnym
ograniczonym aspekcie moze by¢ poznamy przed omawianym sfor-
malizowaniem zwigzku.* Nie mozemy w sposob obiektywny uznac,
1z wiemy, co kolokwialnie rzecz ujmujac ,,czeka nas w matzenstwie”.
Czy zatem wzigcie $lubu jest podejmowane w stanie niepetnej swiado-
mosci? Podobne, nieco prowokacyjne pytanie pokazuje w istocie szcze-
g6Iny charakter decyzji dotyczacej zawarcia matzenstwa. Bez wzgledu
na $wiecki, czy tez koScielny charakter wspomnianej decyzji, nalezy
podkresli¢, iz musi ona zosta¢ podj¢ta w sposdb dobrowolny, zgodny
z prawem oraz $wiadomy. Brak spetnienia podobnych wymagan powo-
duje, iz pojawia si¢ prawna mozliwos¢ uniewaznienia malzenstwa,
badz tez kanonicznego stwierdzenia jego niewaznos$ci.> Zagadnienie
swiadomosci podejmowania podobnej, kluczowej decyzji odnosi si¢
W sposob szczegblny do sytuacji przysztych matzonkéw checacych
zawrze¢ zwigzek malzenski. Problem §wiadomosci z kolei w sposob
bezposredni koresponduje z zagadnieniem kompetencji kandydatow
do matzenstwa w zakresie mozliwosci wyrazenia legalnej zgody na
zawarcie malzenstwa. Sledzac polskie przepisy prawa dostrzec mozna
w tym kontekscie kluczowe zapisy, ktore nie tylko odnosza si¢ do
podobnego problemu, ale jednoczesnie wskazujg na grupy osob, ktore
z racji na prawdopodobienstwo wadliwego charakteru zgody, nie moga
bez wczesniejsze] sadowej akceptacji wstapi¢ w zwigzek matzenski.
Jak stanowi Art. 12. § 1 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego ,,Nie
moze zawrze¢ matzenstwa osoba dotknieta chorobg psychiczng albo

4 R. Skrzypczak, Strach przed slubng obrgczkg, ,Jdziemy”, nr 20/2015., s. 14-15.
5 P. Gora, Trybunal mitosci,- rozm. B. Kmieciak, ,,Katecheta”, nr 3/2015, s. 15-16.
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niedorozwojem umystowym. Jezeli jednak stan zdrowia lub umyshu
takiej osoby nie zagraza matzenstwu ani zdrowiu przysztego potom-
stwa i jezeli osoba ta nie zostata ubezwlasnowolniona catkowicie, sad
moze jej zezwoli¢ na zawarcie malzenstwa.”® W dalszej cze¢$ci omawia-
nego unormowania zwrocono uwage, ze ,,Uniewaznienia matzen-
stwa z powodu choroby psychicznej albo niedorozwoju umystowego
jednego z malzonkéw moze zadaé kazdy z matzonkow.”” Z kolei w §
3 wskazano ze ,,Nie mozna uniewazni¢ matzenstwa z powodu choroby
psychicznej jednego z matzonkdéw po ustaniu tej choroby™

Omawiamy w tym miejscu przepis od dtuzszego czasu byt kryty-
kowany gtownie przez srodowiska osdb niepetnosprawnych oraz ich
rodzin. Zaznaczano, ze podobne, z gory zalozone odbieranie kompe-
tencji do zawarcia malzenstwa stanowi wyrazny przyktad podejmo-
wania dziatan dyskryminacyjnych, m.in. sprzecznych z postanowie-
niami Konwencji o prawach oséb niepetnosprawnych. Mowa w tym
miejscu zwlaszcza o unormowaniu art. 23 pkt 1, zgodnie z ktorym
,Panstwa Strony podejmg efektywne i odpowiednie $rodki w celu
likwidacji dyskryminacji osob niepetnosprawnych we wszystkich spra-
wach dotyczacych malzenstwa, rodziny, rodzicielstwa i zwigzkow, na
zasadzie rownosci z innymi osobami, w taki sposéb, aby zapewnic: (a)
uznanie prawa wszystkich osob niepetnosprawnych, ktore sa w odpo-
wiednim do zawarcia malzenstwa wieku, do zawarcia matzenstwa i do
zalozenia rodziny, na podstawie swobodnie wyrazonej 1 pelnej zgody
przysztych matzonkow,””

Prezentowane poprzez wskazang w tym miejscu Konwencje
zastrzezenia spotkaly si¢ z akceptacja Rzecznika Praw Obywatel-
skich, ktory zdecydowat si¢ zaskarzy¢ tres¢ art. 12 k.r.o. do Trybunatu
Konstytucyjnego (dalej TK). Cho¢ TK nie dostrzegt oznak tamania
Konstytucji w brzmieniu ww. przepisu k.r.o., to jednak zasadnym jest
nieco dokladniejsze przyjrzenie si¢ omawianej sagdowej sprawie. Po

6 Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. 2004 r. Nr 162, poz. 1691.
7 Ibidem

8 Ibidem

9

Konwencja ONZ o Prawach Osob Niepetosprawnych, (Dz. U. z dnia 25 pazdziernika 2012 r., poz. 1169)
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pierwsze, warto - pomimo ostatecznego werdyktu - zastanowic sie, czy
opinia polskiego sadu konstytucyjnego jest wlasciwa, ergo czy wias-
ciwa jest tym samym przyjeta przez sedziow logika argumentacji. Po
drugie, kluczowe w tym kontekscie wydaje si¢ rozwazenie, czy praw-
dziwg jest teza, iz obecny w polskim prawie wzgledny zakaz malzen-
stwa to przyktad dyskryminacji os6b niepetnosprawnych oraz famania
ich godnosci oraz prawa do prywatnosci.

Whniosek RPO

Jak zaznaczono w oficjalnym komunikacie, Trybunat Konstytu-
cyjny w listopadzie 2016 r. miat rozpatrzy¢ wniosek Rzecznika Praw
Obywatelskich ws. zgodnosci powyzej wskazanego art. 12 § 112 k.r.o.
z art. 30 1 art. 47 w zwigzku z art. 31 ust. 3 polskiej ustawy zasadni-
czej.'? Jak podkreslono ,,Rzecznik Praw Obywatelskich twierdzi, ze
zakaz matzenski obejmujacy osoby dotknigte chorobg psychiczng albo
niedorozwojem umystowym godzi w zasad¢ godnosci.” W tym kontek-
scie dodano, Ze opinia ta ,,wynika z faktu, Ze niewatpliwie w odczuciu
spotecznym jako osoba gorsza jest traktowany ten, kto z definicji nie
moze w $wietle obowigzujacego prawa zalozy¢ modelowej rodziny
opartej na matzenstwie.”!!

Polski ombudsman ukazujac swoje stanowisko podkreslat, ze zakaz
ten jest w istocie zrodlem spotecznego ponizenia omawianej grupy osob.
Rzecznik w swoim wystgpieniu zwrdcit uwage na kluczowe, pojawia-
jace si¢ juz w doktrynie prawno-psychiatrycznej spostrzezenie wska-
zujace, ze ,,postugiwanie si¢ przez ustawodawce pojeciami ,,choroby
psychicznej” 1 ,,niedorozwoju umystowego” pi¢tnuje w oczach spote-
czenstwa adresatow kwestionowanej regulacji.”'? RPO trafnie stwier-
dzil, ze wspomniane powyzej pojecia sg z jednej strony zbyt ogolne,
odnoszg si¢ bowiem do zjawisk, ktore moga by¢ diagnostycznie

10 Wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich do Trybunalu Konstytucyjnego ws. Wzglednego
zakazu matzenstwa, Trybunal Konstytucyjny, Warszawa 2016, zrodto: http://trybunal.gov.pl/rozprawy/
komunikaty-prasowe/komunikaty-przed/art/9460-wzgledny-zakaz-malzenski/

11 Ibidem, Por. P. Switaj, Pigtno choroby psychicznej, ,,Postepy psychiatrii i neurologii”, nr 14/2005,
s. 137- 144.

12 Ibidem.
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interpretowane w sposob roznorodny. W tym miejscu mowa gléwnie
o terminie ,,choroby psychicznej”, ktory w polskim porzadku prawnym
odnosi si¢ do schorzen, w ktorych wspotwystepuja objawy psycho-
tyczne. Pojecie choroby psychicznej w srodowisku medycznym coraz
wyrazniej uznawane jest za archaizm."® Warto jednak dostrzec réwniez,
1z termin uposledzenia umystowego (w ww. kodeksie uzywa si¢ pojecia
,hiedorozwoju umystowego’’), moze by¢ rowniez ukazywany w sposob
wieloznaczny w trakcie oceny zdolno$ci do mozliwosci zawarcia
matzenstwa: ,, Trudno bowiem przyjac¢ jednolite kryteria dla zdolnosci
podjecia w podobnej sytuacji przez osobe uposledzong w stopniu lekkim
oraz umiarkowanym.”'* - jak wskazano w komunikacie;
Whnioskodawca twierdzi, ze kwestionowane rozwigzanie jest
niezgodne z zasada proporcjonalnosci, gdyz cel w postaci ochrony
matzenstwa i rodziny moze zosta¢ osiggni¢ty przez ustawodawce przy
zastosowaniu $srodkow mniej dolegliwych dla jednostki, a mianowicie
przez ustanowienie wymogu badania zdolno$ci do ztozenia $wiado-
mego oswiadczenia woli o wstapieniu w zwigzek matzenski.” Innymi
stowy zdaniem RPO kodeks nie powinien automatycznie ograniczac¢
okreslonej grupie osob mozliwosci zawarcia zwigzku malzenskiego,
gdyz w spolecznym odbiorze nie ma mozliwosci uniknigcia w tym
kontekscie dyskryminujgcego odbioru omawianej grupy osob.
Rzecznik stusznie zwrécil uwage na zjawisko, ktore pojawia si¢
m.in. w opiniach praktykéw na co dzien pracujacych np w Domach
Pomocy Spolecznej z osobami uposledzonymi umystowo. Jak przy-
wotano w komunikacie ,,..w przekonaniu Rzecznika kwestiono-
wana regulacja nie spetnia kryterium proporcjonalnosci, gdyz zakaz
matzenski nie jest w stanie zapobiec posiadaniu dzieci przez osoby

13 Zob. np. A. Kapusta, Spor o pojecie choroby psychicznej, w: ,,Bioetyka”, J. Rozynska, W. Chanska
(red.), Warszawa 2013, s. 165- 177.

14 Ibidem, W polskim porzadku prawnym mozna obecnie odnalez¢ dwa okreslenia definiujace stan,
w ktorym w wyniku badan stwierdzono nizszy poziom intelektualny danej osoby. Mowa zatem o pojeciu
uposledzenia umyslowego oraz niepelnosprawnosci intelektualnej. Zob. Rozporzadzenie Ministra
Edukacji Narodowej z dnia 24 lipca 2015 r. w sprawie warunkow organizowania ksztalcenia, wychowania
i opieki dla dzieci i modziezy niepetosprawnych, niedostosowanych spotecznie i zagrozonych niedostosowa-
niem spotecznym (Dz. U. 2015 poz. 1113) oraz D. Podgoérska — Jahnik, Praca socjalna z osobami z niepelno-
sprawnoscia i ich rodzinami, Centrum Rozwoju Zasobow Ludzkich , Warszawa 2014, s. 23 i 149
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dotkniete wymienionymi dysfunkcjami psychicznymi. Osoby te korzy-
stajg bowiem z wolnosci seksualnej, a wobec tego ich dzieci urodza
si¢ w zwigzku faktycznym, a nie w ramach korzystajacego z ochrony
prawnej zwigzku matzenskiego.”"

Malzenstwo pod ochrona?

Analizujac oraz oceniajac trafno$¢ badz wadliwos¢ wypowiedzi
TK ws. wzglednego zakazu matzenskiego spowodowanego zdiagno-
zowaniem choroby psychicznej lub uposledzenia umystowego, nalezy
odnies¢ si¢ do dwoch zagadnien.'®

W pierwszym rzedzie zasadnym jest zwrdcenie uwagi na zdanie
sedziéw w przedmiocie praktycznych praw rodzinnych oséb doswiad-
czajacych wspomnianych zaburzen psychicznych. Jednoczes$nie
konieczne jest odniesienie si¢ do drugiej ptaszczyzny. Warto bowiem
zastanowic¢ si¢, czy Trybunal w sposob dostateczny zaglebil si¢ w prob-
lematyke relacji, jaka istnieje pomig¢dzy dzialaniami matrymonialnymi,
a ochrong zdrowia psychicznego.

Jak wskazano powyzej, pod koniec listopada 2016 r. ,, Trybunal
Konstytucyjny orzekt, ze art. 12 § 1 1 2 ustawy z 25 lutego 1964 r.
— Kodeks rodzinny i opiekunczy jest zgodny'’ z zasada okreslonosci
przepisdw prawa wynikajacg z art. 2 konstytucji, z art. 30 oraz z art.
47 w zwigzku z art. 31 ust. 3 konstytucji. Orzeczenie zapadto jedno-
glosnie. Trybunat Konstytucyjny ustalit, Ze archaiczne 1 nieprzystajace
do wspotczesnej wiedzy medycznej terminy ,,niedorozwéj umystowy”
1,,choroba psychiczna”, o ktorych mowa w art. 12 kodeksu rodzinnego
1 opiekunczego (dalej: k.r.o.), s3 w doktrynie i orzecznictwie utoz-
samiane z aktualnymi pojeciami ,,uposledzenie umystowe” i ,,zabu-
rzenia psychotyczne”, wystgpujacymi w ustawie o ochronie zdrowia
psychicznego, ktére z kolei nie budzg co do zasady watpliwosci

15 Ibidem, Zagadnienie problemu seksualno$ci osob do$wiadczajacych zaburzen psychicznych,
w konteks$cie poszanowania praw 0sob przebywajacych na terenie DPSOw poruszat Krzysztof Kurowski. Zob.
K. Kurowski, Przestrzeganie wolnosci i praw cztowieka i obywatela w domach pomocy spotecznej, , Niepet-
nosprawnos¢ — zagadnienia, problemy, rozwigzania”. Nr 11/2014, s. 176.

16 ~ Wyrok TK z dnia 22 listopada 2016 r., sygn akt K 13/15

17 Pogrubienia w tekscie zgodne z oryginatem
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znaczeniowych. Art. 12 § 11 2 k.r.o. nie rodzi zatem problemow inter-
pretacyjnych. Wszelkie ustalenia sagdu w zakresie znaczenia powyz-
szych poje¢ musza by¢ bowiem oparte i poprzedzone zasi¢gnigciem
opinii biegtych w zakresie wiedzy specjalistycznej, a mianowicie
psychiatrii. Pojeciom tym nadawane jest wigc takie znaczenie, jakie
odzwierciedla wspotczesng wiedze w zakresie medycyny.”'® Juz
w tym miejscu konieczne jest podjecie polemiki z opinig wyrazong
przez sedziow TK.

Na wstepie nalezy wyrazi¢ zdziwienie, 1z TK nie skorzystat z okaz;i,
by poddac krytyce przyjeta w polskim ustawodawstwie terminologie,
ktora w sposob ewidentny dyskryminuje osoby niepelnosprawne inte-
lektualnie. Warto bowiem zwroci¢ w tym miejscu uwage na pojecie
,hiedorozwoju umystowego”, ktére z niezrozumiatych wzgledow
nadal funkcjonuje w polskim porzadku prawnym. Pojecie to nie tylko
stygmatyzuje osoby niepelnosprawne, ale w sposob bezposredni je
obraza, naruszajac ich godno$¢. Odnoszac si¢ bowiem do podobnego
zwrotu - korzystajac z wyktadni jezykowej - widzimy, iz podmiot,
ktory opisywany jest w tym kontekscie, ukazywany jest jako postac
nie w pelni rozwini¢ta. Doj$§¢ mozna we wskazanym kontekscie do
wniosku, ze stowo ,niedorozwiniety” w pewien sposob odbiera
podmiotowy charakter 0sob niepetnosprawnych, ktére z racji okreslo-
nego zaburzenia rozwojowego, genetycznego, fizycznego itd., funk-
cjonujg na nizszym niz przecietny poziomie intelektualnym.'” Fakt ten
w zaden sposdb nie umniejsza ich czlowieczenstwa.

Powracajac do przywolanego powyzej cytatu zaczerpnigtego
z orzeczenia TK, z zaskoczeniem mozna przyja¢ stwierdzenie,
zgodnie z ktorym pojecia ,,choroby psychicznej” oraz ,,uposledzenia

18 Wyrok TK....

19 M. Zima-Parjaszewska trafnie wskazuje w tym kontekscie, odnoszac si¢ do doniesien literatury
przedmiotu, iz ,,niedorozwdj umystowy nie jest ani jednostka chorobowa, ani syndromem, ani symptomem,
jest stanem niepetnosprawnosci, ujawniajacym si¢ w zachowaniu jednostki, za$ przyczyn tego stanu jest bardzo
wiele”. Stan ten ukazuje ponadto lekkie, a nie glebokie zaburzenia, ktore powstaly w okresie rozwojowym, a nie
w chwili, w ktorej jednostka funkcjonowata samodzielnie jako cztowiek dorosty. Tym samym pojecia uposle-
dzenia umystowego i niedorozwoju umystowego nie sa synonimami. Pierwszy z nich ma znacznie szerszy
charakter. Por. M. Zima—Paraszewska, Niepetnosprawnosc intelektualna jako przestanka dyskryminacji, http://
www.tea.org.pl/userfiles/file/Seminaria/Niepelnosprawnosc_%20Intelektualna MZima TEA.pdf's. 5.
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umystowego” ,,sa w doktrynie i orzecznictwie utozsamiane z aktu-
alnymi pojeciami ,,uposledzenie umystowe” i ,,zaburzenia psycho-
tyczne”, wystepujacymi w ustawie o ochronie zdrowia psychicznego.”*
Podobna opinia jest stuszna, ale jedynie w ograniczonym zakresie. Po
pierwsze w literaturze medycznej obecnie nie ma zgodny odno$nie
terminu ,,choroba psychiczna”. Stanistaw Puzynski w ksigzce Dyle-
maty wspolczesnej psychiatrii zaznaczat, ze termin ten nie funkcjonuje
w zadnej, znanej oraz uzywanej obecnie klasyfikacji chordb, lub zabu-
rzen.?! W polskiej praktyce psychiatrycznej, a nade wszystko we wska-
zanej przez TK Ustawie o ochronie zdrowia psychicznego® termin
,»choroba psychiczna” utozsamiany jest przede wszystkim z wystepo-
waniem zaburzen psychicznych. Problem jednak aktualnie skupia si¢
w zupehie innym obszarze refleksji prawnomedycznej. W konteksScie
bowiem psychiatrycznej hospitalizacji coraz cze$ciej natrafiamy na
kluczowe pytania, ktore pozostaja bez odpowiedzi. Anoreksja, orga-
niczne zaburzenia zachowania oraz niektore postacie zaburzen rozwo-
jowych to stany, ktore w zwigzku z niejednokrotnym wystepowaniem
zachowan agresywnych lub autoagresywnych wigzg si¢ z koniecz-
noscig leczenia pacjenta bez jego zgody. Jednoczesnie jednak zabu-
rzenia te nie speiniajg wskazanych w ww. ustawie kryteriow pozwa-
lajacych na zastosowanie okreslonych przepisow (np. art. 23 lub 24
ustawy o ochronie zdrowia psychicznego), zezwalajacych na przy-
jecie 1 leczenie pacjenta bez zgody na terenie oddzialu psychiatrycz-
nego.” Trudno zatem zgodzi¢ si¢ z wskazanym przez TK twierdze-
niem, zgodnie z ktérym terminy ,,choroba psychiczna”, ,,uposledzenie
umystowe”, lub ,niedorozw6j umystowy” to okreslenia, ktére nie
wzbudzaja aktualnie istotnych watpliwosci. Co ciekawe, a zarazem
paradoksalne w odniesieniu do omawianego orzeczenia, wskazane

20  Wyrok TK z dnia 22 listopada 2016 r., sygn akt K 13/15

21 S. Puzynski, Dylematy wspotczesnej psychiatrii. Problemy kliniczne, etyczne, prawne, Wydawnictwo
Eneteia, Warszawa 2015r.,s. 136-138 oraz M. Preficz, Zawarcie matzenstwa przez osoby dotkniete zaburzeniami
psychicznymi, w: ,,Prawo — Psychiatria - Spoteczenstwo”, red. B. Kmieciak, Katowice 2016. s. 83.

22 Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994r. o ochronie zdrowia psychicznego. (Dz. U. Nr 11 1 poz. 535 z p6zn. zm.)

23 Zob. B. Kmieciak ,, Przepis na granicy”, czyli wspotczesne wyzwania w obszarze ochrony praw
pacjenta szpitala psychiatrycznego, ,,Prawo 1 Medycyna”, nr 4/2016, s. 49-72.
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powyzej osoby z ww. grupy (np. pacjenci leczeni z powodu zaburzen
odzywiania, osobowosci lub np. z powodu uzaleznienia) posiadaja
formalne prawo do zawarcia malzenstwa, bez uprzednio wyrazonej
przez sad zgody. Brak jest tutaj bowiem wprost stanu, ktéry nazwiemy
chorobg psychiczng lub uposledzeniem umystowym.

Odnoszac sie¢ w dalszym ciggu do analizowanej opinii Trybunatu
Konstytucyjnego warto zwroci¢ uwage na kolejny istotny cytat. Jak
podkreslono w opublikowanym materiale ,, Trybunat Konstytucyjny
podkreslit, Zze o naruszeniu zasady okreslono$ci przepisow prawa nie
$wiadczy samo uzycie poje¢ niezdefiniowanych ustawowo, ktérych
tre$¢ musi by¢ wypeliona przy wykorzystaniu opinii bieglych
z zakresu wiedzy pozaprawnej. O nieokreslonosci czy niejasnosci
takich termindw mozna moéwi¢ dopiero wtedy, gdy nie da si¢ ustali¢
ich tresci w drodze uznanych metod wyktadni. Trybunat uznat wiec, ze
art. 12 § 112 k.r.o. jest zgodny z zasadg okreslono$ci przepisow prawa
wynikajacg z art. 2 konstytucji.”

Z cala pewnosciag w tym miejscu dostrzec nalezy kluczowe
rozroznienie dotyczace plaszczyzny, na bazie ktorej analizowany
jest przepis. Pojecia nie w petni zrozumiate np. dla psychiatrow nie
muszg sprawia¢ problemu odnoszacym si¢ do ich tresci prawnikom:
w analizach tych rozwazane mogg by¢ odmienne ptaszczyzny prob-
lemu. W tym miejscu nalezy jednakze zaznaczy¢, iz badajac zapisy
zawarte w art. 12 par 1 1 2 k.r.o. dostrzec jednakze mozna istotne
trudno$ci interpretacyjne. W pierwszym bowiem rzg¢dzie nalezy
podkresli¢, iz przepis ten istnieje de facto w niezmienionej postaci
od ponad pi¢édziesigciu lat.** Nastepnie warto odnotowac, ze jak
wskazuje zarowno literatura przedmiotu jak i praktyka sadowa,
celem jego zaistnienia oraz utrzymania jest wpisana w filozofi¢

24 Jak podkresla Anna Romaniuk, od 1950 r w unormowaniach dotyczacych wzglednego zakazu
matlzenstwa dominuja terminy: stany choroby psychicznej i niedorozwoju umystowego. Jedynie dekrety
matzenskie z 1995 r. rozszerzaly omawiang grupg rowniez o osoby chorujace na gruzlicg lub chorobe wene-
ryczng ,, w stanie zarazliwym”, zob. A. Romaniuk, Problematyka prawna zwigzana z mozliwosciq zawarcia
maltzenstwa przez osoby niepelnosprawnosciq intelektualng i zaburzeniami psychicznymi - wybrane zagad-
nienia, w: ,,Sprosta¢ wyzwaniom. Rodzina w obliczu dlugotrwatej choroby i niepetnosprawnosci”, A. Mazur,
M. Fatyga, Wydawnictwo Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego, Stanowa Wola 2012., s. 444- 445.
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prawa rodzinnego zasada ochrony rodziny oraz potencjalnie poja-
wiajacych si¢ w niej dzieci. W kontekscie tym zaznacza si¢, ze
podstawa podobnych dziatan nie jest podejrzenie, iz np. choroba
psychiczna bedzie dziedziczona, ale przypuszczenie, iz osoba,
ktora posiada istotne problemy emocjonalne, umystowe, intelek-
tualne itd., powigzane z chorobg lub uposledzeniem, nie bedzie
w stanie w sposob w peitni odpowiedzialny przyjac na siebie zobo-
wigzan maltzenskich, a nastgpnie rodzicielskich.”> W ujegciu tym
wida¢ jednakze istotng niekonsekwencje. Jak podkresla Marek
Andrzejewski, absolutny zakaz zawarcia malzenstwa istnieje
w kontekscie szeroko rozumianej psychiatrii jedynie w odnie-
sieniu do oséb, ktore sg ubezwlasnowolnione, a wiec nie posia-
daja zdolnosci do czynnosci prawnych. Tutaj jednakze pojawia si¢
istotny problem. Ne wiadomo bowiem nadal, czy zasada ta dotyczy
rowniez osob, ktore sg ubezwlasnowolnione cz¢sciowo. Zdaniem
czesci autorow przyjac nalezy w tym miejscu szerokg formute inter-
pretacji, w ktorej zakaz ten dotyczy¢ bedzie rowniez osob, ktore
posiadajg ograniczong zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, Zaznacza
si¢ bowiem, ze sad opiekunczy wyznacza w podobnych sprawach
kuratora z racji na wystepowanie choroby psychicznej lub uposle-
dzenia umystowego, ktorych objawy utrudniajg danej osobie podej-
mowanie racjonalnych decyzji w okreslonych sferach: ekono-
micznej, rodzinnej, zdrowotnej itd. W doktrynie dostrzec mozna
jednakze w tej kwestii nadal zywa dyskusje. Wspomniany Marek
Andrzejewski podkresla, iz kontekst orzeczenia przez sad koniecz-
nosci cz¢sciowego ubezwlasnowolnienia danej osoby odnosi si¢ do
sytuacji (choroba i niedorozwoj), ktore uniemozliwiaja lub istotnie
utrudniajg mozliwos$¢ realizacji matzenskich obowigzkow.?® W tym
miejscu warto nadmieni¢, ze w praktyce psychiatrycznej wielo-
krotnie spotka¢ si¢ mozna z sytuacja, w ktorej to dana osoba zostaje
czesciowo ubezwlasnowolniona z racji na wyst¢powanie problemu

25 Por. J. Ignatowicz, M. Nazar, Prawo rodzinne, Warszawa 2005, s. 102 oraz Orzeczenie SN z 20
grudnia 1978 r, OSPiKA 1980, poz. 14

26 M. Andrzejewski, Prawna ochrona rodziny...s 31.
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z naduzywaniem okreslonych substancji psychoaktywnych. Anna
Romaniuk trafnie w podobnym kontek$cie zaznacza, iz w sytuacji
tej osoba ta przed zawarciem zwigzku malzenskiego nie musi prosic¢
o zgode sadu rodzinnego. Doswiadcza ona z calg pewnoscig zabu-
rzen psychicznych, ktoére nie sa jednakze chorobg psychiczng.?’
W podobnej sytuacji moze by¢ rowniez pacjentka wielokrotnie
odmawiajaca leczenia z powodu anoreksji, na ktorg choruje, oraz
pacjent, u ktoérego wykryto w dziecinstwie autyzm, co jednak w jego
przypadku nie jest powigzane z obnizeniem zdolno$ci intelektu-
alnych. Podsumowujac powyzsza cze¢s$¢ rozwazan, analizujac tresé
art. 12 k.r.o. doj$¢ mozna do wniosku, iz prawdopodobna jest sytu-
acja, w ktorej osoba ubezwlasnowolniona w sposob czg¢sciowy
w istocie zachowa zdolno$¢ do zawarcia malzenstwa, co istotne
- bez konieczno$ci wczesniejszego uzyskania zgody sadu. Oczy-
wiscie w tym miejscu mozna uznac, iz postepowanie takie wigzac
si¢ bedzie z pojawiajaca si¢ nast¢pnie mozliwoscig uniewaznienia
malzenstwa z racji na brak wypetnienia zobowigzania formalnego.
Jest to jednak chybiony wniosek. Kodeks rodzinny i opiekunczy,
jak zaznaczono, odnosi si¢ w istocie wytacznie do dwoch z trzech
wskazanych w ustawie o ochronie zdrowia psychicznego grup osob,
u ktorych mozemy stwierdza¢ potencjalne wystepowanie zaburzen
psychicznych. Kluczowy w tym miejscu wydaje si¢ art. 3 pkt lc
ustawy psychiatrycznej, w ktorym podkreslono, ze ,Ilekro¢ prze-
pisy niniejszej ustawy stanowia o osobie z zaburzeniami psychicz-
nymi, odnosi si¢ to do osoby: wykazujacej inne zaktdcenia czyn-
nosci psychicznych, ktore zgodnie ze stanem wiedzy medycznej
zaliczane sg do zaburzen psychicznych, a osoba ta wymaga $§wiad-
czen zdrowotnych lub innych form pomocy i opieki niezbednych
do zycia w §rodowisku rodzinnym lub spotecznym.” Analizowane

27  Autorka ta shusznie ponadto podnosi, ze analiza stanu pacjenta zwigzana z postgpowaniem o ubez-
wlasnowolnienie oraz planami zawarcia zwiazku matzenskiego to odrgbne diagnostycznie dziatania, ktére nie
moga by¢ rozpatrywane w sposob taczny. Por. A. Romaniuk, Choroba psychiczna w swietle art. 12 Kodeksu
Rodzinnego i Opiekunczego, ,, Ochrona zdrowia psychicznego- wybrane zagadnienia spoteczno-prawne”, (red.
) J. Maciaszek, P. Bucon, Janéw Lubelski 2012 s., 144.
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unormowanie kodeksowe oraz orzeczenie TK z listopada 2016 r.
milczy na temat sytuacji omawianej grupy osob.

Kluczowe sprzecznoSci

Ukazujac w tym miejscu dostrzegalng niekonsekwencj¢ zardwno
omawianych przepisow kodeksowych, jak i1 orzeczenia TK w tym
zakresie warto dostrzec, ze wzgledny zakaz matzenstwa nie dotyczy
jak wskazano osob uzaleznionych od alkoholu lub innych substancji
psychoaktywnych. Jesli dana osoba przy podobnym rozpoznaniu
zawiera zwigzek malzenski, nie bedac jednoczesnie np. w stanie glodu
narkotykowego, to w kontekscie tym nie mozna dostrzec naruszenia
zasady wyrazonej w art. 12 § 1 1 2 k.r.o.® Uzna¢ nalezy zatem, iz
doj$¢ moze w podobnym ujeciu do paradoksalnej sytuacji, w ktorej
to o sadowa zgodg prosi¢c moze leczacy si¢ od lat z powodzeniem
pacjent poradni zdrowia psychicznego, u ktorego niegdys$ zdiagnozo-
wano schizofreni¢ (wystepowaly np. omamy wzrokowe). Dokumentu
takiego nie musi jednak uzyska¢ uzalezniony od alkoholu pacjent
poradni leczenia uzaleznien, ktory dopiero rozpoczal terapig. J. Ignato-
wicz oraz M. Nazar w sposob wyrazny podkreslaja, iz celem istnienia
wzglednego zakazu malzenstwa jest ochrona rodziny jako wartosci
chronionej konstytucyjnie oraz zdrowia i zycia potencjalnie pojawiaja-
cych si¢ w niej dzieci.” Dostrzegajac podobng luke podkresli¢ nalezy,
1Z obecne przepisy s3 w omawianej materii niespojne.

Trudno zatem w pelni zrozumie¢ podobne zdanie polskiego sadu
konstytucyjnego:,,TK przyjal, ze utrzymanie wzglednego zakazu matzen-
skiego dla osob dotknigtych zaburzeniami psychotycznymi albo uposle-
dzeniem umystowym, przewidzianego w art. 12 § 1 k.r.o., moze by¢
uznane za konieczne z punktu widzenia ochrony matzenstwa i rodziny

28  J. Ignatowicz oraz M. Nazar zwrdcili uwagg, iz zawarcie zwiazku malzenskiego w stanie wskaza-
nego glodu narkotykowego z jednej strony moze zosta¢ uznane za dziatanie wadliwe: dostrzec mozna w tym
wypadku istnienie przymusu zewngtrznego. Z drugiej jednak strony dziatanie to w pewnych wypadkach moze
zosta¢ podjete w sposob swiadomy, ergo dana osoba moze posiada¢ $wiadomos¢ wlasnego postgpowania.
Wskazani autorzy jednoznacznie podkreslaja jednak, ze wstapienie w zwiazek matzenski w stanie narkotycz-
nego odurzenia skutkuje niewaznoscia postgpowania. J. Ignatowicz, M. Nazar, Prawo rodzinne..., s. 104

29  Ibidem
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na nim opartej oraz dobra dziecka. Wartosci te stanowig podstawe
polskiego prawa rodzinnego i moga uzasadnia¢ ograniczenie prawa do
decydowania o swoim zyciu osobistym w aspekcie zawarcia matzenstwa
jako sformalizowanego 1 znajdujacego si¢ pod ochrong panstwa zwigzku
mezcezyzny 1 kobiety, o ktorym mowa w art. 18 Konstytucji.”

Takze kolejne zdanie wyrazone przez sedzidow TK budzi watpli-
woscli. Jak podkreslono w opublikowanym orzeczeniu ,,Prawo o decy-
dowaniu o swoim zyciu osobistym — zagwarantowane w art. 47 konsty-
tucji — nie ma bowiem charakteru absolutnego, przy ktérym nie licza
si¢ juz zadne prawa 1 wolno$ci innych oséb, a takze ochrona porzadku
publicznego polegajaca na zapewnieniu matzenstwu i1 rodzinie na nim
oparte] mozliwie optymalnej realizacji istotnych funkcji spolecznych,
a przede wszystkim zagwarantowaniu ochrony dobra dziecka.” Wska-
zane powyzej ztozone sytuacje dotyczace formalnych i diagnostycznych
dylematow zwigzanych z pojawieniem si¢ niepsychotycznych zaburzen
psychicznych powoduja, iz oceniajagc wypowiedz TK doj$¢ mozna do
wniosku, ze wyrazona zostala w sposob nieuwzgledniajacy nie tylko
aktualnego stanu wiedzy medycznej, ale rowniez wyzwan praktycznych.

Niestety, badajac kolejne zdania zaprezentowane w oficjalnym
komunikacie TK trudno uciec od wrazenia sugerujacego niestety
pobiezny charakter analizy zaprezentowanej przez s¢dziow. W orze-
czeniu podkreslono bowiem, ze ,,Zakaz malzenski przewidziany
w art. 12 § 1 kodeksu rodzinnego i opiekunczego nie dotyczy
wszystkich oséb dotknietych niepelnosprawnosciami umyslowymi
i intelektualnymi, ale jedynie tych, ktorzy wykazuja zaburzenia
psychotyczne albo s uposledzeni umystowo. Powyzsze zaburzenia
albo stopien uposledzenia musza ponadto zagraza¢ malzenstwu
albo zdrowiu przyszlego potomstwa, ustalenie zas istnienia tych
zagrozen nalezy do sadu, ktory powinien w tym zakresie zasiegna¢
opinii bieglego lekarza psychiatry.” Zapoznajac si¢ z podobng uwaga
doj$¢ mozna do wniosku, iz posiada ona wewnetrznie sprzeczny
charakter. Trybunal z jednej bowiem strony zaznacza, ze wzgledny
zakaz matzenski nie dotyczy wszystkich 0sob chorych psychicznie
i uposledzonych umystowo, ale tylko tych, ktére majg zaburzenia
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psychiczne 1 problemy intelektualne. Z drugiej strony podkreslono,

7ze objawy te musza wystepowa¢ w takim nasileniu, ktore zagrazac

moze dobru malzenstwa i rodziny. Dojs¢ zatem mozna do wniosku, ze

w opinii sedzidw sg takie sytuacje, w ktorych:

- w chorobie psychicznej nie ma zaburzen psychotycznych,

- w uposledzeniu umystowym nie ma zaburzonych proceséw intelek-
tualnych,

- zaburzenia psychotyczne 1 intelektualne moga przybra¢ taka forme,
ktora nie zagraza dobru malzenstwa i rodziny.

Niestety, podobne uwagi $wiadcza w sposéb jednoznaczny o niezro-
zumieniu przez TK istoty problemu. Oczywiscie nalezy podkreslic,
ze TK w swoim stanowisku dodal, ze ,,Zakaz ma tez charakter
wzgledny, a wiec podlega uchyleniu przez sad, ktory zezwala na
zawarcie malzenstwa, jesli zaburzenia psychotyczne albo uposle-
dzenia umyslowe nie zagrazaja malzenstwu ani zdrowiu przyszltych
dzieci. Instytucja wzglednego zakazu malzenskiego, a w konse-
kwencji takze uniewaznienia malzenstwa, o ktorych mowa w art.
12§ '1i2 k.r.o., wydaja si¢ adekwatne do ograniczenia mozliwosci
zawierania malzenstw przez osoby niepelnosprawne umystowo
albo intelektualnie, ktorych powazne zaburzenia psychotyczne
albo znaczny stopien uposledzenia umyslowego pozbawiajq szansy
stworzenia poprawnego i zgodnego z interesem spolecznym malzen-
stwa i opartej na nim rodziny. Przede wszystkim za$ zagwaranto-
wania bezpieczenstwa i dobra dzieci.” Uwaga ta powoduje jednak
konieczno$¢ zadania dwoch pytan:

1. Ktére zaburzenia psychotyczne albo jaki ich poziom nie stanowi
zagrozenia dla matzenstwa i potencjalnie pojawiajacych i¢ dzieci?

2. Jaki poziom funkcjonowania intelektualnego jest zdaniem TK
wystarczajacy, by uznaé, iz dana osoba nie bedzie stwarza¢ zagro-
zenia dla matzonka lub potomkow?

Niestety, wyrazone powyzej zdanie TK posiada w sposoéb jedno-
znaczny charakter wykluczajacy. Ponadto w doktrynie m. in. prawa
karego - w sposob szczegolny zainteresowanego doniesieniami nauko-
wymi z zakresu psychiatrii i psychologii - coraz $mielej wskazuje si¢
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na istnienie wyraznych probleméw ze zdiagnozowaniem okreslonych
zaburzen, istotnych z perspektywy konkretnej decyzji prawnej. Anna
Lisowska w tym kontekscie zastanawia sie¢, jaka jest realna mozli-
wos¢ uznania, iz dany czyn zostal popetlniony w stanie petnej niepo-
czytalnosci lub niepoczytalnosci o ograniczonym charakterze. Ktory
element w omawianym procesie odgrywa dominujacg role? Czy posia-
damy weryfikowalne mierniki pozwalajace na postawienie okreslonej
diagnozy?*® Wydaje si¢, ze orzeczenie TK jedynie pobieznie potrak-
towalo podobne watpliwosci. Sedziowie podkreslaja, ze okreslona
anomalia, by byta realng przeszkoda, musi znajdowac si¢ na poziomie,
ktory zagraza¢ bedzie matzenstwu oraz potomstwu. Jak jednak zmie-
rzy¢ podobne zagrozenie? Jakie cechy musi mie¢ dana osoba, by mogta
by¢ uznana za rodzicielsko kompetentng? Oceniajac charakter art.12
k.r.o. trudno w tym kontek$cie oming¢ negatywne skojarzenia histo-
ryczne, kierujagce nas w strong rzeczywistosci, w ktorej to dla dobra
spoteczenstwa wprowadzano prawa formalnie oraz faktycznie utrud-
niajgce zawarcie malzenstwa przez osoby niepetnosprawne.’!

Nie ma watpliwosci, iz niski poziom funkcjonowania intelektu-
alnego lub tez utrudniajace codzienne funkcjonowanie zaburzenia
psychotyczne moga sprawiac, ze zawarcie matzenstwa, a takze odpo-
wiedzialne trwanie w nim, bedzie wyraznie utrudnione. Podobne trud-
nosci pojawi¢ si¢ moga rowniez w codziennych dziataniach zwigza-
nych z wychowaniem dziecka.*?> Czytajac jednakze sam przepis, - tj.

30  Por. A. Lisowska, Zasadnos¢ oceny poczytalnosci w odwolaniu do jej stopnia
na gruncie przestanek prawnych i psychologicznych, w: ,,Prawo — Psychiatria - Spoteczenstwo”, red. B. Kmie-
ciak, Katowice 2016, s. 85-98.

31 Mowa w tym miejscu nie tylko o negatywnych dziataniach w postaci sterylizacji osob niepetno-
sprawnych intelektualnie, ale rowniez o ruchu tzw. eugeniki pozytywnej, ktora miata na celu ograniczenie
dziatan prokreacyjnych w grupie m. in. 0so6b niepelosprawnych intelektualnie. Por. A. Magowska, Polsko -
niemieckie interakcje w zakresie psychiatrii w latach 1906—1939 [w:] (red.) M. Sachs, B. Ptonka-Syroka, F.
Dross, Wspotpraca na polu medycyny migdzy Niemcami i Polakami, Wroctaw 2008, s. 206. 218.

32 W interesujacy sposob zagadnienie to zostato przedstawione w filmie 7 am Sam z Seanem Pennem
w roli glownej. Wskazana produkcja opowiada o historii niepetnosprawnego intelektualnie ojca, ktorego corka
zostaje skierowana do adopcji w zwiazku z coraz wigkszymi trudno$ciami, na jakie napotyka w codziennym
funkcjonowaniu glowny bohater. Obraz ten odnosi si¢ jednakze rowniez do kluczowego elementu, jakim jest
godno$¢ osob niepetnosprawnych intelektualnie oraz unikatowe umiejgtnosci emocjonalne, jakie posiadaja
czgsto przedstawiciele wspomnianej grupy osob. Zob. S. Varma, Disabiity troutht he Lens of the Movie I am
Sam, Hollywood Production, 2001. ,,Psychology and Developing Societis”, no 23/2011, p. 297- 305.

Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20) 107



Btazej Kmieciak

art. 12 k.r.o. - jak i jego ostatnio omawiang konstytucyjng interpre-
tacje dostrzec mozna paternalistyczng forme¢ przekazu, gdzie okre-
slona wtadza w sposob jednoznaczny uznata, iz pewna grupa osob
z zalozenia nie posiada okreslonych kompetencji. Trzeba bowiem
dostrzec, ze art. 12 KRiO skonstruowany jest w sposob kategoryczny:
osoby chore psychicznie i1 niepelnosprawne intelektualnie nie posia-
daja prawa do zawarcia malzenstwa.”* Dopiero w nastepnej kolej-
no$ci nastepuje wskazanie na szczegdlng instytucje, z ktorej jedynie
potencjalnie osoby te mogg skorzysta¢, proszac sad o zgodg. Z zalo-
zenia kodeksowego jednakze wynika w sposob niebudzacy watpli-
wosci, iz omawiana grupa oséb zgodnie z zapisami polskiego prawa
nie posiada prawa do zawarcia malzenstwa, co w sposob wyrazny
stol w sprzecznosci z zasadg poszanowania godnosci 0sob niepetno-
sprawnych. Wzgledny charakter omawianego zakazu widziany jest
dopiero w momencie, w ktorym dana jednostka zdecyduje si¢, by
podjac¢ okreslone dziatanie majace na celu zniesienie owego zakazu.
Z perspektywy zalozen omawianego przepisu, co wyraznie podkreslit
TK, omawiana grupa osoéb uznawana jest de facto za nieckompetentna
zaréwno relacyjnie jak wychowawczo.

