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Bogna Wach
AKADEMIA IM. JAKUBA Z PARADYZA W GORZOWIE WIELKOPOLSKIM | ZAKEAD ADMINISTRACJI

Chinski eksperyment na cztowieku.
Miedzy eugenikg a terapig -
perspektywa etyczna i prawna

Od czasu przetomowego odkrycia, jakim bylo ztamanie w 1953 roku kodu
DNA przez Jamesa D. Watsona oraz Francisa H. Cricka, ktore stato sie kluczem
do zrozumienia proceséw dziedziczenia, nastagpil ogromny rozwdj na polu
inzynierii genetycznej, budzacy nadzieje zaréwno wsrdd pacjentdw, jak i ich
rodzin na nowe mozliwosci terapii nieuleczalnych dotad chordb. Pojawiaja
sie tez watpliwo$ci zwigzane ze stosowaniem nowych technik w naukach bio-
medycznych. Czy wolno ingerowa¢ w ludzki genom? Czy nauka przewidziata
konsekwencje takich ingerencji? Podstawowym zagadnieniem jest wytyczenie
granicy miedzy terapia a ,,ulepszaniem” cztowieka za pomocg zmian na pozio-
mie genetycznym i uzyskaniem przez to pozadanych cech, takich jak np. pte¢.
Mamy zatem do czynienia ze wspdlczesnym obliczem eugeniki. Czy fascynacja
nowymi technologiami nie przerodzi si¢ w dyskryminacje osob, ktore nie beda
mogly po nie siegnac?

Pojawiajg si¢ tu klasyczne pytania: o dopuszczalnosé tego typu leczenia,
status ludzkiego embrionu, na ktérym dokonuje sie manipulacji genetycznych,
oraz istote czlowieczenstwa.
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Terapia genowa polegajaca na zmianie linii zarodkowych

Jednym z zagadnien budzacych watpliwosci jest terapia genowa polegajaca
na wprowadzeniu obcych kwaséw nukleinowych (DNA i RNA) do komodrek
ciala w celu uzyskania okreslonego efektu, tj. wyeliminowania szkodliwych
skutkdéw mutacji wystepujacych we wlasnym genomie. Wyréznia si¢ dwa typy
terapii genowej:
> somatyczny, ktory dotyczy wszystkich komdrek ciala poza komdrkami
rozrodczymi (gametami); usuniecie skutkéw mutacji dotyczy jedynie
konkretnego pacjenta i pomimo zZe jest on wyleczony, to wadliwy gen
bedzie wystepowal u jego potomstwa;
> linii zarodkowych (terapia germinalna) - manipulacja jest dokony-
wana na komérkach rozrodczych organizmu, a wprowadzona sekwencja
genu dziedziczona jest przez przyszle pokolenia. Obecnie terapia ta
jest w wiekszo$ci panstw zakazana, poniewaz w tym wypadku ryzyko
przewyzsza spodziewane korzysci'.

,Dzieci GMO” - eksperyment chinskiego genetyka He Jiankuia

W listopadzie 2018 roku chinski genetyk He Jiankui dokonal modyfikacji
genetycznej na pierwszych ludzkich embrionach, ktére zostaly utrzymane,
w nastepstwie czego przyszly na $wiat blizniaczki. Dziewczynki otrzymaly
pseudonimy Nana i Lulu.

Modyfikacji dokonano za pomoca uzytej po raz pierwszy techniki CRISPR-
-Casy. Jest to technika wszechstronna, zwana ,,genetycznymi nozycami’, pozwa-

lajaca na precyzyjne wyciecie wadliwego fragmentu genu oraz zastgpienie go

'/ Terapia genowa: czym jest i jej perspektywy, http://laboratoria.net/artykul/12555.
html [dostep: 30.06.2020 r.]; por. R. Schwartz, General Knowledge: Some Legal and Ethi-
cal Questions, [w:] Birth to Death, ed. by D.C. Thomasma, T. Kushner, Cambridge 1998,
s. 26; G.Q. Daley, R. Lovell-Badge, J. Steffann, After the Storm — A Responsible Path
for Genome Editing, “New England Journal of Medicine”, 2019, vol. 380, no. 10, s. 897;
Sprawozdanie wyjasniajgce do Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty
Ludzkiej w kontekscie Zastosowan Biologii i Medycyny: Konwencji o Prawach Czlowieka
i Biomedycynie, pkt 73, [w:] Miedzynarodowe standardy bioetyczne. Dokumenty i orzecz-
nictwo, red. T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Warszawa 2014.
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innym. Daje ona wielkie nadzieje ludziom z nieuleczalnymi dotad chorobami
genetycznymi (np. anemig sierpowatg, zespotem Marfana) oraz nowotworami
(glejakiem, rdzeniakiem, ostra bialaczka szpikows, rakiem pecherza, szyjki
macicy, jajnikow, jelita grubego, rakiem watrobowokomoérkowym). Technika
ta, oceniana jako skuteczniejsza od wcze$niejszych ZNF i TALENS?, stosowana
w wielu laboratoriach na komoérkach somatycznych, daje bardzo obiecujace
rezultaty réwniez na komorkach embrionalnych®. Edycja miata polega¢ na
zmianie w genie CCR5. Poprawnie wprowadzona zmiana miataby dawac dziew-
czynkom odpornos¢ na zakazenie wirusem HIV. W eksperymencie brato udzial
osiem par, w ktorych mezczyzna byt zakazony wirusem HIV, natomiast kobiety
byly zdrowe. Chinski naukowiec nigdzie nie opublikowal wynikéw swoich
badan, a do wiadomosci publicznej podal je na kanale YouTube. W zwiazku
z tym pojawily sie watpliwo$ci, czy opisywany eksperyment miat miejsce®.
Nalezy doda¢, ze w Chinach obowigzuje zakaz manipulacji genetycznych na
gametach, zygocie i embrionach w celach reprodukcyjnych, zatem dziatania
He Jiankuia uznane zostaty za nielegalne®.