Uprzedzajac powyzsze zarzuty TK podkreslit w swoim stanowisku,
ze art. 12 § 112 k.r.o. nie narusza art. 30 Konstytucji. Wedtug Trybu-
nalu trudno dopatrzy¢ si¢ niezgodno$ci z art. 30 Konstytucji, ktora
moze by¢ stwierdzona wyjatkowo, gdy kwestionowana regulacja jedno-
znacznie prowadzi takze do arbitralnego naruszenia prawa osobistosci.”
W tym miejscu nie do konca wiadomo, co w istocie TK mial na mysli
formutujac podobng opini¢. Analizujagc bowiem omawiane przepisy
z perspektywy konkretnych wyzwan, przed jakimi stoja np. byli pacjenci

33 W tym aspekcie w sposob wyrazny wskazuje si¢ na dobro potomstwa okreslonego matzenstwa .
Jak zaznaczyt w swoim wyroku z dnia 29 grudnia 1978 r. polski Sad Najwyzszy ,.Zawarte w art. 12 par. 1
K.R.O. pojecie , zagrozenie zdrowia przysztego potomstwa” nalezy pojmowacé w tym sensie, ze dotyczy ono
nie tylko kwestii mozliwosci przekazania choroby psychicznej ewentualnemu potomstwu, ale takze zagad-
nienia, czy stan psychiczny okreslonej osoby nie wylqcza prawidlowego, zgodnego z przyjetymi zasadami
wychowania dzieci i w ogole wykonywania wladzy rodzicielskiej. Wychowywanie dzieci zgodnie z powszechnie
przyjetymi zapatrywaniami powinno odbywac si¢ w atmosferze zdrowia psychicznego, bez zaktécen spowo-
dowanych innymi powaznymi odchyleniami od normy”, por. Wyrok SN z dnia 29 grudnia 1978 r. , 475/78,
OSPiKA z. 7-8/1980, poz. 14
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szpitali psychiatrycznych, bez trudu dopatrzy¢ si¢ mozna wtasnie naru-
szenia praw jednostek, ktore pragng zawrze¢ zwigzek matzenski. Nie
tylko bowiem mozliwos¢ jego zawarcia jest z zalozenia ograniczona.
Warto bowiem dostrzec, ze sam proces jego zawierania wigzac si¢ moze
z wystepowaniem lgku oraz obawy, ktora wprost zwigzana bedzie z np.
podobnymi pytaniami: Czy musze mojg sprawe zgtosi¢ do sqdu, skoro
objawow choroby nie byto od kilku lat? Czy majgc tylko jeden epizod
psychotyczny nadal jestem osobom chorg psychicznie? Czy matzenstwo
bedzie uniewaznione, jesli tego nie powiem?

Whioski

Analiza orzeczenia TK dotyczacego wzglednego zakazu matzen-
stwa w sposob jednoznaczny wskazuje, iz sad ten badajac zgodnosé
z Konstytucjg art. 12 § 112 k.r.o. nie dokonat dostatecznej analizy bada-
nego zagadnienia. Problemy zwigzane z ochrong zdrowia psychicznego
posiadaja szczego6lny, prawnomedyczny charakter. Ich interpretacja
wymaga posiadania okreslonej wiedzy dotyczacej psychopatologii. Co
istotne, wiedza ta w obszernej swej czesci posiada nie w petni zdefinio-
wany charakter. Cho¢ brzmi to z pozoru sprzecznie, to jednak wtasnie
podobna opinia oddaje ztozono$¢ procesu, jakim jest badanie zagad-
nien z zakresu ochrony zdrowia psychicznego. Z jednej bowiem strony
podejmujac podobne dzialania mamy $wiadomos¢, iz kolejne zabu-
rzenia sg coraz lepiej poznane. Z drugiej natomiast perspektywy nie
ma nadal zadowalajacych odpowiedzi na pytania dotyczace etiologii
oraz skutecznych form leczenia okreslonych schorzen, poddawanych
psychiatrycznym formom wsparcia. TK niestety catkowicie pominat
te konteksty uznajac, iz w obecnej naukowej debacie w istocie nie ma
dyskusji nad zagadnieniami, ktore sg od pewnego czasu interpreto-
wane w okreslony sposob. W swoim wywodzie s¢dziowie pomingli
szeroka game probleméw takich, jak:

- ztozono$¢ obrazow klinicznych,

- niejednoznaczno$¢ termindw medycznych, oraz prawno-psychia-
trycznych,

- nieadekwatnos¢ poje¢ stosowanych w polskim prawie,
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- waski, niespdjny oraz niekonsekwentny charakter przepisow
prawnorodzinnych,
- dyskryminacyjna oraz wykluczajaca forme przepisu uniemozliwia-
jaca, badz istotnie ograniczajacg mozliwos¢ zawarcia matzenstwa.
Z cala pewnos$cig wskazana w tym miejscu mozliwos¢ matrymo-
nialna nie posiada charakteru absolutnego, co podkreslit rowniez TK.
Nadmieni¢ takze warto, iz podobna mozliwo$¢, a zarazem formy
jej ograniczenia w istocie swej w sposoéb odmienny odnoszg si¢ do
problemu choroby psychicznej oraz uposledzenia umyslowego.
W wypadku bowiem choroby psychicznej najczesciej istniejg liczne
niewiadome. Jak juz nadmieniono, odnoszg si¢ one do przyczyn
wystepowania choroby, mozliwosci podjecia terapii, potencjalnych jej
skutkow, a takze realnych przypuszczen dotyczacych ustania choroby.
W psychiatrycznej literaturze przedmiotu zwraca si¢ uwage, iz choroéb
psychicznych nie mozna bezrefleksyjne porownywac ze schorzeniami
natury somatycznej. W psychiatrii niejednokrotnie lekarz np. zaczy-
najac terapi¢ nie wie, czy w jej trakcie nie bedzie musial zmieni¢ diag-
nozy, a takze koncepcji leczenia. Nie wiadomo zatem, jakie beda jego
efekty, ktory lek zadziata, a nawet jak dtugo pacjent bedzie w szpi-
talu. W wypadku uposledzenia umystowego, coraz cze¢sciej okresla-
nego mianem niepetnosprawnosci intelektualnej, omawiane konteksty
wydaja si¢ niejako jasniejsze. Psychologiczne badanie jest w stanie
w sposob ilosciowy powiadomié, na jakim poziomie rozwoju intelek-
tualnego dana osoba funkcjonuje. W tym zatem sensie przewidywane
sg okreslone reakcje. Wiadomo réwniez, jakie zdolno$ci w zakresie
nawigzywania oraz utrzymania relacji posiada okreslona jednostka.
Tym samym tatwiej w tym konteks$cie ukaza¢ oraz ,,wyobrazi¢ sobie”
dziatanie art. 12 k.r.o. w odniesieniu do funkcjonowania oso6b dotknig-
tych niepelnosprawnoscig intelektualng. W wielu zapewne przypad-
kach osoby te nie bedg miaty zdolnosci wejscia w role matzonki/a. Nie
mozna jednak z gory wykluczy¢ takiej mozliwosci np. w przypadku
0sob, u ktérych zdiagnozowano lekki poziom uposledzenia.
Ogloszony w listopadzie 2016 r wyrok TK ws malzenstw ww.
grupy osob to w istocie doskonaly kontekst do zwrdcenia uwagi na
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nicadekwatno$¢, a zarazem surowos¢ art. 12 k.r.o. Bez wzgledu na
jego formalng wzglednos¢, wyraznie dostrzec nalezy jego wyklu-
czajace oblicze. Wydaje si¢, iz to wlasnie pierwsze zdanie art. 12,
a wigc ,,Nie moze zawrze¢ malzenstwa osoba dotknieta choroba
psychiczng albo niedorozwojem umystowym....” (pogrub.- BK)
posiada kluczowa, a zarazem szkodliwg forme. Przyjmuje ono
bowiem, ze osoby te ex definitione nie moga podja¢ okreslonych
dzialan, co nie jest jednakze generalng prawda, takze w tym kontek-
Scie, iz stanowisko to nie uwzglednia szeroko rozumianego rozwoju
wiedzy z zakresu psychopatologii. Orzeczenie TK zapewne na dtugi
czas zakonczyto dyskusje dotyczacag mozliwosci nowelizacji art. 12
§ 11 2: Roma locuta causa finita. Jego jednak dalece niedoskonaty
charakter powinien otworzy¢ nowa dyskusje, t¢ ktora dotyczy¢ bedzie
koniecznosci istotnej modyfikacji przyjetej przez polskie prawo termi-
nologii psychiatrycznej, terminologii, ktora w wielu miejscach posiada
charakter archaiczny, w sposob bezposredni naruszajacy godnos¢ osob
z zaburzeniami psychicznymi.
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Prawo a nanomedycyna — kilka uwag na temat
aktualnego stanu uregulowan prawnych

Uwagi wprowadzajgce; zastosowanie nanomaterialow
w medycynie

Nanotechnologia posiada liczne innowacyjne zastosowania
w medycynie. Jednoczes$nie, ze wzgledu na swoje mikroskopijne
rozmiary, nanomaterialy potencjalnie stwarzaja istotne nowe zagro-
zenia, np. zwigkszong reaktywno$¢ i mobilnos¢, co moze prowadzi¢ do
wzrostu toksycznosci w polgczeniu z nieograniczonym dostepem do
ludzkiego organizmu, by¢ moze wywierajac wplyw na fizjologi¢ czto-
wiecka w sposob odmienny od dotychczas znanych'. Podstawowym
wyzwaniem prawnym w obszarze nanomedycyny jest wigc uzyskanie
autentycznej rownowagi pomigdzy pobudzaniem innowacyjnosci
i odpowiednio szybkiego dostepu pacjenta do produktow nanomedy-
cyny przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa dla srodowiska®. Problemy badawcze w kontekscie uregulowan
prawnych wykorzystania nanomaterialtow w medycynie stanowig

1 Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie aspektow regulacyjnych nanomateriatéw” Dz.U. C
184 2 08.07.2010, s. 82.

2 A. Toma-Bianov, European Union Regulations on Nanomedicine, Bulletin of the Transilvania
University of Brasov Series VII: Social Sciences Law, 2012, nr 54(5), s. 104; A. Bakar Munir, S. H. Mohd
Yasin, Nanotechnology in Healthcare: Are Existing Laws Adequate?, European Journal of Health Law 2007,
nr 14,s. 272.
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w szczegolnosci watpliwosci dotyczace definicji nanomateriatu, nale-
zytej oceny, ktory porzadek prawny ma zastosowanie do mieszanek
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (produkty z pogra-
nicza) oraz odpowiedniej klasyfikacji wyrobow medycznych.

Praktyczne wykorzystanie nanotechnologii w medycynie przejawia
si¢ w intensywnie rozwijajacych si¢ badaniach nad terapig przeciw-
nowotworowa, bioobrazowaniem komorek i tkanek, terapig celowana,
dostarczaniem substancji leczniczych na poziomie komorkowym,
a takze w regeneracji tkanek i narzadow?.

Nanomedycyna znajduje zastosowanie w farmakologii z gtownym
kierunkiem badan obejmujagcym tworzenie systemoéw selektyw-
nego dostarczania 1 uwalniania lekow do zmienionych patologicznie
komorek*. Wiele wlasciwosci farmakologicznych klasycznych lekow
mozna poprawi¢ poprzez zastosowanie systemoOw transportujacych.
Sa one zdolne do zwigkszenia okresu pottrwania substancji aktywnej,
jej specyficznosci wobec docelowych komoérek lub tkanek, opdz-
nienia metabolizmu leku 1 umozliwienia jego doktadniejszego dawko-
wania. Wykorzystanie nanono$nikéw zmienia rowniez biodystrybucje
substancji aktywnej, powodujac jej wickszg kumulacje w chorych
komorkach®. Nanotechnologia farmakologiczna shuzy tworzeniu
nowych 1 modyfikacji juz istniejacych lekéw (nanoleki) tak, aby
zwigkszy¢ ich przenikalnos$¢, ograniczy¢ opornos¢ komorkowa, jak
rowniez efekty uboczne. Ma to szczegodlne znaczenie w onkologii,
w ktorej zmieniona nowotworowo komodrka ma zdolnos¢ do elimino-
wania wielu lekow z jej wnetrza®. Przysztosé nanotechnologii taczy sie
z celowanym leczeniem chordéb nowotworowych’.

3 M. Moritz, M. Geszke-Moritz, Zastosowanie nanomateriatow w naukach medycznych, ,,Chemik”
2012, nr 66(3), s. 219.

4 R. Wojnicz, Nanomedycyna jako fundament medycyny personalizowanej, ,,Kardiologia Polska”
2011, nr 69(10), s. 1107.

5 J. Dyla, Zastosowanie nanonosnikow w medycynie, ,,Chemik” 2013, nr 67(2), s. 11.

6 R. Wojnicz, Nanomedycyna..., op. cit., s. 1107.

7 J. Rzeszutek, M. Matysiak, M. Czajka, K. Sawicki, P. Rachubik, M. Kruszewski, L. Kapka-Skrzyp-
czak, Zastosowanie nanoczqstek i nanomateriatow w medycynie, Hygeia Public Health 2014, nr 49(3), s. 454.

Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20) 113



Marcin Jurewicz

Istotne sg osiggnigcia nanotechnologii w diagnostyce klinicznej;
dotyczy ona zastosowania nowych zminimalizowanych do wymiarow
,hano” czastek chemicznych stanowigcych swoiste markery diagno-
styczne®. Nanodiagnostyka bazuje gtownie na szybkim rozpozna-
waniu standw chorobowych przez wykorzystanie nanoczastek jako
znacznikow 1 wskaznikow w testach diagnostycznych; nanoczastki
zwigkszaja szybkos¢, doktadnos¢ 1 czutos¢ testow biologicznych przy
matych objetosciach probek’.

Ponadto unikatowa architektura nanomateriatow powoduje, ze moga
one nasladowac naturalne tkanki i stanowi¢ wlasciwe zewnatrzkomor-
kowe §rodowisko dla ich wzrostu 1 rozwoju. Niektore nanobiomate-
riaty moga tworzy¢ wewngtrzne rusztowanie dla struktury uszkodzo-
nych tkanek, wspomagajac ich regeneracje; w przypadku regeneracji
struktury ko$ci materiaty te, poza funkcja podporowa, mogg takze by¢
no$nikiem dla substancji leczniczej. Konwencjonalne materiaty stoso-
wane w medycynie regeneracyjnej cechujg si¢ ograniczong trwatoscia,
wynikajacg z powstawania stanu zapalnego wokot implantu, zaka-
zenia albo osteolizy, wiec uzasadnione jest poszukiwanie nanostruktur
zblizonych pod wzgledem wtasciwosci do wewnetrznej architektury
tkanki kostnej lub chrzestnej'’.

W odniesieniu do produktéw leczniczych, w tym produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, przepisy prawa UE nie zawie-
raja dostownych nawigzan do nanomaterialdéw i majg zastosowanie
zaré6wno do nanolekéw, jak i do konwencjonalnych produktow lecz-
niczych. Komisja Europejska jest zdania, ze obecne przepisy odno-
szace si¢ do produktow leczniczych umozliwiajg odpowiednig analize¢
stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzanie ryzykiem zwigzanym
z nanomateriatami''. Ta strategia oczekiwania i obserwacji jest bez
watpienia logicznym krokiem w perspektywie krotkoterminowe;,

8 R. Wojnicz, Nanomedycyna..., op. cit., s. 1107-1108.

9 J. Rzeszutek, M. Matysiaki in., Zastosowanie..., op. cit., s. 449 i 454.

10 M. Moritz, M. Geszke-Moritz, Zastosowanie..., op. cit., s. 221.

11 Komunikat Komisji Europejskiej ,,Drugi przeglad regulacyjny poswigcony nanomaterialom”,
COM(2012) 572 2 03.10.2012.
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poniewaz systemy regulacyjne dla produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych sg stosunkowo drobiazgowe i obejmuja nie tylko procesy
pozwolen poprzedzajacych wejscie produktu na rynek, ale rowniez
nadzor po wprowadzeniu produktu na rynek 1 wymagania dotyczace
zgodnosci. Zadnego z tych przepiséw nie stworzono jednak w dhuz-
sze] perspektywie czasowej z uwzglednieniem zastosowan nanome-
dycznych. Wydaje si¢ zatem prawdopodobne, iz przepisy te beda
wymagaty zmian w miar¢ uptywu czasu w celu uwzglednienia specy-
ficznego ryzyka i wyzwan'>. Nowe rozporzadzenie Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady 2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG", ktore ma zastosowanie od 26.05.2020 r.,
obejmuje trescig odwotania wprost do nanomaterialdéw w celu zabez-
pieczenia ochrony zdrowia ludzkiego w zwigzku z wykorzystywaniem
wyrobdéw medycznych zawierajacych nanomateriaty oraz zapewnienia
braku watpliwosci, zrozumiatos$ci przepisow prawa w stosunku do
producentow tych wyrobow.

Definicja nanomaterialu w sektorze medycznym

Rozporzadzenie 2017/745/UE wprowadza definicj¢ nanomate-
riatu, ktora jest oparta na definicji zawartej w zaleceniu Komisji Euro-
pejskiej 2011/696/UE dotyczagcym definicji nanomateriatu'* i zbiezna
z nig. Zgodnie z art. 2 pkt 18 nanomaterial oznacza naturalny, powstaly
przypadkowo lub wytworzony materiat zawierajacy czastki w stanie
swobodnym lub w formie agregatu lub aglomeratu’>, w ktérym co

12 J. D’Silva, D. K. R. Robinson, C. Shelley-Egan, 4 game with rules in the making — how the high
probability of waiting games in nanomedicine is being mitigated through distributed regulation and respon-
sive innovation, https://pdfs.semanticscholar.org/f946/44f49730b1eb498decc62e3f113ceb748b9f.pdf [dostep
2017-10-20].

13 DzU.L117z05.05.2017,s. 1.

14  DzU.L2752z20.10.2011, s. 38.

15 Czastka oznacza drobing materii o okreslonych granicach fizycznych (art. 2 pkt 19); aglomerat jest
zbiorem stabo powiazanych czastek lub agregatow, w ktorym ostateczna wielkos¢ powierzchni zewngtrznej
jest zblizona do sumy powierzchni poszczegélnych sktadnikoéw (art. 2 pkt 20); agregat oznacza czastke zawie-
rajaca silnie powiazane lub stopione czastki (art. 2 pkt 21).
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najmniej 50 % czastek w liczbowym rozktadzie wielko$ci czastek ma
co najmniej jeden wymiar zewnetrzny mieszczacy si¢ w zakresie 1-100
nm (nanometrow); za nanomateriaty uznaje si¢ rowniez fulereny, ptatki
grafenowe oraz jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym
wymiarze zewnetrznym ponizej 1 nm. Definicja ta bazuje na wielkosci
czastek materiatu jako ogdlnie stosowanym, jednoznacznym kryterium,
ktére determinuje specyficzne wiasciwosci nanomaterialdw. Definicja
nanomateriatu shuzy ustaleniu, iz do okreslonych materiatlow maja zasto-
sowanie uregulowania prawne zawierajagce dodatkowe obowigzki zwig-
zane z wprowadzaniem tych materialdéw na rynek.

Wedtug motywu 17 zalecenia 2011/696/UE, biorgc pod uwage
szczeg6lne warunki obowigzujace w sektorze farmaceutycznym oraz
juz stosowane specjalistyczne systemy nanostrukturalne, definicja
nanomaterialu nie powinna narusza¢ mozliwosci stosowania terminu
,hano” w zakresie definiowania pewnych produktéw farmaceutycz-
nych i wyroboéw medycznych. Brak jest jednak definicji legalnej nano-
materiatu w prawodawstwie UE dotyczacym produktow leczniczych,
jak réwniez definicji legalnej nanotechnologii bagdz nanomedycyny
w legislacji UE odnoszacej si¢ do sektora medycznego. Ostabia to
jednoznacznos¢ przepisOw prawa w tym obszarze 1 moze powodowac
watpliwosci u adresatow aktow prawnych. Oficjalna strona interne-
towa Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) zawiera definicj¢ nano-
technologii, zgodnie z ktérg nanotechnologia oznacza wykorzystanie
niewielkich struktur - o $rednicy lub przekroju mniejszym niz 1000
nanometrow - zaprojektowanych pod katem specyficznych wtasci-
wosci'®. To proste stwierdzenie obejmuje trzy koncepcje, stanowigce
podstawe refleksji nad opisem nanolekow:

- wspomina si¢ w nim nie tylko o substancjach, lecz rowniez o struk-
turach;

- struktury sg zaprojektowane celowo, nie s3 one przypadkowo wyko-
nane w skali nano;

16  EMA, Reflection Paper on Nanotechnology-Based Medicinal Products for Human Use, http://
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2010/01/
WC500069728.pdf [dostep 2017-10-20].

116 Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20)



Prawo a nanomedycyna — kilka uwag na temat...

- struktury posiadajg okreslone wilasciwosci, ktorych nie mozna
uzyska¢ oddzielnie w przypadku sktadnikoéw nanostruktury!'’.
Definicja jest waznym elementem w zakresie regulacji nanotechno-

logii. Definicje sg istotne z perspektywy prawnej, poniewaz ulatwiaja

okreslenie przedmiotu 1 zakresu regulacji prawnych. Majac jednak na
uwadze ztozonos$¢ zwigzang z nanonaukg 1 roznigce si¢ opinie doty-
czace roznych definicji, okreslenie definicji nie jest fatwym zadaniem'®.

Brak jednej, spdjnej, uzgodnionej definicji legalnej nanotechnologii lub

nanomedycyny moze stanowi¢ problem w przypadku podejmowania

prob okreslenia granic prawnych w przysztosci. Wskutek powyzszego
trudne moze okaza¢ si¢ stwierdzenie, czy nanomedycyna jest objeta
zakresem danych przepisow prawnych'.

Zastosowanie nanotechnologii w wyrobach medycznych
i produktach leczniczych — kontekst prawny

Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych?
nie rozstrzyga jednoznacznie kwestii klasyfikacji wyrobéw medycz-
nych?!' zawierajacych nanomaterialy. Na podstawie art. 9 dyrektywy
93/42/EWG wyroby medyczne sg podzielone na klasy I, I a, I b oraz
III; klasyfikacja jest prowadzona zgodnie z zalgcznikiem IX. Problem

17 R. Pita, F. Ehmann, M. Papaluca, Nanomedicnes in the EU — Regulatory Overview, The AAPS
Journal 2016, nr 18(6), s. 1577.

18  J. D’Silva, D. K. R. Robinson, C. Shelley-Egan, 4 game..., op. cit.

19 J. V. McHale, Nanomedicines and the EU.: Some Legal, Ethical and Regulatory Challenges, Maas-
tricht Journal of European and Comparative Law 2009, nr 16(1), s. 72-73.

20 Dz.U.L169z12.07.1993,s. 1, ze zm.

21 Zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. a wyrob medyczny oznacza jakiekolwiek narzgdzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowane samodzielnie lub w potaczeniu, wraz z wszelkim wypo-
sazeniem, w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbgednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczone przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choréb,

- diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu badz
uposledzenia,

- badan, zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej badz proceséw fizjologicznych,

- regulacji poczgé,

1 ktory nie osiaga swojego gtéwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele cztowieka za pomoca $rodkoéw
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze by¢ wspomagany w swoich
funkcjach przez takie $rodki.
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prawny zwigzany z nanoproduktami lub nanotechnologiami pojawia
si¢ w zwigzku z klasyfikacja wprowadzong przez europejski system
dotyczacy wyrobow medycznych. Jednym z gléwnych wyzwan stoja-
cych przed nanoproduktami 1 nanotechnologiami jest trudnos¢ zwia-
zana z identyfikacjg ilosciowg 1 jakos$cig klasy ryzyka. Oczywiste jest,
1z sprawiajace trudnosci cechy, tj. ztozono$¢, zmiennos¢ 1 nieprzewi-
dywalno$¢, okreslajace ryzyko zwigzane z nanotechnologiami, maja
wplyw na system normatywny, ktory nie wydaje si¢ by¢ dostatecznie
dostosowany do rozwigzywania wyzwan zwigzanych z nanopro-
duktami®’. Zaliczenie wprost wyrobow medycznych zawierajacych
nanomaterialy do wyzszych klas ryzyka w oparciu o poziom ryzyka
wigzacy si¢ z ich stosowaniem w rozporzadzeniu 2017/745/UE stuzy
usunigciu watpliwosci producentow tych wyrobdw, zapewnieniu oczy-
wistosci wymogow prawnych, jak rowniez zagwarantowaniu korzysci
dla pacjentow przy jednoczesnej redukcji zagrozen. Rozporzadzenie
2017/745/UE w zalaczniku VIII rozdziat III sekcja 7.6. reguta 19
stanowi, iz wszystkie wyroby zawierajace nanomaterial lub sktadajace
si¢ z niego naleza do:
- klasy III - jezeli stwarzaja duze lub s$rednie ryzyko narazenia
wewnetrznego,
- klasy IIb - jezeli stwarzajg male ryzyko narazenia wewnetrznego;
- klasy Ila - jezeli stwarzaja znikome ryzyko narazenia wewnetrznego.
Postanowienia odnoszace si¢ do nanomateriatow, objete rozporza-
dzeniem 2017/745/UE, maja na celu zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa zawierajacych je wyrobéw medycznych 1 klasyfikuja
je w kategorii wysokiego ryzyka - zastosowanie majg wigc bardziej
rygorystyczne kryteria oceny”. Ponadto, wedlug zatacznika I, rozdziat
I, sekcja 10.6., wyroby medyczne sg projektowane i produkowane
w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢
ryzyko zwigzane z rozmiarem 1 wlasciwosciami czastek, ktore moga

22 A. Trisolino, Nanomedicine: Building a Bridge Between Science and Law, Nanoethics 2014, nr 8,
s. 148-149.

23 P. Spyriduola, Nanomedicine in Europe: Regulating Under Uncertainty, http://arno.uvt.nl/show.
cgi?fid=132431 [dostgp 2017-10-20].
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by¢ uwalniane do ciata pacjenta lub uzytkownika, chyba ze wchodza
one w kontakt jedynie z nienaruszong skora. Szczego6lng uwage nalezy
zwroci¢ na nanomateriaty.

Prawodawstwo UE odnoszace si¢ do wyrobow medycznych nie
jest takze oczywiste 1 precyzyjne pod wzgledem oceny wilasciwego
porzadku prawnego w relacji do produktow z pogranicza zawieraja-
cych nanomaterialy. W zaleznos$ci od klasyfikacji wymagania prawne
dla proceséw poprzedzajacych i realizowanych po dopuszczeniu
produktu do obrotu powinny by¢ odpowiednio stosowane, poniewaz
ro6znig si¢ one w przypadku wyroboéw medycznych, produktéw lecz-
niczych? i terapii zaawansowanych®. Klasyfikacyjne ,,rozmycie” ma
wowczas roéwniez wptyw na wymogi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, nadzor po wprowadzeniu do obrotu oraz na zastoso-
wanie ogolnych, zharmonizowanych norm?.

Funkcjonalizowane nanosystemy zacierajg granice miedzy wyro-
bami medycznymi a lekami, poniewaz wiasciwos$ci w nanoskali moga
aktywowac w pelni niezalezne mechanizmy dzialania natury metabo-
licznej, immunologicznej, farmakologicznej, jak rowniez chemicznej
1 fizycznej. Np. wyroby przeznaczone do podawania produktu leczni-
czego, w przypadku ktorych wyrdb i sam produkt leczniczy stanowia
jeden, integralny produkt zaprojektowany wytacznie pod katem stoso-
wania w postaci danej kombinacji i ktérego nie mozna ponownie

24 Wedtug art. 1 pkt 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE w sprawie wspolno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
s. 67, ze zm.) produktem leczniczym jest:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wasciwosci lecznicze
badz zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktore moga by¢ stosowane lub podawane ludziom
w celu odzyskania, poprawy badz zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmakolo-
gicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy lecznicze;j.

25 Zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 1394/2007/WE
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozpo-
rzagdzenie 726/2004/WE (Dz.U. L 324 7z 10.12.2007, s. 121, ze zm.) produkt leczniczy terapii zaawansowanej
oznacza dowolny z nastgpujacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:

- produkt leczniczy terapii genowej,

- produkt leczniczy somatycznej terapii komorkowej,

- produkt inzynierii tkankowej.

26 J.D’Silva, G. van Calster, Tuking Temperature — A Review of European Union Regulation in Nano-
medicine, European Journal of Health Law 2009, nr 16, s. 258 1 268.
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wykorzysta¢ ani napetni¢ lub w przypadku potaczenia kilku sposobow
dziatania, z ktorych zaden nie ma charakteru drugorzgdnego wobec
pozostatych sposobow?’. Art. 1 ust. 3 dyrektywy 93/42/EWG stanowi,
iz w przypadku, gdy wyrdob medyczny jest przeznaczony do poda-
wania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/
WE, wyrdb ten podlega dyrektywie 93/42/EWG bez uszczerbku dla
przepisow dyrektywy 2001/83/WE dotyczacych produktu leczniczego.
Jezeli jednak taki wyrdb jest wprowadzany do obrotu w taki sposéb, ze
wyrdb 1 produkt leczniczy tworzg pojedynczy nierozdzielny produkt,
przeznaczony wylacznie do stosowania w danym potaczeniu i ktory
nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, ten pojedynczy produkt podlega
dyrektywie 2001/83/WE, za$ odpowiednie zasadnicze wymogi zatacz-
nika I do dyrektywy 93/42/EWG stosuje si¢ w takim stopniu, w jakim
dotyczg one cech wyrobu zwigzanych z bezpieczenstwem i dziataniem.
Natomiast w przypadku, gdy wyrdb zawiera jako integralng czgs¢
substancje, ktora uzywana oddzielnie moze by¢ uwazana za produkt
leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktora dziata na
ciato w sposob pomocniczy do dziatania wyrobu medycznego, to taki
wyrob zostaje oceniony i zatwierdzony zgodnie z dyrektywa 93/42/
EWG (art. 1 ust. 4).

Rozporzadzenie 2017/745/UE rowniez nie jest jednoznaczne 1 niepo-
zostawiajace u adresatow watpliwosci w odniesieniu do okreslenia
wlasciwego systemu prawnego dla produktow z pogranicza zawiera-
jacych nanomateriaty. Wedtug art. 1 ust. 9 wyroby medyczne przezna-
czone do podawania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE podlegaja rozporzadzeniu 2017/745/UE, bez
uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2001/83/WE 1 przepisow rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady 726/2004/WE ustanawia-
jacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekow?® w odnie-

27 R. Pita, F. Ehmann, M. Papaluca, Nanomedicnes..., op. cit., s. 1579-1580.
28 Dz.U.L 136 230.04.2004, s. 1, ze zm.
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sieniu do danego produktu leczniczego. Jezeli jednak wyrob medyczny
przeznaczony do podawania produktu leczniczego i produkt leczniczy
sa wprowadzane do obrotu w taki sposob, ze tworzg jeden produkt
stanowigcy integralng calos¢, przeznaczony wytacznie do stosowania
w danym polgczeniu 1 nienadajacy si¢ do ponownego uzycia, to taki
jeden produkt stanowigcy integralng catos¢ objety jest odpowiednio
zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub rozporzadzenia
726/2004/WE, za§ w takim przypadku w odniesieniu do bezpieczen-
stwa 1 dziatania cze$ci bedacej wyrobem medycznym tworzacej jeden
produkt stanowigcy integralng cato$¢ obowigzuja odpowiednie ogdlne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zalaczniku
I do rozporzadzenia 2017/745/UE. Na podstawie art. 1 ust. 8 ocenie
i pozwoleniu zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745/UE podlegaja nato-
miast wyroby medyczne, ktore przy wprowadzaniu do obrotu lub do
uzywania zawierajg jako swojg integralng czg¢s¢ substancje o dziataniu
pomocniczym w stosunku do dziatania wyrobu, ktéra w przypadku
uzycia osobno bytaby uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art.
1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Mechanizm dziatania ma kluczowe znaczenie z punktu widzenia
okreslenia, czy produkt powinien podlega¢ regulacji prawnej jako
produkt leczniczy, czy tez jako wyréb medyczny - np. nanopro-
dukt o zasadniczym dziataniu fizycznym podlega przepisom doty-
czacym wyrobow medycznych®. Zgodnie z art. 1 ust. 5 lit. ¢ dyrek-
tywy 93/42/EWG przy podejmowaniu decyzji o tym, czy dany produkt
jest objety zakresem dyrektywy 2001/83/WE lub dyrektywy 93/42/
EWG, zwraca si¢ szczegdlna uwage na zasadniczy sposob dziatania
produktu. Rozporzadzenie 2017/745/UE w art. 1 ust. 6 lit. b takze
stanow1, ze przy rozstrzyganiu, czy dany produkt jest objety dyrektywa
2001/83/WE, czy rozporzadzeniem 2017/745/UE szczeg6lng uwage
zwraca si¢ na zasadniczy sposob dziatania produktu. W odniesieniu
do nanotechnologii i systemow podawania lekow kryterium zasadni-
czego sposobu dziatania realizowanego przez nanoprodukt stanowi

29 R. Pita, F. Ehmann, M. Papaluca, Nanomedicnes..., op. cit., s. 1580.
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wyzwanie w zwigzku ze skomplikowanymi mechanizmami dziatania
na ogot charakteryzujacymi takie zastosowania®®. Produkty z pogra-
nicza mogg taczy¢ elementy wykorzystujace kilka sposobow dzialania,
z ktorych zaden nie moze zosta¢ okreslony jako zasadniczy lub dodat-
kowy. Wykorzystywanie zasadniczego sposobu dziatania jako klucza
okreslajacego stosowanie ram prawnych jest charakteryzowane jednak
jako zbyt uproszczona metodologia. Innowacyjnos¢ nanotechnologicz-
nych systemow podawania lekdw moze powodowacl zatarcie granic
pomigdzy rezimami prawnymi®'. Wskazuje si¢, ze w celu okre$lenia,
czy produkt jest wyrobem medycznym, czy lekiem, nalezy rozwazy¢
definicje obydwu tych produktow wraz z informacjami o produkcie,
sposobem jego dziatania na ludzkie ciato oraz przewidzianym zastoso-
waniem produktu®?,

Natomiast w przypadku, gdy aktywny wyréb medyczny do implan-
tacji*® jest przeznaczony do podawania substancji zdefiniowanej jako
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE, wedtug
art. 1 ust. 3 dyrektywy 90/385/EWG wyrob ten podlega dyrektywie
90/385/EWG bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2001/83/WE
w odniesieniu do produktu leczniczego. Jesli aktywny wyrdb medyczny
do implantacji ma na celu podawanie substancji okreslonej jako produkt
leczniczy, substancja ta podlega wigc systemowi pozwolen na wprowa-
dzenie do obrotu udzielanych produktom leczniczym?®*. Na podstawie
art. 1 ust. 4 dyrektywy 90/385/EWG w przypadku, gdy aktywny wyrdb
medyczny do implantacji zawiera, jako integralng cze$¢, substancje,
ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozu-
mieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE 1 ktéra to substancja jest zdolna

30 A. Trisolino, Nanomedicine: Building a Bridge Between Science and Law, Nanoethics 2014, nr 8, s. 148.

31 P. Spyriduola, Nanomedicine..., op. cit.

32 J.D’Silva, G. van Calster, Taking Temperature..., s. 258.

33 Dyrektywa 90/385/EWG Rady w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odno-
szacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.07.1990, s. 17, ze zm.) w art.
1 ust. 2 lit. ¢ rozstrzyga, iz wyrob medyczny aktywnego osadzania oznacza kazdy aktywny wyrob medyczny,
przeznaczony do wprowadzania do ciata ludzkiego oraz czgsciowo wprowadzony do ciata droga zabiegu
chirurgicznego lub poprzez interwencje medyczng do otworu naturalnego i przeznaczone do pozostawania
w nim po zakonczeniu zabiegu.

34 J.D’Silva, D. K. R. Robinson, C. Shelley-Egan, 4 game..., op. cit.
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do oddziatywania na ciato ludzkie w sposo6b pomocniczy wzgledem
takiego wyrobu, wowczas wyrob taki jest oceniany i zatwierdzany
zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG.

Inng kwestig jest granica prawna mi¢dzy wyrobami uzywanymi
do diagnozy in vitro” a wyrobami medycznymi. Postgpy w techno-
logii medycznej w ogo6lnosci, a nanonauki w szczego6lnosci praw-
dopodobnie zatra t¢ granice 1 utrudnig okreslenie ram, jakimi objety
jest dany produkt®®. Jak dotad produkty takie traktuje si¢ na ogot jako
wyroby in vitro - na podstawie definicji 1 ich zasadniczego zastoso-
wania - lecz w przypadku bardziej zaawansowanych nanourzadzen
posiadajacych rozne zastosowania, wykorzystujacych rézne materialy
i powloki, rozrdznienie takie zostanie z pewnos$cig podwazone®’.

Wyréb uzywany do inwazyjnego pobierania probek i pojemniki
na probki, ktore sg stosowane do ciata ludzkiego, naleza do kategorii
wyroboéw medycznych, nie za§ wyrobow uzywanych do diagnozy in
vitro®s. Wedtug art. 1 ust. 2 lit. ¢ dyrektywy 98/79/EWG za wyposazenie
dodatkowe wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro nie
uwaza si¢ wyrobow uzywanych do inwazyjnego pobierania probek lub
wyrobow, ktore stosuje si¢ bezposrednio do pobrania probki z ludz-
kiego ciala w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG. Jezeli urzadzenie
taczy wlasciwosci pojemnika na probke z petnionymi ponadto funk-
cjami analitycznymi, wowczas klasyfikacja nie zawsze jest oczywista.

35  Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 07.12.1998, s. 1, ze zm.) w art. 1 ust. 2 lit. b stanowi, iZ wyrob
uzywany do diagnozy in vitro oznacza dowolny wyréb medyczny, ktory jest odczynnikiem, produktem
odczynnika, wzorcem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzgtem lub systemem,
stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu, przewidzianym przez wytworce do stosowania in vifro w celu
badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek dawcy, wytacznie lub gtoéwnie w celu
dostarczenia informacji:

- dotyczacej stanu fizjologicznego badz patologicznego, lub

- dotyczacej wrodzonej nieprawidtowosci, lub

- potrzebnych do oceny bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorca,

- potrzebnych do monitorowania $rodkow terapeutycznych.

Pojemniki na probki sa uwazane za wyréb medyczny uzywany do diagnozy in vitro; pojemniki na probki
to wyroby, typu prozniowego lub inne, specjalnie przeznaczone przez wytworce do przechowywania oraz
konserwacji probek pochodzacych z organizmu ludzkiego do celow badania diagnostycznego in vitro.

36  J.D’Silva, D. K. R. Robinson, C. Shelley-Egan, 4 game..., op. cit.

37  J.D’Silva, G. van Calster, Taking Temperature..., op. cit., s. 258.

38  P. Spyriduola, Nanomedicine..., op. cit.
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Zastosowanie nanotechnologii w wyrobach medycznych powoduje, iz
rozroznienie takie staje si¢ bardzo trudne®.

Prawne aspekty zastosowania nanotechnologii w produktach
leczniczych terapii zaawansowanej

Istotne jest wykorzystanie nanotechnologii w terapiach zaawanso-
wanych. Terapie te odznaczajg si¢ innowacyjnym i skomplikowanym
charakterem. Majac na uwadze fakt, iz jest to dziedzina wymagajaca
wiedzy specjalistycznej, UE utworzyla obowigzkowsa, scentralizo-
wang procedure dopuszczajacg oraz Komitet ds. Terapii Zaawansowa-
nych (CAT) w ramach EMA (art. 20 ust. 1 rozporzadzenia 1394/2007/
WE). CAT to komitet multidyscyplinarny, w sktad ktéorego wchodza
eksperci majacy do czynienia z aspektami naukowymi i prawnymi
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej”’. Rozporzadzenie
726/2004/WE w art. 3 ust. 1 rozstrzyga, iz zaden produkt leczniczy
wymieniony w zatgczniku nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu
w UE, chyba ze UE wydata pozwolenie zgodnie z przepisami tego
rozporzadzenia; w pkt 1 lit. a zalacznika do rozporzadzenia 726/2004/
WE sa wymienione produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodnie
z definicjg zawartg w art. 2 rozporzadzenia 1394/2007/WE*. W przy-
padku produktow regulowanych rozporzadzeniem 1394/2007/WE
klasyfikacja wyrobow medycznych i produktow z pogranicza wedtug
kategorii ryzyka zostata zaniechana i zastagpiona metodologia zarza-
dzania ryzykiem, traktujacg produkt indywidualnie: produkt leczniczy
skojarzonej terapii zaawansowanej* jest traktowany jako produkt lecz-

39  Ibidem.

40 L. Gispert, Overview of Nanomedicines Regulation in the European Union, [w:] Nanobiotechnology.
Inorganic Nanoparticles vs Organic Nanoparticles, red. J. M. de la Fuente, V. Grazu, Amsterdam 2012, s. 497.

41 Stwierdza si¢, iz ze wzgledu na innowacyjny charakter nanolekow i ocen¢ stanowiaca wyzwanie
naukowe nalezatoby je dopuszcza¢ do obrotu w ramach scentralizowanej procedury. Wskazane jest ujecie
nanolekéw jako konkretnej kategorii na obowiazkowej liscie produktow, ktore powinny podlegac¢ procesowi
centralnych pozwolen. Umozliwitoby to ominigcie luki wiedzy specjalistycznej spotecznosci naukowej w tej
dziedzinie, jak rowniez zapewniloby efektywna harmonizacj¢ technik oceny niezbednych w celu utatwienia
tym produktom dostgpu do rynku — zob. B. R. Dorbeck-Jung, N. Chowdhury, Is the European Medical Prod-
ucts Authorisation Regulation Equipped to Cope with the Challenges of Nanomedicines?, Law & Policy 2011,
nr 33(2), s. 294.

42 Napodstawie art. 2 ust. 1 lit. d rozporzadzenia 1394/2007/WE produkt leczniczy skojarzonej terapii
zaawansowanej oznacza produkt leczniczy terapii zaawansowanej, ktory spetnia nastepujace warunki:
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niczy terapii zaawansowanej, wiec maja do niego zastosowanie posta-
nowienia rozporzadzenia 1394/2007/WE®.

W odniesieniu do zastosowan nanomedycznych taczacych produkty
lecznicze terapii zaawansowanej z wyrobami medycznymi obowigz-
kowa jest scentralizowana procedura wydawania pozwolen. Wedlug
art. 2 ust. 2 jezeli dany produkt zawiera komorki lub tkanki Zywotne,
dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne tych
komorek lub tkanek jest uznawane za gltowny sposéb dziatania
produktu. W tym przypadku EMA jest zobowigzana do uwzglednienia
opinii jednostki notyfikowanej, dotyczacej zgodno$ci z wymaganiami
bezpieczenstwa dla cz¢sci produktu stanowigcej wyrob medyczny (art.
9 ust. 3)*. Element stanowigcy wyrdb medyczny powinien spetniaé
zasadnicze wymagania odpowiedniej dyrektywy o wyrobach medycz-
nych, czyli dyrektywy 93/42/EWG i dyrektywy 90/385/EWG (art. 6),
a jego zgodno$¢ jest ujeta w procedurze dopuszczajacej (art. 9 ust. 2)
1 poddawana ocenie przez Komitet ds. Terapii Zaawansowanych —
CAT (art. 8)%. Art. 6 ust 1 rozstrzyga bowiem, iz wyréb medyczny,
ktory stanowi czg$¢ produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawan-
sowanej, spelnia zasadnicze wymogi okre$lone w zataczniku I do
dyrektywy 93/42/EWG. Natomiast na podstawie art. 6 ust. 2 aktywny
wyrdb medyczny do implantacji, ktory stanowi cze$¢ produktu leczni-
czego skojarzonej terapii zaawansowanej, spetnia zasadnicze wymogi
okreslone w zatagczniku I do dyrektywy 90/385/EWG. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zalezy od pozytywnego wyniku bilansu
ryzyko-korzy$¢*. Wedtug art. 1 pkt 28 lit. a dyrektywy 2001/83/WE
rownowaga ryzyko — korzy$¢ oznacza ocen¢ pozytywnych skutkow

- musi zawiera¢ w sobie, jako czg$¢ integralng produktu, jeden lub wigcej wyrobow medycznych w rozu-
mieniu art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy 93/42/EWG lub jeden badz wigcej aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢ dyrektywy 90/385/EWG, oraz

- jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa musi zawiera¢ zywotne komorki badz tkanki, lub

- jego czg$¢ komorkowa lub tkankowa zawierajaca komorki badz tkanki niezywotne musi oddziatywac¢ na
ciato ludzkie w sposob, ktéry moze by¢ uznawany za podstawowy wzgledem dziatan wspomnianych wyrobow.

43 1. Gispert, Overview..., op. cit., s. 499.

44 B. R. Dorbeck-Jung, N. Chowdhury, Is the European..., op. cit., s. 283.

45 1. Gispert, Overview..., op. cit., s. 499-500.

46 B.R. Dorbeck-Jung, N. Chowdhury, Is the European..., op. cit., s. 283.
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terapeutycznych dziatania produktu leczniczego w zwigzku z ryzy-
kiem okreslonym w pkt 28 tiret pierwsze; na podstawie art. 1 pkt 28
tiret pierwsze ryzyko odnoszace si¢ do stosowania produktu leczni-
czego wyraza jakiekolwiek ryzyko dotyczace jakosci, bezpieczen-
stwa lub skutecznos$ci produktu leczniczego ze wzgledu na zdrowie
pacjentdw lub zdrowie publiczne. W tym kontekscie wnioskodawca
powinien wystarczajaco wykazacé jakos$¢, bezpieczenstwo i1 skutecz-
no$¢ produktu na podstawie obszernego zbioru obiektywnych danych
naukowych. Naukowa ocena wnioskow, przeprowadzana przez EMA,
powinna bazowa¢ na najwyzszym poziomie wiedzy specjalistycznej
i najwyzszych mozliwych standardach®’.

Rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie CLP a nanomedycyna

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1907/2006/WE
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ogra-
niczen w zakresie chemikaliow 1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE 1 uchylajace rozpo-
rzadzenie Rady 793/93/EWG oraz rozporzadzenie Komisji 1488/94/
WE, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (rozporzadzenie
REACH)*® ma zastosowanie do produkcji, dopuszczania do obrotu
1 stosowania nanomateriatow, ktore stanowig substancje w rozumieniu
art. 3 pkt 1. Rozporzadzenie REACH stwarza watpliwosci prawne doty-
czgce nanomateriatow zwigzanych z produktami leczniczymi i wyro-
bami medycznymi. Art. 2 ust. 5 lit. a rozporzadzenia REACH wyklucza
ze swych wymagan rejestracji, oceny i zezwolen substancje stosowane
w produktach leczniczych. Przeciwnie, wyroby medyczne i wyroby
uzywane do diagnozy in vitro, zawierajace substancje chemiczne, sg
objete zakresem rozporzadzenia REACH®. Art. 2 ust. 5 lit. a rozstrzyga
bowiem, iz przepisy, ktore odnosza si¢ do rejestracji substancji, dalszych

47 Ibidem, s. 283.
48 Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1, ze zm.
49 A. Trisolino, Nanomedicine..., op. cit., s. 150.
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uzytkownikow, oceny i procedury zezwolen, nie dotycza zastosowania
substancji w produktach leczniczych stosowanych u ludzi lub do celow
weterynaryjnych w zakresie objetym rozporzadzeniem 726/2004/WE,
dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych™® i dyrektywa 2001/83/WE.

Art. 2 ust. 6 lit. ¢ rozporzadzenia REACH zawiera jednak wyjatek
od tej reguty®'. Stanowi on, iz przepisy, ktore odnoszg si¢ do informacji
w tancuchu dostaw, nie dotycza - jako mieszanin w stanie gotowym,
przeznaczonych dla uzytkownika koncowego - wyrobow medycz-
nych, ktore sa inwazyjne lub stosowane w bezposrednim kontakcie
fizycznym z ciatem ludzkim, w zakresie, w jakim $rodki unijne
ustalajg przepisy w sprawie klasyfikacji 1 oznakowania substancji
1 mieszanin niebezpiecznych, ktore zapewniaja ten sam poziom infor-
macji 1 ochrony co rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
1272/2008/WE w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP)*?. Odnosénie do produktu
z pogranicza element wyrobu medycznego podlega postanowieniom
rozporzadzenia REACH, ale cze$¢ substancji kwalifikujgca sie jako
produkt leczniczy jest objeta wspomnianym wyjatkiem. Jezeli wyrob
medyczny zawiera niebezpieczng substancje chemiczng, zgodnie z art.
2 ust. 6 lit. ¢ jest on wykluczony z zakresu rozporzadzenia REACH,
natomiast podlega rozporzadzeniu CLP. Klasyfikacja substancji jako
substancji niebezpiecznej zalezy od stopnia i natury zagrozen, klasy-
fikowanych wedlug kategorii zagrozenia na podstawie rozporzadzenia
CLP. Identyfikacja zagrozenia 1 ryzyka jest zatem niezbe¢dna z punktu
widzenia klasyfikacji zagrozenia; jednak w przypadku nanomateriatlow
brak wiedzy, niedostateczne dane 1 ograniczona liczba przeprowadzo-
nych badan nad ich wilasciwosciami powoduje, iz klasyfikacja jest
niezmiernie trudna®.

50 Dz.U.L3112z28.11.2001, s. 1, ze zm.

51 A. Trisolino, Nanomedicine..., op. cit., s. 151.
52 Dz.U. L 353231.12.2008, s. 1, ze zm.

53 P. Spyriduola, Nanomedicine..., op. cit.
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Podsumowanie

Stwierdza si¢, ze w szczegdlnosci aktualnie obowigzujace prze-
pisy dotyczace wyrobow medycznych sg nietrafnie skonstruowane
pod katem zastosowania do urzadzen terapeutyczno-diagnostycznych
opartych na nanotechnologii, ktore moga by¢ wprowadzane drogami
tradycyjnie wykorzystywanymi w przypadku produktéw leczni-
czych. Wypelniajg one luke migdzy wyrobami medycznymi a produk-
tami leczniczymi, ale moze to doprowadzi¢ do sytuacji, gdy szereg
produktow nie podlega spojnemu uregulowaniu®*. Nowe urzadzenia,
taczace funkcje diagnostyczne i terapeutyczne, stanowia sprawdzian
aktualnych kryteriow klasyfikacji, wyrozniajacych wyroby medyczne
i produkty lecznicze (facznie z produktami leczniczymi skojarzone;j
terapii zaawansowanej, ktorych integralny element stanowi wyrdb
medyczny oraz zywotne komorki i tkanki)*®. Oczekuje sig, iz nano-
technologia doprowadzi do opracowania innowacyjnych produktow.
Takie produkty moga rozciaggna¢ granice regulacyjne migdzy produk-
tami leczniczymi a wyrobami medycznymi, podwazajac aktualne
kryteria klasyfikacji 1 oceny. Konieczna jest wigc odpowiednia wiedza
specjalistyczna w celu oceny jakos$ci, bezpieczenstwa, skutecznosci
1 zarzadzania ryzykiem zwigzanym z produktami nanomedycznymi
oraz opracowania nowych lub zaktualizowanych wytycznych, modyfi-
kowanych w kontekscie zgromadzonego doswiadczenia™.

Zawarcie w nowym rozporzadzeniu 2017/745/UE dostownych
odwotan do wyrobdéw medycznych majacych w sktadzie nanomateriaty
stuzy zapewnieniu ochrony zdrowia ludzkiego w zwiazku z wykorzy-
stywaniem innowacyjnych zastosowan nanotechnologii w tych wyro-
bach. Jednoczes$nie brak definicji legalnej nanomateriatu w sektorze
farmaceutycznym 1 niejednoznaczno$¢ prawodawstwa UE dotycza-
cego wyrobow medycznych odnosnie do porzadku prawnego maja-
cego zastosowanie do wykorzystywania nanomaterialow w produktach

54 S. Fischer, Regulating Nanomedicine, IEEE Pulse 2014, nr 5(2), s. 24.
55 L Gispert, Overview..., op. cit., s. 498.
56  EMA, Reflection Paper-..., op. cit.
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z pogranicza stanowig uchybienia wobec unijnych uregulowan praw-
nych. Ich usunigcie jest uwarunkowane polepszeniem stanu wiedzy
naukowej na temat zagrozen zwigzanych z nanomateriatami — wiedza
ta jest podwaling regulacji prawnych.
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Informacja dla uczestnika badan klinicznych w opinii
cztonkdw komisji bioetycznych w Polsce

Wprowadzenie

Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu klinicznym jest
pierwszym 1 najwazniejszym warunkiem, bez ktdrego nie mozemy
moéwi¢ o zgodnym z prawem prowadzeniu badania klinicznego.
Proces uzyskiwania swiadomej zgody sktada si¢ z dwoch elementow —
rozmowy pacjenta z badaczem bioragcym udziat w badaniu klinicznym
oraz z zapoznania si¢ pacjenta z formularzem informacji dla uczest-
nika badan klinicznych (ang. Informed Consent Form, ICF). Proces
ten konczy si¢ wyrazeniem $wiadomej zgody na udzial w badaniu
klinicznym oraz udokumentowaniem tej zgody na formularzu $wia-
domej zgody, bedacym czg¢sto potaczonym z drukiem ICF.

Sam formularz $§wiadomej zgody jest dokumentem zazwyczaj
tworzonym przez Sponsora badania klinicznego. Musi spetnia¢ on
wymagania zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical
Practice, GCP)' oraz zosta¢ zaopiniowany przez komisje bioetyczna,
a w Polsce - takze zaakceptowany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych 1 Wyrobdéw Biobdjczych (URPL). Prawodawstwo polskie
wymaga, aby w dokumencie informacji dla uczestnika pojawily si¢

1 ICH Topic E 6 (R1) Guideline for Good Clinical Practice
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konkretne informacje, w tym 20 obowigzkowych elementow wymaga-
nych przez GCP, natomiast nie reguluje w zaden sposob formatu doku-
mentu (wielkosci czcionki, uzytych kolorow, pomocy wizualnych),
czy maksymalnej liczby stron tworzonego dokumentu. Tymczasem
praktyka pokazuje, ze $rednia liczba stron formularza informacji dla
uczestnika wynosi przeszto 18, a liczba ta wzrosta w latach 2011-
2015 lat 0 30% do 21 stron, z 16 w latach 2001-2011. Dodatkowym
problemem formularzy jest to, ze informacje w nich zawarte pisane sa
ciggtym tekstem, bez pomocy wizualnych (jedynie 18% formularzy
zawiera jakiekolwiek pomoce wizualne, jak kolor, grafike czy tabele),
a takze nie roznicuje czcionki ani formatu w zalezno$ci od wieku
pacjenta w przypadku pacjentow dorostych lub starszych.?

Dhugos¢ formularza dla uczestnikow badan klinicznych ograniczona
zostala przez niektore kraje europejskie na poziomie centralnej decyzji,
lub - jak w Czechach - na poziomie porozumienia pomi¢dzy lokalnymi
komisjami bioetycznymi, ktore postanowity kwestionowa¢ dokumenty
dhuzsze niz umoéwiona liczba stron®. Na poziomie centralnym liczbg stron
ograniczono w Izraelu. W odpowiedzi Sponsorzy zmniejszyli margi-
nesy, wcigcia, interlini¢ i rozmiar czcionki, aby zmiesci¢ si¢ w okre-
$lonej liczbie stron*, co sugeruje, ze skuteczniejsza metodg mogtoby by¢
ograniczenie liczby znakow w dokumencie, lub okre$lenie minimalne;j
wielkosci liter, jak w przypadku ulotek lekowych w Polsce.

Aby poprawi¢ czytelnos¢ formularza informacji dla uczestnika
badan klinicznych, nalezy zidentyfikowa¢ elementy dokumentu, ktore
dla pacjenta maja najwazniejsze znaczenie mogace mie¢ wpltyw na
podjecie decyzji o uczestnictwie ze wzgledow bezpieczenstwa, ryzyka
lub niedogodnosci, aby te fragmenty dokumentu podkresli¢ 1 utatwic
ich zrozumienie przez potencjalnego uczestnika badania klinicznego.

2 A. Bloswick, A. Skowron, Length and Format of Informed Consent Forms in Clinical Trials in
Different Patient Populations (Pediatric, Adult, Elderly) Based on Samples from Poland; Ethics&Medicine,
Vol. 33:2, Summer 2017, 97-105

3 A. Bloswick , A. Skowron, Informed Consent Documentation in Pharmaceutical Industry-Spon-
sored Clinical Trials; Ethics&Medicine, Vol. 31:1, Spring 2015, s. 51-58

4 0. Cohen, M. Mishel, G. Lugassy, Informed Consents Form in Israel Clinical Trials; UNESCO
Chain in Bioethics 12" World Conference, book of abstracts, s. 12
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Dodatkowo, poniewaz nasze prawodawstwo nie przewiduje ogra-
niczen dotyczacych dlugosci dokumentu na etapie zatwierdzania
przez URPL, jedyna droga do wprowadzenia krotszych dokumentow
w Polsce bylaby droga czeska, pozostawiajgca komisjom bioetycznym
decyzje do przestania uwag do formularza, jesli jego dtugos¢ prze-
kraczataby ustalong liczbe stron czy znakdéw. To wymagatoby jednak
wspotpracy wielu komisji bioetycznych w Polsce oraz wypracowania
migdzy nimi wspolnej opinii na temat wymagan dotyczacych doku-
mentow, aby byly one spdjne na poziomie krajowym we wszystkich
komisjach centralnych.

Celem niniejszego badania byto zbadanie opinii cztonkow komisji
bioetycznych na temat opiniowanych przez nich formularzy infor-
macji dla uczestnika badan klinicznych, a takze wskazanie najwaz-
niejszych ich zdaniem elementow formularza z perspektywy poten-
cjalnego uczestnika.

Metodologia

Do wziecia udziatlu w badaniu zaproszono wszystkie komisje bioe-
tyczne w Polsce, ktorych liste znaleziono w Internecie na stronach
zwigzanych z badaniami klinicznymi. Zaproszenia przestane zostaty
za pomoca poczty elektronicznej do sekretariatu lub przewodnicza-
cego komisji, od grudnia 2016 do czerwca 2017, z wyjasnieniem celu
badania, czasu potrzebnego na udziat w badaniu oraz typu pytan, ktore
beda zadawane. Wystano 56 zaproszen do komisji bioetycznych oraz
1 zaproszenie do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych oraz
Wyrobow Biobojczych. Otrzymano 10 odpowiedzi wyrazajacych
zgode na udziat w badaniu oraz 2 odpowiedzi odmowne (jedna ze
wzgledu na brak czasu, druga komisja odpowiedziala, iz nie opiniuje
badan klinicznych). Wywiady przeprowadzono ze wszystkimi insty-
tucjami, ktore wyrazily na to zgode, od lutego do czerwca 2017 roku.

Wywiad sktadal si¢ z dwodch etapow. Pierwszg czesciag byto przed-
stawienie listy 20 elementow formularza informacji dla uczestnika
badan klinicznych (przedstawionych w Tabeli 1), wymaganych przez
Dobra Praktyke Kliniczng oraz poproszenie o wskazanie przez osobg
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badang najwazniejszych jej zdaniem elementoéw, ktore nalezaloby
podkresli¢ ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta — z zaznaczeniem,
iz wszystkie sa obowigzkowe do umieszczenia do formularzu.

Tabela 1. Elementy informacji dla uczestnika badania klinicznego wymagane przez GCP

Naukowy charakter badania

Cel badania

Stosowane w badaniu leczenie i zasady doboru leczenia

Procedury i badania medyczne zwigzane z udzialem w badaniu, zwlaszcza informacje o badaniach inwa-
zyjnych

Obowiazki osoby uczestniczacej w badaniu

Aspekty badania, ktore nosza cechy eksperymentu

Mozliwe do przewidzenia ryzyka, i niedogodnosci dla osoby uczestniczacej w badaniu

Oczekiwane korzysci — jesli nie oczekuje si¢ klinicznych korzysci dla osoby uczestniczacej w badaniu
powinna ona by¢ o tym uprzedzona

Dostepne alternatywne metody leczenia i zwiazane z nimi procedury oraz wynikajace z ich zastosowania
korzysci i ryzyka

Odszkodowanie i/lub dostgpne leczenie osoby badanej na wypadek szkody powstalej w zwiazku z uczest-
nictwem w badaniu

Przekazywane ptatnosci dla osoby poddajacej si¢ badaniu

Przewidywane wydatki, jakie osoba bioraca udziat w badaniu moze ponie$¢ w zwiazku z uczestnictwem

Zasady dobrowolnos$ci i mozliwosci odmowy i rezygnacji z uczestnictwa w badaniu osoby badanej w kaz-
dej chwili bez jakiejkolwiek konsekwencji lub utraty korzysci do jakich ta osoba jest z innych wzgledow
upowazniona

Bezposredni dostgp monitora, 0sob prowadzacych kontrolg, Naczelnej komisji Etycznej czy innych od-
nosnych wtadz do dokumentacji medycznej. (...) Dostgp ten nie moze wiaza¢ si¢ z naruszeniem poufnosci
danych osobowych osoby uczestniczacej w badaniu

Zachowanie poufnosci tej czesci dokumentacji medycznej, ktora pozwolitaby na identyfikacje osoby
uczestniczacej w badaniu oraz wylaczenia danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikow badania

Zapewnienie, ze wszystkie nowe dane na temat badania mogace mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa
beda niezwlocznie przekazywane osobie uczestniczacej w badaniu lub jego prawnemu przedstawicielowi

Osoba, z ktora mozna kontaktowac¢ si¢ w celu uzyskania dalszych informacji na temat badania, praw osoby
uczestniczacej w badaniu i zglaszania ewentualnych szkod zwiazanych z uczestnictwem

Mozliwe do przewidzenia powody, dla ktorych uczestnictwo w badaniu mogtoby by¢ przerwane

Przyblizony czas trwania badania

Przyblizona liczba 0sob, ktore beda wiaczone do badania

W analizie wynikow uznano, iz 90-100% odpowiedzi zgod-
nych oznacza odpowiedz jednoznaczng — oraz klasyfikacje elementu
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formularza jako krytycznie istotnego lub krytycznie nieistotnego
(w zaleznosci od odpowiedzi), 70-80% - jako bardzo istotnego/bardzo
mato istotnego, a wszystkich nizej zgodnych odpowiedzi - jako mato
istotnych elementow.

Druga czgs¢ wywiadu stanowily pytania otwarte, ktorych celem
byto zebranie opinii cztonkow komisji bioetycznych o obecnie stoso-
wanych formularzach informacji dla uczestnika badan klinicznych oraz
o doswiadczeniu badanych w opiniowaniu tych dokumentéw. Pytania
zostaly zebrane w Tabeli 2.

Tabela 2. Pytania otwarte w drugiej czgséci badania

Od ilu lat jest Pan/Pani cztonkiem komisji bioetycznej?

Ile informacji dla pacjenta podlega opinii Pana/Pani (rocznie)?

W jaki sposob na przestrzeni lat, z Pana/Pani do$wiadczenia dokumenty informacji dla pacjenta ulegty
zmianie? Jakiej? Co jest przyczyna?

Czy w okresie Pana/Pani udzialu w pracach Komisji zdarzyto si¢, ze Komisja zwrocita dokument ,,infor-
macje dla pacjenta” do wnioskodawcy z prosba o poprawe wadliwych elementow? Jesli tak to ile takich
sytuacji Pan/Pani pamigta — ewentualnie jaka jest czestotliwo$¢ tych sytuacji? Czego najczesciej dotycza
uwagi ze strony Panstwa komisji bioetycznej dotyczace informacji dla pacjenta w badaniach klinicznych?

Czy zwraca Pan/Pani uwagg na dtugos¢ informacji dla pacjenta? Czy uwaza Pan/Pani, ze dokumenty sa za dugie?

Czy powinien by¢ ustalony limit dtugo$ci informacji dla pacjenta? Jesli tak, to ile stron powinien takie doku-
ment liczy¢ maksymalnie?

Czy jako osoba opiniujaca formularze informacji dla pacjenta, bytby Pan/Pani sklonny do pozytywnego
zaopiniowania informacji dla pacjenta, ktora te najwazniejsze elementy informacji dla pacjenta umieszcza
w kolorze, lub w sposob graficzny (obrazki, wykresy)?

W analizie drugiej cze¢$ci wywiadow wyodrebniono dane ilosciowe
oraz jakoSciowe, stanowigce cz¢$S¢ omowienia wynikow badania.

Wyniki

W badaniu wzig¢lo udziat 10 przedstawicieli réznych instytucji
zajmujacych si¢ opiniowaniem formularzy informacji dla uczestnika
badan klinicznych, w tym 9 cztonkéw komisji biotycznych (16%
wszystkich komisji w Polsce) oraz 1 przedstawiciel Urzedu Rejestracji
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Produktow Medycznych i Wyrobéw Biobdjczych. Pig¢ badanych
komisji to komisje uniwersyteckie, trzy - to komisje przy Okregowe;j
Izbie Lekarskiej oraz jedna przy instytucie naukowym, przy czym
jedna z badanych komisji zajmuje si¢ opiniowaniem badan wylacznie
pediatrycznych, pozostate - badan dla wszystkich grup wiekowych,
z przewagg grupy dorostej oraz starszych.

Przedstawiciele instytucji opiniujacych formularz informacji dla
uczestnika deklarowali Srednio 11,7 lat doswiadczenia w ocenie doku-
mentow. Lacznie wszyscy badani zadeklarowali, iz opiniuja okoto 220
formularzy informacji dla uczestnika badan klinicznych ocenianych
rocznie, co stanowi okoto 50% wszystkich badan klinicznych rejestrowa-
nych w Polsce (z danych uzyskanych w URPL na potrzeby tego badania,
przez ostatnie 12 lat, $rednio rejestruje si¢ w Polsce okoto 444 badan).

Pierwsza cze$§¢ wywiadu, ktorej celem byla klasyfikacja 20
elementow informacji dla uczestnika badan klinicznych oraz wyod-
rgbnienie najwazniejszych oraz mniej waznych elementow. Wyniki
zebrano w Tabeli 3:

Tabela 3. Wyniki klasyfikacji elementow formularza $wiadomej zgody w ocenie czlonkéw komisji
bioetycznych oraz przedstawiciela URPL

Procent zgodnych

Element formularza §wiadomej zgody wymagany GCP | Klasyfikacja elementu odpowiedzi na tak

Cel badania Krytycznie istotny 100%

Procedury i badania medyczne zwiazane z udziatem
w badaniu, zwlaszcza informacje o badaniach Krytycznie istotny 100%
inwazyjnych

Mozliwe do przewidzenia ryzyka, i niedogodnosci dla

. o
osoby uczestniczacej w badaniu Krytyeznie istotny 100%

Zasady dobrowolnos$ci i mozliwo$ci odmowy i rezygnacji
z uczestnictwa w badaniu osoby badanej w kazdej chwili
bez jakiejkolwiek konsekwencji lub utraty korzysci do
jakich ta osoba jest z innych wzgledow upowazniona

Krytycznie istotny 100%

Zapewnienie, ze wszystkie nowe dane na temat badania
mogace mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa
beda niezwlocznie przekazywane osobie uczestniczacej
w badaniu lub jego prawnemu przedstawicielowi

Krytycznie istotny 100%

Stosowane w badaniu leczenie i zasady doboru leczenia Krytycznie istotny 90%

Aspekty badania, ktore nosza cechy eksperymentu Krytycznie istotny 90%
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Procent zgodnych

Element formularza §wiadomej zgody wymagany GCP | Klasyfikacja elementu odpowiedzi na tak

Przewidywane wydatki, jakie osoba bioraca udziat

g . s . . Krytycznie istotn; 90%
w badaniu moze ponie$¢ w zwiazku z uczestnictwem vy Y 0
Osoba, z ktora mozna kontaktowac si¢ w celu uzyskania
dalszych informacji na temat badania, praw osoby uczest- ..
¥ J P Y Krytycznie istotny 90%

niczacej w badaniu i zglaszania ewentualnych szkod zwia-
zanych z uczestnictwem

Oczekiwane korzysci — jesli nie oczekuje si¢ klinicznych
korzysci dla osoby uczestniczacej w badaniu powinna ona | Bardzo istotny 80%
by¢ o tym uprzedzona

Przyblizony czas trwania badania Bardzo istotny 80%

Obowiazki osoby uczestniczacej w badaniu Bardzo istotny 70%

Zachowanie poufnosci tej czgsci dokumentacji medycznej,
ktora pozwolitaby na identyfikacje osoby uczestniczacej

1 0,
w badaniu oraz wyltaczenia danych osobowych z ewentu- Bardzo istotny 70%
alnej publikacji wynikow badania
Mf)zllwe do per:wndzema okohcznosm i powF)dy, dla Bardzo istotny 70%
ktorych uczestnictwo w badaniu mogtoby by¢ przerwane
Dostepne alternatywne metody leczenia i zwiazane z nimi proce- | . o
dury oraz wynikajace z ich zastosowania korzysci i ryzyka Srednio istotny 60%
Odszkodowanie /lub dostgpne leczenie osoby badanej na , . o
wypadek szkody powstaltej w zwiazku z uczestnictwem w badaniu Srednio istotny 0%
Naukowy charakter badania Srednio istotny 40%
Przekazywane ptatnosci dla osoby poddajacej si¢ badaniu | Bardzo malo istotny 30%

Bezposredni dostgp monitora, 0sob prowadzacych
kontrolg, Naczelnej komisji Etycznej czy innych odnos-
nych wladz do dokumentacji medycznej. (...) Dostep Bardzo mato istotny 20%
ten nie moze wigzac si¢ z naruszeniem poufnosci danych
osobowych osoby uczestniczacej w badaniu

Przyblizona liczba osob, ktore beda wiaczone do badania | Krytycznie nieistotny 10%

Z dwudziestu elementéw formularza informacji dla uczestnika
badania az dziewie¢ zostato uznanych za krytycznie istotne z perspek-
tywy pacjenta. Do krytycznie istotnych elementow zaliczono fragmenty
dotyczace ryzyka, czy to bezposrednio zwigzanego z lekiem badanym,
badaniem, czy z zastosowanymi procedurami, dobrowolnos¢ udzialu
w eksperymencie, prawo do uzyskania informacji na temat nowych
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danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz kontakt do lekarza prowa-
dzacego badanie. Jedynie jeden element zostal uznany za najmniej
wazny (liczba 0sob bioracych udziat w catym badaniu klinicznym),
a dwa za bardzo malo istotne (platnos¢ dla uczestnika badania oraz
dostep roznych instytucji do danych medycznych uczestnika).

Druga czg$cig badania byt wywiad na temat opinii cztonkow komisji
bioetycznych na temat ocenianych przez nich formularzy informacji
dla uczestnika badan klinicznych. Sposrdéd badanych 80% zauwazyto,
ze na przestrzeni ostatnich lat formularze ulegty zmianom — opisy
staly si¢ doktadniejsze, bardziej szczegotowe. Wsrod odpowiedzi byty
takze opinie, iz dokumenty pisane sg coraz czgsciej przez prawnikow,
a standardowe elementy dotyczace ryzyka zwigzanego z procedurami
badania dodawane sa do dokumentéw przez Sponsora po uwagach
komisji lub urzedow z innych krajow, co powoduje wzrost liczby stron.
70% badanych stwierdzito, Ze na przestrzeni lat dokumenty formularza
informacji dla uczestnika badania klinicznego si¢ wydtuzyty.

Wszyscy badani przyznali, ze ich komisja/urzad zwraca formularze
informacji dla uczestnika badan klinicznych do poprawy oraz ze ze wszyst-
kich dokumentoéw badania klinicznego sktadanych do oceny, to formularz
wymaga poprawy najczescie]. Jednoczesnie jedynie 20% badanych przy-
znalo, 1z kiedykolwiek zwrocili formularz z prosba o skrdcenie.

Na pytanie, czy powinien zosta¢ ustalony jaki$ limit dtugosci doku-
mentu formularza informacji dla pacjenta, 70% badanych odpowie-
dzialo pozytywnie - potrzebne jest ograniczenie ilosci tekstu albo
w postaci liczby stron albo w postaci liczby znakéw. Ankietowani
wskazywali gorny limit liczby stron pomigdzy 3-20: $rednio 10 stron
informacji plus strony podpisowe formularza $wiadomej zgody. Jeden
ankietowany przyznal, iz nie ma obecnie mozliwosci prawnych do
wprowadzenia ograniczenia liczby stron przy ocenie z ramienia URPL.

80% badanych jest chetnych zaakceptowaé i pozytywnie zaopi-
niowa¢ formularz informacji dla pacjenta zawierajgcy pomoce wizu-
alne takie jak kolory lub obrazy wyjasniajace i zwracajace uwage
czytajacego na najwazniejsze elementy dokumentu. Pozostate 20%
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zgodzitoby si¢ na wytluszczenie czy schematy, ale nie na kolorowe
elementy w dokumentach.
Wyniki ilo$ciowe drugiej cze¢$ci wywiadu zebrano w Tabeli 4.

Tabela 4. Wyniki ilosciowe wywiadow z cztonkami komisji bioetycznych na temat formularzy informacji dla
uczestnika badan klinicznych

Pytanie Wynik ilo$ciowy

W jaki sposob na przestrzeni lat, z Pana/Pani do§wiadczenia dokumenty infor- | 70% wymienia wydtu-
macji dla pacjenta ulegly zmianie? Jakiej? zenie dokumentow

Czy w okresie Pana/Pani udziatu w pracach Komisji zdarzyto si¢, ze Komisja
zwrocita dokument ,informacje dla pacjenta” do wnioskodawcy z prosba | 100% tak
o poprawe wadliwych elementow?

Czy uwaza Pan/Pani, ze dokumenty sa za dtugie? 100% tak
Czy zdarzylo si¢ Panu, ze komisja zwrécita dokument do skrocenia? 20% tak
Czy powinien by¢ ustalony limit dtugosci informacji dla pacjenta? 80% tak

10 stron poza stronami

Jesli tak, to ile stron powinien takie dokument liczy¢ maksymalnie? . .
podpisowymi

Czy jako osoba opiniujaca formularze informacji dla pacjenta, bylby Pan/Pani
sktonny do pozytywnego zaopiniowania informacji dla pacjenta, ktora te najwaz-
niejsze elementy informacji dla pacjenta umieszcza w kolorze, lub w sposob
graficzny (obrazki, wykresy)?

80% tak

Omowienie wynikow

Az 9 z 20 elementoéw informacji dla pacjenta zostato uznanych za
krytycznie istotne, a tylko 3 za mato lub krytycznie mato istotne. To
pokazuje, jak trudno jest zdecydowac o tym, ktore czesci i1 akapity
formularza informacji dla uczestnika wyr6zni¢, aby pomoc pacjentowi
zrozumie¢ jego tres¢, a ktore mozna pozostawi¢ wydrukowane stan-
dardowa czcionkg lub umiesci¢ w przypisach. Sponsor przygotowujac
formularz informacji dla uczestnika badania klinicznego powinien
zwroci¢ szczegdlng uwage na te punkty, ktore zostaty wskazane jako
krytycznie istotne oraz zaprojektowa¢ dokument w taki sposob, zeby
te fragmenty tekstu byty bardzo czytelne. Takze Badacz, rozmawiajac
z pacjentem na temat formularza uczestnika badania klinicznego,
powinien zwraca¢ baczng uwage na wythumaczenie elementow formu-
larza, ktére zostaly uznane za najwazniejsze z perspektywy pacjenta.
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Pomocne w tym mogg by¢ pomoce wizualne, takie jak tabele, grafiki,
schematy opisujace bardziej skomplikowane elementy badania.

Fragmenty, ktore zostaly uznane za nieistotne, to elementy admi-
nistracyjne. Raczej nie maja wptywu na bezpieczenstwo uczestnika,
stad ich mniejszy priorytet, natomiast z perspektywy pacjenta ptat-
nosci lub rozmiar badania 1 liczba uczestnikéw bywaja istotne 1 moga
mie¢ wigkszy wplyw na decyzj¢ o uczestnictwie w badaniu niz
kwestie bezpieczenstwa, zwlaszcza jesli elementy medyczne opisane
sg w sposob trudny 1 nieprzystepny jezykowo. Poprawienie czytelnosci
fragmentow dotyczacych bezpieczenstwa moze pomoédc pacjentowi
zwroci¢ uwage na te najwazniejsze aspekty uczestnictwa w badaniu.

W drugiej czesci wywiadu ankietowani zauwazyli zmiany zacho-
dzace w dlugos$ci formularzy informacji dla uczestnika badania
w Polsce, ktore miaty miejsce na przestrzeni ostatnich lat. Srednia
liczba lat doswiadczenia w pracy badanych przy opiniowaniu formu-
larzy informacji dla uczestnika badan klinicznych (11,7 lat) pokrywa
si¢ mniej wigcej z latami, w ktorych obserwowano wzrost liczby
stron dokumentéw (2001-2010; 2011-2015). Z jednej strony respon-
denci niemalze jednoglosnie zauwazyli wydhuzenie dokumentéw oraz
przyznali, ze zwracajg formularze do poprawy merytorycznej, jedno-
czesnie nie wymagajac ich skrocenia (tylko 20% prosito kiedykolwiek
o skrécenie dokumentu). Niektorzy cztonkowie komisji przyznali, ze
nie wiedzg, czy moga o to prosi¢ lub stwierdzaja, ze zanim formu-
larz do nich trafi do oceny, zatwierdzony jest przez wiele innych insty-
tucji przygotowujacych badanie kliniczne, wiec jest juz za p6zno na
znaczace zmiany. Niektorzy badani stwierdzili w wywiadzie, ze doku-
menty sg za dlugie, ale s3 w stanie je zaakceptowac, pod warunkiem ze
beda napisane tatwiejszym jezykiem.

Trudny jezyk dokumentow dla pacjentow jest czyms, na co czlon-
kowie komisji zwracajg uwage w wywiadach. Kilkakrotnie rézne osoby
powotuja si¢ na podobienstwo formularzy informacji dla uczestnika do
umow kredytowych w banku, gdzie pewne elementy sg celowo skompli-
kowane, aby utrudni¢ zrozumienie ich przez czytelnika. W wywiadach
pojawito si¢ tez stwierdzenie, ze niektore korzysci sg wyolbrzymiane,
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a ryzyka skrywane w objetosci tekstu, zeby czytajacy nie moglh ich
zauwazy¢. Aby unikng¢ tego typu porownan, Sponsorzy powinni
zwroci¢ uwage na format formularzy dla uczestnika badan klinicznych,
aby upewnic sig, ze ich tres¢ jest zrozumiata, a pacjent podejmuje swia-
domg decyzj¢ na temat uczestnictwa w badaniu. Ostateczng decyzj¢
o zatwierdzeniu formularza podejmuje jednak Komisja Bioetyczna,
a zatem jej cztonkowie powinni wymagac poprawy jezyka dokumentow,
ktére w ich opinii ukrywaja wazne elementy przed pacjentami.

Zbyt trudny jezyk, nadmiar terminologii medycznej oraz bledy
w tlumaczeniu z jezyka angielskiego sa najczes$cie] wskazywanymi
powodami zwrocenia formularzy do poprawy. Prawie wszystkie
wywiady mowig o koniecznos$ci zrozumienia dokumentdéw 1 o tym, ze
w obecnej formie sg ich zdaniem nieprzystgpne. Sg to elementy dos¢
proste do poprawienia przez osoby przygotowujace formularze infor-
macji dla pacjenta. Nalezy poprawi¢ jakos¢ thumaczen przez dotozenie
staran na etapie sprawdzenia poprawnosci tego procesu oraz upewnic sig,
ze wszystkie trudne sformulowania jezykowe sg zastapione prostszymi
lub wyjasnione odpowiednio w tekscie. Mozna sprobowac¢ wprowa-
dzi¢ badanie czytelnosci dokumentéw za pomoca narzgdzi j¢zykoznaw-
czych. Badanie takie prowadza Komisje Bioetyczne w Stanach Zjed-
noczonych przy pomocy wbudowanego w program Word narze¢dzia do
sprawdzenia czytelnosci za pomocg Indeksu Czytelnosci Flescha, ktory
okresla stopien trudnos$ci tekstu w jezyku angielskim. Warto$¢ indeksu
Flescha wyliczana jest na podstawie liczby stow, sylab i zdan w tekscie.
Im nizsza warto$¢ indeksu, tym tatwiejszy tekst. Odmiang testu Flescha
jest rownanie Kincaida-Flescha, ktore okre§la poziom edukacji, dla
ktérego dany tekst bedzie odpowiedni. W Stanach Zjednoczonych przyj-
muje si¢, ze formularze nie powinny by¢ trudniejsze niz poziom klas 6-8,
a zatem dokumenty poddawane sg badaniu na etapie oceny.’

Narzedzie wbudowane w edytor tekstowy Word dziala tylko dla
jezyka angielskiego, ale dostepne sg takie testy takze dla dokumentow
w jezyku polskim 1 mozna ich uzy¢ do oceny przystepnosci formularza

5 A. Bloswick, A. Skowron , Informed Consent Documentation... , s. 51-58
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informacji dla uczestnika badan klinicznych. Jedng z aplikacji do
sprawdzenia tekstu w jezyku polskim jest Jasnopis, bedacy narzg-
dziem on-line, stworzonym przez zespot pod kierownictwem prof.
Gruszczynskiego, jezykoznawcy oraz filologa, przy udziale specja-
listow z dziedziny lingwistyki, psycholingwistyki oraz informatyki.®
Wyniki badania Jasnopisem podawane s3 w skali 1-7, od najtatwiej-
szego do bardzo trudnego, a narzedzie zaznacza elementy tekstu, ktore
sa wyraznie trudniejsze od reszty, a takze zdania, ktore nalezaloby
skréci¢ w celu poprawy czytelnosci.

Wiekszos¢ badanych (80%) bytaby sktonna zaakceptowaé formularz
informacji dla pacjenta, ktory zawiera pomoce wizualne, czyli elementy
formularza niebedace czystym tekstem, takie jak grafiki, tabele, czy
kolory. Pozostatych 20% ma watpliwosci zwigzane z kolorami czy
rysunkami ze wzgledéw marketingowych —nie chcieliby, zeby formularz
informacji byt ulotkg reklamujaca sponsora czy badanie kliniczne; nato-
miast zaakceptuje bez problemu schematy 1 wytluszczenia w tekscie. Jest
to bardzo istotny wynik, poniewaz Sponsorzy bardzo rzadko - jedynie
w 18% - stosujag w swoich formularzach pomoce wizualne; czgsciowo
zapewne z powodow czasowych — przygotowanie grafiki objasniajacej
schemat badania moze by¢ czasochtonne, jednakze cze$¢ moze obawiac
si¢ wlasnie posadzenia o probe reklamowania lub naktaniania pacjentow
do wzigcia udzialu w badaniu.

Wyniki niniejszego badania wskazuja, Ze o ile tre$¢ pomocy wizual-
nych skupia si¢ na informowaniu pacjenta oraz rzeczywiscie stuzy jako
pomoc wizualna, grafiki, rysunki czy nawet kolory nie bgdg stanowic
przeszkody w zatwierdzaniu dokumentu przez komisje bioetyczne.

Prawie wszyscy badani zgadzaja si¢, ze dokumenty sg za dlugie
1 nalezy ograniczy¢ ich dlugos¢. Najczescie] wskazanym rozwigza-
niem ograniczajacym dtugos¢ dokumentu jest ustalenie maksymalne;j
dopuszczalnej liczby stron. Ankietowani podaja duza rozpietos¢ liczby
stron, ktore zyczyliby sobie widzie¢ w idealnym formularzu informacji

6 W. Gruszezynski, M. Ogrodniczuk. (red.), Jasnopis, czyli mierzenie zrozumiatoSci polskich tekstow
uzytkowych, Warszawa 2015
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dla uczestnika, od 3 do 20, najczesciej oscylujac w okolicach 10
stron informacji, plus strony podpisowe formularza. Jest to niemalze
o potowe mniej stron niz obecnie, poniewaz Srednia liczba stron formu-
larza informacji dla uczestnika badan klinicznych wynosi w ostatnich
latach 21 (wraz ze stronami podpisowymi). Pokazuje to zdecydowana
rozbiezno$¢ migdzy obecnie zatwierdzanymi formularzami, a tym,
co czlonkowie komisji bioetycznych uznaliby za odpowiednie dla
pacjenta. Wydaje si¢ zatem zasadne, zeby w srodowisku komis;ji bioe-
tycznych rozpocza¢ dyskusje majacg na celu wprowadzenie rozwigzan,
ktére umozliwig ograniczenie liczby stron dokumentéow formularzy
informacji dla uczestnika badan klinicznych. W opinii ankietowa-
nego przedstawiciela URPL, prawne ograniczenie dlugosci formu-
larzy dla uczestnika na poziomie centralnym przez przepisy regulujace
prowadzenie badan klinicznych w Polsce wydaje si¢ obecnie niemoz-
liwe, poniewaz wymagatoby to zmiany ustawy o badaniach klinicz-
nych. Komisje Bioetyczne powinny rozwazy¢ zatem wprowadzenie
modelu zastosowanego przez czeskie komisje, ktore wspdlnie posta-
nowily wprowadzi¢ racjonalny limit liczby stron oraz kwestionowac
dhugo$¢ dokumentéw dtuzszych niz zalecane. Rozwigzanie to oznacza,
ze Sponsor sktadajacy do Komisji w Czechach dokument dluzszy niz
ustalony limit musi si¢ liczy¢ z odestaniem go do skrocenia. Przygo-
towanie skroconego dokumentu oraz ponowne ztozenie go do opinii
komisji powoduje strat¢ co najmniej miesigca, gdyz komisje spoty-
kaja si¢ raz na miesigc, a Sponsor nie moze rozpocza¢ badania klinicz-
nego przed uzyskaniem pozytywnej opinii. W praktyce wigkszos¢
Sponsorow zdaje sobie sprawe z wymogdéw czeskich Komisji Bioe-
tycznych i przygotowuje dokumenty spetniajagce ich wymogi doty-
czace dlugosci dokumentoéw. Oznacza to, iz bez zmiany przepiséw na
poziomie krajowym udato si¢ w praktyce doprowadzi¢ do skrocenia
formularzy informacji dla uczestnika. Przy wprowadzaniu podobnego
rozwigzania w Polsce nalezatoby si¢ zastanowié, czy nie skuteczniej
niz limit stron zadzialalaby zdefiniowana liczba znakow lub kombi-
nacja liczby stron w standardowym maszynopisie, ale takze minimalny
rozmiar czcionki oraz interlinii. W przeciwnym wypadku moze mie¢
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miejsce sytuacja analogiczna do tej w Izraelu, gdzie zaobserwowano
zmniejszenie czcionki, interlinii i marginesOw po wprowadzeniu ogra-
niczenia dotyczacego liczby stron.

Podsumowanie

Opinie badanych cztonkow komisji bioetycznych jednoznacznie wska-
zuja konieczno$¢ poprawienia formularzy informacji dla uczestnikow
badan klinicznych oraz przygotowania dokumentow, ktore bedg bardziej
zrozumiate dla pacjentow, jednoczes$nie wskazujac, ze sg one zbyt diugie.
Poprawg formularzy mozna uzyskac przez zastosowanie trzech rozwigzan:
ograniczenie dlugosci dokumentéw, wprowadzenie pomocy wizualnych
dla najwazniejszych elementow dokumentu oraz zbadanie czytelnosci
formularza przed zaakceptowaniem go do uzytku przez uczestnika.

Ograniczenie dlugo$ci formularzy wymusi na osobach przygotowu-
jacych formularz bardziej czytelne przedstawianie informacji, a takze
sprawi, ze pacjenci lepiej skupig si¢ na tresci dokumentu. Ustalenie
mig¢dzy komisjami limitu liczby znakéw lub stron w standardowym
maszynopisie pozwoli na wprowadzenie jednolitych standardow doty-
czacych dhugosci formularzy w Polsce.

Formularze powinny zwraca¢ uwage uczestnika na najwazniejsze
elementy zwigzane z ryzykiem, procedurami badania oraz dobrowol-
no$¢ udziatlu w badaniu klinicznym. W praktyce mozna to osiggnac
przez wyrdznienie odpowiednich fragmentdw przez umieszczenie
pomocy wizualnych, takich jak kolory, grafiki, rysunki.

Sprawdzenie czytelnosci dokumentu przed jego akceptacja pozwoli
na wskazanie fragmentow o zbyt trudnym jezyku, wymagajacych
zmiany, aby tekst byl zrozumialy dla odbiorcy niezaleznie od jego
wyksztatcenia. W tym celu komisje przed zatwierdzeniem dokumentu
moga sprawdzi¢ jego czytelnos$¢ za pomoca dostepnych narzedzi jezy-
koznawczych oraz w razie koniecznosci zwroci¢ dokument do poprawy.

Poprawienie formularza pozwoli potencjalnym uczestnikom badania
klinicznego podja¢ prawdziwie §wiadomg decyzj¢ dotyczaca wziecia
udziatu w badaniu klinicznym.
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Uwagi o przejmowaniu wierzytelnosci do publicznych
zakiadow opieki zdrowotne;

Aktualno$¢ wzniostego hasta Salus aegroti suprema lex, przypi-
sywanego Hipokratesowi, najczesciej podlega sprawdzaniu w samo-
dzielnych publicznych zaktadach opieki zdrowotnej (w skrocie: SP
Z0Z). Statystyczny aegrotus moze si¢ o tym przekonac, jesli postuszny
innej paremii: res ipsa locuitur, z ruchomego t6zka bedzie obserwowat
nowe $srodowisko 1 jego zwyczaje, wspominajac, ,,jako smakuje szla-
chetne zdrowie”. Nawet powierzchowna obserwacja i do§wiadczenia
nowego statusu', koncentrujace si¢ na wrazeniach i1 oczekiwaniu, po
zamieszaniu zwigzanym z ,,przyjeciem pacjenta?”, pozwalajg dostrzec
objawy pomyslnego albo stabszego stanu zaktadu leczniczego...