?/" Por. C. Brokowski, M. Adli, CRISPR Ethics: Moral Consideration for Application
of a Powerful Tool, “Journal of Molecular Biology”, 2019, vol. 413, s. 8 (numeracja stron
pochodzi z internetowego wydania periodyku),
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6286228/ [dostep: 30.06.2020 r.].

*/ " Na temat techniki CRISPR-Casg na stronie prowadzonej przez dr Pauling Mozo-
lewska naukowka.pl, w artykutach: Edytowanie DNA metodg CRISPR-Cas9 - o co chodzi?,
cz. 1: Metoda edycji genomu CRISPR-Casg - gdzie jestesmy?, cz. 2: Pierwsze genetycznie
zmodyfikowane dzieci - cata prawda [dostep: 30.06.2020 r.]; por. C. Brokowski, M. Adli,
op. cit,s. 3.

*/  G.Q. Daley, R. Lovell-Badge, J. Steffann, op. cit., s. 897; R. Alta Charo, Rogues
and Regulations on Germline Editing, “New England Journal of Medicine”, 2019, vol. 380,
no. 10, 8. 976.

°/ L. Rosenbaum, The Future of Gene Editing Toward Scientific and Social Consensus,

“New England Journal of Medicine”, 2019, vol. 380, no. 10, s. 971; Committee on Science
and Law Policy and Global Affairs, International Summit on Human Gene Editing: A Glo-
bal Discussion, Meeting in Brief, s. 5, https://www.nap.edu/read/21913/chapter/1 [dostep:
30.06.2020 L.].
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Przekroczenie standardow etycznych w eksperymencie

Dziatania He Jiankuia wywotaty oburzenie w srodowisku naukowym i niepo-

kéj spoleczny, zostaly one potgpione m.in. przez 112 naukowcéw w Chinach.

Zwrécono uwage przede wszystkim na przekroczenie etycznych standardow

badan naukowych z udzialem ludzi. Pojawit sie apel o moratorium lub cal-

kowity zakaz eksperymentow polegajacych na modyfikacji linii zarodkowe;j.

Chinski naukowiec nie zostal potgpiony za samg edycje genow, tj. zmiane linii

zarodkowej, ktorej dokonal. Zarzuty dotyczyly naruszenia nastepujacych zasad

badan z udziatem ludzi:

>

>

zlekcewazenie bezpieczenstwa uczestnikéw badan;

uczestnicy badan mieli ponosi¢ ich koszty, gdyby chcieli si¢ z nich
wycofaé, a zatem zostal pogwalcony aspekt dobrowolnego uczestnic-
twa w eksperymencie;

uczestnicy nie otrzymali tez zrozumialej dla nich informacji o ekspery-
mencie i zwigzanym z nim ryzyku - dokument, ktéry dostali do pod-
pisania, liczyl 23 strony w technicznym jezyku angielskim, co godzi
w zasade $wiadomej i dobrowolnej zgody na uczestnictwo w badaniach
naukowych;

brak oceny konsekwencji wywolanej mutacji — oprécz odpornosci na
HIV zmiana w genomie moze zwigksza¢ podatnos¢ na inne choroby, np.
grype czy goraczke zachodniego Nilu, co stanowi pogwalcenie zasady
nieszkodzenia pacjentowi;

sam eksperyment zostal przeprowadzony nielegalnie, gdyz nie dopet-
niono obowigzku rejestracji i otrzymania pozwolenia;

istnieja inne metody pozwalajace uchroni¢ potomstwo przed zakazeniem
HIV (np. ptukanie spermy, leczenie farmakologiczne nosiciela);

sama metoda jest nie do konca sprawdzona i moga wystapi¢ komplikacje,
np. wystapienie mutacji w innym miejscu modyfikowanego genomu czy
mozaicyzm (wystagpienie wiecej niz jednej linii genetycznej u jednego
osobnika);
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> dokonujac eksperymentu, podjeto wysokie ryzyko dla jego uczestnikow
przy stosunkowo niskich korzysciach i warto$ci naukowe;j®.

Pogwalcone zostaly zatem podstawowe wymogi dopuszczalnosci badan
z udzialem ludzi oraz zasady ich prowadzenia. Nalezy w tym miejscu przywota¢
miedzynarodowe wytyczne dotyczace standardéw badan klinicznych. Naleza
do nich m.in.: Kodeks norymberski z 1947 roku, Deklaracja helsinska z 1964
roku, Rada Mi¢dzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS), Mie-
dzynarodowe wytyczne etyczne dotyczace badan biomedycznych z udzialem
ludzi z 1970 roku.

Kodeks norymberski z 1947 roku jest pierwszym miedzynarodowym doku-
mentem zawierajagcym zasady przeprowadzenia badan z udzialem ludzi, ktory
powstal w odpowiedzi na eksperymenty medyczne dokonywane przez nie-
mieckich lekarzy na wiezniach. Dzialania te podejmowane byly bez zgody ich
uczestnikdw, najczesciej prowadzity do ich $mierci, nosily znamiona zbrodni
wojennych lub zbrodni przeciwko ludzko$ci’. Kodeks zostal utworzony przez
Trybunal Norymberski na podstawie prawa naturalnego, a jego zapisy mialy
zapewni¢ ochrong osob uczestniczacych w badaniach. Pierwszg zasadg zawarta
w Kodeksie jest wymog udzielenia $wiadomej i dobrowolnej zgody przez uczest-
nika poddawanego eksperymentowi, na podstawie udzielonych informacji
o czasie jego trwania, celu, uzytych metodach i srodkach oraz o skutkach dla
zdrowia uczestnikéw eksperymentu lub zdrowia innych oséb. Uczestnik badan
ma prawo do wycofania si¢ z udzialu w eksperymencie (zasada 9). Sam ekspery-
ment powinien by¢ rzetelny, a uzyskanych w nim informacji nie mozna pozyska¢
w inny sposob. Informacje te muszg by¢ uzyteczne dla spofeczenstwa (zasada 2).
Ryzyko badan nie moze przewaza¢ nad szacowanymi korzy$ciami (zasada 6).
Konsekwencjg eksperymentu nie moze by¢ $mier¢ ani kalectwo uczestnicza-

cych w nim jednostek, a jesli zachodzi takie podejrzenie, prowadzacy badania

°/  Jing-Ru Li, Jing-Bao Nie, S. Walker, Xin-Qing Zhang, Experiments that Led to the
First Gene-edited Babies: the Ethical Failings and the Urgent Need for Better Governance,
“Journal of Zhejiang University Science’, 2019, no. 1, s. 35-36; L. Rosenbaum, op. cit.,s. 971;
P. Cyranoski, The CRISPR-baby Scandal: What Next for Human Gene Editing, “Nature’,
2019, Vol. 566, s. 440.