Wspolczesne warunki ekonomiczne, w tym bogactwo dostepnych
srodkow i narzedzi oraz stalty wzrost ich kosztow, pozwalajg zrozumiec,
ze nie tylko dobra wola, poziom kwalifikacji i ,,0ddanie si¢” personelu
swoim funkcjom, ale rowniez wysoko$¢ budzetu i umieje¢tnos¢ gospo-
darowania dostgpnymi $rodkami, sg istotnymi czynnikami funkcjo-
nowania zaktadow opieki zdrowotnej. Niedostatki sg widoczne, gdyz
powodujg stan statego zadtuzania si¢ zaktadu 1 ,,osuwania” w kierunku
zapasci organizacyjnej, zawodowej 1 ekonomiczne;.

1 Respekt budzi juz definicja szpitala wedhug ustawy o z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
Dz.U. 2011 r., Nr 112, poz. 654.
2 tyle pytan, polecen, informacji...
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Uwagi przedstawione nizej dotycza zaktocen dzialalnosci statu-
towej samodzielnych publicznych zaktadow opieki zdrowotnej, jakoby
spowodowanych® ,obrotem wierzytelnosciami” przystugujacymi
kontrahentom takich zaktadow oraz prébami ustawowej likwidacji
tego zjawiska, uznanego przez wtadz¢ ustawodawcza 1 wykonawczg za
powazne zagrozenie §wiadczen leczniczych 1 realizacji umow o $wiad-
czenia opieki zdrowotnej, a nawet wykonywania zadan publicznych
wynikajacych z art. 68 Konstytucji*.

1. Zadluzenie SP Z0Z

Uzywanie nazwy i skrotu ,,SP ZOZ” w sze$¢ lat po uchwaleniu
ustawy z 15 kwietnia 2011 r.5 o dzialalnosci leczniczej (dalej: u.d.l.)
uchylajacej ustawe z 31 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej,
sprawia wrazenie anachronizmu, poniewaz to wielkie rozmiarami
1 wazne spotecznie dzielo ustawodawcze z 2011 r. miato realizowac
ambitny plan stworzenia nowoczesnego systemu opieki zdrowotnej,
odpornego na ,,przypadtos¢” zadluzania si¢. Pozostawienie jednak
w mocy szczegdlowej regulacji prawnej dotychczasowej formy?®
zaktadow opieki zdrowotnej oraz nieprzewidywalne tempo gltebszych
przeksztalcen istniejacego systemu publicznej opieki zdrowotne]
usprawiedliwiajg dalsze zainteresowanie sytuacja SP ZOZ reprezentu-
jacych trzon opieki lekarskiej udzielanej ze srodkéw publicznych.

Przekonanie o konieczno$ci stworzenia systemu ochrony zdrowia
opartego na sieci publicznych szpitali i innych placéwek, zdolnych
nie tylko do samodzielnego istnienia, ale takze do nieprzerwanego
pehienia funkcji: diagnozowania, transportu medycznego, leczenia,
rehabilitacji, itp. byto w petni uzasadnione, jednak z perspektywy kilku
lat wydaje si¢, ze nadal nie rozwigzano ,,gordyjskiego wezta” poziomu

3 Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy VI kadencji Sejmu, druk nr 2138

4 Projekt rzadowy wyodrebniat zjawisko wtornego obrotu. Wyrazenie to moze sugerowacé, ze pigtno-
wanie dotyczyto dopiero drugiej zmiany wierzyciela w danym stosunku obligacyjnym, jednak taka interpre-
tacja nie wydaje si¢ pewna. Wtorny obrot” moze oznaczac, iz wierzytelnos¢ nalezy do drugiego wierzyciela.

5 Dz.U. 2011 nr 112 poz. 654 ze zm.

6 Por. Oddziat 2 pn. Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, od art.50a do 82 wiacznie.
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1 zroédet finansowania takich zaktadow publicznych jakimi sg szpitale,
przychodnie itd .

2. Czy zadluzenie jest trwalg cechg SP ZOZ ?

Z informacji publikowanych przez Ministerstwo Zdrowia’, obejmu-
jacych okres od 2002 r. do 2016 r., mozna ustali¢, ze w pierwszym
dziesigcioleciu funkcjonowania systemu opartego na publicznych
zaktadach opieki zdrowotnej wymagalne ich zadtuzenie sytuowato si¢
na bardzo wysokim poziomie. Oto kilka przyktadow: wedtug zaokra-
glonych danych na koniec 2003 r., dltug wymagalny wynosil okoto
4,7 miliardéw ztotych, a dlug wymagalny z tytulu ustug i dostaw -
okoto 2,5 miliardow ztotych. W 2004 r. dlug wymagalny catkowity
wynosit ok. 5,7 miliardow ztotych, a dlug z tytutu ustug i dostaw - ok.
2,8 miliardow ztotych. W 2005 r. dtug wymagalny catkowity wynosit
4,9 miliardow zlotych, a dlug wymagalny z tytulu dostaw 1 ustug - 2,3
miliardow ztotych.

Okoto 2007/2008 roku nastgpito wyrazne zmniejszenie si¢ catko-
witej sumy zobowigzan wymagalnych, ktora jednak, po 10% wzroscie
w roku 2011 oraz przy powolnym spadku w dalszych latach, pozostaje
na podobnym poziomie do konca trzeciego kwartatu 2016 r. (2 017
504 tys. ztotych). Réwniez dtugi wymagalne z tytulu ustug i dostaw
utrzymujg si¢ na zblizonym poziomie od 2010 r. az do konca okresu
badanego, tj. III. kwartatu 2016 r.

W $wietle tych danych warto$¢ catkowitego zadluzenia publicz-
nych zaktadow opieki zdrowotnej musi by¢ oceniona jako niepokojaco
wysoka, zwlaszcza przy uwzglednieniu niematej juz wysokosci sktadki
zdrowotnej (9%). Ze wzgledu na wysokos¢ zadtuzenia catkowitego nie
mozna takze wyprowadza¢ uspokajajacych wnioskow na podstawie
szczegoélnie zmiennych wskaznikéw dynamiki dtugéw w porownywa-
nych okresach (przewaznie kwartatow), poniewaz wzrost tylko o 1%
od 1 miliarda oznacza dziesi¢¢ milionéw! ztotych.

7 www.mz.gov.pl/system-ochrony-zdrowia/organizacja-ochrony-zdrowia-zadtuzenie/spzoz/pl

146 Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20)



Uwagi o przejmowaniu wierzytelnosci do publicznych...

Zagrozenie jest powazne rowniez ze wzgledu na wysoki stopien
dlugéw wymagalnych, utrzymywanych wzgledem wierzycieli, ktorzy
we wlasnym zakresie musza bilansowacé budzety, co oznacza zagro-
zenie legalnym (!) sieganiem przez nich po tytut wykonawczy 1 wszcze-
ciem komorniczej egzekucji wierzytelnosci. Wobec statego utrzymy-
wania si¢ dlugow SP ZOZ za dziatanie krotkowzroczne nalezy uznad
natomiast ustanawianie nadzwyczajnych przywilejow egzekucyjnych,
np. wylgczenia spod egzekucji okreslonych wierzytelnosci dokona-
nego wskutek zmiany art. 831 § 1 pkt 71 § 2 k.p.c., przez ustawg z 17
grudnia 2009 r., Dz. U. nr 7, poz.45- z moca od 19 kwietnia 2010 r.*

Przyczyny zadluzania si¢ SP ZOZ byly 1 sa zlozone. Poza przy-
padkami razacej nieudolnosci lub lekkomyslno$ci organdow zarzadza-
jacych tymi zaktadami, np. nadmiernych ambicji w zakresie wypo-
sazenia peryferyjnej przychodni, a bez analizy popytu. Podstawowe
znaczenie miat jednak, jak mi si¢ wydaje, obiektywnie istniejacy brak
rownowagi wydatkow 1 przychodow, determinowany ,,u zrodta” nieko-
rzystnymi zjawiskami demograficznymi, tj. wadliwa strukturg ludnos$ci
w postaci niskiego poziomu zywych urodzen i starzenia si¢ populacji,
a takze emigracji zarobkowej. Istotne znaczenie miat rowniez niski
poziom wynagrodzen wplywajacy na poziom skladek zdrowotnych,
wreszcie pilne i usprawiedliwione wydatki na zaniedbang infrastruk-
ture zaktadow, zwlaszcza szpitali i pracowni diagnostycznych.

Roéwnomiernej poprawie sytuacji nie sprzyjal brak dtugofalowe;j
polityki regulacji wynagrodzen osob zatrudnionych w tym sektorze.

Niekorzystny wptyw miaty nawet nieprzygotowane akty ustawo-
dawcze, opracowywane w pospiechu pod presja spoteczna, tj. w celu
zapewnienia spokoju spolecznego i politycznego. Znanym przyktadem
takiego aktu byta ustawa z dnia 16 grudnia 1994 r. 0 negocjacyjnym
systemie ksztaltowania przyrostu przecigtnych wynagrodzen u przed-
sighiorcow oraz o zmianie niektorych ustaw®. Ustanowienie podwyzki
wynagrodzen pracownikom szpitali co najmniej o 203 zlotych nie

8 Dz.U.z2010 1., Nr 7, poz. 45.
9 Dz. U.z 1995 ., Nr 1, poz. 2 ze zm.
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bylo skoordynowane z regutami gospodarowania ,,samodzielnych
zaktadow opieki zdrowotnej” 1 nie wskazywato zrédta pokrycia rosz-
czen pieni¢znych zadeklarowanych w 1995 r. W konsekwencji przez
kilka lat przepis ten stanowit raczej casus belli, niz czynnik utatwia-
jacy funkcjonowanie zakladow opieki zdrowotnej. W Owczesnym
stanie prawnym Sad Najwyzszy w wyroku z 24 wrzesnia 2003 r., I CK
143/03, uznat takg ,,gwarancj¢” wzrostu wynagrodzen (proklamowang
w art. 4a ustawy) za podstawe odpowiedzialnosci cywilnej Skarbu
Panstwa - organu wiladzy ustawodawczej za szkode - polegajaca na
braku ustanowienia innej mozliwosci realizacji roszczenia SP ZOZ
w stosunku do Regionalnej Kasy Chorych o zwrot kosztéw zwigkszo-
nego wynagrodzenia pracownikow, jezeli zaktad ten, mimo prawid-
towego gospodarowania $rodkami uzyskanymi na podstawie umowy
o udzielenie $wiadczen zdrowotnych, nie mogt tych kosztéw pokry¢
w catosci lub w czesci. Rozbieznosci w orzecznictwie sagdow odnosnie
do tego problemu wygasty dopiero po podjeciu przez Sad Najwyzszy
uchwaly w sktadzie siedmiu s¢dziéw z dnia 30 marca 2006 r., III CZP
130/05', stwierdzajacej, ze przepis 6w stanowi - w zwigzku z art. 56
k.c. - podstawe roszczenia samodzielnego publicznego zaktadu opieki
zdrowotnej w stosunku do Kasy Chorych (Narodowego Funduszu
Zdrowia) o zwrot kosztow zwigkszonego wynagrodzenia pracow-
nikow, jezeli zaktad ten, mimo prawidtowego gospodarowania $rod-
kami uzyskanymi na podstawie umowy o udzielenie $§wiadczen zdro-
wotnych, nie mogt tych kosztow pokry¢ w catosci lub w czesci.
Uzasadnione roszczenia pracownicze podniosty na kilka lat
wskazniki wymagalnego zadtuzenia SP ZOZ 1 dopiero w ostatnim
kwartale roku 2006 nastgpita ich stabilizacja na nizszym poziomie
niz w latach poprzednich, a potem dalszy spadek. Przyczyna tego
pozytywnego zjawiska mogl by¢ wzrost profesjonalizmu w zarza-
dzaniu oraz skutki dzialania ustawy z dnia 15 kwietnia 2005 r.
o pomocy publicznej i restrukturyzacji publicznych zaktadow opieki

10 OSNIC2006/11/177.
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zdrowotnej''. W akcie tym zwraca uwage pozadane, prawnocywilne
podejscie do dlugéw SP ZOZ i proby ich zmniejszenia przy wyko-
rzystaniu instytucji prawa cywilnego. Przewidziana tam restruktury-
zacja akceptowata ugode jako sposdb zmniejszenia wysokosci zadtu-
zenia zaktadow.

Wplyw na wydatki SP ZOZ, determinujace wynik finansowy
zaktadu, ze wzgledu na charakter jego uslug w istotnej czesci maja
,Koszty pracy”. Ten sktadnik budzetu zawsze powodowat pewne
napigcia, zwlaszcza przez pordwnywanie z kosztami pracy, tj. przede
wszystkim: wynagrodzeniami w innych dziatach gospodarki, wtadzy
czy administracji. Proby sadowego rozwiktania norm wynikajacych
z nieudanego przepisu 1 nadania mu cech funkcjonalnych trwaty
jednak dlugo, dlatego — ze wzgledu na zadania personelu medycznego
- w ustawie o zaktadach opieki zdrowotnej dodano art. 59a, laczacy
wynagrodzenie personelu placowki leczniczej z dynamika wzrostu
wartosci umoéw o $wiadczenia zdrowotne, tzn. wzrostu zobowigzania
NFZ, nabywajacego $wiadczenia zdrowotne. Przepisy art. 59a i art.
59b oparte byly na racjonalnej zasadzie, taczacej zwigkszenie pakietu
,zakontraktowanych” §wiadczen zdrowotnych ze wzrostem kwoty
wynagrodzenia personelu SP ZOZ. Jednak ,,dogmatyczng” wada tych
przepisow bylta bezposrednia ingerencja w zarzadzanie finansami
zaktadu, czyli w jego samodzielnos¢. Artykut 59a u.z.0.z. zobowig-
zywal bowiem kierownika SP ZOZ do przeznaczenia nie mniej niz 40
% kwoty, o ktorg wzrosto zobowigzanie, na wzrost wynagrodzen osob
zatrudnionych w tym zakladzie, przy czym % tej sumy miato by¢ prze-
znaczone na wynagrodzenia pielggniarek. '

11 Z. Miczek (Restrukturyzacja zobowigzan cywilnoprawnych publicznych zaktadow opieki zdro-
wotnej, Prawo i Medycyna nr 4/2006(25) dostrzegat w tej ustawie potencjal pozytywny, ale gtdéwna przyczyne
utrzymujacego si¢ zadluzenia upatrywat w braku reformy struktur. Przyktadem niedostosowania prawa do
zmieniajacych si¢ warunkow spotecznych byt brak ,,zdolnosci upadtosciowej”, zapisany bez powodu w art.
6 ust. 4 prawa upadtosciowego i naprawczego. Autor przewidywat, iz sztuczne utrzymywanie poza zakresem
przepisow p.u.n. publicznych zaktadow opieki zdrowotnej, moze doprowadzi¢ do stanu niewyptacalnosci ich
wierzycieli.

12 Niepodwyzszanie wynagrodzenia tej grupy zawodowej w Warszawie stato si¢ przyczyna najostrzej-
szej formy publicznego protestu na tle ustawy 203.
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3. Niepokojace skutki opoznien SP ZOZ w splacaniu dlugow

Utrzymujace si¢ zadtuzenie SP ZOZ stawalo si¢ zlym obyczajem
wpltywajacym ujemnie na gospodarcze stosunki z kooperantami. Brak
tzw. plynnosci finansowej zakldcat zwlaszcza stosunki handlowe,
poniewaz najczesciej spotykany ,,chory schemat postepowania” prze-
jawial si¢ w wykonaniu umowy przez dostawce lub sprzedajacego
oraz op6znianiu zaplaty przez zamawiajacego, czyli SP ZOZ. Powta-
rzajace si¢ opdznienia przeksztalcaly si¢ w zwyczaj, niszczacy kontra-
hentow lub uniemozliwiajacy ich rozwo;j'.

Sprzeciw kontrahentow zaktadow opieki zdrowotnej musiata budzi¢
réwniez nieprzewidywalno$¢ praktyki opo6zniania terminu splacania
dlugow z tytutu zaopatrzenia SP ZOZ, korzystajacych w ten opaczny
sposob z przymiotow samodzielnosci i podmiotowosci - przy braku
reakcji organow zalozycielskich'. Zaktady ignorowaty kierowane
pod ich adresem zarzuty niegospodarnosci, twierdzac, ze ich budzety,
ksztaltowane nominalnie przez umowg, byly w rzeczywistosci narzu-
cane przez silniejszego kontrahenta, tj. oddziaty NFZ, dziatajace na
podstawie art. 132 1 n. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych. Wedlug
tych zarzutow tryb zawierania uméw z NFZ ukierunkowany na ,,wycis-
ni¢cie” najnizszej, a nie optymalnej ceny umozliwial niedoszacowanie
warto$ci $wiadczen zdrowotnych. W rezultacie $wiadczeniodawcy nie
mogli udzwigna¢ kosztow swojej dziatalnosci leczniczej, ktora bytaby
réwniez niemozliwa w razie odrzucenia zgdan ,,nabywcy §wiadczen”.

4. Obrot wierzytelnosciami

Powolny proces ,,wychodzenia z dtugéw” doprowadzil na przetlomie
lat 2014 1 2015 do spadku ogo6lnego zadtuzenia SP ZOZ ponizej kwoty
2000 mln. ztotych. Jednak juz wczesniej, tj. przed 2009 r. dostrzezono

13 Swiadomosé powszechna regularnego naruszania terminéw zaplaty przez SP ZOZ powstrzymywata
przedsigbiorcéw od angazowania si¢ w zaopatrywanie tych klientow oraz mogta sprzyja¢ innym formom patologii.
14 Obecnie nazwa ustawowa: organy tworzace.
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wzrost liczby przypadkow okreslanych mianem obrotu wierzytelnos-
ciami przystugujacymi do (wzgledem) zaktadow opieki zdrowotne;j' i
ocenianych (tych przypadkow) w kategorii niebezpieczenstwa zaklo-
cania sfery ich finansowania. Jezeli oceny takie byty trafne, to moglyby
dowodzi¢, iz przypisane zakladom opieki zdrowotnej cechy podmioto-
wosci prawnej oraz samodzielnosci gospodarczej nie gwarantowaly im
rozwoju, a nawet stabilizacji ekonomicznej. Wnioski takie obalatyby
kanony gospodarki wolnorynkowej, mimo ze alternatywa w postaci
gospodarki nakazowo-rozdzielczej kojarzyla si¢ rowniez Zle, zwlaszcza
pokoleniu zyjagcemu w tzw. minionym okresie, poniewaz byt to stan
permanentnych niedoborow.

Uwagi dotyczace ograniczania okre$lonych dziatan gospodarczych
nie wymagaja dalszego roztrzgsania tak ogdlnych zagadnien, wypada
jednak zauwazy¢, ze wskazane przymioty (wolno$¢ gospodarcza),
powszechnie uwazane za fundament racjonalnej gospodarki, zostaty
proklamowane juz w pierwotnym brzmieniu ustawy o zaktadach opieki
zdrowotnej, a nastepnie przeniesione do jej tekstu jednolitego'® w ktorym
pojecie samodzielno$ci obejmuje akty z zakresu gospodarki finansowe]
zaktadu i1 zarzadzania innymi dobrami danej osoby prawnej. Natomiast
podmiotowos¢ prawna determinuje cywilnoprawny (oznacza to przede
wszystkim: umowny) charakter stosunkow ,,poziomych” zakladow
opieki zdrowotnej z innymi podmiotami, w tym z dostawcami towarow
i wykonawcami ustug. Podmiotowos¢ ta, jak kazda wolno$¢, niesie
takze odpowiedzialnos¢, w tym wypadku za nalezyte gospodarowanie
srodkami finansowymi, czerpanymi z funduszoéw publicznych.

Poniewaz dochody przeznaczone na opieke zdrowotng pochodza
ze sktadek zdrowotnych, od dysponenta wymaga si¢ oszczgdnego
tzn. racjonalnego gospodarowania, tymczasem rodzaj $wiadczonych
uslug wymusza odpowiednio wysoka jako$¢ pracy 1 uzytych srodkow
(srodkow higieny, lekow, narzedzi itd.) W takich warunkach obnizanie

15 Sformutowania w rodzaju ,,zbywania dtugow” lub ,,sprzedazy dtugéw” w kontekscie cesji wierzy-
telnosci bedacej przedmiotem tych ,,uwag” sa niepoprawne. poniewaz dtug moze byc¢ ,,przejety” za zgoda
wierzyciela - (art. 519 kc) wymagajacych zgody wierzyciela, a okreslanych mianem ,,przejecia dtugu”.

16 Dz.U. 22007 r., Nr 14, poz. 89.
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wydatkow ,,za wszelka cene” nie wchodzi w rachube, a to prowadzi do
,Lujemnego wyniku” w okresie rozliczeniowym. Konkludujac trzeba
stwierdzi¢, ze w tak delikatnej materii jak medycyna, regula oszczg-
dzania obowigzuje, ale ma obiektywne 1 nieprzekraczalne granice.

5. Skutki niedofinansowania

Budzace niepokoj 1 utrzymujace si¢ przez dziesigciolecia zadtu-
zenie SP ZOZ spychalo na margines druga strone, tj. wierzycieli
zaktadow opieki zdrowotnej. Tymczasem niesptaceni w terminie
przedsiebiorcy zaopatrujacy SP ZOZ w $rodki lecznicze, urzadzenia,
materiaty, narzedzia itp. oraz $wiadczacy ustugi niezbedne do funk-
cjonowania zakladow, oczekujac préozno na wywiagzanie si¢ kontra-
henta z obowigzku zaptaty stawali si¢ podatni na tzw. mniejsze zlo,
w postaci zbycia swej ,.trudnej wierzytelnosci”, nawet w razie obwa-
rowania umowy podstawowej klauzulg de non cedendo, wytaczajaca
prawo zbywania lub obcigzania wierzytelnosci o zaptate.

Skutki zastrzezenia niezbywalnosci wierzytelnoSci wymagaja
dodatkowego wyjasnienia odnosnie do nastepstw jego pominigcia'’.

Umowne wylaczenie zbywalnosci wierzytelnosci'® bez dodatkowej
zgody dluznika powoduje skutki w szerszym zakresie, a nie tylko w bezpo-
srednich relacjach miedzy stronami dokonujacymi tego zastrzezenia.
Sankcja wynikajgca z umownego ,,paktu” jest rowniez stan nieskutecz-
nosci dalszych czynnosci dotyczacych wierzytelnosci nabytej z pominig-
ciem pierwotnego zastrzezenia nieprzenoszalnosci wierzytelnosci.

Powracajac do gtownego watku, tj. zadtuzenia SP ZOZ wynikajg-
cego ze stosunkow obligacyjnych migdzy dostawcami a zaktadem —
odbiorca, nalezy wskaza¢ regute wykonywania zobowigzan zapisang
w art. 354 §. 1 k.c.'”” Przepis ten stanowi, ze dtuznik powinien wykonaé

17 Omawiat je K. Zawada, Przestanki przeniesienia wierzytelnosci, Rejent nr 3-4 /11 — marzec-kwie-
cien 1992 r.

18  Wart. 509 §1 kc okreslone mianem zastrzezenia umownego. Zastrzezenie to powoduje bezskutecz-
nos¢ cesji wierzytelnosci; lecz moze by¢ uchylone przez zgode dtuznika.

19 Kodeks cywilny powotywany z uwzglgdnieniem tekstu jednolitego: Zatacznik do obwieszczenia
Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 9 lutego 2017 . (poz. 459).
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zobowigzanie zgodnie z jego trescig, w sposob odpowiadajacy jego
celowi spoteczno-gospodarczemu oraz zasadom wspotzycia spotecz-
nego i utrwalonym zwyczajom. Odwotanie si¢ w w/w unormowaniu do
kryterium aksjologicznego przekonuje o tym, ze art. 354 k.c. wyraza
reguty postepowania obydwu stron zobowigzania 1 uzasadnia sankcje
przewidziane w razie ich naruszenia przez dtuznika.

Przede wszystkim moga to by¢ skutki odszkodowawcze, poniewaz
opOznianie przyjetego umownie terminu zaplaty moze powodowac
ujemne skutki w sferze majatkowej wierzyciela, ktory wypehit swoje
zobowigzanie zgodnie z art. 354 k.c. Nierzetelny kontrahent jest zatem
narazony na odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza (art. 471 k.c.), tym
bardziej dotkliwa, Ze nastepny przepis, art. 472 k.c., taczy prog odpo-
wiedzialno$ci dluznika z kryterium nalezytej starannos$ci. Trudno
byloby si¢ od niej uwolni¢ zaktadowi ustawicznie naruszajagcemu
umowne terminy zaptaty, natomiast w ferworze sporu moglyby si¢
pojawic jeszcze powazniejsze zarzuty Swiadomego zatajenia przez SP
Z0Z swego stanu finansowego i narazenia dostawcy na niekorzystne
rozporzadzenie mieniem...

Do argumentow aksjologicznych odwotuja si¢ rowniez przepisy
ustawy o swobodzie dzialalno$ci gospodarczej®, postanawiajacej
w art. 17, iz przedsigbiorca wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza na zasa-
dach uczciwej konkurencji i poszanowania dobrych obyczajéw oraz
stusznych interesow konsumentow.

Nie spelniaty tych wymagan zaktady opieki zdrowotnej, odmawia-
jace zaplaty w terminie naleznosci przystugujacych kontrahentom.

6. Zabezpieczenie wierzytelnosci

Wspolczesnie dzialalnos$¢ gospodarcza wymaga od przedsigbiorcy
odpowiedniej staranno$ci, w tym rowniez zabezpieczania wykonal-
nosci uméw. Odnosnie do umow z jednostkami naruszajacymi terminy
zaplaty, najbardziej odpowiednim rodzajem zabezpieczenia jest zastaw

20 Tekst jednolity, Dz.U. z 2016 r., poz. 1829.
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rejestrowy, ktory ma takie zalety jak uniwersalnos¢, prostote, niewy-
sokie optaty?'. Jego stabym punktem sa natomiast trudnosci ,,szcze-
golnego zastawcy”, tj. SP ZOZ, ze wskazaniem odpowiedniego przed-
miotu zastawu nadajacego si¢ do zajecia 1 sprzedazy. Inng, subiektywna
przyczyna nieustanawiania zabezpieczenia bywa niedostateczna Swia-
domos$¢ prawna 1 przyzwyczajenia drobnych przedsigbiorcow, naby-
wane od mentorow, ktorych gospodarcza aktywnos¢ ksztattowata si¢
jeszcze w okresie rzemiosta.

W braku zabezpieczenia wierzytelnosci, przedsiebiorcy oczekuja-
cemu na zaptate pozostaje komornicza egzekucja wierzytelnosci z jej
negatywnymi cechami w postaci wysokich kosztow wyktadanych przez
wierzyciela, a obcigzajacych dluznika, dtugotrwatosci 1 dos¢ niskiej
skuteczno$ci, w znacznej mierze powodowanej przez prawo proce-
sowe: obszerne i zmienne, nie gwarantujace sprawnosci postgpowania.

7. Udzial inwestora

Zastanawiajac si¢ nad przyczynami opdzniania sptaty dlugow przez
SP ZOZ, nie mozna wykluczy¢ przypuszczenia, ze przyczyniala si¢
do tego rowniez faktyczna stabilizacja bytu tych zaktadow, utrwala-
jaca przekonanie o trwatosci ustroju publicznej opieki zdrowotnej oraz
o istnieniu statego zapotrzebowania na ustugi tych zaktadow?* w kazde;j
postaci: profilaktyki, leczenia, rehabilitacji. Znaczenie miat rowniez, jak
si¢ wydaje, cywilnoprawny (scil. umowny) tryb zaopatrywania zaktadow
w $rodki niezbedne do funkcjonowania, pozwalajacy wykorzystac prze-
wage ekonomiczng juz przy ustalaniu warunkow przetargu.

Jezeli przedsigbiorca (dostawca) z réznych przyczyn nie szukal
pomocy w egzekucji nalezno$ci 1 pozostawal bez zaplaty, zamiast
funkcjonariuszy egzekwujacych prawo, miedzy strony pierwotnej
czynno$ci wkraczali przedsiebiorcy zorganizowani w postaci spotek

21 Optata od wniosku o wpis w rejestrze zastawoéw wynosi 200 zt, o zmiang wpisu - 100 zt, o wykre-
$lenie wpisu - 50 ztotych.

22 Stan wzglednej zamoznos$ci determinuje dokonywanie wyboru zaktadow publicznych jako pierw-
szego wyboru.
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handlowych (okreslimy ich mianem ,,inwestorow’*), zajmujacy si¢
zawodowo odplatnym przejmowaniem wierzytelnosci, rowniez ,,trud-
nych”. Chetnych do zbycia nie brakowalo, poniewaz niezrealizowane
wierzytelnosci zagrazaty ptynnosci funkcjonowania przedsigbiorstwa
dostawcy. W takich warunkach oferta ,,inwestora” nabycia ,,trudnej”
wierzytelnosci byta traktowana jako dziatanie ratunkowe przedsiebior-
stwa wierzyciela, ktory rzetelnie wykonat swoje zobowigzanie 1 mial
prawo oczekiwac¢ od SP ZOZ takiego samego zachowania okreslonego
w przytoczonym wyzej art. 354 §

Na marginesie mozna zauwazyc¢, iz przedsigbiorca, ktory zawodowo
skupuje wierzytelnosci, prawdopodobnie dysponuje rowniez ,,poufng”
wiedza o stanie wyptacalnosci konkretnego SP ZOZ na okres$lonych
obszarach dziatania, a nadto, Ze istniejacy ,,zator platniczy” SP ZOZ
sktoni jego wierzyciela do zbycia wierzytelnos$ci po cenie umiarko-
wanej, tj. nizszej od nominalne;j.

8. Cel ekonomiczny inwestowania

Mozna zastanawia¢ si¢, w jakim celu ekonomicznym ,,inwestor”
kupuje tak ktopotliwe wierzytelnosci. Okazuje sig¢, ze pojgcie atrakcyj-
nosci jest wzgledne, wszak z obrotu nimi utrzymuje si¢** przedsiebior-
stwo ,,inwestora” dziatajacego w sferze finansowe;.

SP ZOZ, mimo zadluzZenia, sa zatem nadal dostatecznie atrak-
cyjnymi dtuznikami ze wzgledu na trwalo$¢ 1 zapotrzebowanie na
ich ustugi. Przyciagaja one pacjentOw roéwniez nizszymi cenami niz
w ekskluzywnych ,,centrach zdrowia”. ,,Cena” z reguly zostata juz
pokryta sktadka na ubezpieczenie zdrowotne.

Powszechnie tez wiadomo, iz nadal utrzymuje si¢ deficyt wielu ustug
zdrowotnych. W transakcjach przy wykonywaniu dziatalnos$ci gospo-
darczej znaczacym czynnikiem jest takze wylaczenie samodzielnych

23 Uzywa si¢ rowniez neologizmu: parabanki, oddajacego kapitalowy charakter dziatalno$ci bez
uprawnien przypisanych bankom.

24 Jaki$ czas temu pojawita si¢ publiczna wiadomo$¢ o rozwijaniu za granica dziatalnosci przez przed-
sigbiorstwo wymieniane wielokrotnie jako nabywca wierzytelnosci wzgledem SP ZOZ w Polsce.
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publicznych zaktadow opieki zdrowotnej spod upadtosci (art. 6 ust. 3
prawa upadtosciowego®).

Tymczasem nabywca wierzytelnosci, dysponujacy kapitalem
1 obstugg prawng, przygotowywat projekt umowy - odptatnej, zwal-
niajacej zbywcee od ktopotow istotnych dla nieprofesjonalisty, a zwig-
zanych np. z obstugg prawng przedsiewzigcia. Umowom takim nada-
wano rozne nazwy: wspolpracy, porgczenia, zaptaty, gwarancji lub
inne. Symptomatyczne wydaje si¢ jednak unikanie zwrotow prostych
oddajacych tres¢ czynnosci, jak ,,sprzedaz” lub nawet ,,cesja”. Atrak-
cyjno$¢ ich zawierania wynikata z niezwlocznego $§wiadczenia ceny
albo renomy solidnego dtuznika?®, budzacego nadziej¢ swoich kontra-
hentoéw na otrzymanie zaptaty i mozliwos¢ kontynuowania zasadniczej
dziatalnosci w zakresie produkeji, ustug lub handlu.

Umowy te nie byly sprzeczne z prawem (art. 353! k.c.), poniewaz
zbywalno$¢ wierzytelnosci stanowi regule opartg na art. 57 k.c., usta-
nawiajagcym zakaz wylaczania 1 ograniczania uprawnienia do prze-
niesienia prawa zbywalnego, wraz z wyjatkiem odno$nie do ,,0zna-
czonych rozporzadzen prawem”, wynikajacym z art. 57 § 2 k.c.
Samodzielny 1 funkcjonujacy publiczny zaktad opieki zdrowotnej
odmawiajacy zaptaty swoich dlugéw w terminie powinien liczy¢ si¢
takze ze stanem prawnym chronigcym kontrahentéw wykonujacych
umowy oraz obcigzajacym strone nierzetelng ryzykiem odpowiedzial-
nosci odszkodowawczej?’.

Czynnikami wptywajacymi na pojawianie si¢ nowego wierzyciela
w osobie finansujacego bylo jego ,,zaplecze” finansowe oraz praw-
nicze, niezb¢dne do wykorzystywania cesji wierzytelnosci zgodnie
z regutami kodeksu cywilnego, réwniez w czynno$ciach prawnych

25 Tekst. jedn., Dz. U. 22016 r., poz. 2171.

26  Paradoks: zaktad, ktéoremu powierzamy zdrowie okazuje si¢ nierzetelnym kontrahentem.

27 Samodzielnos¢ oparta na funduszach publicznych zdaje si¢ rozni¢ w postgpowaniu od samodzielno$ci
opartej na wlasnej pracy i zaradnosci. Do tej drugiej mozna odnie$¢ koncowy fragment fraszki I. Krasickiego pt.
,,Dzieci i zaby”: ,,Dzieci...przestancie, bo si¢ zle bawicie! Dla was to jest igraszka, nam idzie o zycie”.
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bardziej skomplikowanych, np. od jednostkowej sprzedazy wierzytel-
nosci®®, a nawet wstapienia w prawa wierzyciela (art. 518 § 1 kc).

Korzys¢ dotychczasowego wierzyciela polegata na uwolnieniu si¢
od strat zwigzanych z oczekiwaniem na zaptate za dostarczone dobra.
Natomiast ,,inwestor” z mocy ustawy (art. 518 § 1 k.c.) nabywat
wierzytelnos¢ do wysokosci dokonanej zaptaty (w praktyce: catko-
witg). Od tej chwili mégt wiec w postepowaniu sgdowym rozpoznaw-
czym, a nastepnie takze egzekucyjnym dochodzi¢ naleznosci od SP
70Z%. Nabywca wierzytelnosci musiat jednak liczy¢ sig, w razie oporu
dluznika, z dlugotrwalym postepowaniem sagdowym, zar6wno rozpo-
znawczym, jak i1 egzekucyjnym. Dane opierajace si¢ na powszechnie
dostepnym orzecznictwie Sadu Najwyzszego 1 Sadéw Apelacyjnych
z lat 2015-2016°° wskazuja, ze upor dtuznika i wykorzystanie wszyst-
kich legalnych $rodkoéw obrony moze przedtuzaé postgpowanie rozpo-
znawcze do kilkunastu lub ponad dwudziestu miesigcy?!. Nie nalezy
jednak generalizowac¢ postepowania dtuznikow, ze wzgledu na szcze-
gblne 1 zmienne cechy kazdego postepowania sagdowego.

»Zagladanie komornika do kieszeni SP ZOZ” wywotywalo zainte-
resowanie spoteczne ze wzgledu na uzasadnione przekonanie o odpo-
wiedzialno$ci wiadz panstwa za wykonywanie konstytucyjnego prawa
do ochrony zdrowia (art. 68 ust.1, 2 i 3 Konstytucji). Istotne byty
zwlaszcza obawy spoleczenstwa o skutki zadluzania si¢ SP ZOZ, ze
wzgledu na mozliwos¢ utraty ich zdolnosci dziatania i tym samym
utrate zaktadu.

28  Warianty czynno$ci obrotu wierzytelnoSciami , patrzz K. Zawada, Umowy przenoszace
wierzytelnosci, Rejent 1992, nr 1.

29 Sa dwa podstawowe tryby zmiany wierzyciela : a) przypadek subrogacji, czyli wstapienie osoby
trzeciej w istniejacy stosunek okreslony w ustawie (art. 518 § 1 k.c.) oraz b) nabycie wierzytelnosci w drodze
przelewu, tj. umowy zobowigzujacej do zbycia przez dotychczasowego wierzyciela (art. 510 k.c. i 511 k.c.).

30  Badanie orzeczen Sadu Najwyzszego z roku 2016. dotyczacych cesji wierzytelnosci do SPZOZ.

31 Wykorzystanie prawa do skargi kasacyjnej przedtuza postgpowanie okoto 1 roku. Wprawdzie
wyrok sadu odwotawczego jest juz prawomocny, lecz w razie przyjecia skargi kasacyjnej ostroznos¢ strony
dotychczas wygrywajacej proces nie sprzyja angazowaniu si¢ wierzyciela w postgpowanie egzekucyjne przed
rozstrzygnigciem skargi przez Sad Najwyzszy, ze wzgledu na restytucje przewidziane w przepisach art. 398'
§ 1 k.p.c. i art. 398'°k.p.c. razie uchylenia zaskarzonego wyroku.
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Reakcja Rzadu na zjawisko obrotu wierzytelnosciami do SP ZOZ
byl projekt ustawy z czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o zaktadach
opieki zdrowotnej*?> . W omawianych wyzej kwestiach projektodawca
wyrazal obawy odnosnie do skutkéw ,,wtornego” obrotu wierzytel-
nos$ciami wzgledem SP ZOZ, wspominatl zwigkszenie wydatkow tych
zaktadoéw bez uzasadnienia®, wykazujacego przyczyny wzrostu stanu
zadluzenia (poza naturalnym przyrostem kwoty odsetek ustawowych
za opoOznienie).

Projekt ustawy z uwagami krytycznymi specjalistow z Biura Analiz
Sejmowych zostal poddany pod gltosowanie i1 przyjety przez Sejm
w dniu 22 pazdziernika 2010 r. .

PS. Analiza prawna kontrowersyjnych przepisoOw dotyczacych zasad
swobody umoéw wg Kodeksu cywilnego, a przede wszystkim wolnosci
konstytucyjnych jest przedmiotem odrebnego opracowania (przez
innego Autora) oraz bedzie rozstrzygana przez Trybunat Konstytu-
cyjny w zawistych juz sprawach.

32 W tym czasie obowiazywat tekst jednolity z 2007 r (Dz. U nr 14, poz.89 z p6zn. zmianami).
33 Z wyjatkiem wzmianki o warto$ci przejetych wierzytelnosci w kwocie 300 milionow ztotych
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Zastosowanie przepiséw ustawy o ochronie zdrowia
psychicznego wobec 0s0b chorych somatycznie
Z zaburzeniami psychicznymi — analiza przypadku

Przypadek stanowigcy przedmiot ponizszych rozwazan plasuje si¢
na styku psychiatrii i leczenia schorzen somatycznych, a tym samym
na pograniczu prawa w psychiatrii 1 ogdlnych zagadnien prawa
medycznego. Nieczesto zagadnienia z zakresu Swiadczen zdrowotnych
z zakresu psychiatrii stanowig podstawe rozstrzygnie¢ orzecznictwa,
a juz sprawy ze wskazanego wyzej pogranicza stanowig w sadach rzad-
kos¢. W pismiennictwie trafnie wskazuje si¢ na lepsze przygotowanie
do zajecia sie¢ takimi przypadkami przez personel szpitali psychia-
trycznych, anizeli szpitali wielospecjalistycznych (wieloprofilowych)'.
Sprawy roszczen wynikajacych z takich sytuacji powinny by¢ bardzo
wnikliwie rozwazane. Kanwe niniejszej analizy stanowi wyrok Sadu
Apelacyjnego w Lodzi z dnia 25 czerwca 2014 r.? oraz poprzedzajacy
go wyrok Sadu Okregowego.

1 M. Boratynska, Postgpowanie z pacjentem w stanie pozabiegowych zaburzen psychicznych. Analiza
przypadku, PiM nr 1/2016, s. 95.

2 Sygn. I ACa 1352/13, LEX 1544867.
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Opis stanu faktycznego

Powoddka bedaca w 19 tygodniu cigzy zostala przewieziona
karetkg Pogotowia Ratunkowego do Szpitala z powodu bolu zotadka,
dretwienia re¢ki 1 twarzy, a takze tracenia kontaktu z otoczeniem.
W czasie oczekiwania na badanie ginekologiczne byla pobudzona,
rozdrazniona i1 jednocze$nie $pigca: odgieta oparcie krzesta w pocze-
kalni 1 usitowata si¢ na nim potozy¢. Nie pozwolita na badanie gineko-
logiczne — szarpata sig, uderzyta gtowa w szybe w drzwiach, ktorej nie
zauwazyta. Lekarz dyzurny zdecydowat o umieszczeniu jej w oddziale
psychiatrycznym Szpitala (gdzie zostala przyjeta o godz. 3.45).
Lekarz dyzurny tego oddziatu nie stwierdzita choroby psychicznej,
a podtoze stwierdzonych objawow psychotycznych uznata za soma-
tyczne. Pacjentke umieszczono w izolatce 1 przypigto pasami do tozka.
Lekarz oddziatu ginekologicznego nie wyrazit zgody na przyjecie jej
do tego oddziatu, bowiem nie ma tam 16zek, na ktérych mozna by unie-
ruchomi¢ powodke. Kontakt z pacjentka byt utrudniony, byta ona na
przemian rozdrazniona, senna, placzliwa, czasem wulgarna, nie pozwa-
lata si¢ do siebie zblizy¢, zmierzy¢ sobie ci$nienia ani podaé leku,
krzyczata. Skonsultowano ja neurologicznie, okulistycznie 1 inter-
nistycznie, a ze wzglgedu na podejrzenie zapalenia opon moézgowo —
rdzeniowych wykonano punkcje ledzwiowa. O godz. 19.30 zostata
przekazana do oddziatu ginekologicznego z podejrzeniem obumarcia
ptodu. Tam nastepnego dnia przeprowadzono ponownie konsultacje
neurologiczng i internistyczng, a takze wykonano USG jamy brzuszne;j
1 TK glowy. Z uwagi na zagrozenie zycia powodki zakonczono cigze
poprzez cesarskie cigecie, w wyniku czego wydobyto martwy ptod
z oznakami maceracji. Po zabiegu pacjentke przewieziono w stanie
cigzkim do oddziatu intensywnej terapii, gdzie przebywala przez 5
dni. Po poprawie stanu zdrowia byla jeszcze 4 dni hospitalizowana
w oddziale ginekologicznym, z ktorego zostata wypisana z zaleceniem
kontroli neurologicznej.

W noc przyjecia do szpitala powddka stracita Swiadomos¢, pamieta
jedynie bol brzucha i1 dretwienie ciala. Odzyskata przytomno$¢ ma
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oddziale intensywnej terapii, gdzie dowiedziata si¢ o usunigciu cigzy
z powodu obumarcia ptodu.

Po kilku dniach powodka zostata ponownie hospitalizowana z powodu
rozejscia si¢ rany pooperacyjnej 1 po dwoch tygodniach ponownie przy-
jeta do pozwanego szpitala z powodu zaburzen uktadu krazenia. Przy
wypisie wystawiono jej skierowanie do poradni w celu wykonania
badan w kierunku trombofilii. Przeprowadzone badania potwierdzity
schorzenie 1 u K.B. wdrozono leczenie: do chwili wyrokowania byta ona
pod opieka hematologa. Po wyjsciu ze szpitala powodka miata problemy
z mysleniem, zapominata si¢, nie byta w stanie pracowac, a obecnie ma
orzeczony umiarkowany stopien niepelnosprawnosci i pracuje w zakta-
dzie pracy chronionej. Po przebytym wylewie odczuwa stale zawroty
glowy, bdl i dretwienie potowy ciata.

Stanowisko Sadu Okregowego

Sad Okrggowy uznat, ze stan powddki mogh by¢ spowodowany
przebiegiem cigzy, jednakze przyjecie jej do oddzialu psychiatrycznego
bylo dla niej bardziej korzystne, bowiem organizacja funkcjonowania
oddziatu ginekologicznego, a takze przygotowanie jego personelu nie
sa dostosowane do hospitalizacji pacjentki z zaburzeniami psychicz-
nymi. Powddka wymagata przede wszystkim opanowania zaburzen
psychicznych w celu przeprowadzenia diagnostyki, co najskutecznie;j
1 najbezpieczniej moglo nastgpi¢ na oddziale psychiatrycznym. Nadto
Sad zauwazyl, ze na tym oddziale rowniez nast¢puje diagnozowanie
somatyczne (w tym przypadku przeprowadzono konsultacje: neuro-
logiczng, okulistyczng, internistyczng i ginekologiczng), wykonano
punkcje ledzwiowa, a takze szereg badan laboratoryjnych. Przekazanie
pacjentki do oddzialu ginekologicznego z podejrzeniem obumarcia
ptodu nastapito dopiero woéwczas, gdy mozliwe byto zapewnienie tam
bezpieczenstwa jej i innym osobom. W konsekwencji Sad pierwszej
instancji uznat, ze zaréwno przyjecie powodki do oddziatu psychia-
trycznego, jak i wdrozone tam leczenie byly z medycznego punktu
widzenia prawidtowe. W oddziale tym przebywata ona wytacznie na
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czas konieczny dla opanowania zaburzen psychicznych i hospitalizacja
ta nie byla zbe¢dnie przedtuzana. Diagnostyka szersza niz tam przepro-
wadzona nie bylaby mozliwa rowniez na oddziale ginekologicznym,
na ktory po konsultacji ginekologicznej zostata pacjentka przekazana
z podejrzeniem obumarcia ptodu. Uznano, ze do obumarcia ptodu
prawdopodobnie doszto juz przed przyjeciem do pozwanego szpitala,
o czym $wiadczy maceracja. Natomiast obumarcie moglto zapoczat-
kowac epizod zakrzepowo — zatorowy, co doprowadzito do naczynio-
pochodnego uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego. Obecnie
u powodki wystepuje naczyniopochodne uszkodzenie mozgu korowe
1 podkorowe, objawiajace si¢ napadowymi bolami glowy z towarzy-
szacymi zaburzeniami mowy i dretwieniem prawej czgsci ciata. Byto
to skutkiem epizodu zakrzepowo — S$wiadzatorowego, ktory mial
miejsce w nocy z 9 na 10 pazdziernika 2007 r., z dominujacym obja-
wami zaburzen $wiadomosci i zachowania. Epizod ten wystapil na
podtozu choroby genetycznej - trombofilii: zmutowania genu koduja-
cego czynnik krzepnigcia krwi (F5), co powoduje zwigkszenie ryzyka
powstania zmian zakrzepowo — zatorowych, a ryzyko to jest dodat-
kowo podwyzszone w okresie cigzy z uwagi na fizjologiczng nadkrze-
pliwos¢ krwi w tym stanie.

Sad Okrggowy trafnie stwierdzil, ze wysokie wymagania stawiane
dzialalnosci zawodowej lekarzy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty nie oznaczaja ich odpo-
wiedzialno$ci na zasadzie ryzyka. Lekarz ponosi odpowiedzialnosé
na zasadzie winy wowczas, gdy wystepuje zarowno obiektywna, jak
1 subiektywna niewtasciwos¢ jego postepowania. Obiektywny element
zawinienia polega na naruszeniu przez lekarza zasad postgpowania
wynikajacego z wiedzy medycznej, do$wiadczenia i deontologii,
a subiektywny odnosi si¢ do niezachowania staranno$ci wymagane;j
od lekarza, przy przyjeciu wysokiego poziomu przecigtnej starannosci
wymaganej od profesjonalisty. Stusznie Sad Okregowy wskazat, ze
dokonujac oceny dziatan lekarskich nalezy rowniez mie¢ na wzgledzie
usprawiedliwione oczekiwanie nienarazania pacjenta na pogorszenie
stanu zdrowia. W tym zakresie Sad odwotal si¢ do testu opartego
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na ocenie, czy niekorzystnego nastepstwa mozna byto unikna¢ oraz
czy w danym przypadku lekarz powinien i mogt zrobi¢ wigcej. Jego
zdaniem postgpowanie lecznicze prowadzone w pozwanym szpitalu
byto prawidtowe, a pogorszenie stanu zdrowia powddki w pazdzier-
niku 2007 r. spowodowane byto epizodem zakrzepowo — zatorowym
na podtozu choroby genetycznej (trombofilii), przy znacznym zwigk-
szeniu zagrozenia jego wystapieniem w czasie cigzy. Bezobjawowy
wczesniejszy przebieg trombofilii usprawiedliwial jej niezdiagno-
zowanie. Odnoszac si¢ do twierdzen pozwu wskazano, ze umiesz-
czenie powodki w oddziale psychiatrycznym ogdélnym byto uzasad-
nione medycznie 1 nie oznaczato bezprawnego pozbawienia wolnosci.
W ocenie Sadu pierwszej instancji postepowanie diagnostyczne i tera-
peutyczne wobec powodki w pozwanym szpitalu nie pozwala na przy-
pisanie mu odpowiedzialno$ci na podstawie art. 415 k.c.

W apelacji powodka podniosta zarzuty przede wszystkim dotyczace
ustalenia stanu faktycznego, a w szczegdlnosci pominigcia jej wnio-
skéw o wyjasnienie watpliwosci co do opinii bieghlych poprzez nieprze-
prowadzenie dowodu z opinii uzupelniajacej, oddalenia wniosku
o dowod z kolejnej opinii biegtych lekarzy psychiatréw oraz oddalenia
wniosku o wylagczenie bieglego z uwagi na zachodzace watpliwosci
odnosnie jego bezstronnosci.

Stanowisko Sadu Apelacyjnego

Sad Apelacyjny wskazal, iz w przypadku jezeli pacjent zagraza
bezposrednio swemu zyciu lub zdrowiu lub zdrowiu innych oso6b lub
gdy w sposéb gwattowny niszczy przedmioty w swoim otoczeniu,
to zachodzg woéwczas przestanki do przyjecia takiej osoby do szpi-
tala psychiatrycznego i tylko w warunkach oddziatu psychiatrycz-
nego mozna zastosowa¢ wobec pacjenta przymus bezposredni. Odno-
szac te twierdzenia do przyjecia powddki stwierdzono, ze zaburzenia
jej zachowania nie byly spowodowane przyczyng psychiatryczng,
czyli wynikajaca z endogennej choroby psychicznej. Jednoczes$nie
przy zapewnieniu w tym oddziale dostepu do peinej diagnostyki,
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hospitalizacja na oddziale ginekologicznym, czy neurologicznym nie
spowodowataby szybszej diagnozy. Pacjentka byla wowczas pobu-
dzona i konieczne bylo podanie jej lekéw uspokajajacych, natomiast
nie ma leku psychiatrycznego, ktory nie oddziatywalby szkodliwie
na stan ptodu. U pacjentki nie rozpoznano udaru mozgu, bowiem nie
wystepowaly u niej objawy ogniskowe lub oponowe udaru moézgu.
Pomimo tego konsultujacy powodke neurolog zlecit badanie tomogra-
ficzne albo rezonansem magnetycznym, ktore nie zostalo wykonane
z uwagi na jej pobudzenie. Jednoczesnie dzigki wykonaniu punkcji
ledzwiowe] wykluczono zapalenie opon rdzeniowo — moézgowych.
Zdaniem Sadu drugiej instancji przeprowadzona u pacjentki farma-
koterapia byta dla niej korzystna nawet wobec niewystgpienia udaru
mozgu (zastosowane leki majg dziatanie przeciwzakrzepowe, co jest
istotne w leczeniu udaru). Zlecone badania obrazowe mogty by¢ wyko-
nane w znieczuleniu, jednakze badania te wymagaja podania kontrastu,
na co pacjentka musi $wiadomie wyrazi¢ zgode, co w jej stanie byto
wykluczone. Na etapie orzekania nie byto mozliwosci stwierdzenia,
jaki byt patomechanizm obumarcia ptodu i czasu, w jakim to nastg-
pito. Co prawda $mier¢ ptodu moze wplywa¢ na zaburzenia zakrze-
powe manifestujgce si¢ objawami zatorowo — zakrzepowymi, jednakze
w przypadku cigzy powodki nie miato to miejsca, bowiem jest mato
prawdopodobne, zeby zaburzenia te wystapity krotko po obumarciu
ptodu. Incydenty naczyniowe zaobserwowane u powddki zaburzajace
krzepnigcie krwi nie powinny spowodowac obumarcia ptodu, poniewaz
jako incydenty o typie moézgowym nie majg az tak duzego wplywu na
krazenie tozyskowe. W 19-20 tygodniu cigzy nie ma zadnych mozli-
wosci leczenia ptodu, co najwyzej mozna go leczy¢ posrednio podajac
leki matce, jednakze z reguty nie konczy si¢ to pozytywnie. Wedlug
Sadu wazniejsze byto leczenie powoddki niz obserwacja stanu ptodu,
dlatego korzystniejsze dla niej bylo przyjecie na psychiatri¢, gdzie
zespol medyczny byt lepiej przygotowany do jej leczenia. Wedtug
bieglych podanie lekow przeciwzakrzepowych bez diagnostyki neuro-
logicznej jej zaburzen bytoby dziataniem niepoprawnym. Wskazali oni,
ze wezesniejsze stwierdzenie obumarcia ptodu nie mogtoby prowadzic¢

164 Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20)



Zastosowanie przepiséw ustawy o ochronie zdrowia...

do szybszego przeprowadzenia cesarskiego cigcia, poniewaz najpierw
powddka wymagala ustabilizowania objawdéw neurologiczno —
psychiatrycznych. Wykonanie tego zabiegu w znieczuleniu ogdlnym
obarczone byto duzym ryzykiem spowodowanym utratg krwi z ewen-
tualnymi powiktaniami, co moglo nasili¢ objawy neurologiczne prowa-
dzac do jej Smierci czy stanu wegetatywnego.

Jezeli przeprowadzono by badanie ginekologiczne powddki, nie
wplynetoby to na postgpowanie wobec ptodu, sprowadzajace sie
wylacznie do obserwacji. Sad Apelacyjny wskazal, ze nie zacho-
dzity przestanki do wyltaczenia catego zespotu biegtych w sytuacji,
w ktorej watpliwosci odnosnie bezstronnosci dotyczyly jednego z jego
cztonkdw; takich podstaw nie daje art. 281 k.p.c. w zw. z art. 49 k.p.c.
Za nieuzasadniong przyczyn¢ wylaczenia uznano okoliczno$¢ bycia
recenzentem przez jednego z bieglych pracy doktorskiej brata §wiadka
w niniejszej sprawie. Swiadek nie miat §wiadomosci tego pokrewien-
stwa, a nadto relacja ta nie uzasadnia wylaczenia. Za uzasadniony
mogt by¢ uznany zarzut niewyjasnienia watpliwosci podnoszonych
przez powodke poprzez nieprzeprowadzenie dowodu z ustnej opinii
uzupelniajacej. Jednakze dowdd ten zostat przeprowadzony w poste-
powaniu apelacyjnym, albowiem uznano, i1z zachodzg przestanki prze-
widziane w art. 286 k.p.c. Biegli wyjasnili, Ze obumarcie ptodu nie
mogto zapoczatkowac u powodki epizodu zatorowo — zakrzepowego,
bowiem nastapito ono wczesnie, a nasilenie procesOw zatorowych moze
nastapi¢ jezeli obumarty ptéd przebywa kilka dni w organizmie matki.
Objawy, z jakimi powodka trafita do pozwanego mogly oznacza¢ udar
moézgu, jednakze potwierdzi¢ to mogty badania obrazowe niemozliwe
do wykonania w stanie pacjentki, ktéry musial by¢ najpierw ustabili-
zowany. Natomiast trombofilia rozwijala si¢ bezobjawowo 1 nie byto
przestanek do prowadzenia badan w tym kierunku. Wedtug Sadu Apela-
cyjnego, Sad pierwszej instancji prawidtowo wskazat na brak mozli-
wosci przypisania pozwanemu odpowiedzialno$ci na podstawie art.
430 w zw. z art. 415 k.c. brak bowiem bylo zawinionego nieprawidto-
wego postepowania lekarzy tego szpitala. Powodka za$ nie wykazata
zadnych wadliwych dziatan po stronie pozwanego.
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Nadto wskazano, ze powodce nie przystuguja roszczenia z tytutu
uszkodzenia ciata dziecka na podstawie art. 446 § 1 k.c., bo na tej
podstawie mozna zada¢ naprawienia szkody doznanej przez dziecko
przed urodzeniem, jednakze wowczas, gdy dziecko urodzi si¢ zywe.
Sad podniodst, ze mozna by ewentualnie rozwazaé roszczenie na
podstawie art. 448 w zw. z art. 23 1 24 k.c. z uwagi na naruszenie wi¢zi
rodzinnej w zwigzku ze $miercig dziecka poczetego, ale roszczenia
tego nie zgloszono, a wedlug biegtych nie mozna ustali¢ przyczyny ani
czasu obumarcia, nie bylo tez mozliwosci przeprowadzenia leczenia
zapobiegajacego $mierci ptodu.

Powoddka zglosita roszczenie o zado$¢uczynienie w oparciu o art.
448 w zw. z art. 23 1 24 k.c. za przyjecie jej do oddziatu psychia-
trycznego i traktowanie jej tam w sposOb upokarzajacy i narusza-
jacy godno$¢ pacjenta. Sad drugiej instancji zwrdcit jednak uwage,
ze powodka zachowywata si¢ agresywnie, a na oddziale ginekolo-
gicznym nie byto mozliwosci zastosowania przymusu bezposredniego,
chociazby poprzez przywiazanie do 16zka. Sad przywotat tres¢ art. 24
ustawy o ochronie zdrowia psychicznego, zgodnie z ktorym mozna
przyjac¢ bez zgody do szpitala psychiatrycznego osobg, ktora z powodu
zaburzen psychicznych zagraza bezposrednio swojemu zyciu albo
zyciu lub zdrowiu innych oséb w celu wyjasnienia watpliwosci, czy
jest chora psychicznie. Z kolei zgodnie z art. 18 powolanej ustawy
przymus bezposredni moze by¢ zastosowany wobec osob, ktore :

1. dopuszczaja si¢ zamachu przeciwko :

a. zyciu lub zdrowiu wlasnemu lub innych oséb;
b. bezpieczenstwu powszechnemu;

2. w sposob gwattowny niszczg lub uszkadzajg przedmioty znaj-
dujace si¢ w ich otoczeniu.

Sad uznal, ze wobec agresywnego zachowania powodki zachodzity
podstawy do przyjecia jej bez zgody do oddziatu psychiatrycznego
1 zastosowania przymusu bezposredniego. Zdaniem Sadu powddka nie
wykazata bezprawnosci tego postgpowania.

Odnoszac si¢ do naruszenia art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta stwierdzono, ze
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do obrazy tego przepisu doj$¢ nie mogto, bowiem ustawa ta nie obowig-
zywata w czasie hospitalizacji powddki. W stanie prawnym w dacie
pobytu powddki w pozwanym szpitalu prawa pacjenta byty okreslone
w art. 19 ust. 1 13 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej. Z kolei zgodnie z art. 19a powolanej ustawy sad, w razie
zawinionego naruszenia praw pacjenta, mogt przyzna¢ odpowiednia
sume zado$¢uczynienia na podstawie art. 448 k.c. Powodka nie wska-
zala, na czym miatoby polega¢ owo naruszenie jej praw jako pacjenta,
a odniosta si¢ wylacznie do przyjecia bez zgody do oddziatu psychia-
trycznego 1 zastosowaniu wobec niej przymusu bezposredniego. Powo-
tane przepisy ustawy o ochronie zdrowia psychicznego na zasadzie /ex
specialis derogat legi generali wylaczaja zastosowanie unormowan
ustawy o zaktadach opieki zdrowotne;.

Z powyzszych wzgledow apelacja powddki zostala oddalona jako
bezzasadna.

Zastrzezenia wobec stanowiska Sadow orzekajacych

Stanowisko prezentowane przez obydwa sady orzekajace w sprawie
budza zasadnicze watpliwosci, przede wszystkim w zakresie rozwazan
dotyczacych unormowan zawartych w ustawie o ochronie zdrowia
psychicznego. Na gruncie art. 3 pkt 2 powolanej ustawy bezspornym
jest, ze przepisy dotyczace szpitala psychiatrycznego nalezy rowniez
stosowa¢ do oddzialu psychiatrycznego w szpitalu ogolnym, wielo-
specjalistycznym.> W konsekwencji w przypadku przyjecia osoby
z zaburzeniami psychicznymi bez zgody do oddziatu psychiatrycznego
szpitala ogolnego (wieloprofilowego) muszg by¢ spetnione wszelkie
obowiazki wynikajace z ustawy o ochronie zdrowia psychicznego
przewidziane dla takiego przyjecia do szpitala psychiatrycznego. Co

3 Przepis ten stanowi ,Ilekro¢ przepisy niniejszej ustawy stanowia o szpitalu psychiatrycznym,
odnosi si¢ to rowniez do:
a. oddzialu psychiatrycznego w szpitalu ogolnym;
b. kliniki psychiatrycznej;
c. sanatorium dla 0sob z zaburzeniami psychicznymi;
d. innego zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej,
sprawujacego catodobowa opieke psychiatryczna lub odwykowa, niezaleznie od podmiotu, ktory je utworzyt.”
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prawda z uzasadnien omawianych wyrokow nie wynika, w jakim
trybie powodka zostata przyjeta do oddziatu psychiatrycznego pozwa-
nego szpitala, jednakze opisane okolicznosci przyjecia uzasadniaja
twierdzenie, 1z nastgpito to bez zgody przewidzianej w art. 22 ust. 1
powotanej ustawy. Sad Apelacyjny za podstawe przyjecia bez zgody
przyjal art. 24 ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego, wska-
zujac przy tym jako przyczyng¢ zachowanie agresywne i niszczenie
przez powodke sprzetow w jej otoczeniu. Jednakze za zdecydowanie
niewystarczajagce nalezy uzna¢ przyjecie agresywnego zachowania
jako podstawy przyjecia bez zgody osoby z zaburzeniami psychicz-
nymi w powotanym wyzej trybie. Ustawodawca w przepisie tym wprost
wskazal, ze dopuszczalne jest przyjecie bez zgody, jezeli dotychcza-
sowe zachowanie wskazuje na to, ze z powodu zaburzen psychicz-
nych zagraza bezposrednio swojemu zyciu albo zyciu lub zdrowiu
innych osob. Opisane zachowanie powddki w moim przekonaniu
nie wyczerpywalo tej przestanki behawioralnej* przyjecia bez zgody.
Natomiast catkowitym nieporozumieniem jest wskazanie niszczenia
przez powodke sprzetdow w otoczeniu, albowiem takie zachowanie
nie stanowi podstawy przyjecia bez zgody. Sad II instancji oceniajac
zasadnos$¢ przyjecia K.B. do oddziatu psychiatrycznego dokonal swoi-
stej kompilacji przestanek tego przyjecia z przestankami zastosowania
przymusu bezposredniego. Gwalttowne niszczenie sprzgtow stanowi
okolicznos$¢ uzasadniajgcg zastosowanie przymusu — zgodnie z art. 18
ust. 1 pkt 2 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego® — jednakze nie

4 W doktrynie wskazuje si¢ na podziat przestanek przyjecia bez zgody do szpitala psychiatrycznego
na medyczne (psychiatryczne) oraz behawioralne. Do pierwszych z nich zalicza si¢ chorobg psychiczna (art.
23 ust. 1) oraz zaburzenie psychiczne (art. 24 ust. 1), z kolei do przestankami behawioralnymi jest zagrozenie
stwarzanie ze wskazanych przyczyn medycznych bezposredniego zagrozenia dla wlasnego zycia lub zycia lub
zdrowia innych osob. S. Dabrowski, L. Kubicki, Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego. Przeglgd wazniej-
szych zagadnien, Warszawa 1995, s. 34, J. Ciechorski, Glosa do wyroku Sadu Apelacyjnego w Katowicach
z dnia 27 czerwca 2013 r., sygn. I ACa 361/13, OSP nr 4/2015.

5 Zgodnie z art. 18 ust. 1 przymus bezposredni moze by¢ zastosowany tylko wtedy, gdy osoba :

1. dopuszcza si¢ zamachu przeciwko :
a. zyciu lub zdrowiu wtasnemu lub innej osoby lub
b. bezpieczenstwu powszechnemu, lub
2. w sposob gwaltowny niszcza lub uszkadzaja przedmioty znajdujace si¢ w ich otoczeniu, lub
3. powaznie zaktocaja lub uniemozliwiaja funkcjonowanie podmiotu leczniczego udzielajacego
$wiadczenia zdrowotnego w zakresie opieki psychiatryczne;j.
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stanowi przyczyny przyjecia bez zgody do szpitala psychiatrycznego.
Ocena dopuszczalnos$ci hospitalizacji psychiatrycznej, a takze przymu-
sowego leczenia, powinna by¢ dokonywana rygorystycznie. Zar6wno
w orzecznictwie® jak 1 w pismiennictwie’ wskazuje si¢ na dobrowol-
no$¢ podejmowanego leczenia — w tym 1 psychiatrycznego — jako
zasade przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, a udzielanie ich bez
zgody jako wyjatku. W pismiennictwie podnosi si¢, ze ,,Przymusowe
umieszczenie w szpitalu psychiatrycznym stanowi drastyczng inge-
rencj¢ w prawa osobiste osoby chorej. W zwigzku z powyzszym (...)
przyjecie bez zgody do szpitala psychiatrycznego (zar6wno w trybie
naglym (art. 23 ust. 1 1 art. 24 ust. 1 v.0.z.p.), jak 1 w trybie wnio-
skowym) powinny by¢ traktowane jako swoiste ultima ratio i stosowane
jedynie wowczas, kiedy nie ma mozliwos$ci osiggnigcia wlasciwego
rezultatu przez udzielenie ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych
z zakresu psychiatrii, w przypadku koniecznos$ci udzielenia stacjonar-
nych $wiadczen psychiatrycznych (szpitalnych) nalezatoby ustali¢, ze
nie byto mozliwe dobrowolne udzielenie tych $wiadczen.”® Niewat-
pliwie konieczno$¢ $cistego, restryktywnego wyktadania przepisow
dozwalajacych na przyjecie bez zgody do szpitala psychiatrycznego
ma bardzo silne uzasadnienie aksjologiczne, zakotwiczone w wartos-
ciach konstytucyjnych.’

Z uzasadnienia wyroku Sadu Apelacyjnego wynika, iz kwalifikacja
przyjecia w oparciu o art. 24 ust. 1 ustawy zostata dokonana przez
tenze Sad w oparciu o catoksztalt sprawy, nie za$ na podstawie zasto-
sowania tego przepisu przez pozwany szpital. Nalezy zauwazy¢, ze

6 Jak wskazat Sad Apelacyjny w Katowicach w wyroku z dnia 27 czerwca 2013 r. sygn. I ACa
361/13, 1342253 z czgsciowo krytyczna glosa J. Ciechorskiego (OSP 4/2015) ,,Przymusowe przyjecie (osoby
chorej psychicznie) do szpitala psychiatrycznego nalezy traktowac jako ultima ratio, (migdzy innymi) z uwagi
na tre$¢ art. 12 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego.” Natomiast Sad Najwyzszy w postanowieniu z dnia
27 lutego 2008r., sygn. III CSK 318/07, LEX 452962, stwierdzit : ,,Regulg jest bowiem dokonanie wyboru
przez kazda osobg potrzeby, jak i rodzaju leczenia.”

7 M. Balicki, Przymus w psychiatrii — regulacje i praktyka, nr PiM 1/1999., J. Ciechorski op.cit.

8 J. Ciechorski, Glosa do postanowienia Sadu Najwyzszego z dnia 6 sierpnia 2014 ., V CSK 145/14,
,,Glosa” nr 2/2016.

9 Mozna tu wskaza¢ podstawowa warto$¢ konstytucyjna, jaka jest godnos¢ cztowieka (art. 30),
wolnos¢ (art. 31 ust. 1), nietykalno$¢ (art. 41 ust. 1).
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Sad Apelacyjny nie moégt zakwalifikowaé tego przyjecia w innym
trybie, a to z uwagi na okoliczno$¢ wczesniejszego niezdiagnozowania
u pacjentki choroby psychicznej (co mogloby by¢ podstawg przy-
jecia w trybie art. 23 ust. 1 ustawy). Tym samym zachodzita koniecz-
no$¢ przyjecia powddki na obserwacje w celu wyjasnienia etiologii
zaburzen $wiadomosci. Jednoczesnie podkreslenia wymaga fakt, iz
pozwany szpital nie dopetnil obowiazkéw okreslonych w przepisach
art. 23 ust. 2 — 5, do ktérych odsyta art. 24 ust. 3 ustawy. Z ustalonego
przez obydwa sady stanu faktycznego wynika, Ze nie zostaty spel-
nione wymogi formalne przyjecia bez zgody.'® Powyzsze okolicznos$ci
jako dotyczace zgodno$ci z prawem przyjecia powddki byty niewat-
pliwie istotne dla rozstrzygnigcia sprawy w rozumieniu art. 227 k.p.c.
Tym samym Sad pierwszej instancji, ewentualnie Sad Apelacyjny
w ramach uzupehiajgcego ustalenia stanu faktycznego, powinien
uwzgledni¢ akta postepowania przed sagdem opiekunczym w sprawie
o stwierdzenie zasadno$ci przymusowego przyjecia do szpitala
psychiatrycznego. Brak odniesienia si¢ do orzeczenia sadu opiekun-
czego $wiadczy z bardzo duzym prawdopodobienstwem o niewypet-
nieniu przez pozwany szpital wskazanych obowigzkow. A powyzsze
implikuje twierdzenie o bezprawnosci przyjecia powodki do oddziatu
psychiatrycznego. W tym miejscu jedynie tytutem wzmianki podnies¢
nalezy, ze w przypadku przyjecia bez zgody do szpitala psychiatrycz-
nego w trybie art. 23 ust. 1, art. 24 ust. 1, przymusowego zatrzymania
na podstawie art. 28, zastosowania przymusu bezposredniego — art.
18, czy przymusowego leczenia w oparciu o art. 33 ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego, szpital wykonuje wtadz¢ publiczng, a w konse-
kwencji za szkody przy tym wyrzadzone odpowiada nie na podstawie
art. 430 w zw. z art. 415 k.c., ale w oparciu o art. 417 k.c. Tym samym
odpada — wbrew twierdzeniom Sadu Apelacyjnego — konieczno$¢

10 Obowiazkami tymi sa: dokonanie przyjgcia przez lekarza psychiatr¢ po uzyskaniu w miar¢ mozli-
wosci opinii drugiego lekarza psychiatry lub psychologa, wyjasnienie pacjentowi przez lekarza przyjmuja-
cego przyczyny przyjecia oraz poinformowaniu go o jego prawach, przyjecie to musi by¢ zatwierdzone przez
ordynatora/lekarza kierujacego oddziatem w ciagu 48 godzin od przyjecia, kierownik szpitala ma obowiazek
powiadomienia o przyjeciu bez zgody sadu opiekunczego w terminie 72 godzin od przyjecia. Pacjent powinien
zosta¢ wystuchany przez s¢dziego w ciagu 48 godzin od dokonania zawiadomienia sadu opiekunczego.
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wykazywania przez powodke zawinienia pracownikoOw pozwanego
szpitala, wystarczy wykazanie bezprawnos$ci postgpowania szpitala.
Stanowisko Sadu uznajace, iz przyjecie powddki nastgpito w trybie
art. 24 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego, wyklucza mozli-
wos¢ udzielania jej §wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki psychia-
trycznej, albowiem w przypadku przyjecia na obserwacje nie jest
dopuszczalne poddanie osoby z zaburzeniami psychicznymi leczeniu.
Powyzszy zakaz zostal wprost ustanowiony w art. 33 ust. 4 ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego."" W przypadku tego przyjecia zakaz
jest catkowicie zrozumialy z uwagi na cel obserwacji, jakim jest zdiag-
nozowanie zaburzenia psychicznego, na ktdre cierpi osoba przyjeta,
w szczegOlnosci stwierdzenia, czy jest to zaburzenie psychotyczne
(choroba psychiczna). Oczywiste jest, ze podjete leczenie psychia-
tryczne, zwlaszcza farmakoterapia, moze utrudni¢, a nawet uniemoz-
liwi¢ postawienie wlasciwego rozpoznania. Przepisy art. 33 ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego umozliwiajace leczenie osoby przy-
jetej bez zgody na podstawie art. 23 ust. 1 oraz zakazujace leczenia
pacjenta przyjetego na obserwacje dotyczg wylacznie udzielania §wiad-
czen zdrowotnych z zakresu opieki psychiatrycznej i to nakierowanych
na wyeliminowanie przyczyn przymusowego przyjecia do szpitala
psychiatrycznego'?. Natomiast leczenie schorzen somatycznych moze
odbywac si¢ na zasadach ogélnych przewidzianych w ustawie z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty."> W konse-
kwencji podczas przymusowej hospitalizacji (nie obserwacji) nie moga

11 Komentatorzy ustawy wprost wskazuja, ze ,,Ustep 4 omawianego przepisu jasno okresla, ze zasady
stosowania niezbednych czynnosci leczniczych nie stosuje si¢ do 0s6b umieszczonych w szpitalu psychia-
trycznym w trybie art. 24 u.0.z.p., definiujac tym samym, ze przyjecie do szpitala psychiatrycznego w trybie
powyzszego przepisu ma na celu tylko i wylacznie obserwacje osoby przyjetej.” P. Gatecki, K. Bobinska, K.
Eichstaedt, Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego. Komentarz, wyd. 2, Warszawa 2016, s. 185. Podobnie J.
Duda, wskazujac, ze ,,Zgodnie z art. 33 ust. 4, art. 33 ust. 1 i 2 nie maja zastosowania do 0s6b umieszczonych
w szpitalu psychiatrycznym w trybie art. 24 (...).” J. Duda, Komentarz do ustawy o ochronie zdrowia psychicz-
nego, wyd 3., Warszawa 2012, s. 271.

12 W pismiennictwie wskazuje sie¢, ze ,,Celem podejmowanego leczenia ma by¢ usunigcie przewi-
dzianych w ustawie przyczyn przyjecia bez zgody, czyli zachowania, ktdre zagrazato bezposrednio wlasnemu
zyciu albo zyciu lub zdrowiu innych o0sob, a posrednio choroby psychicznej, ktora do takiego zachowania
doprowadzita.” P. Gatecki, K. Bobinska, K. Eichstaedt, op.cit., s. 180.

13 Tekst jedn. Dz. U. 22016 1., poz. 464 ze zm.
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by¢ leczone wszelkie zaburzenia psychiczne rozpoznane u chorego,
a jedynie te, ktore stanowity podstawe przyjecia bez zgody. Jeszcze raz
nalezy podnie$¢, iz mozliwos$¢ zastosowania przymusowego leczenia
na podstawie ustawy o ochronie zdrowia psychicznego dotyczy zabu-
rzen psychicznych, natomiast schorzenia somatyczne moga by¢
leczone na zasadach ogolnych okreslonych w ustawie o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty. Podstawowe uprawnienie lekarza do prze-
prowadzenia badania lub udzielenia $wiadczenia zdrowotnego prze-
widuje art. 33 ust. 1 ustawy lekarskiej, umozliwiajacy podjecie takich
czynnosci bez zgody pacjenta, gdy wymaga on niezwtocznej pomocy
lekarskiej, a ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia nie moze wyrazi¢ na
to zgody, a nie ma mozliwo$ci porozumienia z jego przedstawicielem
ustawowym lub opiekunem faktycznym. W ustalonym w sprawie stanie
faktycznym oczywiste jest, ze powodka jako osoba dorosta nieubez-
wlasnowolniona nie miata przedstawiciela ustawowego, a w tej sytu-
acji jej opiekunem faktycznym byl maz. Jednakze nie mogt on wyrazi¢
prawnie skutecznej zgody na inne czynnosci medyczne niz badanie
lekarskie (art. 32 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty).'*
Kompetencja przewidziana dla opiekuna faktycznego w powotanym
przepisie nie moze stanowi¢ podstawy do wyrazenia zgody na udzie-
lanie §wiadczen zdrowotnych z zakresu psychiatrii osobie przyjetej na
podstawie art. 24 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego. Prowa-
dziloby to bowiem do naruszenia zakazu udzielania $wiadczen zdro-
wotnych osobie przyjetej tylko na obserwacje; art. 33 ust. 4 ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego stanowi lex specialis w stosunku do
przepisow zawartych w ustawie o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty.

Zdecydowane zastrzezenia budzi stanowisko Sadu Apelacyjnego
dotyczace nieprzeprowadzenia u powodki badan obrazowych z poda-
niem kontrastu: zaniechanie ich wykonania uzasadniono koniecz-
noscig uzyskania na podanie kontrastu §wiadomej zgody pacjentki, co
w jej stanie bylo niemozliwe. Jednakze uszto uwadze Sadu, iz sytuacja

14 Szczegodtowa analiz¢ uprawnien opiekuna faktycznego przeprowadzil P. Konieczniak w artykule
Status prawny opiekuna faktycznego w prawie medycznym, PiM nr 2/2014.
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ta wyczerpuje dyspozycje art. 34 ust. 7 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Przepis ten zezwala lekarzowi na przeprowadzenie
zabiegu operacyjnego lub zastosowanie metody diagnostycznej stwa-
rzajacej podwyzszone ryzyko dla pacjenta bez zgody sadu opiekun-
czego, gdy zwtoka spowodowana postgpowaniem w sprawie uzyskania
zgody grozitaby pacjentowi niebezpieczenstwem utraty zycia, ci¢z-
kiego uszkodzenia ciata lub cigzkiego rozstroju zdrowia. Wydaje sie,
1z zagrozenie udarem mozgu wyczerpuje przestanki zastosowania
tego przepisu. Na marginesie zauwazy¢ nalezy, ze sady orzekajace
w sprawie nie ustality podejmowania przez pozwany szpital nawet
proby uzyskania zgody zastepczej wyrazonej przez sad opiekunczy
na podstawie art. 34 ust. 3 powolanej ustawy. Stanowisko Sadu tym
bardziej jest niezrozumiale w sytuacji, w ktorej zaaprobowano wyko-
nanie u chorej punkcji lgdzwiowej, czyli zabiegu diagnostycznego,
ktore zostalo wprost w przepisach uznane za stwarzajace podwyz-
szone ryzyko dla pacjenta i jako takie obj¢te obowigzkiem uzyskania
odrebnej zgody."s Podkreslenia wymaga okoliczno$¢, iz wymog ten
dotyczy rowniez udzielania tych $wiadczen zdrowotnych osobom
przyjetym bez zgody w trybie art. 23 ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia
psychicznego, ktére moga by¢ poddane przymusowemu leczeniu na
podstawie art. 33 powolanej ustawy. Podkresli¢ nalezy, ze powotany
przepis art. 34 ust. 7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty musi
by¢ wyktadany nie tylko jako uprawnienie lekarza, ale i jako kreujacy
obowigzek skorzystania przez lekarza z przyznanej w nim kompetencji
w okolicznos$ciach, ktore uzasadniaja jej zastosowanie. Brak takiego
dzialania lekarza moze skutkowa¢ postawieniem mu zarzutu nieudzie-
lenia pomocy osobie znajdujacej si¢ w bezposrednim niebezpieczen-
stwie utraty zycia lub zdrowia, a takze moze uzasadnia¢ odpowiedzial-
no$¢ odszkodowawcza podmiotu leczniczego za zaniechanie.

Wobec powodki zastosowano przymus bezposredni, jednakze
sady orzekajace w sprawie nie wskazaty, jakie konkretne zachowania

15 § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. w sprawie wykazu $wiadczen zdro-
wotnych stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta, ktorych udzielenie wymaga zgody, Dz. U. poz. 494.
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pacjentki byly przyczyna jego uzycia. Ogolne wskazanie przestanek
zastosowania przymusu bezposredniego jest dalece niewystarcza-
jace dla oceny prawidtowosci. Nadto w omawianych orzeczeniach
nie odniesiono si¢ do przestrzegania przez personel pozwanego
szpitala wymogow formalnych stosowania przymusu bezposred-
niego'®, a okolicznosci te majg zasadnicze znaczenie dla oceny zgod-
no$ci z prawem podejmowanych dzialan w tym zakresie, a w konse-
kwencji jego odpowiedzialnosci odszkodowawczej. Podnies¢ nalezy,
ze powodce podano lek uspokajajacy (relanium, klonozepan), co
nastapitlo bez uzyskania jej zgody. Takie postgpowanie medyczne
powinno si¢ traktowa¢ rowniez jako zastosowanie wobec niej przy-
musu bezposredniego. Zgodnie z art. 3 pkt 6 lit b ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego przymusowe podanie leku jest jedng z form
przymusu bezposredniego. Wedlug powotanego przepisu przymu-
sowe podanie leku stanowi przymus bezposredni niezaleznie, czy
jest to zastosowane doraznie, czy przewidziane w planie postepo-
wania leczniczego. Nie jest rowniez istotne, w jaki sposob wprowa-
dzono lek do organizmu pacjenta.'” Znamienne jest, iz za zastosowanie
przymusu bezposredniego z reguty uznaje si¢ zabezpieczenie pacjenta
pasami czy umieszczenie w izolatce, uchodzi za$ uwadze, ze ustawa
o ochronie zdrowia psychicznego przewiduje mniej opresywne jego
formy. Takie podejscie do tagodniejszych form przymusu rodzi niebez-
pieczenstwo nieuznawania za stosowanie przymusu bezposredniego

16  Zgodnie z art. 18 ust. 2 zd. 1 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego decyzj¢ o zastosowaniu
przymusu bezposredniego podejmuje lekarz, a w przypadku, gdy nie mozna natychmiast uzyska¢ decyzji
lekarza, wowczas zastosowanie przymusu bezposredniego moze zleci¢ pielegniarka, jednakze wowczas musi
osobiscie nadzorowac jego wykonanie. Przed zastosowaniem jakiejkolwiek formy przymusu bezposredniego
pacjent musi zosta¢ o tym ostrzezony (art. 18 ust. 8 zd. 1). Przymus bezposredni zastosowany przez pielgg-
niarke podlega niezwlocznemu zatwierdzeniu przez lekarza, ktory w przypadku niezasadnosci jego zasto-
sowania nakazuje zaprzestanie stosowania (art. 18 ust. 4). Zgodnie z art. 18 ust. 10 zasadnos$¢ zastosowania
przymusu bezposredniego podlega ocenie w terminie 3 dni przez kierownika szpitala, a gdy kierownik szpitala
nie jest lekarzem - przez lekarza wyznaczonego przez kierownika. Pomijam — dla jasnosci wywodu — wymogi
przewidziane w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r. w sprawie sposobu
stosowania i dokumentowania zastosowania przymusu bezposredniego oraz dokonywania oceny zasadno$ci
jego zastosowania, Dz. U. poz. 740.

17 Zgodnie z art. 3 pkt 6 lit b przez przymus bezposredni nalezy réwniez rozumie¢ ,,przymusowe
zastosowanie leku — dorazne lub przewidziane w planie post¢gpowania leczniczego wprowadzenie lekow do
organizmu osoby — bez jej zgody.”
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np. przytrzymania, czy przytrzymania i podania leku. W konsekwencji
moze to prowadzi¢ do niestosowania przepisow gwarantujacych okre-
slone standardy w stosowaniu okreslonych form przymusu bezpo-
sredniego. Rozwazenia wymaga rowniez twierdzenie Sagdow o braku
mozliwosci umieszczenia powodki w oddziale ginekologicznym
z powodu koniecznos$ci zastosowania wobec niej przymusu bezpo-
sredniego, ktory — zdaniem Sagdoéw — moze by¢ zastosowany wylacznie
w oddziale psychiatrycznym. Stanowisko to pozornie nie budzi watpli-
wosci. Na gruncie ustawy o ochronie zdrowia psychicznego poglad ten
jest zasadny, albowiem zgodnie z art. 18 ust. 1 przymus bezposredni
mozna stosowac przy wykonywaniu czynno$ci przewidzianych w tej
ustawie oraz gdy jej przepisy do tego upowazniaja. Jak juz wczes-
niej podnositem, przepisy ustawy o ochronie zdrowia psychicznego
maja zastosowanie przede wszystkim do szpitala psychiatrycznego
(W rozumieniu art. 3 pkt 2), a w mniejszym zakresie do domu pomocy
spotecznej dla 0s6b z zaburzeniami psychicznymi. W konsekwencji
przepisy tej ustawy nie moga by¢ stosowane do szpitali ani oddzialow
szpitalnych innych niz psychiatryczne. Takie tez stanowisko prezento-
wane jest w pisSmiennictwie.'® Jednakze postgpowanie pracownikoéw
szpitala czy oddziatu niepsychiatrycznego nie bedzie stanowi¢ czynu
zabronionego, poniewaz begdzie mial w tej sytuacji zastosowanie
kontratyp stanu wyzszej koniecznosci (art. 26 k.k.); podkresli¢ nalezy,
ze bedzie ono legalne."” Z kolei T. Dukiet—Nagorska za uprawnione

18  A.Augustynowicz i A. Czerw wskazuia, ze ,,Ustawodawca w ustawie o ochronie zdrowia psychicz-
nego wigze mozliwo$¢ stosowania srodkéw przymusu bezposredniego z <wykonywaniem czynno$ci przewi-
dzianych w niniejszej ustawie>. Jezeli u pacjenta przebywajacego w placowce innej niz szpital psychiatryczny
stany agresji wystgpuja w przebiegu zaburzen somatycznych i chociazby uzasadniajg zastosowanie srodka
przymusu bezposredniego, to trudno mowic¢ o wykonywaniu czynno$ci przewidzianych w ustawie o ochronie
zdrowia psychicznego” (A. Augustynowicz, A. Czerw, Stosowanie srodkow przymusu bezposredniego przez
personel medyczny w procesie diagnostyczno — terapeutycznych innych niz w podmiotach leczniczych innych
niz szpitale psychiatryczne — wybrane zagadnienia, PIM nr 1-2/2013, s. 42.

19 Coprawda dzialanie to nie jest pierwotnie legalne, dochodzi w takim przypadku bowiem do wtornej
legalizacji postgpowania pracownikow na podstawie wyzej powolanych przepiséw ustanawiajacych kontra-
typy. Brak pierwotnej legalnos$ci zastosowania przymusu bezposredniego w innych niz psychiatryczne zakta-
dach leczniczych dostrzegt rowniez ustawodawca i w projekcie zmiany ustawy o ochronie zdrowia psychicz-
nego z dnia 27 wrzesnia 2016 r. w zakresie podmiotéw uprawnionych do stosowania przymusu bezposredniego
wskazal rowniez ,,inne zaktady lecznicze”. W uzasadnieniu za$ projektu podniesiono ,,W szczegdlnosci nalezy
doprecyzowaé regulacje o stosowaniu przymusu bezposredniego stanowiac w sposob jednoznaczny o jego
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uznaje zastosowanie przymusu bezposredniego w niepsychiatrycz-
nych podmiotach leczniczych, za podstawe przyjmujac konflikt inte-
reséw okreslony w art. 26 § 5 k.k.2 Natomiast M. Swiderska uwaza,
ze zastosowanie przymusu w omawianych przypadkach powinno by¢
dopuszczone na podstawie art. 33 w zw. z art. 34 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty.?! Nalezy podkresli¢ znaczenie tego pogladu
z uwagi na potraktowanie przymusu bezposredniego jako Swiadczenia
zdrowotnego, co jest postulowane w pismiennictwie.”> Jednoczes$nie
w przypadku zastosowania przymusu bezposredniego w jednostkach
opieki zdrowotnej innych niz psychiatryczne konieczne jest stosowanie
per analogiam zasady proporcjonalnosci (art. 12 ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego), a takze gwarancji przewidzianych przy stoso-
waniu przymusu bezposredniego.