7| Z.Szawarski, Poczgtki i rozwdj etyki badar naukowych w biomedycynie, [w:] Bada-

nia naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie, red. ]. Rozynska, M. Waligora, Warszawa

2012, 8. 17-20.
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powinien je przerwaé (zasada 5 i 10)®. Wedlug George’a J. Annasa Kodeks
norymberski stanowi podstawe do regulacji prawnych i standardow etycznych
w badaniach z udzialem ludzi, a wypracowane w nim zasady maja charakter
ochrony minimalnej. Kladzie on poprzez swoje zapisy nacisk na ochrone praw
czlowieka, pozostajac dokumentem prawnym i etycznym o szczegélnej mocy,
ktorego znaczenie trudno przecenié¢’.

Bardziej liberalnym dokumentem stworzonym przez Swiatowe Stowarzysze-
nie Lekarzy (World Medical Association) jest Deklaracja helsinska z 1964 roku,
noszaca tytul Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych z udziatem
ludzi*°. Dokument ten byt kilkakrotnie zmieniany i uzupelniany, po raz ostatni
w 2008 roku. Deklaracja helsinska jest najbardziej rozpowszechnionym i akcep-
towanym zbiorem zasad dotyczacych prowadzenia badan biomedycznych w sro-
dowisku lekarskim. Miata ona wptyw na proces powstawania regionalnych
i krajowych kodeksow etyki lekarskiej. Powodem powstania regulacji byta
reakcja na sytuacje powstalg w zwigzku ze stosowaniem leku talidomid, kiedy
to si¢ okazalo, ze podobnie jak w przypadku norymberskiego procesu lekarzy,
przysi¢ega Hipokratesa nie zagwarantowala poszanowania zasad etycznych
w $rodowisku lekarskim''. Nalezy zaznaczy¢, ze Deklaracja adresowana jest
przede wszystkim do lekarzy, ale zacheca takze innych badaczy do stosowania
przyjetych w niej zasad.

Jedna z gtéwnych zasad jest dobro uczestnika badan, ktore ma pierwszen-
stwo przed innymi interesami; lekarz ma chroni¢ zdrowie pacjenta i dziata¢
w jego najlepszym interesie'?. Obowiazkiem osoby przeprowadzajacej badanie
medyczne jest ochrona zycia, zdrowia, integralnos$ci, prawa do samostano-
wienia, prywatnoéci i poufnosci danych osobowych ich uczestnikéw. Osoba
przeprowadzajaca eksperyment ma obowigzek przedlozy¢ protokot badan

®/ Kodeks Norymberski, [w:] Badania naukowe z udzialem ludzi w biomedycynie,
s.237-238.

°/ Cf. G.J. Annas, Zmieniajgcy si¢ obraz eksperymentéw medycznych z udzialem
ludzi, [w:] Badania z udziatem ludzi, red. W. Galewicz, Krakéw 2011, s. 309-3101 311;
por. H. Wigodsky, S.K. Hope, Human as Research Subjects, [w:] Birth to Death, s. 261-262.

%/ Etyczne zasady prowadzenia bada# medycznych z udziatem ludzi, Swiatowe Sto-
warzyszenie Lekarzy (WMA) 1964-2008, [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi w bio-
medycynie, s. 239-244; por. H. Wigodsky, S.K. Hope, op. cit., s. 263-264.

"'/ P.M. McNeill, The Ethics and Politics of Human Experimentation, Cambridge 1993,
S. 45.

2/ Cf. zasady: 3, 4, 9.
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do akceptacji niezaleznej komisji etycznej jeszcze przed rozpoczeciem ekspe-
rymentu. Komisja ta powinna mie¢ prawo do monitorowania badan. Ponadto
eksperyment powinien by¢ zrejestrowany w publicznej bazie danych. Kazde
badanie z udzialem ludzi winno by¢ poprzedzone szacunkiem spodziewanych
korzysci w stosunku do ryzyka i obcigzen dla oséb bioragcych w nim udziat.
W przypadku gdy ryzyko przewyzsza spodziewane korzysci, nalezy przerwaé
eksperyment*’.

Przed rozpoczeciem badan ich uczestnik musi wyrazi¢ zgode na udzial
w nich. Kazda osoba zdolna do wyrazenia zgody powinna zosta¢ poinformo-
wana o celach, metodach, korzysciach i ryzyku badan oraz dyskomforcie, jaki
moze wystapi¢ podczas eksperymentu. Informacja powinna by¢ przekazana
w sposdb zrozumiaty dla potencjalnego uczestnika. Kazda osoba zdolna do
wyrazenia zgody ma prawo do odmowy udzialu w badaniu oraz wycofania
zgody na kazdym jego etapie, bez zadnych konsekwencji'*.

Przeprowadzajac badania, nalezy uwzgledni¢ normy i standardy etyczne
oraz prawne odnos$nie do prowadzenia badan z udziatem ludzi obowiazujace
w danym panstwie oraz normy i standardy miedzynarodowe. Zadne z tych
norm nie mogg eliminowac¢ ani ogranicza¢ srodkéw ochrony uczestnikow
badan okreslonych w Deklaracji'®.

Warto podkresli¢, ze w Deklaracji przyjeto minimalny standard ochrony
uczestnikow badan z udzialem ludzi, ktérego nie mozna pomina¢ ani ograniczy¢.
Ponadto w zakresie podmiotowym osobami zobowigzanymi do odpowiedzial-
nego prowadzenia badan sg nie tylko lekarze, ale takze inni przedstawiciele life
sciences'®. Dzigki przeprowadzanym rewizjom i aktualizacjom ma ona zastoso-
wanie w etycznej ocenie badan biomedycznych, ciggle zmieniajacych sie wraz
z rozwojem nauki, takich jak np. eksperymenty He Jiankuia.

Kolejnymi wytycznymi sg opracowane przez Rade Miedzynarodowych
Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS), we wspdtpracy z WHO, Miedzyna-
rodowe wytyczne etyczne dotyczace badan biomedycznych z udziatem ludzi

¥/ Cf. zasady: 11, 15, 18, 20, 211 19.

14/ Cf. zasada 24.

13/ Cf. zasada 10 oraz 15.

1/ A. Wnukiewicz-Koztowska, Rozwdj migdzynarodowych regulacji dotyczgcych
badan biomedycznych z udziatem czlowieka, [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi
w biomedycynie, s. 37.
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z 1982 roku, zmieniane w 1993 i 2002 roku. Stanowig one wskazéwke do wyzna-
czenia standardéw krajowych dotyczgcych badan biomedycznych z udziatem
czlowieka, z uwzglednieniem specyfiki warunkéw lokalnych. Jednym z powo-
déw ustanowienia zasad przez CIOMS jest prowadzenie badan przez wiele
o$rodkoéw znajdujacych sie w réznych panstwach, w miedzynarodowym gronie
badaczy. Z tego wzgledu tak wazne jest przyjecie wspolnych rozwigzan przez jak
najwigkszg liczbe panstw, zwlaszcza ze czes¢ badan prowadzona jest w krajach
Trzeciego Swiata, co w oczywisty sposéb sprzyja naduzyciom'”.

W wrytycznych podkreslony zostat obowigzek poszanowania w badaniach
naukowych z udziatem ludzi trzech podstawowych zasad etycznych: szacunku
dla osoby, dobroczynienia (beneficence) oraz sprawiedliwosci. Pierwsza z nich
oznacza poszanowanie prawa do samostanowienia 0sob, ktore s3 zdolne do
podejmowania decyzji, a takze ochrong oséb, ktoérych autonomia jest ograni-
czona (zaleznych od innych lub narazonych na wykorzystanie). Dobroczynienie
oznacza obowigzek maksymalizacji korzysci i minimalizacji szkdd; chodzi tu
0 oszacowanie ryzyka zwigzanego z eksperymentem w odniesieniu do spodzie-
wanych korzysci. Innym aspektem tej zasady jest nieczynienie szkody uczest-
nikom badan (nieszkodzenie). Sprawiedliwo$¢ w badaniach z udzialem ludzi
oznacza, ze podzial ciezaréw i korzysci w badaniu powinien by¢ sprawiedliwy.
Réznica w dystrybucji cigzaréw i obcigzen jest usprawiedliwiona w przypadku
0s6b, ktore nie moga broni¢ wlasnych intereséw, czyli podatnych na wykorzy-
stanie (niemogacych wyrazi¢ $wiadomej zgody, bedacych podporzadkowanymi
cztonkami zhierarchizowanej grupy, niemajacych dostepu do alternatywnych
metod leczenia), zatem ich dobra i prawa powinny by¢ w szczegoélny sposob
zabezpieczone'®. W szczeg6towych wytycznych wyrazonych w 21 wskazéwkach
zawarto takie reguly jak: ochrona podstawowych praw czlowieka, szacunek dla
autonomii pacjenta, obowigzek maksymalizacji korzysci i minimalizacji szkod
iryzyka, rowne traktowanie kazdego pacjenta w zakresie dostepu do swiadczen
medycznych oraz stopnia narazenia na ryzyko i uzyskania korzysci'’.

Y71 Ibidem, s. 39.

¥/ Miedzynarodowe wytyczne etyczne dotyczgce badari biomedycznych z udziatem
ludzi - ogélne zasady etyczne, [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie,
S. 245-246.

/" Vide A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 39.
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We wskazowkach podkreslono po raz kolejny zasade uzyskania $wiado-
mej i swobodnej zgody potencjalnego uczestnika na udzial w badaniach oraz
dobrowolnego uczestnictwa, z mozliwoscig wycofania si¢ na kazdym etapie
badan bez ponoszenia kary czy utraty korzysci. Osoba uczestniczaca w bada-
niach powinna otrzymac szczegdétowq informacje na ich temat, jeszcze przed
rozpoczeciem eksperymentu, dotyczaca w szczegdlnosci: celu badania, czasu
jego trwania, przewidywanego ryzyka, bolu i dyskomfortu, na ktéry bedzie
narazona, srodkéw zagwarantowania prywatnosci uczestnikom, zasad wykorzy-
stania wynikow dotyczacych informacji genetycznej oraz zabezpieczenia tych
danych przed ujawnieniem, prawa do odszkodowania za $mier¢ lub kalectwo
bedace nastepstwem badan®. Z kolei badacze i sponsorzy maja obowigzek
powstrzymania si¢ od wywierania nacisku i zastraszania uczestnikéw badania,
upewnienia sig, czy uczestnik rozumie fakty i konsekwencje zwigzane z udzia-
fem w eksperymencie, ponownego uzyskania $wiadomej zgody uczestnika,
gdy w trakcie eksperymentu pojawig sie istotne zmiany lub nowe informacje?'.
Ponadto obowigzkiem osoby przeprowadzajacej badanie jest zréwnowazenie
korzysci i ryzyka®’. W dokumencie szczegdlng uwage poswiecono dzieciom,
kobietom cigzarnym i karmigcym, chorym psychicznie i niepelnosprawnym
intelektualnie.

Wymienione dokumenty maja stuzy¢ ochronie praw oséb bedacych uczest-
nikami badan biomedycznych. Mozna z nich wyinterpretowa¢ minimalny
standard ochrony uczestnikéw oparty na poszanowaniu godnosci cztowieka,
ktéry to standard tworza nastepujace zasady: poszanowanie praw cztowieka,
prymat jednostki przed interesem spoleczenstwa, poszanowanie autonomii
pacjenta, a w szczegdlnosci jego swiadomej i wyrazonej w sposéb dobro-
wolny zgody, zapewnienie réwnowagi miedzy ryzykiem a korzyscig uzyskang
z eksperymentu®’.