Odnoszac si¢ do procesu diagnostycznego pod katem udaru mézgu
Sad Apelacyjny wskazal, ze jest to proces o charakterze dynamicznym
1 jego rozpoznanie mozna postawi¢ nawet po 24 godzinach trwania
objawow neurologicznych, ktorych u powddki nie rozpoznano. Wyste-
powalo u niej splatanie, co mogto uzasadnia¢ diagnozg udaru, jednakze
moglto by¢ réwniez objawem innych schorzen. Podejrzewano zapa-
lenie opon mozgowo—rdzeniowych, co zostato wykluczone w wyniku
przeprowadzenia punkcji ledzwiowej. Wydaje si¢, iz wyeliminowanie

stosowaniu na zasadach okreslonych w ustawie takze wobec osob wykazujacych zaburzenia psychiczne
w podmiocie leczniczym innym niz udzielajacy $wiadczen zdrowotnych w zakresie psychiatrycznej opieki
zdrowotnej. Za powyzszym rozwigzaniem przemawiaja trudnosci w interpretacji, a co za tym idzie rowniez
w stosowaniu obecnie obowiazujacych przepisow przez niektore podmioty lecznicze niebedace szpitalami
psychiatrycznymi i przyjecie przez te podmioty, ze ww. kwestia nie jest uregulowana w obowiazujacej ustawie,
co implikuje koniecznos¢ takiego doprecyzowania przepisdw ustawy, aby ich stosowanie przez podmioty lecz-
nicze inne niz szpitale psychiatryczne nie budzito jakichkolwiek watpliwosci.” Jednakze podnies¢ nalezy — iz
wbrew twierdzeniom projektodawcoéw — w ustawie o ochronie zdrowia psychicznego w obecnym jej brzmieniu
nie ma przepisu, ktory umozliwialby zastosowanie przymusu bezposredniego w innych zaktadach leczni-
czych niz szpitale psychiatryczne. Legalizacja zastosowania tych srodkow musi wigc nastgpowac w oparciu
o konstrukcje stanu wyzszej koniecznosci.

20  T. Dukiet-Nagorska, Stosowanie ustawy o zawodzie lekarza przez lekarzy psychiatrow i ustawy
o0 ochronie zdrowia psychicznego przez lekarzy innych specjalnosci, PiM nr 4/2004, s. 20.

21 M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 265.

22 Podkresla sig, ze zastosowanie przymusu bezposredniego nalezy traktowac jako interwencje tera-
peutyczna, ktorej celem jest odzyskanie przez pacjenta samokontroli. A. Kokoszka, Postgpowanie w stanach
naglgcych [w ] Psychiatria, red. A. Bilikiewicz, S. Puzynski, J. Rybakowski, J. Wcidrka, t. 3, Wroctaw 2003,
s.321 -323.
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zapalenia opon powinno sklania¢ do prowadzenia diagnostyki
w kierunku udaru mozgu.

W analizowanym stanie faktycznym nalezy odr6zni¢ podstawg rosz-
czenia o rekompensate za przymusowe przyjecie bez zgody do oddziatu
psychiatrycznego pozwanego szpitala oraz zastosowany wobec powodki
srodek przymusu bezposredniego, od roszczen z tytutu nieprawidlowego
leczenia (tzw. bledu medycznego). W pierwszym przypadku roszczenia
pacjentki powinny by¢ oceniane w oparciu o art. 417 k.c., poniewaz
zardbwno przymusowe przyjecie do szpitala, jak 1 zastosowanie przy-
musu bezposredniego powinno by¢ kwalifikowane jako wykonywanie
wladzy publicznej.” Odpowiedzialnosc¢ ta powinna by¢ rozpatrywana na
podstawie przepisoéw art. 448 k.c. w zw. z art. 417 k.c. Natomiast w przy-
padku roszczen zwigzanych ze szkodami wywotanymi leczeniem soma-
tycznym - na podstawie art. 448 w zw. z art. 430 w zw. z art. 415 k.c.
Trafnie podnosi si¢ w doktrynie brak samodzielnosci przepisu art. 448
k.c., w szczegdlnosci poprzez brak wskazania zasady, na jakiej ponosi
odpowiedzialno$¢ naruszyciel dobra osobistego.”* W konsekwencji
przyjac nalezy, ze przepis ten ma zastosowanie w kazdym rezimie odpo-
wiedzialno$ci: na zasadzie winy, ryzyka, czy niezgodno$ci z prawem.
W judykaturze przyjmuje si¢ dopuszczalnos$¢ ponoszenia odpowiedzial-
nosci za naruszenie dobr osobistych dokonanego przy wykonywaniu
wladzy publicznej.” Tym samym nie moge zaaprobowaé stanowiska
Sadu Apelacyjnego uznajacego, iz rowniez w tym zakresie powdd musi
wykaza¢ wine pozwanego.

Reasumujac powyzsze uwagi nie moge zaaprobowac stanowiska
prezentowanego przez Sady orzekajace, albowiem po pierwsze,

23 Szerzej B. Janiszewska, A. Wnukiewicz—Koztowska, O odszkodowawczych aspektach przymu-
sowej hospitalizacji psychiatrycznej, PIM nr 2/2016, J. Ciechorski, Odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza szpi-
tala psychiatrycznego za dziatania wladcze na podstawie art. 417 k.c., PIM nr 2/2015. Odmiennie Z. Bana-
szczyk, Odpowiedzialnosé za szkody wyrzgdzone pacjentom szpitali psychiatrycznych, nr PiM 4/2015.

24 J. Matys, Model zado$cuczynienia pieni¢znego z tytutu szkody niemajatkowej w kodeksie
cywilnym, Warszawa 2010, s. 225.

25 Jak wskazat Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 14 pazdziernika 2016 r., sygn. I CSK 707/15, LEX
2151401, , Natomiast wynikajacy z art. 77 ust. 1 Konstytucji RP1iz art. 417 k.c. obowiazek naprawienia szkody
wyrzadzonej przez niezgodne z prawem dzialanie wladzy publicznej obejmuje takze szkode¢ niemajatkowa
(krzywdg) w ujeciu art. 448 k.c.”
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w ustalonym stanie faktycznym istniejg oczywiste braki umozliwiajgce
dokonanie jego prawidlowej subsumpcji; dotyczy to w szczegdlnosci
nieustalenia zachowania wymogow przewidzianych przepisami ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego dla przyjecia bez zgody oraz zastoso-
wania wobec pacjenta przymusu bezposredniego. Niezachowanie za$
tych obowiazkéw przesadza o niezgodnosci z prawem postepowania
pozwanego szpitala. Znamienne jest bardzo wybidrcze stosowanie
przez sady orzekajace przepiséw ustawy o ochronie zdrowia psychicz-
nego. Watpliwosci rowniez budzg twierdzenia zawarte w omawianych
wyrokach dotyczace braku mozliwosci przeprowadzenia u powddki
badan obrazowych z uwagi na konieczno$¢ wykonania ich przy
podaniu kontrastu w znieczuleniu ogdlnym, skoro wykonano u niej
punkcje¢ ledzwiowa, ktora w przepisach prawa zostata uznana za zabieg
stwarzajacy podwyzszone ryzyko skutkujace koniecznos$cig wyrazenia
przez pacjenta odrgbnej zgody. Nadto sady orzekajace nie rozroznity
podstawy prawnej odpowiedzialnosci odszkodowawczej za dzialania
wladcze pozwanego szpitala (przyjecie bez zgody, zastosowanie przy-
musu bezposredniego) od podstawy dochodzenia roszczen w ramach
udzielania niepsychiatrycznych $wiadczen zdrowotnych. W konse-
kwencji przyjete przez Sady rozstrzygnigcia nalezy uznaé za przed-
wczesne, a przez to niemozliwe do zaaprobowania.
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,Mate rozwiazanie”, ,,duze rozwigzanie”, godnosc

i wolnosS¢ cztowieka. ..

Zasady konstytucyjne w sporze o prawa 0sob
transseksualnych w orzecznictwie Federalnego Sadu
Konstytucyjnego Niemiec'

1. Wprowadzenie

Zasadniczym przedmiotem ponizszych rozwazan jest analiza
orzecznictwa Federalanego Sadu Konstytucyjnego (Bundesverfas-
sungsgericht, BVerfG)* dotyczacego praw o0soOb transseksualnych.
Szczegdlna uwaga poswiecona zostata uzasadnieniom rozstrzygnieé
oraz rodzajowi 1 mocy wykorzystanych w nich argumentow. Rozwa-
zania teoretyczno- i dogmatycznoprawne koncentruja si¢ na zasa-
dach konstytucyjnych jako argumentach przywotywanych w réznych
stanach faktycznych i prawnych.

Punktem wyjscia jest samo pojecie ,,transseksualizmu”. Bedzie
on rozumiany jako rozbiezno$¢ migdzy poczuciem psychicznym pici

1 Publikacja w ramach projektu badawczego sfinansowanego ze srodkow Narodowego Centrum
Nauki przyznanych na podstawie decyzji nr DEC-2015/17/B/HS5/00457.
2 http://www.bundesverfassungsgericht.de/DE/Homepage/homepage node.html, dostgp 5 maja 2017 .
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a budowa morfologiczno-biologiczng oraz picig socjalng (prawna,
metrykalng), ktore odczuwalne sg jako obce i1 nalezace do pici prze-
ciwnej.> W normatywnych kontekstach transseksualizm wigze si¢
z zagadnieniami godnos$ci ludzkiej, wolnosci, prawa do prywatnosci
oraz rOwnosci 1 z nig zwigzanym zakazem dyskryminacji. Pojawia si¢
w zwigzku z prawami stanu, w tym z prawnym pojeciem plci oraz
konkretnymi uprawnieniami, takimi jak prawo do zmiany plci, zawie-
rania matzenstw czy adopcji dzieci.

Fundamentalne pytania dotyczace prawnych kontekstow transsek-
sualizmu mozna sformutowa¢ w nastepujacy sposob: czy prawa stanu
maja charakter dyspozytywny?, czy istnieje prawo do zmiany ptci?,
czy jest ono wyrazem autonomii, ktérag prawo powinno bez wyjatkow
chroni¢ jako element praw cztowieka?, czy zmiana ptci powinna mie¢
wplyw na status rodzinny osoby transseksualne;j?

Ponizszy tekst koncentruje si¢ na aksjologiczno-prawnym aspekcie
uzasadnien orzeczen wydanych przez Federalny Sad Konstytucyjny.
Jako element komparatystyczny przywotane zostang takze najwaz-
niejsze orzeczenia sagdow polskich.

2. Medyczny i prawny status transseksualizmu

Medyczny 1 prawny status transeksulizmu jest odzwierciedleniem
zarOwno postepu w dziedzinie medycyny jak 1 zmian w §wiadomos$ci
spotecznej, co wielokrotnie podnoszono w rozmaitych deklaracjach
oraz uzasadnieniach wyrokéw sadow.*

3 ,,Termin , transseksualizm” zostal wprowadzony w 1949 r. przez Caudwella, jednakze transseksua-
lizm jako zjawisko wzbudzit wigksze zainteresowanie dopiero w roku 1952, kiedy przeprowadzono pierwsza
operacyjna zmiang pici wykonang przez dunskich lekarzy, dzigki ktorej George Jorgensen stat si¢ Christine
Jorgensen.” M. Urban, Transseksualizm czy urojenia zmiany pitci? Unikngé blednej diagnozy, Psychiatria
Polska 2009, tom XLIII, nr 6, s. 719; K. Imielinskii, Zarys seksuologii i seksiatrii, Warszawa 1982, s. 253; M.
Fajkowska-Stanik M., Transseksualizm. Definicje, klasyfikacje i symptomatologia zjawiska. Psychiatria Polska
1999; 33 nr 5, 5. 769-781.

4 W prawie niemieckim Landrecht pruski z 1794 r. w § 19-21 przyznawat obojnakom prawo decydo-
wania po ukonczeniu 18 1. zycia, do jakiej pici chea przynaleze¢: J. M. Szczesny, Sytuacja prawna osob transsek-
sualnych w Niemczech, w: A. Sledzinska- Simon (red.), Prawa 0séb transseksualnych . Rozwigzania modelowe
a sytuacja w Polsce, Wolterskluwer, Warszawa 2010, s. 63; http://www.rp.pl/Rzecz-0-zdrowiu/308019912-
-Transseksualizm-wykreslony-ze-spisu-chorob.html#ap-2 dostep 16 maja 2017 r.; http://www.rynekzdrowia.
pl/Badania-i-rozwoj/Lancet-Psychiatry-transseksualizm-nie-jest-zaburzeniem-psychicznym,164291,11.html,
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Obecnie za powszechnie obowigzujace stanowisko uznac¢ nalezy
wypowiedz opublikowana w 2015 r. przez Swiatowe Stowarzyszenie
Lekarzy, w ktorej stwierdzono, ze prawo do piciowego samookreslenia
powinno by¢ uznane i respektowane, a transpiciowos$¢ nie powinna
by¢ traktowana jako zjawisko patologiczne.’ Zbiezna z tym pogladem
jest Rezolucja 2048 (2015) Zgromadzenia Parlamentarnego Rady
Europy z 22 kwietnia 2015 r. w sprawie dyskryminacji osob transpltcio-
wych w Europie, ktora nakazala panstwom cztonkowskim uprosz-
czenie procedur zmiany imion i stanu cywilnego, w tym takze zlikwi-
dowania wymogu przymusowej sterylizacji oraz wymogu diagnozy
stanu psychicznego jako koniecznego prawnego warunku stwierdzania
tozsamosci piciowej. Celem takich deklaracji jest wprowadzenie do
ustawodawstwa rozwigzan, ktore dotyczg oséb transseksualnych oraz
nadanie im tresci w petni respektujacych ich prawa.

W sferze prawa powyzsze poglady znajdowaty i1 znajdujg rézne
odzwierciedlenie w aktach normatywnych, doktrynie oraz orzeczni-
ctwie.” Czg$¢ porzadkdéw normatywnych w ogoéle nie odnosi si¢ bezpo-
srednio do zagadnien zwigzanych z transseksualizmem, pozostawiajgc

dostep 14 maja 2017 r.; https://www.rpo.gov.pl/pl/content/oswiadczenie-rpo-z-okazji-miedzynarodowego-
-dnia-walki-z-homofobia-i-transfobia, dostgp 17 maja 2017 r.

5 Oswiadczenie przyjete przez Zgromadzenie Ogolne World Medical Association, Moskwa (Rosja),
pazdziernik 2015, https://kph.org.pl/oswiadczenie-swiatowego-stowarzyszenia-lekarzy-o-osobach-transplcio-
wych/, dostgp 16 maja 2017 r.

6 Zob.: Przeglad dot. stanu przestrzegania praw cztowieka lesbijek, gejow, osob biseksualnych,
transptciowych i interseksualnych 2016, ILGA-Europe, https:/rainbow-europe.org/; Rekomendacja CM/
Rec(2010)5 Komitetu Ministréw Rady Europy z 31 marca 2010 r. w sprawie $rodkow zwalczania dyskry-
minacji ze wzgledu na orientacj¢ seksualng lub tozsamos¢ ptciowa; m.in. rezolucja Zgromadzenia Parlamen-
tarnego Rady Europy 1728(2010) z 29 kwietnia 2010 r. w sprawie dyskryminacji ze wzgledu na orientacje
seksualng i tozsamos¢ piciowa; Rezolucja Rady Praw Cztowieka ONZ z 26 wrzesnia 2014 r. w sprawie praw
cztowieka, orientacji seksualnych i tozsamosci piciowej, A/HRC/RES/27/32; Rezolucja Parlamentu Europej-
skiego z 4 lutego 2014 r. w sprawie unijnego planu przeciwdziatania homofobii i dyskryminacji ze wzglgdu na
orientacje seksualng i tozsamosc¢ ptciowa (2013/2183(INI)) i tam powotane wezesniejsze rezolucje Parlamentu
Europejskiego; List of actions by the Commission to advance LGBTI equality, Dyrekcja Generalna Komisji
Europejskiej ds. Sprawiedliwosci 1 Konsumentow, 2015.

7 Zob. J. Pisulinski, Glosa do uchwaty sktadu 7 sedziow Sadu Najwyzszego z 22 VI 1989 (I1II CZP
37/88), Panstwo i Prawo nr 6/1991, s. 114 oraz K. Osajda, Transseksualizm w Swietle prawa i praktyki sqdéw
polskich, Przeglad Sadowy nr 5/2004,, A. Pudlo, Niedyskryminacja osob transseksualnych w swietle prawa
europejskiego, Roczniki Administracji i Prawa, rok XIV; J. Pietrkiewicz, Transseksualizm w Polsce, http://
prawoamedycyna.pl/transseksualizm-w-polsce/
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ich rozwigzanie orzecznictwu a casu ad casum®, inne z kolei dopraco-
waly si¢ ustaw szczegdlnych.’

Przyktadem pierwszego jest system prawa polskiego. Wobec nieu-
regulowania statusu prawnego osob transseksualnych, z rownoczesna
potrzeba rozstrzygania okreslonych kategorii spraw, koniecznym stato
si¢ wykorzystanie przez sady instytucji prawnych, ktorych ogdlny
charakter na to pozwalal.' Ilustracja takiego postepowania sg ponizej
przywotane, dos¢ juz odlegle, orzeczenia. Pierwsze z nich to orze-
czenie Sadu Wojewodzkiego dla m. Warszawy z 1964 r., w ktérym
wykorzystano instytucj¢ sprostowania aktu stanu cywilnego w celu
prawnej zmiany plci transseksualisty mezczyzna/kobieta, ktory prze-
szedl operacj¢. Drugim jest orzeczenie SN z 1978 r., w ktorym moca
autorytetu potwierdzono dopuszczalno$¢ trybu sprostowania aktu
urodzenia przez ujawnienie w nim nowej plci.!' Istota sprostowania,
ktoére moze by¢ dokonane w przypadku btgdu lub niescistego zredago-
wania, przesadzata o potraktowaniu oznaczenia plci jako wadliwego
juz w momencie jego dokonywania przy narodzinach oraz wywoly-
wala skutki ex tunc.'

8 Dotyczy to takich panstw jak Polska (np. orzeczenie SN z 25 luty 1978 r, IIT CZP, 100/77, OSP
1983, z. 10, poz. 217; orzeczenie SN z 22 wrzesnia 1995 r., uchwata III CZP 118/95, OSN 1996, Nr 1, poz. 7-
transseksualista moze ubiegac si¢ 0 0 zmiang imienia i nazwiska w oparciu o ustawe z 17 pazdziernika 2008
r. 0 zmianie imienia i nazwiska) czy Szwajcaria. Orzecznictwo sadéw szwajcarskich potwierdza, ze wymog
przeprowadzenia operacji narusza prawa osobowe a ponadto, ze nie jest mozliwe uzaleznienie zmiany ptci
od przeprowadzenia terapii hormonalnej. Decydujace maja by¢ odpowiednie opinie psychologiczne. Ponadto
zmiana w aktach stanu cywilnego nie moze prowadzi¢ do rozwiazania malzenstwa z mocy prawa. Zob. M.
Adamczyk, Zmiana ptci w Swietle aktualnego stanu prawnego, Przeglad Sadowy 2006, Nr 11-12, 5. 206-232; .
P. Podgorski, Znudzitem si¢ bogu w potowie. Skutki prawne transseksualizmu, Katowice 2009; C Lohrenscheit,
Sexuelle Selbstbestimmung als Menschenrecht, 2009; http://www.dgti.org/tsgrecht/allesrecht/71-bverfgur-
teiletsg.html;http://www.uni-koeln.de/jur fak/bhgg/personen/gruenberger/tsg.pdf. Wspomnie¢ takze nalezy
o niemieckiej ustawie o rownym traktowaniu (Allgemeines Gleichbehanbdlungsgesetz, AGG z 14 sierpnia
2006 r. (BGB. IS. 1897).

9 W Austrii obowigzywata ustawa Transsexuellenerlass z 1996 r. — uznana jednak w 2006 r. przez
Verfassungsgerichtshof za niekonstytucyjna.

10 Wydawane orzeczenia zawierajg ponadto rozstrzygniecia dotyczace takich kwestii jak: - plci wyste-
pujacych w polskim systemie prawnym (stwierdzono brak podstaw do wyrdznienia innej pici niz Zenska
i meska, a zatem — w $wietle prawa — cztowiek jest kobieta albo mezczyzna; orzeczenie SN z 6 grudnia 2013 r.;
Sygn. akt I CSK 146/13) oraz niepodzielnosci ptci w czasie (Wyrok NSA z 16 lipca 2008 r., IT OSK 845/07).

11 Orzeczenie Sadu Wojewodzkiego dla m. Warszawy z 24 listopada 1964 r. , II Cr 515/64; Wyrok SN
z 25 lutego 1978 r., Il CZP 100/77

12 D. Pudzianowska, Uwagi o sytuacji prawnej 0séb transseksualnych w Polsce, w: A. Sledzinska-
Simon (red.), Prawa oséb transseksualnych . Rozwiqzania modelowe a sytuacja w Polsce, Warszawa 2010, 5.40
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Odmienne stanowisko w tej kwestii zawierata uchwata sktadu
siedmiu sedziow SN z 1989 r., w ktorej uznano, ze wystgpowanie
transseksualizmu nie daje podstaw do sprostowania wpisu okreslajg-
cego ptec.”* Zdaniem SN sprostowac mozna tylko to, co byto btedne od
poczatku, tj. w dacie sporzadzenia aktu (ex tunc). Pdzniejsze zmiany
poszczegolnych elementdw stanu cywilnego (ex nunc) rejestrowane sa
w aktach stanu cywilnego z reguty w formie wzmianek dodatkowych.
Wyjatkowo dopuszczalne jest ustalenie tresci aktu stanu cywilnego,
jezeli akt uniewazniony ma by¢ zastgpiony nowym aktem, jak rowniez
sporzadzenie nowego aktu urodzenia, przy jednoczesnym skresleniu
dotychczasowego, w razie orzeczenia przysposobienia (art. 32 pkt 1
1 art. 49 ust. 1 a.s.c.). SN podnidst, ze stwierdzenie transseksualizmu
nie oznacza, iz akt urodzenia dotknigtej nim osoby, sporzadzony
z uwzglednieniem tych czynnikow, ktore maja znaczenie dla okre-
Slenia plci dziecka, jest obarczony btgdem lub niescisto$cig. Konse-
kwencja takiego pogladu bylo pozbawienie osob transseksualnych
jakichkolwiek $rodkow prawnych umozliwiajacych zmiang w aktach
stanu cywilnego zgodng z picig zidentyfikowana.'* Po czeSci zmienito
si¢ to po wydaniu przez SN postanowienia z 1991 r., w ktorym uznat
wprawdzie, ze niedopuszczalnym jest stosowanie w takiej sytuacji
instytucji sprostowania, rownocze$nie jednak stwierdzil, ze poczucie
przynaleznosci do danej ptci moze by¢ uznane za dobro osobiste i jako
takie podlega ochronie w drodze powodztwa o ustalenie przewidziane
w art. 189 k.p.c., ktorego podstawa jest interes prawny transseksualisty
w uzyskaniu obiektywnej ochrony wobec niepewnos$ci stanu praw-
nego lub prawa, za§ w razie zmiany plci jego interes prawny wyraza
si¢ w eliminacji sprzecznosci migdzy stanem rzeczywistym a stanem

13 Zgodnie z dominujacym pogladem czg$ciowa zmiana cech piciowych transseksualisty w wyniku
terapii hormonalnej oraz przeprowadzonego zabiegu chirurgicznego nie daje podstaw do sprostowania w akcie
urodzenia wpisu okreslajacego pte¢ (np. uchwaty SN z 8 maja 1992 r. III CZP 40/92, Lex nr 162225 i z 22
czerwca 1989 r. IIT CZP 37/89 — zasada prawna, OSNC 1989/12/188, oraz glosa do uchwaty SN z 22 czerwca
1989 1., Z. Radwanski, OSP 1991/2/35, M. Filar PiP 1990/10/116, Jerzy Pisulinski PiP 1991/6/112.

14 Uchwata sktadu siedmiu sedziow SN z 22 czerwca 1989 ., III CZP 37/89, OSNC 1989, nr 12, poz.188
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wynikajacym z aktu urodzenia.'” Uznano, Ze prawomocne orzeczenie
sadu jest podstawa dokonania wpisu do akt stanu cywilnego w formie
wzmianki dodatkowej. Wzmianka taka wywiera skutek ex nunc.'®

Sad Najwyzszy w powotanym wyzej orzeczeniu potraktowat mozli-
wos¢ udzielenia transseksualiscie ochrony prawnej w procesie o ,,usta-
lenie plci” wyjatkowo 1 stwierdzil, ze uwzglednienie powddztwa
tej tresci powinno zaleze¢ od oceny trwalo$ci poczucia przyna-
leznosci powoda do innej plci, co przemawia za wystgpowaniem
z takim powddztwem w zasadzie dopiero po dokonaniu korekcyj-
nego zabiegu operacyjnego, poniewaz zmiana plci danego czlowieka
nie jest zdarzeniem dotyczacym wylacznie jego dobr osobistych, ale
ma donioste znaczenie takze dla praw stanu i dobr osobistych innych
osob, a posrednio wpltywa takze na pewnos¢ i stalo§¢ ujawnionych
w dokumentach urzedowych prawnie istotnych danych.'” Okolicz-
nosci te nalezy wigc rozwazy¢ wszechstronnie i z uwzglednieniem
kategorii interesu spolecznego, a nie jedynie w kontek$cie usunigcia
potencjalnego badz faktycznego dyskomfortu towarzyszacego osobie
zainteresowanej. Poprzez takie stwierdzenie SN zarysowal potencjalne
pole konfliktow wartosci indywidualnych 1 ,,publicznych”, stawiajac
w watpliwos$¢ prymat autonomii jednostki.

Jak si¢ wydaje, ostatnim judykatem, istotnym z punktu widzenia
uksztattowania si¢ aktualnej praktyki orzeczniczej, jest krytykowana
powszechnie, uchwata SN z 22 wrzesnia 1995 r. Odnosi si¢ ona do
procesowego aspektu zagadnienia, ktorego jednak znaczenie wykracza
poza ramy proceduralne.'® Dotyczy ona podmiotowej strony postepo-

15  Postanowienie SN z 22 marca 1991 r, III CRN 28/91; Zob. Wyrok Sadu Apelacyjnego
w Biatymstoku z 4 listopada 2015 r. akt I ACa 574/15; Wyrok NSA z 16 lipca 2008 r., I OSK 845/07

16  D. Pudzianowska, Uwagi o sytuacji prawnej oséb transseksualnych w Polsce, w: A. Sledzinska-
Simon (red.), Prawa 0sob transseksualnych . Rozwigzania modelowe a sytuacja w Polsce, Warszawa 2010, s.41

17 Jak wynika z obserwacji, praktyki w tym zakresie sa bardzo zréznicowane; zob. www. cross dres-
sing.pl; zob.: uchwata SN z 25 lutego 1978 r., IIl CZP 100/77 , LEX nr 1104539 , uchwata SN z 8 maja 1992 .,
11T CZP 40/92 , M. Prawn. 2015/8/427 , postanowienie SN z 28 maja 2014 r., 1 CSK 394/13 , OSNC 2015/4/51
i wyrok S.A. w Katowicach z 30 kwietnia 2004 r. , I A Ca 276/04; Wyrok SO w Lublinie z 4 sierpnia 2014 r.,
Sygn. akt I C 978/13

18 Postanowienie SN z 22 wrzesnia 1995 r., III CZP 118/95, OSNc 1996, nr 1, poz. 7.; wyrok Sadu
Apelacyjnego w Rzeszowie z 4 czerwca 2009 r., I ACa 120/09
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wania. Sad Najwyzszy wyjasnil, ze w procesie o ustalenie plci trans-
seksualisty (art. 189 k.p.c.) pozwanymi w sprawie powinni by¢ rodzice
powoda. Powyzsza uchwala zapadlta w sprawie dotyczacej osoby
bezdzietnej, stanu wolnego, ale w jej uzasadnieniu Sad Najwyzszy
wskazywal na konieczno$¢ wzigcia w takim postepowaniu udziatu
przez osoby zwigzane z powodem odpowiednimi stosunkami prawno-
rodzinnymi. Stanowisko takie wynikato ze specyfiki procesoOw o usta-
lenie, w ktorych nie mozna skutecznie pozywac kogokolwiek, lecz tylko
podmiot, ktory jest prawnie zainteresowany wynikiem postepowania.
Ze wzgledu jednak na charakter i przedmiot postepowan dotyczacych
korekty oznaczenia pici u 0séb transseksualnych jest ono powszechnie
krytykowane jako naruszajace wartosci chronione prawnie, takie jak
godno$¢ ludzka oraz relacje rodzinne.

Podsumowujac kilka najwazniejszych orzeczen sadow polskich,
nalezy powiedzie¢, ze obecnie akceptowanym i uznanym stanowi-
skiem jest dopuszczalno$¢ zmiany pici w drodze postepowania sado-
wego. Jego podstawa jest jednak ,,tylko* orzecznictwo sadow, ktoére
w szczegotowych kwestiach moze przyjmowac rézne rozwigzania,
naruszajac pewnos¢ prawa i przewidywalnos¢ rozstrzygniec.'” Stad
postulat wprowadzenia regulacji ustawowej, ktéra w sposob nalezyty
chronilaby prawa o0sob transseksualnych.

Przyktadem drugiego ze wskazanych na wstepie rozwigzan jest
niemiecka ustawa o zmianie imion i ustaleniu przynaleznosci do
danej plci w szczegélnych przypadkach (Gesetz iiber die Anderung
der Vornamen und die Feststellung der Geschlechtszugehorigkeit
in besonderen Fillen (Transsexuellengesetz) z 10 wrzesnia 1980
r., (BGBLIS.1654.) Wskazuje si¢, ze juz poprzez sam fakt wydania
Transsexuellengesetz ustawodawca dal wyraz temu, Zze problem
transseksualizmu wymaga szczegdlnego potraktowania. Przewiduje
ona dwie drogi umozliwiajagce uregulowanie statusu transseksua-
listy. Pierwsza z nich, okreslana mianem matego rozwigzania (kleine

19 Najwigcej zarzutéw dotyczy braku ustawowego rozstrzygnigcia co do wymogu przeprowadzania
zabiegow korekcyjnych, obowiazku pozywania rodzicow oraz nierozstrzygnigcia kwestii finansowania
zabiegow. Zob. http://www.crossdressing.pl/main.php?lv3_id=747&lv]_id=2&Iv2_id=74&lang=pl
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Losung, niekiedy takze testem dnia codziennego), polega na zmianie
imion, a druga, zwana duzym rozwigzaniem (groBe Losung) prze-
widuje zmiang¢ plci metrykalnej. Przeprowadzenie pierwszego z nich
wymaga przedstawienia zaswiadczenia dwoch bieglych w zakresie
transseksualizmu?®’, potwierdzajacych speinienie ustawowych prze-
stanek w postaci odczuwania przynaleznosci do innej pici niz ujaw-
niona w akcie urodzenia oraz urzeczywistnianie, przynajmniej przez 3
lata pragnienia przynaleznosci do innej ptci. Wymagane jest rowniez,
by istniato duze prawdopodobienstwo, ze odczucie przynaleznos$ci
do innej ptci nie zmieni si¢ (§ 1). Rozwigzanie to pomyslane byto
jako przejsciowe, umozliwiajgce szybkie wejscie w nowa sytuacje.?!
Jako ostateczny cel postrzegano ,,duze rozwigzanie”, polegajace na
zmianie oznaczenia ptci w aktach stanu cywilnego. Jego urzeczy-
wistnienie wymagato dodatkowo, aby osoba transseksualna nie pozo-
stawala w zwigzku malzenskim, a takze by byta trwale bezptodna
oraz aby dokonata operacji zmieniajacej jej lub jego cechy plciowe
(§ 8 TSG).

Ustawa ta byta wielokrotnie przedmiotem oceny Federalnego Sadu
Konstytucyjnego. Czgs$¢ zawartych w niej przepisow uznana zostala za
niekonstytucyjne, naruszajace prawa cztowieka. Sad zakwestionowat
m. in. granicg¢ wieku 25 lat przy wniosku, uznajac ja za sprzeczna
z zasada réwnosci*?, nakazal zwraca¢ si¢ do osoby transseksualne;
zgodnie z zmienionym imieniem* oraz uznal przewidziang bezsku-
teczno$¢ zmiany imion w wyniku zawarcia matzenstwa za naruszajaca
sfer¢ intymng i prawo do posiadania imienia**. W innym orzeczeniu
stwierdzil z kolei, ze ograniczenie mozliwosci stosowania ustawy do

20 W orzecznictwie przyjmuje si¢ jednak, ze przedstawienie negatywnej opinii nie stanowi wystarcza-
jacej przestanki odrzucenia wniosku; OLG Schleswig, postanowienie z 16 stycznia 2003 r.- 2 W 190/02; StAZ
2003, 270; Kammergericht , postanowienie z 20 maja 2008 r.- 1 W 62/08, FGPrax 2008,200; J.M. Szczgsny,
Sytuacja prawna 0s6b transseksualnych w Niemczech, w: red. A. Sledzinskiej-Simon, Prawa 0sob transseksu-
alnych. Rozwigzania modelowe a sytuacja w Polsce, Warszawa 2010, s. 66

21 ibidem, s. 65

22 Postanowienie BVerFG z 16 marca 1982 r., - 1 BvR 983/81; BVerfGE 60,123

23 Postanowienie BVerFG z 15 sierpnia 1996 r.- 2 Bvr 1833/95, NJW 1997, 1632

24 Postanowienie BVerFG z 6 grudnia 2005 .r.- 2 BvL 3/03, BVerfGE 115,1 (tymczasowe zarzadzenie
o niestosowaniu § 7 ust. 1 nr 3 TSG); FamRZ 2006, 182, JZ 2006, 513

186 Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20)



»Male rozwiagzanie”, ,,duze rozwigzanie”, godnos¢...

0soOb posiadajacych obywatelstwo niemieckie oraz uchodzcéw narusza
zasade rownosci®. Zakwestionowat takze konstytucyjnos$¢ przestanki
niepozostawania w zwigzku matzenskim przy ustalaniu przynalez-
nosci do danej ptci.?®

Uzasadnienia tych decyzji zostang po cz¢$ci zaprezentowane ponize;.

3. Prawa osob transseksualnych w orzecznictwie
Federalnego Sadu Konstytucyjnego

1. Aksjologiczne i normatywne podstawy praw osob
transseksualnych

Prawa osob transseksualnych wywodzone sg z konstytucyjnych
zasad godnosci, wolnosci 1 rownosci, przystugujacych kazdemu czto-
wiekowi. Ich wyrazem w ustawodawstwie niemieckim sg przede
wszystkim art. 1 i art. 2 ust. 1 Ustawy Zasadniczej (Grundgesetz). Art.
1 stanowi:

(1) Godno$¢ czlowieka jest nienaruszalna. Jej poszanowanie
i ochrona jest obowigzkiem wszelkich wtadz panstwowych.

(2) Nardod niemiecki uznaje dlatego nienaruszalne 1 niezbywalne
prawa cztowieka za podstawe kazdej spotecznosci ludzkiej, pokoju
1 sprawiedliwos$ci na §wiecie.

(3) Ponizsze prawa podstawowe jako prawo bezposrednio obowig-
zujace wigza ustawodawstwo, wladzg¢ wykonawczg 1 wymiar spra-
wiedliwos$ci. ¥

Art. 2 z kolei przewiduje, Ze:

(1) Kazdy ma prawo do swobodnego rozwoju swojej osobowosci,
o ile nie narusza praw innych i1 nie wykracza przeciwko porzadkowi
konstytucyjnemu lub nakazom moralnym.

25 Postanowienie BVerFG z 18 lipca 2006 . - 1 BvL 983/81; BVerfGE 116,243, NJW 2007, 900
26 Postanowienie BVerFG z 27 maja 2008 r., - 1 BvR 10/05; BVerfGE 121,175, NJW 2008, 3117.

27  http://libr.sejm.gov.pl/tek01/txt/konst/niemcy.html;http://www.gesetze-iminternet.de/gg/
BINR000010949.html
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(2) Kazdy ma prawo do zycia i nietykalnosci cielesnej. Wolnos¢
osobista jest nienaruszalna. Ingerencja w te prawa dopuszczalna jest
jedynie na podstawie ustawy.

Zgodnie z art. 3, (1) Wszyscy ludzie sg rdwni wobec prawa.
(2) Mezczyzni 1 kobiety s3 réwnouprawnieni. Panstwo
wspiera  rzeczywista  realizacj¢ =~ rOwnouprawnienia  kobiet
1 mezczyzn oraz wplywa na usuwanie istniejagcych rdznic.
(3) Nikt nie moze by¢ dyskryminowany lub uprzywilejowany ze
wzgledu na ple¢, urodzenie, rase, jezyk, ojczyzne i pochodzenie,
wyznanie, poglady religijne lub polityczne. Nikt nie moze by¢ dyskry-
minowany ze wzgledu na swoja niepetnosprawnosc.

Zasady te majg charakter ogolny, moga odnosi¢ si¢ do wszelkich
dziedzin ludzkiej aktywnosci. Tym samym moga by¢ uznawane za
aksjologiczne zrodia i podstawy praw osob transseksualnych, takich
jak: prawo do zmiany pilci, prawo do prywatnosci, do swobodnego
rozwoju osobowosci oraz do zawierania prawnie uznanych zwigzkow
matzenskich badz partnerskich. Orientacja seksualna i tozsamos¢
plciowa sg wigc traktowane jako aspekty godnosci cztowieka i sfery,
w ktorych jednostka moze podejmowaé autonomiczne decyzje,
1 z powodu ktorych nie moze doznawac jakiejkolwiek dyskrymina-
cji.®® W konsekwencji przyjmuje si¢, ze tozsamos¢ ptciowa jest dobrem
osobistym, podlegajagcym ochronie prawnej wszedzie tam, gdzie moze
dochodzi¢ do jej naruszen.

2. Studium przypadkow orzeczniczych

Ponizej przestawione zostang glowne problemy, przed ktdrymi
stawat Federalny Trybunal Konstytucyjny, orzekajac w sprawach osob
transseksualnych.” Szczegolna uwaga poswigcona zostata zasadom

28 W niemieckiej doktrynie dyskryminacja osob transseksualnych traktowana jest jako dyskryminacja
ze wzgledu na orientacj¢ seksualng a nie ze wzgledu na pte¢. J.M. Szczesny, Sytuacja prawna osob transsek-
sualnych w Niemczech, w: red. A. Sledzinskiej-Simon, Prawa 0séb transseksualnych. Rozwigzania modelowe
a sytuacja w Polsce, Warszawa 2010, s. 75

29 Prawna sytuacja osob transseksualnych byla tez przedmiotem nastgpujacych wyrokéw:LAG
Hamm, wyrok z 17 grudnia 1998 r.- 4 sa 1337/98; DB 1999, 1610; NZA-RR, 1999,455; Kammergericht ,
postanowienie z 19 lipca 2002 r., - 5 Ws 308/02, NStZ 2003,50; OLG Karlsruhe, postanowienie z 30 listopada
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konstytucyjnym 1 sposobom ich wykorzystania w argumentacji.
Przedstawione orzeczenia zostaly usystematyzowane tematycznie, co
w zatozeniu porzagdkowaé ma poruszane zagadnienia dotyczace przede
wszystkim praw stanu oraz prawa rodzinnego. S3 one doskonata
ilustracjg wspomnianych juz zmian w postrzeganiu transseksualizmu,
ktore rozszerzyly sfer¢ prawnie gwarantowanej autonomii podmiotow.
Pierwsze orzeczenia, ktore zapadaty w sprawach osob transseksual-
nych, wydaja si¢ z dzisiejsze] perspektywy catkowicie lub cze$ciowo
nieakceptowalne. Niektore z nich zawierajg jednak stwierdzenia, ktore
zainicjowaly dzi§ prezentowane i obowigzujace stanowiska, pozwala-
jace uzna¢ prawa osob transseksualnych za prawa cztowieka.

a. Prawo do zmiany oznaczenia plci w aktach stanu
cywilnego. Aspekt indywidualny oraz spoleczny

Jednym z podstawowych problemow, ktory dotyczy osob trans-
seksualnych, jest mozliwo$¢ dokonania korekty wpisu oznaczajacego
pte¢ w aktach stanu cywilnego. Wpis ten ma znaczenie fundamentalne,
poniewaz umozliwia prawne i spoteczne funkcjonowanie w nowej roli.

W orzeczeniu z 11 pazdzienika 1978 r., przywolujac art. 2 ust. 1
w zwigzku z art. 1 ust. 1 Ustawy Zasadniczej, BVerfG uznatl prawo do
dokonania zmiany oznaczenia ptci w aktach stanu cywilnego, jezeli
zgodnie z posiadang wiedza medyczng ma miejsce nie budzacy fakt
transseksualizmu oraz jezeli zostata przeprowadzona operacja korekty
ptci.*® W uzasadnieniu Sad podnidsl, Ze transseksualizmu nie mozna
traktowa¢ jako psychospotecznej anomalii czy jakiego$ rodzaju
perwersji oraz ze nie ma on zwigzku z fetyszyzmem czy homoseksuali-
zmem, a meski transseksualista zainteresowany jest zawsze zwigzkiem

2000 r. — 3 WS 173/99; ZfStrV 2001, 182; LSG Stuttgart , wyrok z 27 listopada 1981 r.- Az: L 4 Kr 483/80;
BSGH, wyrok z 6 sierpnia 1987 r., Az:3 RK 15/86

30 Postanowienie BVG z 11 pazdziernika 1978 r. 1 BvR 16/72; BVerfGE 49, 286. Znaczenie tego
orzeczenia wynika nie tylko z zawartych w nim tez ale takze z tego, ze nakazato ustawodawcy podjecie dziatan
legislacyjnych w celu stworzenia podstaw prawnych dla korekty wpisow w aktach stanu cywilnego. Jego
nastgpstwem bylo uchwalenie ustawy o zmianie imion i ustaleniu przynalezno$ci do danej ptci w szczegolnych
przypadkach (Transsexuellengesetz, TSG) z 10 wrzesénia 1980 r.
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z heteroseksualnym partnerem.’' Zwrécit uwage, ze dotad zagadnienie
przypisywania ptci traktowane byto jako oczywiste. Dominowato prze-
konanie, ze ustalenie ptci dokonuje si¢ w momencie urodzenia poprzez
stwierdzenie cech fizycznych cztowieka, pozwalajace na definitywne
1 niezmienne przypisanie do jednej z dwoch ptei. Wspotczesna wiedza
medyczna dowodzi jednak, ze tak nie jest. W zwigzku z tym koniecz-
nos$cig jest podjecie srodkéw prawnych w celu zapewnienia osobom
transseksualnym prawnej mozliwosci korekty plci w celu osiggnigcia
pelnej identyfikacji z inng plcig niz ta, ktora jest plcig ,,cielesng” oraz
ulatwieniem podejmowania rdl spotecznych.* Jej podstawg ma by¢
przeprowadzony zabieg korekty plci. Woéwczas psychoterapie oraz
terapi¢ hormonalng uznawano jeszcze za $rodki niewystarczajace.
BVerfG wskazal takze, ze problem tozsamos$ci piciowej nalezy
do takiej sfery, ktora nie moze podlegaé, poza wyjatkowymi sytua-
cjami, przymusowi ze strony organéw wladzy panstwowej, a granice
dopuszczalnej ingerencji wyznacza zawsze zasada godnosci czlo-
wieka, zawarta w art. 1 ust. 1 Ustawy Zasadniczej. Norma ta wraz z art.
2 ust. 1 chroni indywidualno$¢ i prawo do samookreslenia kazdego
cztowieka, zgodnie z jego wlasnymi wyobrazeniami i na wlasng

31 Przyktadowo w orzeczeniu z 6 sierpnia 1987 r. — 3 RK 15/86 Bundesssozialgericht potwierdzajac
orzeczenie sadu nizszej instancji stwierdzit, ze nie kazdy przypadek transsekusalizmu posiada cechy choroby,
a tylko bardzo zaawansowana jego postac (Tiefgreifende Form), wymagajaca przeprowadzenia zabiegu. Dzi$
standardem jest jednakowe traktowanie osob transseksualnych, niezaleznie od ,,stopnia” transseksualizmu.
Wyrazem zmian jest postanowienie BVG z 6 grudnia 2005 r. ,1 BvL 3/03, w ktérym podkreslono, ze w ostat-
nich latach spoteczny jak i kliniczny obraz transseksualizmu bardzo si¢ zmienit. Wykazano, Ze orientacja 0sob
homoseksualnych moze by¢ hetero i homoseksualna oraz, ze nie wszystkie osoby transseksualne daza do prze-
prowadzenia operacji korekcyjnych.