Nalezy pamieta¢, ze wszystkie wymienione dokumenty nie majg charakteru
wiazacego prawnie i jako takie sg rodzajami przewodnikéw etycznych, ktorymi
powinni si¢ kierowa¢ naukowcy przeprowadzajacy badania z udzialem ludzi.

*/ Migdzynarodowe wytyczne etyczne dotyczgce badan biomedycznych z udzialem
ludzi, wytyczna 5 oraz wytyczna 18.

!/ Ibidem, wytyczna 6.

*2|  Ibidem, wytyczna 8.

2/ Cf. A. Wnukiewicz-Kozlowska, op. cit., s. 47.
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Nie pozostaja one jednak bez wplywu na praktyke w zakresie biomedycyny,
co $wiadczy o wadze zasad moralnych w tej dziedzinie. Podkresla sig, ze normy
etyczne zawarte w tych dokumentach majg szczegélny zakres podmiotowy
i przedmiotowy, ktory ze wzgledu na szybki rozwdj technologii oraz transgra-
niczny charakter badan pretenduja do tego, aby mie¢ charakter powszechny
i wigzacy, a zatem uniwersalny®*. Z drugiej strony nie pociggaja one za sobg
konkretnych skutkéw prawnych, a zatem ich nieprzestrzeganie pozbawione jest
sankcji. Ich przestrzeganie jest zalezne od indywidualnej postawy lekarza lub
badacza. Niemniej wypracowane zasady moga poprzedzi¢ proces ich kodyfi-
kacji w postaci uméw miedzynarodowych jako soft law (deklaracje, rezolucje,
opinie). Pozwala to na sprecyzowanie proponowanych rozwigzan, a nastepnie
wypracowanie konsensusu i w koncu na przyjecie norm traktatowych?.

Przekroczone w eksperymencie chinskiego genetyka normy etyczne s
w chwili obecnej powszechnie przyjmowane w miedzynarodowym srodowi-
sku lekarzy i badaczy. Niemniej, pomimo trudnej do przecenienia wagi tych
norm, maja one ograniczong site oddzialywania. Konsekwencje dla badaczy,
ktérzy nie zechcg ich przestrzega¢, beda mialy charakter dyscyplinarny, taki jak:
utrata funduszy, pracy, potepienie w srodowisku naukowym - co nie oznacza,
powstrzymania sie od tego typu praktyk®®.

Dyskusja nad dopuszczalnoscig modyfikacji genetycznej na linii zarodkowej

Eksperyment zostal przeprowadzony przez He Jiankuia na zdrowych zarodkach,
a ich modyfikacja oznaczala osiagniecie pozadanej cechy, w tym wypadku
odpornosci na HIV. Bezposrednia modyfikacja linii zarodkowej mozliwa jest
tylko przy zastosowaniu metody in vitro, a zatem odbywa si¢ ona na embrionie
(wedtug niektorych pogladéw juz samo to jest niedopuszczalne, poniewaz nie

mozemy okregli¢ statusu moralnego ludzkiego embrionu).

'/ Cf. A. Sledzifiska-Simon, Rola Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka w ksztat-
towaniu standardéw w zakresie bioetyki i biotechnologii, [w:] Prawa cztowieka wobec
rozwoju biotechnologii, red. L. Kondratiewa-Bryzik, K. Sekowska-Kozlowska, Warszawa
2013, 8. 67

3/ A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 49; por. J. Symonides, op. cit.

6/ C.Brokowski, M. Adli, op. cit., s. 15; por. A. Wnukiewicz-Koztowska, op. cit., s. 33.
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Technika CRISPR-Casg to wszechstronne narzedzie, ktore pozwala w bardzo
prosty sposdb na edycje zréznicowanych typoéw gendw. Z jednej strony stanowi
ona nadzieje¢ dla pacjentéw w zakresie zapobiegania i terapii nieuleczalnych
do tej pory schorzen, z drugiej za$ budzi watpliwosci, w jakich granicach ma
by¢ stosowana®”.

W grudniu 2015 roku $rodowiska naukowe reprezentowane przez narodowe
agencje: National Academy of Science, National Academy of Medicine (USA),
Chinese Academy of Science, Royal Society (United Kingdom), zorganizowaty
The First International Summit on Human Gene Editing, w ktérym bezposred-
nio wzieto udzial 500 0séb oraz 3000 uczestnikdéw online. Tematem debaty byly
problemy zwigzane z technikami edycji genéw. Modyfikacje genetyczne na
komdrkach somatycznych ocenione zostaly pozytywnie, jako niosace mozliwos¢
leczenia takich choréb jak anemia sierpowata czy niektére rodzaje nowotworow.
Zalecono dalsze badania nad tg terapig oraz podkreslono wage dalszej ewaluacji
tej metody leczenia®®.

W zwigzku z tym, ze edycja gendéw na poziomie linii zarodkowej jest o wiele
bardziej kontrowersyjna, gdyz skutkuje zmiang puli genetycznej przyszlych
pokolen, konsekwencje tego sa obecnie trudne do przewidzenia. Zapropono-
wano zatem moratorium na kliniczne zastosowanie edycji genéw na poziomie
linii zarodkowej. Zalecono:

> weryfikacje skutecznosci i bezpieczenstwa tego typu terapii oraz udo-
skonalenie samej techniki w celu eliminacji skutkéw zwigzanych z nie-
doktadng edycjg gendw (off-target mutation, mozaicyzm),

> prowadzenie badan nad alternatywnymi metodami terapeutycznymi dla
edycji genéw na poziomie linii zarodkowej,

> prognozowanie dlugofalowych konsekwencji stosowania tej metody na
poziomie biologicznym, zaréwno dla jednostki, jak i catego gatunku.

Ponadto nalezy pamigtaé, ze w dalszym ciggu mowimy o eksperymentach
i klinicznym uzyciu CRISPR-Casg na ludziach. Metoda edycji genéw moze by¢
uzyta w sposob nieodpowiedzialny, dlatego zalecono namyst nad wywazeniem
potencjalnych zyskow i strat zwigzanych z klinicznym zastosowaniem metody

’| C. Brokowski, M. Adli, op. cit., s. 3.
8/ Committee on Science and Law Policy and Global Affairs, International Summit
on Human Gene Editinga Global Discussion, s. 6.
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CRISPR-Casg. Podkreslono potrzebe osiaggniecia spotecznego konsensusu
w kwestii, w jaki sposob technika ta ma by¢ akceptowana i uzywana. Niemniej
kazde kliniczne zastosowanie CRISPR-Casg powinno si¢ odbywaé zgodnie
z odpowiednimi standardami etycznymi i regulacjami prawnymi.

Wazne jest, aby nad rozwazeniem dopuszczalnosci tej metody pochylito
sie grono etyczne, medyczne, naukowe i prawnicze. Nie moze to by¢ decyzja
pojedynczej osoby czy instytucji lub jednego srodowiska. Istnieje potrzeba
wypracowania regulacji prawnych o charakterze migdzynarodowym, ponie-
waz opracowanie i uzycie nowych technik w biomedycynie jest problemem
ponadnarodowym?.

The Second International Summit on Human Gene Editing odbyt sie w listo-
padzie 2018 roku, gromadzgac 500 naukowcow oraz ponad 8o tysiecy uczestni-
kow i obserwatoréw online. Na szczycie stwierdzono, ze obecny rozwoj badan
nad edycja genéw pozwala na unikniecie niekorzystnych skutkéw w postaci
niepozadanych mutacji (off-target mutation, mozaicyzm). Edycja genéw na
poziomie somatycznym jest prowadzona na pacjentach. W przypadku edycji
genow prowadzonych na liniach zarodkowych uznano, Ze jej niekorzystne skutki
moga wystepowac u przyszlych pokolen. Nie ma jeszcze pelnego zrozumienia
dtugofalowych konsekwencji na poziomie biologicznym zaréwno dla jednostki,
jak i calego gatunku. Poniewaz trudno jest na dzien dzisiejszy oszacowac zyski
i straty zwigzane z zastosowaniem tej metody, postulowano zakaz jej klinicznego
uzycia, gdyz nie jest ona w pelni bezpieczna. Nie wykluczono jednak dopusz-
czalnosci stosowania terapii zwigzanej z modyfikacja linii zarodkowej pod
$cidle okreslonymi warunkami; sg nimi: po pierwsze, tylko cele terapeutyczne
(zwigzane z leczeniem choréb), po drugie, brak alternatywnych metod leczenia,
po trzecie, oszacowanie spotecznych skutkéw uzycia tej metody. Podkreslono
potrzebe opracowania miedzynarodowych standardéw badan klinicznych

i $cistego ich przestrzegania®.

**|  Ibidem,s. 7; por. Jing-Ru Li et al, op. cit., s. 34; G.Q. Daley, R. Lovell-Badge, J. Stef-
fann, op. cit., s. 897; E. Lauder, E. Baylis, E Zhang, F. Charpentier, Adopt a Moratorium
on Heritable Genome Editing, “Nature”, 2019, vol. 567, s. 165.

1 Second International Summit on Human Genome Editing: Continuing the Global
Discussion: Proceedings of Workshop- in Brief, s. 7. Tekst na stronie the National Aca-
demy of Science, Engineering and Medicine: https://www.nap.edu/read/25343/chap-
ter/1 [dostep: 30.06.2020 r.]; por. Sprawozdanie wyjasniajgce do Konwencji o Ochronie
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W przyjetym stanowisku podkreslono potrzebe przeprowadzenia interdyscy-
plinarnego dialogu nad problemem edycji gendw, lepszego zrozumienia potrzeb
spotecznych zwiazanych z terapig genowa nieuleczalnych choréb, wymiany
informacji oraz koordynacji badan i ich klinicznego uzycia poprzez rejestracje
i opracowanie migdzynarodowych wytycznych w wymienionych kwestiach.

W trakcie obrad He Jiankui przedstawil wyniki swoich badan (urodzenie
zmodyfikowanych genetycznie blizniaczek). Badania zostaly uznane za niedo-
puszczalne z powodu nieprzestrzegania zasad etycznych, pogwalcenia zapisow
protokotu badan, braku transparentnosci oraz nieprzestrzegania zasad obowig-
zujagcych w badaniach z udzialem ludzi. Dziatanie chinskiego genetyka zostalo

potepione przez uczestnikow szczytu®'.

Ryzyko i watpliwosci zwigzane z technika CRISPR-Cas9

Czes¢ zastrzezen zwigzanych z terapia germinalng dotyczy nie samej techniki,
tj. CRISPR-Casg, ale tego, ze stosowana jest ona na embrionach. Tu pojawiaja
sie watpliwosci odnosnie do moralnego statusu embrionu. Czy jest on poten-
cjalng osobg, czy tylko zlepkiem komérek? Kto ma decydowac o jego statusie?
W takich badaniach zaczyna on by¢ traktowany jak przedmiot, ktérym wolno
dowolnie dysponowa¢?.

Zwolennicy uzycia embrionéw w badaniach naukowych podnosza, ze jego
zakaz moze zahamowac¢ postep w nauk biomedycznych. Wedlug przeciwnikéw
badan naukowych z uzyciem embrionéw, w medycynie obowigzuje podstawowa
zasada: nie szkodzi¢, dlatego zakaz moze zapobiec naduzyciom i nieodpowie-
dzialnym eksperymentom. Nawet jesli badania s3 wykonywane ze wzgledu
na dobro embrionu (i przyszlego cztowieka), to nie moze on wyrazi¢ zgody
na dokonywane na nim modyfikacje. Ich konsekwencje poniesie nie tylko

embrion, ale tez przyszle pokolenia, gdyz méwimy tu o zmianie puli genowej*.

Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w kontekscie Zastosowar Biologii i Medycyny,
pkt. 89-90.