32 Na spoteczny aspekt problemu, w szczego6lnosci na konieczno$¢ spotecznej integracji osob trans-
seksualnych, BVerfG zwrocit uwage w orzeczeniu z 27 pazdziernika 2011 r. Stwierdzit naruszenie konsty-
tucyjnych praw podstawowych, wyrazonych w art. 2 ust. 1 w zwiazku z art. 1 ust. 1 Konstytucji Niemie-
ckiej, poprzez brak adekwatnej, chroniacej prawa osob transseksualnych regulacji. Dotyczylo to postanowienia
Oberlandesgerichts Stuttgart z 19 lipca 2011 (8 W 206/11), w ktérym sad zawiesit postgpowanie do czasu
uregulowania przez ustawodawce przestanek zmiany stanu cywilnego. § 8 Abs. 1 Nr. 3 und 4 TSG zostaly
uznane przez BVerfG za sprzeczne z Konstytucja. W skardze konstytucyjnej skarzaca podniosta naruszenie
powotanych przepisow, podnoszac, ze zmiana przepiséw nie byta spodziewana w przewidywalnych terminach,
w zwiazku z czym prowadzito to do niemoznosci wprowadzenia w zycie wyroku BVerfG. Realizacja prawa
zostala wigc pozostawiona w niedajacy si¢ przewidzie¢ termin, co uniemozliwia spoleczng integracj¢ osoby
transseksualnej. Sad stwierdzit, ze zawieszenie postgpowania dotyczacego zmiany pici w aktach stanu cywil-
nego narusza prawa podstawowe skarzacej, poniewaz w sposob sprzeczny z prawem odwleka prawne uznanie
odczuwanej pici. Raz jeszcze podkreslit, ze osoby transseksualne maja konstytucyjne prawo do prawnego
uznania odczuwanej i deklarowane;j pici, wywodzone art. 2 ust. 1 w zwigzku z art. 1 ust. 1 Ustawy Zasadniczej.
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odpowiedzialno$¢. Godnos¢ cztowieka i prawo do osobowego rozwoju
nakazuja zdaniem Sadu przyporzadkowaé przynalezno$¢ piciowa
wedle kryteriow psychicznych i fizycznych. Nie mozna absolutyzowac
tezy o istnieniu dwodch plci 1 o niezmiennosci raz dokonanego przypo-
rzagdkowania. Istniejg bowiem przypadki rozdzwicku pomiedzy picia
fizyczng a psychiczng, a celem dziatan, takze prawnych, powinno by¢
uzyskanie zgodnosci psyche 1 physis.

BVerfG zwrécil takze uwage na kontekst obyczajowy zwigzany
ze zmiang r6l w malzenstwie i1 rodzinie. Uznal, ze nie jest sprzeczne
z dobrymi obyczajami zawarcie zwigzku matzenskigo z osobami
tej samej plci, ktora zostata pierwotnie osobie skarzgcej przypisana.
Ksztalt malzenstwa oddany jest w rece matzonkdéw, a prawo nie moze
ingerowa¢ w pewne kwestie, jak chociazby zdolno$¢ ptodzenia czy
posiadania dzieci.

Réwnoczesnie BVerfG wskazat, ze w momencie wyrokowania brak
przepisow, ktére bezposrednio odnosityby si¢ do mozliwosci zmiany
imienia przez osoby transseksualne w aktach stanu cywilnego. Mozna
i nalezy dokonywac tego w drodze wyktadni prokonstytucyjnej § 47
ust. 1 PStG (Personenstandgesetz, ustawa o aktach stanu cywilnego)
w zw. z art. 2 ust. 1 wzw. z art. 1 ust. 1 Ustawy Zasadniczej. Ostateczna
konkluzja byta jednak taka, ze doniostos¢ problemu oraz bezpieczen-
stwo prawne wymagaja, aby kwestie te zostaly uregulowane ustawowo
1 aby nie byly pozostawione orzecznictwu sagdowemu.

Najogolniej wigc rzecz uymujac, BVerfG uznat prawo do dokonania
korekty w aktach stanu cywilnego, wyprowadzajac je z norm konsty-
tucyjnych. Podkreslil, Zze zgodnie z przyjetym stanowiskiem orzecz-
niczym, mozna wprawdzie wprowadza¢ okreslone ograniczenia doty-
czace pewnych praw, o ile jednak nie naruszaja sfery zycia prywatnego,
do ktorej tozsamos$¢ ptciowa bez watpienia nalezy.

Za przyklad takiego naruszenia uznana zostala norma prawna
nakazujacg powr6t do pierwotnie noszonego imienia (zmienionego
w ramach tzw. ,malego rozwigzania”) w przypadku podzniejszego
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zawarcia przez osobg¢ transseksualng zwigzku matzenskiego.** Zgodnie
z § 7 ust. 1 pkt. 3 TSG w razie zawarcia zwigzku matzenskiego przez
osob¢ transseksualng, ktéra skorzystata z ,,matego rozwigzania”,
powraca ona do pierwotnego, wczesniej noszonego imienia, odpo-
wiadajacego plci okreslonej w aktach stanu cywilnego. Obowigzujace
prawo stawia przed alternatywa: albo zrezygnowac z prawnego zabez-
pieczenia zwigzku partnerskiego, zachowujac prawo do noszenia zmie-
nionego imienia, albo zawrze¢ zwigzek malzenski, rezygnujac jednak
z tozsamosci imienia i deklarowanej pftci.

Sad, analizujagc kwesti¢ powrotu do wczes$niejszego imienia po
zawarciu zwigzku matzenskiego, wskazal na przyjeta wyzszosé
instytucji malzenstwa nad prawem do wyboru imienia, wynika-
jacym z tzw. ,,matego rozwigzania”. Problem ten byt zreszta dysku-
towany juz przy pracach legislacyjnych. Przyjeto wowczas, ze kazdy,
kto w ramach ,,malego rozwigzania” zmieni imi¢, a potem zawrze
zwigzek matzenski, bedzie si¢ musiat liczy¢ si¢ z tym, ze wczes-
niejsza zmiana imienia stanie si¢ bezskuteczna. Wynika to z konsty-
tucyjnego charakteru matzenstwa jako zwigzku kobiety i m¢zczyzny
(art. 6 ust. 1 Ustawy Zasadniczej). Ustawodawca wyszedt wiec tutaj
wyraznie z zatozenia o istnieniu hierarchii warto$ci w systemie prawa
oraz o wyzszo$ci matzenstwa zawieranego przez osoby, ktorych pte¢
okreslana jest w oparciu o jej oznaczenie w akcie stanu cywilnego.
Réwnoczesnie unikngt wrazenia, ze malzenstwa moga zawieraé
osoby tej samej pici.

Pomimo tych argumentéw odwotujacych si¢ do istoty okre-
Slonych instytucji, Sad uznal jednak, ze sprzeczne z prawem sa
skutki takiej regulacji, nie pozostawiajace dobrego wyboru osobom
transseksualnym. Sytuacja ta narusza przewidziane w art. 2 ust. 1
Ustawy Zasadniczej autonomi¢ podmiotow, uniemozliwiajac pozo-
stawanie w prawnie akceptowalnej relacji, odpowiadajacej tozsa-
mosci ptciowe;.

33 Orzeczenie BGH z 6 grudnia 2005 — 1 BvL 3/03; Postanowienie 6 grudnia 2005 r. 1 BvL 3/03; L.
Adamietz, Transgender ante potras?, http://www.kj.nomos.de/fileadmin/kj/doc/KJ_06_04.pdf#page=14
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b. Problem legalizowania zwigzkow osob trannsseksulanych

W S$cistym zwigzku z prawami osob transseksualnych na gruncie
praw stanu pozostaje ich status w sferze prawa rodzinnego, a zwtaszcza
mozliwo$¢ legalizowania zwigzkéw matzenskich oraz partnerskich.
Postanowieniem z 11 stycznia 2011 r.,>* BVerfG stwierdzit, ze dochodzi
do naruszenia art. 2 ust. 1 i ust. 2 w zwigzku z art. 1 Ustawy Zasadni-
czej w przypadku, gdy osoba transseksualna, ktora wypeknita przestanki
z § 1 ust. 1 pkt. 1- 3 Transsexuellengesetz, dopiero po przeprowadzeniu
zabiegu operacyjnego (korekcyjnego, dotyczacego zewnetrznych cech
plciowych, trwale pozbawiajacego mozliwosci ptodzenia), moze zalega-
lizowa¢ homoseksualny zwigzek partnerski. Zasadniczy zarzut podnie-
siony w skardze wynikat z tego, ze osobie transseksualnej mezczyznie/
kobiecie z tzw. ,,malym rozwigzaniem” odmdéwiono prawa zawarcia
zwigzku partnerskiego z kobieta, poniewaz przepis prawa wymagat
uprzedniej zmiany stanu cywilnego, co z kolei uzaleznione bylo od
dokonania zabiegu operacyjnego. W stanie faktycznym, ktéry stat
si¢ podstawg rozwazan prawnych, skarzaca urodzita si¢ z plciowymi
cechami meskimi, ale swojg tozsamos¢ ptciowa charakteryzowata jako
kobiecg z orientacjg homoseksualng, co potwierdzat fakt pozostawania
faktycznie w zwiazku z kobietg. Zastosowata ona rozwigzania okreslane
jako ,.kleine Losung”, polegajace na zmianie imienia i tytutu szlache-
ckiego, nie decydujac si¢ na interwencje chirurgiczng. Rownoczesnie
jednak poddana zostala kuracji hormonalnej. Chcac zawrze¢ zwigzek
partnerski, spotkata si¢ z odrzuceniem wniosku, w ktérym powotano si¢
na okolicznos$¢, ze zwigzek partnerski mogg zawrze¢ jedynie osoby tej
samej plci, a w zwigzku z nieprzeprowadzeniem operacji, wnioskujaca
nie spetnita wymaganej przestanki.

Punktem wyjscia dla rozstrzygnigcia sprawy bylo wskazanie, ze
prawo przewiduje mozliwos¢ zawierania zwigzkow heteroseksual-
nych jaki 1 homoseksualnych. Przestanka zawarcia zwigzku matzen-
skiego jest odmienno$¢ pici malzonkow. W przeciwienstwie do tego,

34  Postanowienie BVerfG z 11 stycznia 2011 r., 1 BvR 3295/07
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Lebenspartnerschaftsgesetz (LPartG) wymaga, aby osoby posiadaty
te samg pte¢. W obu sytuacjach przesadza ple¢ potwierdzona urzg-
dowo, a nie orientacja seksualna. Z tresci tych przepisow wynika, ze
kazdy ma prawo, zagwarantowane konstytucyjnie, do pozostawiania
w prawnie 1 spolecznie akceptowalnym zwigzku. Pytaniem stato si¢
wiec, czy przyjete rozwigzania ustawowe naruszajg, Czy nie naruszaja,
prawa do zycia wolnego od dyskryminacji oraz, czy w $wietle tych
gwarancji zasadnym jest postawienie rozwigzan somatycznych ponad
zagwarantowanymi w Konstytucji prawami.

W uzasadnieniu BVerfG podnidst, ze art. 2 ust. 1 w zwigzku z art.
1 ust. 1 Ustawy Zasadniczej chroni prywatng sfere zycia, w tym takze
sfer¢ intymng, do ktorej nalezy orientacja 1 tozsamo$¢ seksualna,
ktoéra nie musi by¢ okreslana wylacznie poprzez zewngtrzne cechy
plciowe, stwierdzane w momencie narodzin, ale moze mie¢ charakter
nastepczy. W zwigzku z tym ustawodawca zobligowany jest do takiego
uksztattowania porzadku prawnego, ktory zabezpiecza¢ bedzie prawa
obywateli, takze te dotyczace tozsamosci seksualnej. Tym samym nie
moze wprowadza¢ procedur, ktore uzaleznialyby dokonanie zmian
w aktach stanu cywilnego dotyczacych oznaczenia plci od przestanek
zbyt daleko idacych, nieproporcjonalnych, a wigc niedopuszczal-
nych 1 niemozliwych do zaakceptowania w Swietle zasad konstytucyj-
nych. Zwrdécit rbwnoczesnie jednak uwage na to, ze obecnie obowia-
zujace zasady zmiany oznaczenia plci 1 traktowanie ich jako podstaw
zawierana zwigzkow malzenskich badz partnerskich stuza w pewnym
stopniu bezpieczenstwu prawnemu oraz ochronie sfery prywatne;.
Ustawa przewidujac obiektywne i fatwo stwierdzalne przestanki, unika
sytuacji, w ktorych osoby chcace zawrze¢ ktorykolwiek ze zwigzkow
musialby ujawnia¢ intymne okolicznosci. Mozna wigc si¢ dopatrywac
tutaj rowniez okre§lonych racji i argumentoéw o wadze konstytucyjne;j.

Sad oceniajagc obowigzujacy stan prawny wskazat, ze w pewnych
prawnych okolicznosciach pte¢ ma znaczenie i w zwigzku z tym
istotnym jest, aby jej oznaczenie nosilo znamiona dlugotrwa-
tosci 1 jednoznacznosci, dla uniknigcia rozbieznosci pomiedzy picia
prawng a stanem faktycznym, a zmian¢ okreslenia pici przewidzie¢
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w sytuacjach wyjatkowych. Zgodne z zasadami konstytucyjnymi jest
wiec wigzanie prawnego uznania zmiany stanu cywilnego ze spetnie-
niem okreslonych warunkéw. W zwigzku z tym, w celu wyelimino-
wania dowolnosci, wymaga si¢, aby zmiany byty dokonywane w sytu-
acjach istotnych egzystencjalnie 1 na podstawie dowoddw o charakterze
obiektywnym. Bez watpienia obiektywny charakter ma operacyjna
korekta ptci. Nie mozna jednak oczekiwac, ze beda si¢ na nig decy-
dowa¢ osoby, dla ktérych, ze wzgledu na stan zdrowia, stanowitoby
to zagrozenie zycia. A wigc jezeli zostalaby ona uznana za warunek
konieczny zmiany w aktach stanu cywilnego, oznaczatoby to przy-
muszenie danej osoby do jej przeprowadzenia, niezaleznie od tacza-
cego si¢ z tym ryzyka. Byloby to wymaganie nadmierne, wygérowane,
naruszajace prawa podstawowe, wynikajace z art. 2 ust. | w zwigzku
z art. 1 ust. 11z art. 2 ust. 2 Ustawy Zasadniczej. Wskazal, ze dzi$, na
podstawie wiedzy medycznej, nie mozna twierdzi¢, ze kazda osoba
transseksualna za wszelka cen¢ dazy¢ bedzie do przeprowadzenia
zabiegow chirurgicznych, ze podejmie si¢ wszelkich srodkéw maja-
cych na celu korekte pici. Takze wigc z tego powodu to kryterium nie
jest kryterium wihasciwym.

Sad konstytucyjny zwrocit takze uwage na inny aspekt zagadnienia,
mianowicie na utrat¢ zdolno$ci ptodzenia, ktora jest konsekwencja
takiego zabiegu. Zdolno$¢ ptodzenia jest objeta ochrong prawng, stano-
wigc czgs¢ prawa do integralno$ci fizycznej cztowieka (art. 2 ust. 2
Ustawy Zasadniczej). Zmuszenie do podjecia decyzji o operacji i utracie
zdolnos$ci posiadania potomstwa o charakterze nicodwracalnym oznacza
postawienie takiej osoby w sytuacji przymusowej, niedopuszczalnej
z punktu widzenia podstawowych gwarancji konstytucyjnych.

W uzasadnieniu, rozwazajagc wszelkie aspekty wymogu przepro-
wadzenia operacji, zwrécono rowniez uwage na jej pewne pozytywne
aspekty, w tym na uniknigcie takiej sytuacji, w ktorej osoba, z praw-
nego punktu widzenia ptci meskiej, moglaby urodzi¢ dziecko, a osoba
plci zenskiej splodzitaby dziecko, co statloby w sprzecznosci z okre-
sleniem ptci i miatoby daleko idace konsekwencje prawne. Takie sytu-
acje moglyby mie¢ miejsce, jezeli zrezygnowatoby si¢ w procedurze
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zmiany ptci z wymogu pozbawienia siebie mozliwosci ptodzenia. Stan
faktyczny moglby si¢ dodatkowo skomplikowa¢, gdy po przeprowa-
dzeniu operacji osoba transseksualna kobieta/mezczyzna, sptodzitaby
przy pomocy zamrozonego nasienia dziecko.* Miatoby to daleko idace
konsekwencje z punktu widzenia przypisania roli matki i1 ojca. Przed
taka sytuacja chroni § 10 TSG.*

Ostatecznie BVerfG opowiedziat si¢ za argumentacjg prowolnos-
ciowa. Wskazal na prawo do okreslenia wlasnej tozsamosci seksu-
alnej 1 prawo do jej okreslenia w sytuacji, gdy ma miejsce rozbiez-
nos$¢ pomiedzy plcig stwierdzong a identyfikacjg osoby. Stwierdzil, ze
niedopuszczalna jest sytuacja, w ktorej osoba, chcac prawnie zabezpie-
czy¢ 1 zawrze¢ zwigzek musi zdecydowac sie na taki, ktéry nie odpo-
wiada odczuwanej przez nig pici, bedac zmuszong do funkcjonowania
niejako w ,,fatlszywej ptci.” Dotyczy to sytuacji osoby transseksualne;j
o orientacji homoseksualnej, ktora nie zdecydowala si¢ na przeprowa-
dzenie operacji, co konieczne jest do dokonania zmian w aktach stanu
cywilnego. W sytuacji osoby transseksualnej m¢zczyzna/kobieta, ktora
dokonata zmiany imienia oraz zewnetrznego wygladu, nadal w aktach
stanu cywilnego funkcjonuje jako me¢zczyzna i w zwigzku z tym nie
moze zawrze¢, odpowiadajacego rzeczywistosci, zwigzku partner-
skiego, mimo, ze taka instytucja w systemie prawa zostata przewi-
dziana dla osob tej samej pici. Osoby transseksualne w takiej sytuacji
majg dwa wyjscia: albo zawrze¢ zwigzek matzenski, albo zdecydowac
si¢ na operacj¢, ktora pozwoli na zmiang tresci aktu stanu cywilnego,
a nastepnie zawarcie zwigzku partnerskiego przewidzianego dla osob
homoseksualnych. Oba rozwigzania uznane zostaly za naruszajace
prawo do samookreslenia w sferze zycia seksualnego 1 rodzinnego,
a ponadto zaburzajgce spoteczny odbior osob transseksualnych, relacji,
w ktorych pozostajg oraz r6l w nich petnionych.

BVerfG uzasadniajgc swoje rozstrzygnigcie w tym fragmencie
odwotal si¢ do argumentow aksjologicznych. Bez watpienia, z racji

35 Zob. OLG Koln, orzeczenie z 30 listopada 2009 - 16 Wx 94/09 -, StAZ 2010, s. 45
36  Wyjatki od zasady, ze prawa i obowiazki ksztaltujg si¢ zgodnie z nowa plcia (§ 10 TSG ) dotycza
stosunkow miedzy rodzicami a dzie¢mi (§ 11 TSG ) oraz stosunkoéw ubezpieczeniowych (§ 12 TSG).
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charakteru problemu, sg one najistotniejsze. Nie oznacza to jednak, ze
inne nie odgrywaja pewnej roli, jak chociazby przywotana regulacja
zawarta w § 9 ust. 3 w zw. z § 6 ust. 1 TSG, dowodzaca braku konse-
kwencji przyjetych rozwigzan. Ustawodawca w niektorych przy-
padkach akceptuje bowiem sytuacje, kiedy operacja do zmian stanu
cywilnego nie jest konieczna. Dzieje si¢ tak w przypadku powrotu do
plci stwierdzonej przy urodzeniu. Tym samym przyjmuje, ze przy-
naleznos$¢ do danej ptci nie musi zawsze wigzac si¢ z zewnetrznymi
cechami. A skoro tak, to rOowniez w przywotanej sytuacji mogtby od
tego odstapic.

Nalezy wskaza¢ jeszcze na jeden istotny aspekt, odnoszacy si¢ do
innej konstytucyjnej zasady, mianowicie zasady réwnosci.’” Zwykle
jest ona przywotywana w kontekscie niedopuszczalnosci dyskrymi-
nacji osob transseksualnych w relacji do oséb, ktore trannseksualne nie
s3. Obowigzuje ona jednak rowniez w grupie osob transseksualnych.
Jak podniesiono, nie ma zadnych podstaw aby roznicowac sytuacje
0sob, ktore poddaty sie operacji i tych, ktore operacji si¢ nie poddaty.’®
Decyzje w tym zakresie podejmowane s3 indywidualnie, na podstawie
réznych racji. Nie moga one wptywacé na zakres ochrony konstytu-
cyjnie zagwarantowanych praw.

c. Konieczno$¢ rozwigzania zwigzku malzenskiego jako
przestanka zmiany plci

Kolejnym niezwykle istotnym zagadnieniem w orzecznictwie
Federalnego Sadu Konstytucyjnego byta ocena zgodnosci z prawem
przestanki zmiany ptci w postaci koniecznos$ci rozwigzania zwigzku

37  Zasada ta przywolana zostata w zwiazku z analizowaniem problemu zawierania matzenstw przez
osoby transseksualne nie posiadajace obywatelstwa niemieckiego Trybunat stwierdzit, przywotujac konstytu-
cyjna zasade rownosci, ze nie ma podstaw do dyskryminacji osob transseksualnych, nie majacych obywatel-
stwa niemieckiego. (zob. postanowienie z 25 stycznia 2007 — 1 BvL 12/04; postanowienie z 18 lipca 2006 1
BvL 1/04 Postanowienie BVG z 6 grudnia 2005 r. (1 BvL 3/03). Przyktadem odwotania si¢ do zasady rownos$ci
jest Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 1989 r., w ktorej wzywat Komisj¢ i Rade¢ Europejska oraz panstwa
cztonkowskie do wydawania osobom transseksualnym suplementow dowodow osobistych uznawanych we
wszystkich krajach wspolnoty Europejskiej; Resolution on discrimination against transsexuals, Dz. Urz. WE C
256 z 9 pazdziernika 1989 r., s. 33

38 FSK postanowienie z dnia 6 grudnia 2005 r. 1 BvL 3/03; BVerfGE 115, 1, Fam RZ 2006 182; JZ
2006, 513
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matzenskiego, w ktorym osoba transseksualna pozostawata. W ocenie
BVerfG takie rozwigzanie pozostaje w sprzecznos$ci z Ustawa Zasad-
nicza.*” Jest zrodlem moralnego i prawnego dylematu, przed ktorym
stoi osoba transseksualna, mianowicie, albo pozosta¢ w matzenstwie
pomimo dokonanej operacji korekty ptci, bez zmian prawnych, albo
dokona¢ prawnej zmiany pici po uprzednim rozwigzaniu matzenstwa
przez rozwod.

Zdaniem Sadu taka regulacja jest niedopuszczalna, poniewaz
pozbawia osoby transseksualne prawa do zmiany pici dopdki pozostaja
w zwigzkach matzenskich. Wskazano, ze wymog rozwigzania matzen-
stwa jest niedopuszczalny, poniewaz panstwo nie moze nikogo do tego
zmuszac. Sytuacja staje si¢ jeszcze bardziej problematyczna, gdy nie
zachodzg ogoblne przestanki do rozwigzania matzenstwa, a dodatkowo
sami zainteresowani tego nie chca (§ 1566 ust. 2 BGB). Woéwcezas
jedynym wyjSciem jest stworzenie pozorow w postepowaniu sgdowym,
ze strony rzeczywiscie chcg trwale rozwigza¢ zwigzek matzenski.

Uzasadniajac swoje stanowisko, podniost, ze zagadnienia te naleza
do sfery prywatnosci, zakorzenionej w godnosci ludzkiej, ktora moze
by¢ ograniczana i naruszana tylko w bardzo wyjatkowych okolicznos-
ciach, a ograniczenia te muszg by¢ przewidziane w prawie, ponadto
muszg by¢ uzasadnione 1 proporcjonalne. Ostatecznie uznatl, ze tego
rodzaju okolicznosci nie zachodzg. Nie jest nig nawet zasada ochrony
matzenstwa, ktora tutaj miataby stuzy¢ uniknieciu przekonania, ze
moga funkcjonowa¢ matzenstwa jednopiciowe, pomimo tego, ze
zgodnie z trescig Konstytucji jest to zwigzek kobiety 1 mezczyzny,
ktorych ple¢ stwierdzona jest metrykalnie.*” Tym samym przyznal
prymat warto$§ciom wolnosciowym, odmawiajac przestance rozwia-
zania zwigzku matzenskiego zasadnosci.

39  Postanowienie z 27 maja 2008 1 BvL 10/05

40  Zagadnienie to nie jest oczywiste. W zwiazku z nim pojawity si¢ nastgpujace pytania: - czy ochrona,
ktora jest przewidziana dla zwiazku malzenskiego ustaje, czy nie ustaje przez fakt, ze jedno z matzonkow jest
transseksualne? oraz -czy ochrona prawna matzenstwa dotyczy malzenstw, ktore zostaty juz zawarte, nieza-
leznie od sposobu uksztattowania zycia matzenskiego?
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W konsekwencji wydane zostato zarzadzenie tymczasowe o niesto-
sowaniu tego przepisu do czasu uchwalenia nowej regulacji. Skut-
kiem jej wprowadzenia byto dopuszczenie w porzadku prawnym do
istnienia matzenstw jednoplciowych, do swoistej,, homoseksualizacji”
istniejgcej juz instytucji matzenstwa.*!

4. Zakonczenie

Powyzsze rozwazania wykazaly, ze prawa osob transseksualnych
byly wielokrotnie przedmiotem orzeczen Niemieckiego Sadu Konstytu-
cyjnego. Judykaty wskazujg na wieloaspektowos¢ problematyki oraz jej
konstytucyjng range. ROwnoczesnie sg przyktadem rozumowan, ktorych
efektem stato si¢ przyjecie uprawnien, ktdre nie zawsze bezposrednio
wynikaty z tre§ci obowigzujgcego prawa. W wigkszo$ci opierajg si¢ one
na prowolnosciowej argumentacji wrazeniowej, bazujacej na konstytu-
cyjnych wartosciach godnosci 1 wolnosci cztowieka. Prawa te wpisane
zostaly w koncepcje praw czlowieka, zyskujac tym samym status praw
podstawowych 1 zwigzang z tym ochrone prawng. Postugujac si¢ termi-
nologig R. Alexego mozna powiedzie¢, ze prawa 0sob transseksualnych
zostaly uznane za prawa podstawowe, a wiec takie, ktore sa wyposazone
w fundamentalnos¢ tresciowg i fundamentalno$¢ formalng.** Znaczenia
takiego oraz odniesienia do Ustawy Zasadniczej nabywaty z czasem.
Zmienialo si¢ ono bowiem wraz z rozwojem wiedzy medycznej 1 zmiang
swiadomosci spotecznej, w szczegdlnosci zmiang dominujacych prze-
konan o decydujacej roli fizycznosci w okresleniu pici i jej niezmiennym
charakterze oraz o ,,jedynie stusznej” orientacji heteroseksualnej. W tym
zakresie ostatecznie uznano, ze problem transseksualnosci dotyka prob-
lemu tozsamosci ptciowej, a nie orientacji seksualnej.

Przyjete zasady w wielu wypadkach sa wynikiem argumentacji
1 uzasadnienia przytoczonych racji. Ich wybor sposrod konkurencyj-
nych zasad, takich jak: interes ogolny spoteczenstwa a interes jednostki
oraz przyznanie im pierwszenstwa dokonaly sie w oparciu o okreslong

41 T M. Szczesny, Sytuacja prawna oséb transseksualnych w Niemczech, w: red. A. Sledzinskiej-
-Simon, Prawa 0sob transseksualnych. Rozwigzania modelowe a sytuacja w Polsce, Warszawa 2010, s. 71
42 R. Alexy, Teoria praw podstawowych, Wydawnictwo Sejmowe, Warszawa, 2010
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aksjologi¢. Ostatecznie prymat przyznany zostat godnosci 1 wolnosci
cztowieka. Podkreslono, takze w orzecznictwie sadow migdzynarodo-
wych, ze nie wystepuja zadne na tyle istotne wzgledy interesu spolecz-
nego czy publicznego, ktore moglyby przewazac nad interesem indy-
widualnym w uzyskaniu uznania prawnego zmiany pici.*® Interes
ogolny, publiczny czy spoleczny miatby w tym kontekscie polegac
na ochronie przejrzystosci 1 trwatosci praw stanu oraz na przyjeciu
jasnych, obiektywnych (fizycznych) i jednolitych kryteriow okreslania
ptci. W wersji skrajnej stan cywilny miatby by¢ traktowany jako dany,
wyznaczony przez obiektywnie istniejgce cechy ptciowe, nie podlega-
jacy swobodnej dyspozycji 1 wytaczony z mozliwosci samookreslenia
si¢ cztowieka.* W wersji bardziej umiarkowanej dopuszczano zmiang
oznaczenia pici, ale dopiero po przeprowadzeniu zabiegu korekcyj-
nego. Rozwazano takze uznanie za wystarczajace rozpoczgcie terapii
- hormonalnej czy psychologiczne;.

Wspotczesnie, pomimo przywigzywania szczegdlnej wagi do
pewnosci praw stanu, uznaje si¢ prawo do zmiany pici w aktach stanu
cywilnego. Wyprowadzone ono zostato z metazasady godnosci ludzkiej
oraz wolno$ci i autonomii osobistej,* przejawiajacych si¢ w indywidu-
alnosci 1 samoswiadomosci czlowieka. Ich dopehienie stanowi zasada
ochrony prywatnosci, za ktorej czgs¢ uznano wilasng tozsamos¢, inte-
gralno$¢ cielesng oraz orientacje seksualng.*® Zauwazona i podkre$lona
zostala doniostos¢ tych zasad w zyciu kazdego czlowieka, takze tego,
ktory doznaje dysonansu pomigdzy plcig metrykalng a picig zidentyfi-
kowana.*” Ochrong objete jest zycie osobiste kazdego cztowieka, w tym
prawo do okreslenia szczegotowych danych dotyczacych tozsamosci
jako istoty ludzkiej. Elementem tej tozsamosci jest pte¢, przypisana do

43 Zob. M. Safjan (red.), Prawo wobec medycyny i biotechnologii. Zbior orzeczen z komentarzami,
Warszawa 2011; http:/kph.org.pl/wpcontent/uploads/2016/05/Broszura KPH 2015 v9 DRUK bezznacz-
nikow.pdf; Wyrok ETPC z 11 lipca 2002 r. , skarga nr 28957/95, Goodwin v. Zjednoczone Krolestwo

44 M. Safjan, Glosa do postanowienia SN z dnia 22 marca 1991 r. (IIl CRN 28/91, Nr 5-6), Przeglad
Sadowy 1993, Nr 2, s. 78-90.

45 Wyrok ETPC z 11 lipca 2002 . , skarga nr 28957/95, Goodwin v. Zjednoczone Krolestwo

46 Zob. BVerfGE 96, 56 <61

47 Wyrok ETPC z 11 lipca 2002 r. , skarga nr 28957/95, Goodwin v. Zjednoczone Kroélestwo
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praw stanu. Chodzi tutaj o prawo do osobistego rozwoju oraz o swobode
w dokonywaniu wyborow zyciowych. Obejmujg one prawo do dziatan
odzwierciedlajacych tozsamo$¢ plciowa, w tym prawo do wyboru
imienia oraz uksztattowania sytuacji rodzinnej. To otwiera droge do
wolnosci plciowej, ktdra moze pomija¢ kwestie integralnosci cielesnej
na rzecz poczucia przynaleznosci do danej ptci.*®

BVertG podkreslit, Zze pojecie plci budowane jest na pojeciu tozsa-
mosci, a nie na zewnetrznych cechach ptciowych. Oznacza to - po
pierwsze, ze tozsamos$¢ ptciowa powinna mie¢ decydujace znaczenie
w okreslaniu ptci oraz - po drugie, ze w pewnych sytuacjach zewngtrzne
cechy piciowe mogg odbiega¢ od tozsamosci piciowej, 1 ze nie ma
przymusu ich ujednolicania. Brak owego przymusu wynika z oczeki-
wania poszanowania ze strony porzadku prawnego 1 organow panstwa
praw podstawowych jednostki. Do ich naruszenia dochodzi zaréwno
w wyniku braku odpowiedniej regulacji, jej przejSciowego, tymcza-
sowego charakteru jak rowniez tresci, ktére nie gwarantujg nalezytej
ochrony wskazanych praw.

Podsumowujac, zaprezentowane przez Niemiecki Sad Konstytu-
cyjny tezy, prawa osob transseksualnych traktowac nalezy jako element
praw czlowieka, co wigze si¢ z koniecznoscig zapewnienia nalezytej
ochrony w sferze prawa materialnego jak i procesowego. Obejmuje
zarbwno pozytywne obowigzki panstwa 1 jego organdw, w postaci
zapewnienia odpowiedniej regulacji, jak negatywne, w postaci zakazu
naruszania przyznanych przez Konstytucje 1 ustawy zwykle praw.
Jest to SciSle zwigzane z bezpieczenstwem indywidualnym czlo-
wieka a tym samym z obowiazkiem wiladz publicznych zapewnienia
pewnego standardu i stopnia ochrony. Dotyczy to przestanek, w tym
spojnosci 1 kompletnos$ci podstaw zmiany ptci oraz odpowiednio okre-
$slonej procedury dochodzenia swych praw. Zwraca si¢ przy tym uwage
na konieczno$¢ zachowania konsekwencji przyjetych w systemie

48  Zob. W. Hrynicki, Pojecie bezpieczenstwa w kontekscie ochrony elementow stanu cywilnego osoby
transsekualnej, ,,Kultura bezpieczenstwa. Nauka - Praktyka - Refleksje” , Zeszyt 15, str. 123-140
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prawnym rozwigzan.* Istotne jest takze to, aby prawo poprzez przyjete
rozwigzania, tutaj w postaci braku mozliwo$ci zmiany wpisu w aktach
stanu cywilnego, nie sankcjonowato fikcji.>

Konkludujac, przedstawione uzasadnienia orzeczen oddaja okre-
slong wersje konstytucjonalizmu 1 budowang w jego ramach argumen-
tacje. Wybor pomiedzy przedstawionymi argumentami jest wyborem
konkretnej aksjologii wyczytanej, wyinterpretowanej z porzadku
normatywnego. Przyjeta przez BVerfG argumentacja stanowi odzwier-
ciedlenie obecnie akceptowanych pogladow, zgodnych ze wspot-
czesnym standardem praw cztowieka. Opiera si¢ ona na wazeniu racji
1 wyborze warto$ci wynikajacych z przyjetej prowolnosciowej aksjo-
logii, stwarzajac osobom transseksualnym mozliwo$¢ funkcjonowania
— spotecznego i1 prawnego, zgodnie z uswiadomiong tozsamoscia
ptciowa. W tych kwestiach orzecznictwo sagdow polskich w niepelnym
zakresie wyznacza i realizuje moralne standardy.

49 Jako przyktad jej braku powotano w orzecznictwie odmowe uznania skutkéw prawnych leczenia
dokonanego zgodnie z prawem i finansowanego ze $rodkow publicznych. Wyrok ETPC z 11 lipca 2002 r.,
skarga nr 28957/95, Goodwin v. Zjednoczone Krolestwo

50 M. Safjan (red.), Prawo wobec medycyny i biotechnologii. Zbior orzeczen z komentarzami, s. 449
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ORZECZNICTWO

Mirosfaw Nesterowicz

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach
z dnia 16 czerwca 2016 1., V ACa 723/15

1. Blad diagnostyczny, wynikajacy z wadliwego przygotowania
preparatu do badania cytologicznego, polegajacy na mylnym stwier-
dzeniu nieistniejgcej choroby, komodrek rakowych, czego skutkiem jest
oczywiscie zbgdna amputacja piersi, jest zawiniony.

2. Roszczenie o zado$Cuczynienie pieni¢zne za naruszenie prawa
pacjenta do uzyskania $wiadczen leczniczych odpowiadajacych wyma-
ganiom aktualnej wiedzy medycznej oraz prawa do wyrazenia, bez
wprowadzenia w blad, ,,poinformowane;j” zgody na zabieg operacyjny,
na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta ma odrebny charakter w stosunku do roszczenia o zado$¢uczy-
nienie za uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia z art. 445 § 1 k.c. Przepis
ten chroni bowiem godno$¢, prywatno$¢ i autonomi¢ praw pacjenta
niezaleznie od starannos$ci i skuteczno$ci zabiegu leczniczego.

GLOSA

1. Jest to drugi znany mi przypadek oczywiscie zbednej ampu-

tacji piersi mlodej kobiety?. Pierwszy, to w sprawie rozstrzygnietej

1 Portal Orzeczen Sadéw Powszechnych. Tezy odautorskie wynikajace z uzasadnienia wyroku
Sadu Apelacyjnego.

2 Spraw dotyczacych zabiegdéw ,,leczniczych” oczywiscie zbednych, ktére powodowaly pogorszenie
zdrowia pacjentéw bylo wigcej - zob. M. Nesterowicz, Prawo medyczne. Komentarze i glosy do orzeczen sqdo-
wych, wyd. 3, Warszawa 2017, s. 368 i n.
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wyrokiem Sadu Okregowego w Bydgoszczy z 19 VII 1999 r., I C
1150/98°. Sg pewne podobienstwa i roznice, nie wptywajace jednak
na ocen¢ postepowania lekarza. W pierwszej sprawie chirurg dokonat
amputacji obu piersi bez zadnych badan histopatologicznych, ,,wymy-
slajac” sobie nowotwor, podczas gdy pacjentka dotknigta byta jedynie
tagodng dysplazja sutka, leczong zachowawczo; w drugiej chirurg
»ograniczyt si¢” do jednej piersi na skutek blednej zawinionej diag-
nozy polegajace] na mylnym stwierdzeniu nieistniejacej choroby w
wyniku wadliwego rozpoznania komorek rakowych. ,,Za to”” dokonat
operacji radykalnej, obejmujacej usunigcie weztow limfatycznych w
dwoch pietrach zamiast operacji oszczedzajacej - wyciecia samego
guzka w piersi, co nawet zakladajac prawidlowos¢ oceny ztosliwego
charakteru guzka nie byto uzasadnione®.

W obu sprawach lekarze uzyskali na te powazne i1 zb¢dne operacje
,poinformowang” zgode powodek, ze dotknig¢te sg3 nowotworem, a
operacje to jedyny srodek leczenia, lecz zgoda byta oparta na fatszywe;j
informacji. To powoduje jej wadliwos¢. Mozna wigc stwierdzi¢, ze
oswiadczenie woli pacjenta przy braku §wiadomosci co do rzeczy-
wistej koniecznos$ci operacji jest niewazne (art. 82 k.c.). Mozna tez
siegna¢ do przepisow o bledzie (art. 84 i n. k.c.), cho¢ nie ma potrzeby.
Sad Najwyzszy w wyroku z 8 VII 2010 r.° powiedziat: ,,Hipotezy prze-
pisow art. 82 1 art. 84 k.c. wylaczaja sie wzajemnie. Dziatanie pod
wptywem btegdu jest czynnoscig podjeta §wiadomie, tyle ze w oparciu
o niezgodne z rzeczywistoscig wyobrazenie o tresci czynnosci. Nato-
miast art. 82 k.c. dotyczy podjecia decyzji 1 wyrazenia woli w stanie
wylaczajagcym uswiadomienie sobie ich znaczenia badz wyklucza-
jacych swobode dziatania”. Powodki nie miaty swiadomosci, ze nie

3 1 Sadu Apelacyjnego w Gdansku w wyroku z 28 111 2000 r., I ACa 1363/99, OSP 4/2002, poz. 59,
z gl. M. Nesterowicza.

4 Radykalna amputacja piersi i weztow chtonnych byla natomiast uzasadniona w sprawie, w ktorej
zapadt wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z 20 VI 2016 r. (I ACa 503/15, Portal Orzeczen Sadow
Powszechnych), gdzie Sad oddalit powddztwo odszkodowawcze pacjentki, zasadzil natomiast zadoscuczy-
nienie za naruszenie praw pacjenta przez brak badania MR i odpowiednich informacji o charakterze zabiegu
(art. 4 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz.U. z 2016 r., poz. 186).

5 1 CSK 117/10, LEX nr 602677
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sa dotkniete nowotworem, a wprost przeciwnie i nie miaty swobody
dziatania, skoro lekarze informowali je, ze mastektomia piersi jest
jedynym sposobem uratowania zycia. Dziataly wigc w stanie ,,przy-
musu psychicznego” wytworzonego postgpowaniem lekarzy, co do
ktorych miaty petne zaufanie, ze ratujg ich zycie 1 zdrowie.

Zgoda pacjentek byta wigc wadliwa, bo dotyczyta innego stanu
faktycznego, ktory nie istnial, a nawet zostala uzyskana na skutek
przestgpczego dziatania lekarza. Lekarz dziatal wigc bezprawnie,
bez zgody. Taka zgoda nie chroni lekarza przed odpowiedzialnoscia
cywilng 1 karng. W cyt. powyzej sprawie, w ktorej wydany zostal
wyrok Sadu Okregowego w Bydgoszczy z 19 VII 1999 r., sad karny
uznat lekarza winnym nieumyS$lnego trwatego znieksztalcenia ciata
(art. 155 § 2 k.k.), lecz lekarz nie siedzial w wiezieniu ani dnia z mocy
amnestii z 1989 r.

Dla porownania warto wskaza¢ na stanowisko przyjete w orzecz-
nictwie common law w braku lub wadliwosci zgody. Jezeli lekarz
dziata w ogoéle bez zgody lub wbrew woli pacjenta albo zgoda zostata
uzyskana przez oszustwo, wprowadzenie w btad, falszywe przedsta-
wienie (fraud or misrepresentation), to jego dziatanie ma charakter
kryminalny, stanowi ,,battery” - czyn umysSlny (intentional or reckless
unlawful application of force to another person), delikt naruszenia
nietykalnos$ci danej osoby (trespass to the person), chocby lekarz
sadzil, ze dziala w najlepszym interesie pacjenta, chyba ze zachodzit
stan wyzszej koniecznosci (emergency). Odpowiedzialnos¢ lekarza jest
woOwczas zaostrzona, opiera si¢ na zasadzie ryzyka (strict liability),
co zwalnia poszkodowanego z trudnego dowodu winy. Lekarz bedzie
odpowiedzialny za wszystkie skutki swojej interwencji, zardwno prze-
widywalne, jak i nieprzewidywalne®.

2. W tej sprawie u powodki w marcu 2011 r. lekarze wykryli zmiany
- dwa guzki w prawej piersi. Nastepnie w wyniku badania histopatolo-
gicznego rozpoznano nowotwor ztosliwy 1 cho¢ znaczna czgs$¢ innych

6 Zob. M. Nesterowicz, Odpowiedzialnos¢ cywilna za interwencje lekarskq bez zgody pacjenta (w:)
Hominum causa omne ius constitutum est. Ksi¢ga jubileuszowa ku czci Profesor Alicji Grzeskowiak, Lublin
2006,s.394in. -1 cyt. tam orzeczenia.
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badan nie potwierdzita nowotworu, dokonano rozlegtej amputacji piersi
wraz z weztami chlonnymi. Powodka zarzucita lekarzom btad diagno-
styczny (rozpoznania) w zwigzku z niedokonaniem koniecznych badan
pomocniczych lub badania zbyt powierzchowne, brakiem odpowied-
nich analiz 1 informacji, mylnym odczytaniem rentgenogramu, zanie-
chaniem konsultacji ze specjalista oraz btad terapeutyczny - polega-
jacy na zbednym zabiegu amputacji zdrowej piersi zamiast wycigcia
samego guzka.

Wedtug Sadu Okrggowego postgpowanie lekarzy cechowaty liczne
zaniedbania 1 btedy. Podstawowy blad polegal na wadliwym przygo-
towaniu preparatu do badania cytologicznego oraz na mato ostroznej i
wadliwej jego ocenie. Badany materiat pobrany podczas biopsji cien-
koiglowej nie upowazniat do jednoznacznego rozpoznania nowotworu
(cellulae carcinomatosea).

Niediagnostyczno$¢ materiatu przyczynita si¢ do pomylenia gruczo-
listosci wiokniejacej (adenosis sklerosans), bedacej zmiang tagodna,
z komorkami rakowymi. Ryzyko pomylki zostato zwickszone przez
to, ze preparat byt przesuszony. Ze zgromadzonego w sprawie mate-
rialu dowodowego, w szczegolnosci dokumentacji medycznej i opinii
bieglych patomorfologa oraz chirurga onkologa, ktérych Zzadna ze
stron nie podwazyta, wynikato, ze zarzut popehienia przez lekarzy
pozwanych dwoch szpitali btedu diagnostycznego polegajacego na
mylnym stwierdzeniu nieistniejacej choroby byt uzasadniony. Btad w
rozpoznaniu byt wigc zawiniony’, pociagnat za sobg wybor niewlas-
ciwych metod i srodkow leczenia i dokonanie oczywiscie zbednego
zabiegu amputacji piersi i usuni¢cia weztow limfatycznych, przy czym
nie zakwalifikowano powddki do operacji oszczedzajacej, mimo ze w
rzeczywistosci istniaty ku temu przestanki. Btgdnie bowiem uznano,
ze zmiana u powodki ma charakter dwuosrodkowy, mimo niepotwier-
dzenia w badaniach zto§liwego charakteru drugiego guzka, zwlaszcza
ze nie wykonano jego biopsji 1 badania histopatologicznego. Naru-
szono przez to standardy Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej,

7 Por. orz. Sadu Apelacyjnego w Lodzi z 22 XI1 2014 r., I ACa 903/14, LEX nr 1659104.
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gdyz gdy obraz cytologiczny moze wskazywac na istnienie nowotworu
ztosliwego, to nalezy prowadzi¢ dalsze postgpowanie diagnostyczne.
Procedura medyczna byla w znacznym stopniu bledna ze wzglgdu na
to, ze sugerowano si¢ wadliwym wynikiem badania z pierwszej biopsji
1 dopasowywano do niego dalsze decyzje medyczne oraz interpretacje
pozniejszych badan, nie weryfikujgc badan z pierwszej biopsji.