1/ Ibidem,s.11i8.

*?/  Committee on Science and Law Policy and Global Affairs, International Summit
on Human Gene Editinga Global Discussion, s. 3.

**/  Cf. E. Lauder ef al., op. cit., s. 165; R. Alta Charo, op. cit., s. 3.
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Tymczasem zwolennicy modyfikacji linii zarodkowych podnosza argument,
ze wystgpienie niechcianej mutacji genéw mozliwe jest takze w przypadku
innych stosowanych terapii, np. chemioterapii. W tym wypadku méwimy jednak
o0 osobach dorostych, ktore uprzedza si¢ o skutkach chemioterapii, np. odradza
sie jej stosowanie u kobiet w ciazy.

Czy uzycie samej techniki CRISPR-Cas9 powinno by¢ dozwolone w prak-
tyce klinicznej? Moze by¢ ona skuteczna w walce z takimi chorobami jak AIDS,
anemia sierpowata, dystrofia migsniowa, niektdre rodzaje nowotwordw czy
hemofilia. Trzeba jednak pamigta¢ o ryzyku w postaci skutkéw ubocznych,
a nawet $mierci - i tu kluczowa jest zgoda badanego, ktorg musi on wyrazié.
O ile jest to mozliwe w przypadku terapii na komdrkach somatycznych prowa-
dzonej u ludzi, to w jaki sposob potraktowac te kwestie w przypadku embrionu
przy zastosowaniu zmiany linii zarodkowej, kto ma wyrazi¢ zgode — przyszli
rodzice, dawcy gamet czy tez sad? Terapia germinalna moze by¢ jednak bardziej
skuteczna niz genetyczna terapia somatyczna, a do tego wyklucza wystepo-
wanie choroby u przyszlych pokolen. Dlatego moze by¢ atrakcyjna zaréwno
dla pacjentow, jak i stosujacych ja lekarzy, przy zalozeniu, ze jej zastosowanie
kliniczne bedzie bezpieczne. Dlaczego nie skorzystac z szansy prewencji takich
chorob jak niektore rodzaje raka, choroby krwi, plagsawica Huntingtona czy
dystrofia miesniowa Duchenne’a?

Nastepna kontrowersja dotyczy odpowiedzi na pytanie o to, kto powinien
odnosi¢ korzysci z techniki CRISPR-Cas 9 - czy tylko grupa ludzi, ktéra moze
za to zaplaci¢? A co z podatnikami, ktdrzy sie na nig sktadajg? Jaki powinien
by¢ sprawiedliwy dostep do najnowszych osiagnie¢ medycyny?**

Kolejne ryzyko stanowi eugenika jako pokusa ulepszenia gatunku przez

»hodowle” osobnikéw o pozadanych cechach, ktore sg dziedziczone (w prze-
szto$ci bylo to robione przez sterylizacje i aborcje, np. sprawa Buck v. Bell, kiedy
to 50 tysiecy Amerykanow zostalo poddanych sterylizacji). Problem istnieje,
a niebezpieczenstwem jest to, ze technika edycji genéw (CRISP-Casg) zosta-
nie uzyta nie po to, by unikna¢ choroby czy tez przywréci¢ zdrowie (poprzez
leczenie i prewencje), ale by osiagna¢ pewne pozadane cechy, np. inteligen-
cje, pamigé, kreatywnosé, wzrost, czyli jest to eugenika jako projektowanie

%/ Cf. C. Brokowski, M. Adli, op. cit., s. 13; por. R. Schwartz, Genetic Knowledge:
Some Legal and Ethical Questions, [w:] Birth to Death, s. 33.
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gatunku. Mozna wywrze¢ ekonomiczna presje na ludzi, aby ,,usprawnili” swoje
potomstwo celem obnizenia kosztow leczenia. Powstaje pytanie o spoleczng
sprawiedliwo$¢ i unikniecie nieréwnosci®®.

He Jiankui przeprowadzil badania na zdrowych zarodkach. Ulepszyt je
w celach medycznych. Przekracza to cel, jakim jest leczenie choréb®®. Czy mamy
tu do czynienia z prewencjg, czy tez jest to juz wyprodukowanie cechy na zamo-
wienie, takiej jak wzrost, kolor oczu czy pte¢? W tym eksperymencie nadano
zdrowym embrionom nowe cechy®”. Czy mamy do czynienia z mechanizmem
réwni pochylej?

Gléwnym problemem jest brak wyraznej granicy miedzy zapobieganiem
chorobom i ich leczeniem a ulepszaniem gatunku. Ta sama technologia stuzy
zaréwno do terapii, jak i do genetycznego wzmocnienia. Moze to by¢ pozadane
przez spoleczenstwo. Jak zaklasyfikowa¢ rezultat eksperymentu He Jiankuia?
Czy to, co zrobil, jest juz eugenika?

Pojawia sie nacisk na urodzenie zdrowego dziecka ze strony osob, ktore sg
nosicielami choréb genetycznych: modyfikacja linii zarodkowych wydaje sie
atrakcyjniejsza metodg niz terapia somatyczna czy diagnostyka preimplan-
tacyjna. Jak wskazujg badania, tylko 27% wyselekcjonowanych embrionéw
(tj. wolnych od choroby) przechodzito przez cykl selekeji i nadawato sie¢ do
przeprowadzenia procedury in vitro®.

W przyszlosci moze nastgpi¢ stygmatyzacja oséb z chorobami genetycz-
nymi, a rozne grupy moga chcie¢ przeprogramowania ludzkiej biologii. Osoby
gorzej przystosowane, czyli nieulepszone genetycznie, bedg dyskryminowane.
Wyznacznikiem statusu stanie si¢ dostep do technik stuzacych poprawie gene-
tycznej, a brak dostepu do nich przyczyni si¢ do poglebienia réznic spotecznych.
Wedlug najbardziej pesymistycznych przewidywan bedziemy mieli do czynienia
z dwoma podgatunkami ludzi: ,bogatymi genetycznie” oraz ,naturalnymi”

Dlatego trzeba pamieta¢, ze technika edycji gendw to bardzo potezne narzedzie,

3/ Cf.J. Stelmach, B. Brozek, W. Zatuski, Paradoksy bioetyki prawniczej, Warszawa
2012, 5. 82—-83; Committee on Science and Law Policy and Global Affairs, International
Summit on Human Gene Editinga Global Discussion, s. 41 5.