Sad Okrggowy podzielit takze zarzut powddki, ze: ,,nie byta prawid-
towo informowana, nie uzyskata wyczerpujacych informacji dotycza-
cych procesu diagnostycznego, réznych mozliwosci procesu leczenia
1 wynikajacych z nich konsekwencji. Wyrazita zgode na amputacje
piersi bedac wprowadzona w btad, nie zostala odpowiednio poin-
formowana o zakresie operacji; (...) lekarz nie poinformowat jej, ze
zostang takze usunigte wezly chtonne, a o fakcie tym dowiedziata sig¢
w zasadzie przypadkiem od rehabilitanta juz w ramach przygotowan
do samej operacji. Byta zaskoczona tg informacja, a jej mozliwos¢
decyzyjna byla bez watpienia ograniczona nie tylko ze wzgledu na
stres przedoperacyjny, ale takze na brak informacji na temat celowosci
usunigcia weztow, jego konsekwencji oraz procedur, polegajacych na
mozliwosci podjecia decyzji po zbadaniu wezta zwanego wartowni-
czym 1 mozliwo$ci ograniczenia operacji radykalnej tylko do ampu-
tacji piersi. Co wigcej, pozwany wprowadzil powddke w btedne prze-
konanie, ze badanie §rodoperacyjne jest niemozliwe do wykonania ze
wzgledow technicznych, amputacja piersi jest jedynym wskazanym
sposobem leczenia, ze operacja oszczedzajaca jest niewskazana, a
leczenie takie bedzie nieskuteczne w jej przypadku i nie wykluczy
zagrozenia jej zycia. W oparciu o informacje przekazywane powodce
przez lekarzy pozwanego powoddka nie byla w stanie podja¢ w peni
swiadomej decyzji, opierata si¢ na jednoznacznej sugestii, ze ampu-
tacja jest w zasadzie jedynym wyjsciem”.

Sad Okregowy - oceniajac rozmiar doznanych przezpowodke krzywd
zaréwno fizycznych, jak i psychicznych (okaleczenie, oszpecenie, trau-
matyczne przezycia, zaburzenia depresyjno-legkowe, dotkliwy 1 drama-
tyczny proces leczenia, ograniczenia w sferze rodzinnej i intymne;j
jako matki dwojga matoletnich dzieci i zony, utrata poczucia wlasne;j
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wartosci) - zasadzit od pozwanych dwoch szpitali solidarnie zados¢-
uczynienie w kwocie 300.000 zt (w miejsce zadanej kwoty 500.000
zb) (art. 445 § 1 k.c.) i odszkodowanie tytutem zwrotu poniesionych
wydatkow w kwocie 995,85 zl na proteze piersi, gorset ortopedyczny,
bielizng specjalistyczna, specjalistyczny kostium kapielowy (art. 444
§ 2 k.c.).

Sad uwzglednit takze zadanie powodki zasadzenia od jednego z
pozwanych zado$¢uczynienia w kwocie 25.000 zl za naruszenie praw
pacjenta (pozbawienie jej uzyskania §wiadczen leczniczych odpo-
wiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej - art. 6 ust. 1
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,® oraz wyrazenia
zgody po uzyskaniu odpowiednich informacji (art. 9 ust. 2 cyt. ustawy
i art. 31 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty),” uznajac na
podstawie art. 4 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta w zw. z art. 448
k.c. - ze przepis ten ma charakter odrebny w stosunku do roszczenia o
zado$¢uczynienie z art. 445 § 1 k.c.

Jest to kontynuacja ustalonego juz orzecznictwa, ze zado$¢uczynienie
za naruszenie praw pacjenta moze by¢ przyznane za samo ich naruszenie
i nie jest zalezne od jednoczesnego wystapienia szkody na osobie!”.

Warto przypomnie¢, ze przepis dajacy podstawe do tego roszczenia
(art. 19a ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej, a nastepnie art. 4 ust.
1 ustawy o prawach pacjenta) zostat dodany przez ustawe z 20 VI 1997
r. 0 zmianie ustawy o z.0.z."' , ktora weszta w zycie z dniem 5 XII
1997 r. Mingto wigc dwadziescia lat i mozna powiedzieé, ze przepis
si¢ przyjal. Jest coraz czgSciej powolywany w ,procesach lekar-
skich”. Powoduje rozszerzenie zakresu dobr osobistych podlegajacych

8 Dz.U.z2012r., Nr 159
9 Dz.U.z2017 ., poz. 125

10 Zob. orz. SN z29 V 2007 r. (V CSK 76/2007, OSNC 7-8/2008, poz. 91 - uzasadn., z gl. M. Wata-
chowskiej); z 3 VII 2009 r. (IT CSK 337/09 - uzasadn., PiM 2/2012, z gl. M. Nesterowicza); z 27 IV 2012 r.,
(V CSK 142/11, OSP 6/2013, poz. 61, z gl. M. Nesterowicza); orz SA w Bialymstoku z 15 IV 2015 r. (I ACa
816/14, PiM 2/2016, z gl. K. Krupy-Lipinskiej); orz. SA w Lublinie z 28 IV 2015 r. (I Ca 916/14, LEX nr
1711484); zob. tez orz. SA w Katowicach z 26 12017 r. (I ACa 760/16, LEX nr 2256901).

11 (Dz.U. Nr 104, poz. 661
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ochronie w polskim orzecznictwie'>. Mimo odestania do art. 448 k.c.
stanowi samodzielng podstawe odpowiedzialnosci, niezalezng od rosz-
czenia o zado$Cuczynienie z art. 445 § 1 k.c.”?

Od wyroku pozwani wniesli apelacje, cho¢ w toku procesu nie
podwazyli opinii zadnego z kilku biegtych, kwestionujac - jak zwykle
w ,,procesach lekarskich” - wszystko, a wigc blad medyczny lekarzy
szpitala, ich wing, podstawe odpowiedzialno$ci 1 adekwatny zwigzek
przyczynowy, wnoszac o zmian¢ wyroku i oddalenie powddztwa. Sad
Apelacyjny obie apelacje oddalit podzielajac w pelni ustalenia doko-
nane przez Sad Okrggowy 1 rozstrzygnigcie wyroku.

3. Jeden z pozwanych podnosil, ze na wysoko$¢ przyznanego
powodce zado$Cuczynienia powinna wptyng¢é odmowa powoddki
poddania si¢ rekonstrukcji piersi (podobnie jak w cyt. wyzej wyroku
Sadu Okregowego w Bydgoszczy z 19 VII 1999 r., I C 1150/98).
Sad Apelacyjny zarzut ten odrzucit stwierdzajac, ze: ,,Nie mozna tez
przyja¢, za pozwanym jakoby mozliwos¢ rekonstrukcji piersi miata
determinowa¢ wysoko$¢ przyznanego powodce zados$céuczynienia.
Przede wszystkim mozliwo$¢ poddania si¢ zabiegowi rekonstrukcji
piersi zalezna jest od woli powodki, ktéra z uwagi na charakter i
rozmiar przezy¢ zwigzanych z przebytym leczeniem, ma mozliwos¢
podjecia takiej decyzji, ktora w zadnym razie nie ma jednak wptywu
na odpowiedzialno$¢ pozwanych za opisane dzialania 1 zaniechania,
lezace u podstaw ich odpowiedzialnos$ci”.

Zarzut pozwanego w istocie zmierzat do uznania odmowy powodki
poddania si¢ rekonstrukcji piersi za przyczynienie si¢ do szkody (art. 362
k.c.). Trzeba przypomnie¢, ze wedtug doktryny i ustalonego orzecznictwa

12 Por. M. Safjan, Kilka refleksji wokot problematyki zados¢uczynienia pienigznego z tytutu szkody
wyrzqdzonej pacjentowi, PIM nrl1/2005, s. 11; U. Drozdowska, Cywilnoprawna ochrona praw pacjenta,
Warszawa 2007, s. 292 i n.

13 Por. wyrok SA w Warszawie z 10 III 2015 r. (VI ACa 651/14, LEX nr 1677099, PiM nr 4/2016, z
glosa M. Nesterowicza), w ktorym Sad zasadzit zado§¢uczynienie za naruszenie praw pacjenta do informacji
o stanie zdrowia i orzekt, ze: ,,Przepis art. 19a ustawy o z.0.z. (art. 4 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta...-
przyp. M.N.) chroni godnos¢, prywatno$¢ i autonomi¢ pacjenta i nie wymaga powstania szkody na osobie,
gdyz zado$¢uczynienie moze by¢ przyznane przez sam fakt naruszenia (...). Stanowi on samodzielng podstawe
odpowiedzialnosci, za$ odestanie do art. 448 k.c. oznacza tylko tyle, ze sad powinien przy ustalaniu zado$¢-
uczynienia stosowac reguly ustalone na gruncie art. 448 k.c.”.
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poszkodowany pacjent nie ma obowigzku poddania si¢ zabiegowi chirur-
gicznemu, ktory niesie za soba ryzyko pogorszenia'‘. W tej sprawie Sad
Okregowy powiedzial, ze: ,,W sytuacji powodki operacja rekonstrukcji
piersi jest mozliwa 1 wskazana w celu poprawy samopoczucia 1 lepszej
samoakceptacji. Jest to zabieg bezpieczny 1 rutynowo przeprowadzany
w wiekszosci klinik onkologicznych, ale jak kazda interwencja chirur-
giczna jest obarczony ryzykiem powiktan”. Ponadto przyjmuje si¢, ze
jezeli odpowiedzialno$¢ sprawcy szkody opiera si¢ na zasadzie winy,
to tylko zawinione postgpowanie poszkodowanego moze by¢ uznane za
podstawe do zmniejszenia odszkodowania'®.

14 Por. M. Nesterowicz, Odmowa poddania si¢ leczeniu przez poszkodowanego jako przyczynienie sig
do szkody w prawie porownawczym, PiM nr 2/2008.

15 Por. A. Szpunar, Wina poszkodowanego w prawie cywilnym, Warszawa 1971, s. 93.
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Aleksandra Chwatko

SPRAWOZDANIE Z XV FORUM
PRAWNICZO-MEDYCZNEGO

W dniach 30 listopada 1 1 grudnia 2017 roku odbyta si¢ konfe-
rencja naukowo-szkoleniowa - XV Ogo6lnopolskie Forum Prawniczo-
-Medyczne ,,Koniec i poczatek. Szczegdlne medyczne uwarunkowania
opieki przedurodzeniowej oraz konczacego si¢ zycia.”. Organizatorem
sympozjum byt ,,.Blok Operacyjny Sp z 0.0.”, a obrady mialy miejsce
w Instytucie Biocybernetyki 1 Inzynierii Biomedycznej Polskiej
Akademii Nauk w Warszawie. Patronat medialny sprawowal kwar-
talnik ,,Prawo 1 Medycyna”, ogdlnopolski portal prawa medycznego
,PrawoiMedycyna.pl” oraz portal ,,BlokOperacyjny.pl”. W wyda-
rzeniu wzi¢li udziat przedstawiciele licznych osrodkow akademickich,
prawnicy, bioetycy i1 przedstawiciele zawodow medycznych. Konfe-
rencje¢ podzielono na 5 sesji, a referaty skupialy si¢ wokot tematyki
medycyny konca zycia, prawnej regulacji polskich deklaracji antycy-
pacyjnych oraz medycyny narodzin.

Konferencje w imieniu organizatoréw otworzyl Krzysztof Madej
(dr n. med.).

Pierwsza sesja rozpoczeta si¢ wystgpieniem prof. dr hab. Zbigniewa
Szawarskiego (Komitet Bioetyki PAN). W swoim referacie pt. ,,Osobli-
wosci sporow bioetycznych” zwrdcil uwage na elementy determinujace
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przebieg, charakter oraz mozliwosci rozstrzygnigcia sporow etycz-
nych. Prelegent zauwazyl, Ze na poziomie teoretycznym nie ma szans
na rozstrzygnigcie problemoéw bioetycznych, natomiast funkcjono-
wanie w spoteczenstwie czyni koniecznym 1 mozliwym wypracowanie
rozwigzan praktycznych. W tym celu niezbedne jest doktadne poznanie
1 analiza faktow, szacunek dla warto$ci moralnych, zalozenie sytuacji
pluralizmu ideologicznego, a takze zalozenie niepewnosci poznawcze]
oraz pokora moralna.

W kolejnym wystapieniu mgr Jakub Hanc (Uniwersytet Slaski),
w zastgpstwie prof. dr hab. n. prawn. Teresy Dukiet-Nagorskiej
(Uniwersytet Slaski), wygtosit jej referat ,,O perspektywie prawa do
dobrej $mierci w Polsce”. Glowng teza wystagpienia byta celowos¢
dopuszczenia dobrowolnej eutanazji. W wystapieniu wskazano, ze ani
w Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci,
ani w tresci Konstytucji RP nie sposob dostrzec postanowien sprze-
ciwiajacych si¢ uznaniu zarowno dobrej $mierci, jak i dobrowolnej
sterylizacji za legalne. Autorka postuluje konieczno$¢ opracowania
rozwigzania ustawowego przesadzajacego ponad wszelkg watpliwosé
przestanki prawa do skorzystania z dobrowolnej eutanazji. Podkresla
jednoczesnie, ze w okresie przejSciowym — przed pojawieniem si¢
pozadanych regulacji prawnych - zgoda dysponenta powinna stuzy¢
legalizacji dobrej $mierci.

Nastgpny referat pt. ,,Sedacja paliatywna 1 terminalna anal-
gezja a przestepstwo zabdjstwa eutanatycznego” wyglosit dr Jacek
Malczewski (Uniwersytet Jagiellonski). Prelegent zauwazyl, ze
zaroOwno sedacja paliatywna jak i terminalna analgezja biednie utozsa-
miane bywaja z poj¢ciem eutanazji, co niesie za sobg niechg¢ w stoso-
waniu obu medycznych metod walki z bolem. Wskazal na problem
niedostatecznego leczenia bolu oraz wyrazit zaniepokojenie brakiem
regulacji prawnej dotyczacej terapii paliatywnych. Na koniec wysunat
postulat opracowania przez lekarzy i prawnikéw wytycznych i stan-
dardéw dotyczacych przeprowadzania sedacji paliatywnej oraz termi-
nalnej analgezji.
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Ostatni w pierwszej sesji temat ,,Prawo pacjenta do godnej $mierci.
Wybrane problemy terapii daremnej” przedstawita dr Zaklina Skrenty
(radca prawny, Uniwersytet Zielonogorski). Prelegentka wywodzi
prawo do godnej $mierci bezposrednio z godnos$ci cztowieka. Terapia
daremna nie przynosi choremu zadnej korzysci terapeutycznej.
Polega na stosowaniu procedur medycznych w celu podtrzymywania
funkcji zyciowych umierajgcego pacjenta, przedluza jego umieranie
1 nie powinna by¢ stosowana. Dr Skrenty zauwazyla, ze kontynuo-
wanie terapii daremnej moze by¢ uznane za btad w sztuce lekarskie;j.
Wyréznita dwie formy ograniczenia terapii daremnej: niepodjecie —
nierozpoczynanie nowych procedur oraz odstgpienie od stosowania
procedur nieefektywnych. Zwrocita uwage na problem wzbraniania si¢
lekarzy przed rezygnacja z terapii daremnej w obawie przed osadem
spotecznym. Powszechnie, a zarazem btgdnie nie odrdznia si¢ bowiem
zaprzestania terapii daremnej od eutanazji lub okresla si¢ ja mianem
»przyzwolenia na $mier¢”. Brakuje dostatecznego poinformowania
1 wsparcia dla bliskich umierajacego. Nie istnieje praktyka sktadania
oswiadczen woli przez $wiadomych pacjentow, ktore zabezpieczy-
tyby ich prawo do godnej $mierci. Prelegentka wskazata na koniecz-
no$¢ stworzenia regulacji prawnej dotyczacej terapii daremnej, w tym
zwlaszcza zdefiniowania odnoszacych si¢ do niej poje¢ odstagpienia
czy niepodejmowania dziatan o charakterze terapii daremnej. Proce-
dury powinny by¢ jednolite, proste i czytelne dla lekarza, pacjenta oraz
jego bliskich.

Ostatni panel pierwszego dnia konferencji rozpoczal referat dr
Emilii Sarnackiej (Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku) pt. ,,Peri-
natalna opieka paliatywna — ,,nowa” forma ochrony przed uporczywa
terapig noworodkow”. Stosowanie uporczywej terapii w stosunku do
noworodkow jest uznawane za terapeutyczny btad lekarski, a prena-
talna opieka paliatywna ma za zadanie ochron¢ przed uporczywa
terapig. Autorka skonkludowata, ze prowadzenie uporczywej terapii
u noworodkow jest sprzeczne z aktualng wiedza medyczna.

,Prawa pacjenta zniedotezniatego lub niekompetentnego; godnos¢
w stanie zniedoteznienia” omodwila w nastepnym wystgpieniu SSR
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Magdalena Jardzewska. Prelegentka przedstawita pojecie kompetencji
w prawie medycznym. W praktyce ocen¢ posiadania kompetencji do
podejmowania decyzji przez pacjenta zostawia si¢ lekarzom i sagdom,
zdanym w gltownej mierze na opinie bieglych. Autorka wyrdznita trzy
rodzaje zgody na $wiadczenia zdrowotne: (1) zgode wlasng pacjenta
kompetentnego; (2) zgodg zastepcza, udzielang przez podmiot upowaz-
niony do reprezentacji pacjenta; oraz (3) zgod¢ podwdjna (réwno-
legla), wymagajaca zgodnych oswiadczen woli dwoch podmiotow
- pacjenta oraz podmiotu upowaznionego do jego reprezentowania.
W dalszej czesci referatu sedzia Jardzewska przyblizyta pojecie znie-
doteznienia w ujgciu medycznym. Zwrocita uwage na problem poniza-
jacego traktowania 0sob zniedotezniatych oraz omdwila jego aspekty.
Referentka wskazata na szereg instrumentow prawnych majacych za
zadanie chroni¢ pacjentéw niekompetentnych i zniedoteznialych oraz
wyjasnita koncepcj¢ spotecznego modelu niepelnosprawnosci.

Referat ,,Prawne aspekty modyfikacji aktywnosci wszczepio-
nych urzadzen do elektroterapii u pacjentow w schytkowej fazie
zycia” wyglosita mgr Katarzyna Maria Zon z Uniwersytetu Wroc-
tawskiego. Prelegentka wskazata na brak europejskich wytycznych
w zakresie modyfikacji aktywnos$ci wszczepionych urzadzen. Kazdo-
razowe zmienianie parametrow tych urzadzen jak rowniez ich dezakty-
wacja wymagac bedzie udzielenia przez pacjenta zgody. W przypadku
pacjentow w schytkowej fazie zycia niezdolnych do samodzielnego
podejmowania decyzji w zakresie procedur medycznych problem
stanowi brak instrumentéw, ktore pozwolityby na przysztos¢ planowaé
opieke medyczna.

Dr Natalia Karczewska — Kaminska (Uniwersytet im. Mikotaja
Kopernika w Toruniu) przedstawita temat ,,Sztuczne podtrzymywanie
funkcji zyciowych kobiet cigzarnych w stanie $mierci moézgowe;j
w prawie porownawczym”. Na tle spraw amerykanskiej, kanadyj-
skiej 1 irlandzkiej omowiono przypadki kobiet cigzarnych, u ktorych
stwierdzono $mier¢ pnia moézgu. W podsumowaniu prelegentka
zwrocila uwage na ciezar skomplikowania omawianych spraw oraz
koniecznos¢ indywidualnego podejscia do kazdego z przypadkow. Dr
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Karczewska-Kaminska przywotata obecng w doktrynie amerykanskie;j
propozycje¢ przyjecia fikcji prawnej po$miertnej ochrony woli jednostki
wyrazonej za zycia.

Dr hab. n. praw. Maria Boratynska (Uniwersytet Warszawski,
Komitet Bioetyki PAN) wyglosila referat zatytutowany ,,Charakter
1 status sztucznego odzywiania i nawadniania na przykladach wybra-
nych spraw z orzecznictwa”. W wystgpieniu skupita si¢ na sytuacji
prawnej pacjentow niekompetentnych. Kluczowe dla zakwalifiko-
wania karmienia jako procedury wylacznie opiekunczej jest zacho-
wanie przez pacjenta zdolnosci samodzielnego przetykania, powinno
zatem by¢ kontynuowane. Utrata tej zdolno$ci stanowi przestanke
zakwalifikowania sztucznego odzywiania jako czynnosci medyczne;j.
Prelegentka wskazata na odmienno$¢ regulacji prawnych dotyczacych
sztucznego odzywiania i nawadniania oraz niejednolito$¢ odnoszacych
si¢ do przedstawionego problemu orzeczen sagdowych.

Na zakonczenie sesji miala miejsce dyskusja, w trakcie ktorej zasta-
nawiano si¢ jak uregulowa¢ prawnie polskie deklaracje antycypacyjne
(pro futuro).

Po przerwie wygltoszony zostal referat Anety Naworskej (radca
prawny) zatytutowany ,,Sytuacja kryzysowa na bloku operacyjnym
czyli wybudzenie $rdédoperacyjne — aspekt prawny.” Do wybudzen
srédoperacyjnych dochodzi najczesciej podczas stosowania znie-
czulenia ogodlnego. Przy zachowaniu nalezytej staranno$ci przez
lekarza anestezjologa znieczulenie ogdlne jest procedurg stosunkowo
bezpieczng. Wybudzenie $rodoperacyjne jest zjawiskiem rzadkim,
jednak jako powazne zdarzenie anestezjologiczne, uznaé je nalezy za
btad medyczny i1 naruszenie praw pacjenta do udzielania mu $wiad-
czen zdrowotnych z dochowaniem nalezytej staranno$ci oraz $wiad-
czen medycznych bez bolu 1 Igku.

Prelekcje ,,Szczeg6lna prawnokarna ochrona zawodéw medycz-
nych ,,jak” funkcjonariuszy publicznych (wokot postanowienia I KZP
24/15) wyglosit dr hab. Adam Gorski (Profesor UJ, Uniwersytet
Jagiellonski). Prelegent wskazal problem jednoznacznego okreslenia
obszaru ochrony publicznoskargowej lekarzy. Przedstawit teze, ze
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jedynie prawo karne chroni lekarzy w sposob szczego6lny, ,,jak’ funk-
cjonariuszy publicznych. Skarga publiczna bedzie wigc przystugiwata
lekarzowi w przypadku takich przestepstw jak m.in.: zniewazenie,
czynna napas¢ czy naruszenie nietykalnosci. Art. 44 Ustawy o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty' zostat skrytykowany ze wzgledu na
niewlasciwg technike legislacyjng. W przywotanym przepisie brakuje
pewnosci co do kontekstu czasowo-interpretacyjnego

Dr n. hum. Joanna Rézynska (Uniwersytet Warszawski, Komitet
Bioetyki PAN) przedstawita referat pt.: ”Przypadek Charliego Garda:
wycofanie leczenia 1 dostep do terapii innowacyjnej”. Prelegentka
omowita sprawe chtopca, ktoremu odmowiono dostepu do terapii
innowacyjnej (bedacej na bardzo wczesnym etapie badan). Sad orzeka-
jacy w sprawie uznat, ze poddanie pacjenta nowatorskiej 1 niepotwier-
dzonej co do szans na powodzenie terapii nie lezy w najlepszym inte-
resie chtopca i1 bedzie stanowito leczenie daremne. Doktor Rézynska
zwrocita uwage na aspekt udzialu mediéw spotecznosciowych i site
zaangazowania politykéw oraz autorytetéw moralnych w trudne,
indywidualne decyzje dotyczace pacjentow. Referentka, zaznaczajac
w sprawie mnogos¢ watkow etycznych i prawnych, skupita si¢ na
kwestii prawa rodzicoéw do dzialania w imieniu dziecka oraz granicy
ingerencji sadow 1 lekarzy w prawa rodzicielskie. Wskazata rowniez
na problem pojecia ,,najlepszego interesu” oraz przedstawila problem
warunkow dostgpu do leczenia innowacyjnego.

Dr Weronika Chanska (Uniwersytet Jagiellonski) poswigcita swoje
wystgpienie ,,Zasadzie niedyrektywnosci w poradnictwie genetycznym
poprzedzajacym diagnostyke prenatalng.”. Prelegentka przypomniata,
ze jest to naczelna zasada poradnictwa genetycznego oraz podkreslita jej
dwa elementy: udzielenie rzetelnej, wyczerpujacej 1 adekwatnej infor-
macji shuzacej osobie zasiegajacej porady do podjecia wilasnej decyzji
oraz zbudowanie szczegdlnej wigzi opartej na empatii, ktéra ma stanowic
wsparcie w podjeciu tej decyzji. W nastgpnej czesci referatu omowione
zostalo badanie kwestionariuszowe dotyczace niedyrektywnosci. We

1 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152).
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wnioskach dr Chanska wskazata na brak jednolitosci postgpowania
przez osoby udzielajagce poradnictwa genetycznego, co budzi niepew-
nos$¢ wsrod osob zwracajacych sie o porade w kwestii zakresu udzielo-
nych informacji. Autorka zwrdcita uwagg, ze obecny przepis odnoszacy
si¢ do zasady niedyrektywnosci jest niewystarczajacy dla zapewnienia
wlasciwego stosowania tejze zasady w praktyce.

Drugi dzien konferencji dr hab. n. prawn. Maria Boratynska
(Profesor UW, Uniwersytet Warszawski, Komitet Bioetyki PAN)
rozpoczela prelekcja zatytutowang: ,,Charakter prawny standardow
okotoporodowych — wybrane zagadnienia”. W swoim referacie
omowita przepisy zawarte w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia’.
Prelegentka podkreslita, ze w przypadku niezgodnosci wskazan aktu-
alnej wiedzy medycznej ze $Swiadczeniami zawartymi w rozporza-
dzeniu, zastosowanie majg te pierwsze. Profesor Boratynska zwrdcita
uwage na charakter prawny planu opieki przedporodowej oraz planu
porodu, wskazujac ze sg to deklaracje pro futuro. W podsumowaniu
zauwazono, ze omawiane akty prawne w wickszo$ci maja charakter
,»Zbioréw zasad ostroznosci medycznej i starannosci organizacyjne;j”.
Spetniaja one réwniez funkcje kulturotworczg i dydaktyczng.

Referat ,Miedzy kleszczami a cesarskim cigciem: zabiegowe
rozwigzanie porodu — przeglad orzecznictwa” przedstawity panie adw.
Gabriela Morawska-Stanecka oraz adw. Katarzyna Legien (Sekcja
Prawa Medycznego przy ORA w Katowicach). Pierwsza prelegentka
poinformowata, ze szkody okotoporodowe stanowig wysoki odsetek
spraw sadowych, zar6wno cywilnych jak 1 karnych. Przy omawianiu
owych spraw szczeg6lng uwage poswiecono odpowiedzialnosci
cywilnej lekarza. W kolejnej cze$ci wystapienia skupiono si¢ na

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardow postgpowania
medycznego przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad
kobieta w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz.U.
22012 r., poz. 1100); oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie standardow
postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w dziedzinie potoznictwa i ginekologii
z zakresu okotoporodowej opieki potozniczo-ginekologicznej, sprawowanej nad kobieta w okresie ciazy,
porodu, potogu, w przypadkach wystepowania okre§lonych powiktan oraz opieki nad kobieta w sytuacji niepo-
wodzen potozniczych (Dz.U. z 2015 r., poz. 2007).
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zasadach odpowiedzialnosci karnej lekarza oraz przedstawieniu doty-
czacych jej spraw sadowych.

Dr Ewa Plebanek (Uniwersytet Ekonomiczny w Krakowie)
omowita ,,Odpowiedzialno$¢ karng osoby zobowigzanej do opieki
potozniczo-ginekologicznej w okresie okotoporodowym za udzielanie
Swiadczen zdrowotnych niezgodnie z aktualng wiedzg medyczng”. Po
wprowadzeniu obejmujgcym zagadnienia teoretyczne dotyczace odpo-
wiedzialnos$ci karnej dr Plebanek przeszta do przedstawienia konkret-
nych spraw sagdowych.

W nastepnym wystgpieniu dr hab. n. praw. Beata Janiszewska
(Uniwersytet Warszawski) przedstawila temat: ,,Sad opiekunczy
a rodzicielskie decyzje okotoporodowe, uwagi na tle sprawy z Biato-
gardu”. Prelegentka omowita prawne aspekty tytutowej sprawy
sadowej, skupiajac si¢ m.in. na kwestii ograniczenia cze$ci wladzy
rodzicielskiej oraz problemie podstawy prawnej ustanowienia kuratora
do podejmowania decyzji medycznych dotyczacych dziecka. Zwrocita
uwage, ze dzieci nie sg wlasnoscig rodzicéw i nie mogg by¢ przed-
miotem ich calkowicie dowolnych decyzji. Rodzicom przystuguje
wiadza rodzicielska, w ramach ktorej znajduja si¢ uprawnienia stuzace
realizacji obowigzkéw wobec dziecka. Autorka wskazala, ze lekarz
miat prawny obowigzek poinformowania sagdu opiekunczego o tym, ze
zagrozone jest dobro dziecka.

Referat ,,Odpowiedzialno$¢ cywilna za niewlasciwe prowadzenie
porodu” wyglosita dr Kinga Baczyk — Rozwadowska (Uniwersytet
Mikotaja Kopernika w Toruniu). Prelegentka zwrocita uwage na szcze-
gblny cigzar gatunkowy omawianych szkod okotoporodowych oraz
wysokie kwoty zado§cuczynienia i odszkodowania, zasagdzane w tych
sprawach. Podstawa odpowiedzialno$ci zazwyczaj okazuje si¢ by¢
zawiniony btad w sztuce lekarskiej, rzadziej brak nalezytej starannosci
przedstawiciela zawodu medycznego. Referentka omowita sprawy
sagdowe skupiajace si¢ na bledzie diagnostycznym i terapeutycznym
oraz winie organizacyjnej.

O ,,Odpowiedzialnosci karnej za btad medyczny popetniony
w zespotowym dziataniu w praktyce ginekologicznej” opowiadat dr
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hab. n. praw. Rafat Kubiak (Profesor UL, UM w Lodzi, Uniwersytet
L6dzki). Omoéwil odpowiedzialnos¢ potoznych, pielegniarek i lekarzy.
Referent stwierdzit, ze w pewnym zakresie cztonek zespotu musi wery-
fikowac¢ ustalenia swoich poprzednikow, a wspotdziatanie w zespole
medycznym powinno opierac si¢ na zasadzie ograniczonego zaufania.

Po krotkiej przerwie wystapienie pt: ,,Legalnos¢ zabiegu Kristellera
w opinii lekarzy ginekologdéw, orzecznictwa SN 1 sgdéw powszech-
nych i pogladach doktryny”, we wspoétautorstwie z dr hab. Olgg Sitarz,
wyglosit mgr Jakub Hanc (Uniwersytet Slaski). W referacie zwrocona
zostala uwaga na niejednolito$¢ oceny zabiegu Kristellera w orzecz-
nictwie sagdowym, a takze w doktrynie medycznej. Referent przed-
stawil wyniki badania ankietowego dotyczacego kontrowersyjnego
manewru. Na koniec skonstatowal, ze niemozliwe jest jednoznaczne
stwierdzenie, czy wykonanie lub zaniechane wykonania zabiegu
Kristellera stanowi¢ bedzie naruszenie reguly ostroznosci w postepo-
waniu z dobrem prawnym. Nastepnie wywigzata si¢ dyskusja zgroma-
dzonych dotyczaca referowanego zabiegu.

Temat ,,Prawo do dysponowania tozyskiem i krwig pgpowinowa.
Migdzy nauka a zyczeniami rodzacej” przedstawita dr Dorota Krekora-
-Zajac (Uniwersytet Warszawski). Referentka zwrocita uwage na
medyczne zastosowanie krwi pepowinowej oraz kontrowersje zwia-
zane z jej przechowywaniem. W prezentacji wskazata na warunki
1 konsekwencje zakwalifikowania tozyska jako odpadu medycznego.

Wystapienie dr Agaty Wnukiewicz-Koztowskiej (Uniwersytet
Wroclawski) zatytutowane zostato ,,Odmowa szczepienia noworodka
w planie porodu”. Prelegentka wspomniata o problemie ruchu anty-
szczepionkowego w Polsce. Omoéwita charakter prawny planu porodu
1 wskazata na problem egzekucji obowigzku poddana si¢ wymaganym
szczepieniom. Przypomniata rowniez o prawnej mozliwosci ogra-
niczenia praw pacjenta ze wzgledu na zdrowie publiczne. Na koniec
przywotata orzecznictwo Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka
dotyczace tej tematyki.

Przeglad orzecznictwa kontynuowat w swoim wystgpieniu pt:
”Pordd indukowany z uzyciem syntetycznej oksytocyny w Swietle
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orzecznictwa sgdowego” dr Pawet Brzezicki (adwokat). Referent
przytoczyl badanie, zgodnie z ktorym az 50% porodow jest wywoly-
wanych z uzyciem syntetycznej oksytocyny. Istotny problem stanowi
zjawisko uzycia tej substancji do indukowania porodu w przypadku
braku wskazan medycznych, w szczegdlnosci w celu dostosowania
przebiegu porodu do organizacji i1 pracy oddziatow ginekologicznych.

Referat ,,Prawo do leczenia bdlu a znieczulenie porodowe”,
w zastepstwie za nieobecng mgr Aleksandre Reszelskg (Uniwersytet
Warszawski), wygtosita dr hab. n. praw. Maria Boratynska. Autorka
omowita w nim prawo pacjenta do leczenia bolu oraz lezacy po stronie
udzielajgcego $wiadczenie zdrowotne obowigzek wykazania przeciw-
wskazan do podania analgetyku w przypadku decyzji o rezygnacji
z jego podania. Zauwazony zostal praktyczny problem niemoznos$ci
udzielenia znieczulenia w przypadku niewystarczajacego obsadzenia
etatOw personelu anestezjologicznego w szpitalu.

Ostatnie wystgpienie konferencyjne zatytulowane ,,Prawa kobiet
w kontekscie standardéw okotoporodowych — raport z monitoringu”
nalezatlo do Joanny Pietrusiewicz (Prezeska Fundacji ,,Rodzi¢ po
Ludzku”). Prelekcje¢ oparta na wnioskach z badania dotyczacego opieki
okotoporodowej. W Polsce odsetek porodow z wykonaniem cesar-
skiego cigcia jest jednym z najwyzszych w Europie 1 na §wiecie. We
wszystkich badanych szpitalach zauwazono naruszenia standardow
opieki okotoporodowej. Referentka naswietlita problem niedopet-
niania przez lekarzy przyjmujacych pordd obowiazku informacyjnego
wobec pacjentki.

W podsumowaniu konferencji padta zapowiedz opublikowania
najciekawszych wystapien w kwartalniku ,,Prawo i Medycyna.”
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Recenzja ksiazki pt. ,Zagadnienia prawa medycznego”
pod redakcja naukowg dr hab. Adama Gorskiego, prof.
UJ i dr Emilii Sarnackiej

Opracowanie jest dzielem zbiorowym napisanym przez kilkunastu
Autorow, przedstawicieli doktryny medycznego prawa cywilnego,
karnego, administracyjnego 1 teorii prawa. Zakres tematyczny jest
szeroki 1 dotyczy zywo dyskutowanych probleméw, majacych znaczenie
dla praktyki wymiaru sprawiedliwosci i1 rozstrzygnie¢ organéw odpo-
wiedzialno$ci zawodowej. Dzieto ma dobry poziom teoretyczny, a takze
znaczacg przydatnos¢ praktyczng nie tylko dla prawnikéw, ale réwniez
dla przedstawicieli zawoddéw medycznych i kierujacych zaktadami lecz-
niczymi (szpitalami 1 innymi podmiotami leczniczymi).

Tytut opracowania jest bardzo og6lny i sugeruje duza roznorodnos¢
merytoryczng poszczegolnych artykuldw (nazywanych przez Autorow
rozdziatami). Opracowanie nie ma - bo mie¢ nie moze - charakteru mono-
graficznego. Jego zatozenie jest, jak si¢ wydaje, zupenie inne - chodzi
o integracje w trakcie dyskusji naukowej, przy zachowaniu komplekso-
wego charakteru nowej dziedziny prawa, jaka jest prawo medyczne.

Dzieto zawiera przeglad i analiz¢ wielu zagadnien szczegotowych.

Jest to m.in. omdéwienie odpowiedzialnosci cywilne] w zespole
medycznym z udziatem pielggniarek, w oparciu o niezwykle drobiaz-
gowo omowione trzy stany faktyczne obrazujace powinne zachowania

Prawo i Medycyna 1/2018 (70, vol. 20) 221



Mirostaw Nesterowicz

cztonkéw zespotu medycznego i skutki ich zaniedbania, w tym drama-
tyczne skutki medyczne (Maria Boratynska).

W kolejnosci nastepuje analiza odpowiedzialno$ci karnej za udzie-
lanie $§wiadczen zdrowotnych bez uprawnien. Autor przyglada si¢
siedmiu typom wykroczen i1 podaje przyktady czynéw w ramach
swiadczen paramedycznych (Pawel Daniluk).

Urszula Drozdowska przedstawia syntetycznie kwesti¢ lekarskiego
obowigzku informowania pacjenta, przy wykorzystaniu kazusow z
orzecznictwa Sadu Najwyzszego i1 sagdow powszechnych. Autorka
zauwaza, ze na tle bardzo zblizonych stanéw faktycznych mozliwe
s rdézne rozstrzygnigcia, co wynika ze zbyt liberalnego niekiedy
podejscia sadow. Autorka wywodzi zasadnie, ze samoistnym dobrem
prawnie chronionym jest ,,autonomia informacyjna” pacjenta.

Adam Gorski koncentruje si¢ na niedostatku rozwazan doktrynal-
nych dotyczacych pojecia ,,czynnosci medycznych” 1 pojgcia ,,zabiegu
leczniczego”. Zwraca uwage na ujgcie wystepku leczenia bez zgody
pacjenta w sposob sprzeczny z ogélnie rozumiang poprawnosciag krymi-
nalizacji (tj. przy oczywistosci tego, co jest dozwolone, a co zakazane
przez prawo karne).

Rafat Kubiak wskazuje na uwiklanie proceduralne przy stosowaniu
przymusu posredniego wobec rodzicéw sprzeciwiajagcym si¢ obowigz-
kowym szczepieniom ochronnym. Chodzi zwtlaszcza o rozstrzyganie o
organach kompetentnych do jego stosowania w oparciu o ustawg o poste-
powaniu egzekucyjnym w administracji z 1966 r. 1 kodeks wykroczen.

Michat Luksza przyglada si¢ problemowi stosowania przymusu
bezposredniego przez personel medyczny w niepsychiatrycznych
podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg wobec tzw. ,,pacjenta
agresywnego”’. Zauwaza trafnie, ze nie ma wowczas podstaw prawnych
dla stosowania przymusu fizycznego, a zatem nalezy to postrzega¢ jako
pogwalcenie nietykalnosci cielesnej, co moze niekiedy powodowaé
odpowiedzialno$¢ cywilng.

Katarzyna Miaskowska-Daszkiewicz zwraca uwage z perspek-
tywy prawnoporoOwnawczej na problem chordb rzadkich oraz brak
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laboratoriow 1 osrodkow referencyjnych chorob rzadkich w Polsce, a
takze brak centralnego rejestru tych chorob.

Inspirujacy 1 napisany przejrzystym jezykiem jest tekst przedsta-
wiciela teorii prawa, dotyczacy fenomenu tzw. telemedycyny. Nie
chodzi tu o interakcje lekarz-pacjent przy wykorzystaniu elektronicz-
nych srodkow porozumiewania si¢ na odlegtos$¢. Istota zagadnienia
sprowadza si¢ do tzw. black-box medecine (BBM), tj. metody diag-
nostyki z uzyciem maszyny samouczacej si¢, zdolnej do pozastandar-
dowych konkluzji, wchianiajacej miliony informacji z zakresu wiedzy
medycznej. Metodzie tej brakuje wszakze ludzkiej intuicji (cho¢ mozna
przyjac tzw. intuicj¢ sztuczng) i zdolnos$ci do postuzenia si¢ czynno$-
ciami psychomotorycznymi (Rafat Michalczak).

Nalezy tez zwrdci¢ uwage na rzeczowy wywod Emilii Sarnackiej
odno$nie do §wiadczen polozniczych po stwierdzeniu wad letalnych
ptodu, opieki perinatalnej i paliatywnej, gdzie Autorka zglasza uwagi
o niedopracowaniu stosownych standardow.

Dobrostawa Szumito-Kulczycka analizuje z perspektywy obroncy
(jest praktykujacym adwokatem) zakres i tres¢ tajemnicy lekarskiej i
psychiatryczne;j.

W pracy odnajdujemy takze omoéwienie aspektow prawnych
obrotu produktami leczniczymi (oryginalnymi 1 generycznymi)
w Swietle ustawy - prawo farmaceutyczne z 2001 r. (Katarzyna
Syroka-Marczewska).

Cenny poznawczo 1 wazny praktycznie jest fragment ksigzki autor-
stwa Moniki Urbaniak. Autorka przedstawia pozycje szpitali klinicznych
w systemie ochrony zdrowia. Wskazuje na szeroki zakres ich dziatal-
nosci od leczniczej 1 dydaktycznej po specjalistyczne badania naukowe.
Podkresla tez, ze samodzielnos$¢ szpitali klinicznych, jako publicznych
zakladow opieki zdrowotnej (status osoby prawnej) bywa iluzoryczna,
poniewaz istotne decyzje podejmuje w praktyce organ zalozycielski, tj.
uczelnia wyzsza. Postuluje zasadnie takie uregulowanie w przepisach
prawa powszechnego, ktore odpowiadatoby szczegolnej roli szpitali
klinicznych jako szpitali o najwyzszym stopniu referencyjnosci.
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Agata Wnukiewicz-Koztowska rozwaza problemy zwigzane z
wejsciem w zycie w Polsce konwencji o prawach czlowieka i biome-
dycynie z 1997 r. pt: "Problematyka ratyfikacji Konwencji o prawach
cztowieka 1 biomedycynie (Konwencji Biomedycznej) w Polsce.”
Praca pokazuje w pelni paradoks w postaci ogolnej przyczynowosci
ze strony o$rodkow opiniotworczych 1 jednoczesnych szczegdtowych
postulatow co do potrzeby uprzedniego uregulowania o§wiadczen pro
futuro, tzw. surogacji czy ochrony informacji genetycznej. Trudno nie
dostrzec tu procesu btednego kota, a nadto - co uwypukla Autorka
- znaczacego wpltywu osobistego $wiatopogladu na prezentowane
przez ekspertow stanowiska. W rezultacie obniza to standard ochrony
jednostki we ,,wrazliwym” obszarze.

Ostatni fragment dziela autorstwa Iwony Wrze$niewskiej-Wal
(prawnika 1 lekarza) dotyczy pojecia nalezytej staranno$ci lekarza w
praktyce sadow lekarskich, przy wykorzystaniu wielu stanow faktycz-
nych. Oprocz ogdlnych stwierdzen dotyczacych potrzeby unikania
niedbalstwa (negatywu nalezytej starannos$ci) Autorka podkresla
potrzebg prostych badan, w tym badania fizykalnego, w przypadku
zglaszania dolegliwo$ci o czym, mimo pozornej oczywistosci tego
wymogu, lekarze nader czesto zapominaja.

W konkluzji, biorac powyzsze pod uwage, sadze, ze ksigzka
»Zagadnienia prawa medycznego” ze wszech miar zastuguje na uwage.
Uwazam, ze po dzieto przedstawione do recenzji si¢gng prawnicy
praktycy, lekarze, osoby zajmujace si¢ administracjg podmiotow lecz-
niczych 1 przedstawiciele srodowisk naukowych. Ksigzka przydatna
jest tez dla studentéw prawa i medycyny.
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