%%/ Cf.Jing-Ru Li et al., op. cit., s. 34.

| Cf.G.Q. Daleyetal, op. cit., s. 898; L. Rosenbaum, op. cit., s. 2; J. Stelmach, B. Bro-
zek, W. Zatuski, op. cit., s. 161.

8/ G.Q. Daley et al., op. cit., s. 899.
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gdyz w zwiazku z jej uzyciem pojawia si¢ pytanie o spoleczng sprawiedliwos¢
i istnienie réwnoéci miedzy ludzmi*.

Zwolennicy stosowania edycji linii zarodkowych podnosza, ze tak naprawde
nikt nie chce urodzi¢ dziecka z nieuleczalng choroba, dlaczego zatem nie sko-
rzysta¢ z najnowszych osiggnie¢ nauki do eliminacji niektérych choréb lub
polepszenia jako$ci zycia 0s6b chorych? Warunkami w tym przypadku bytyby:
bezpieczenstwo klinicznego zastosowania tej metody oraz §wiadoma zgoda
rodzicéw na jej uzycie. Juz teraz dokonujemy selekcji poprzez diagnostyke
preimplantacyjna lub terminacje cigzy, nie tylko w przypadku choréb genetycz-
nych, ale chociazby co do wyboru preferowanej pici dziecka, jak ma to miejsce
w Chinach czy Indiach. W Chinach selekcjonowano geny ludzi o wysokiej
inteligencji, a jeszcze wczesniej utworzono w USA bank spermy noblistow
w celu uzyskania ,,cudownych dzieci”.

Kto jednak ma decydowad, jakie bedg dzieci — czy jest to tylko wybor rodzi-
cow? Nie mamy odpowiedzi na te pytania, ale to juz si¢ dzieje. Mianowicie,
oprocz eksperymentu He Jiankuia, w Wielkiej Brytanii zmodyfikowano gene-
tycznie mitochondrium u zdrowej kobiety, by unikna¢ choroby dziecka, ponadto
lekarz z USA wykonat podobny zabieg w Meksyku, nie ujawnil jednak jego
rezultatu®.

Préba odpowiedzi na powyzsze watpliwosci jest konieczna, aby okresli¢
warunki stosowania zmiany edycji gendéw na liniach zarodkowych.

Czy mozliwe jest osiggniecie konsensusu spotecznego?

Jak juz wspomniano, technika edycji genéw zmienila optyke leczenia wielu
nieuleczalnych chordb. Terapia somatyczna, jesli poddana jest bardzo rygory-
stycznym wymaganiom, uznana zostala za dopuszczalng metodg leczenia. Jedna
z gtéwnych zasad jej stosowania jest dobrostan i bezpieczenstwo pacjentow.

**/  E. Lauder et al., op. cit., s. 167-168; J. Stelmach, B. Brozek, W. Zatuski, op. cit.,
s. 162-163; G.Q. Daley et al., op. cit., s. 898.

%/ L.Rosenbaum, op. cit., s. 3-4; J. Stelmach, B. Brozek, M. Soniewicka, op. cit., s. 162.
Niektore panstwa dopuszczaja modyfikacje mitochondriéw, np. Rosja, Ukraina, Izrael,
Albania i Hiszpania. Praktyka ta jest bardzo kontrowersyjna i nie do kornca bezpieczna
(por. D. Cyranoski, op. cit., s. 442).
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Niemniej metoda polegajaca na zmianie linii zarodkowych, zastosowana na
embrionach, skutkuje u przyszlych pokolen zmianami, ktérych konsekwencji
na dzien dzisiejszy nie mozna przewidzie¢. Pojawia sie wigc pytanie: co nalezy
robi¢? Wprowadzic jej calkowity zakaz, moratorium na jej stosowanie, czy tez
rozwazy¢ dopuszczalnos¢ tej techniki w przypadku, gdy zostanie ona uznana
za bezpieczng dla ludzi*'? Problem ma charakter nie tylko medyczny, ale tez
etyczny, prawny oraz spoleczny na poziomie globalnym. Potrzebne jest zatem
ustanowienie wysokich standardéw badan, kompleksowa ocena ryzyka, osza-
cowanie zyskow i strat, eliminacja praktyk, ktére pogwalcaja standardy opieki
nad pacjentem, oraz udzielenie pacjentowi pelnej informacji i uzyskanie jego
zgody na procedure. Niewatpliwie potrzebna jest glebsza wiedza o korzysciach
i ryzyku zwigzanych z edycja genow.

Konieczna jest publiczna debata nad zagadnieniami etycznymi zwigzanymi
z tym problemem, dyskusja w réznych gremiach oraz rekomendacje, a w kon-
sekwencji wigzgce regulacje prawne w sprawie zastosowan terapii germinalne;.

Nalezy podda¢ namystowi nastepujgce zagadnienia:

> potwierdzenie skutecznosci terapeutycznej edycji genéw na poziomie
linii zarodkowej,

> bezpieczenstwo pacjentéow jako fundamentalng zasade stosowania
nowych terapii,

> spoleczng potrzebe¢ korzystania z osiagnie¢ inzynierii genetycznej,

> ustanowienie regulacji w celu ochrony przed naduzyciami.

Bardzo wazna jest ocena zlozonosci problemu, poniewaz mozemy mie¢ do
czynienia z rodzajem ,,genetycznego hazardu” i pycha naukowcow*?.

Jednym z rozwigzan jest wspomniane wcze$niej moratorium do momentu
osiagniecia konsensusu, czas do namystu. Konsensus ma potwierdzi¢ istnienie
nieprzekraczalnych granic. Czy jest to jednak mozliwe?

Wedtug innego stanowiska do osiagniecia konsensusu bardziej przyczyni si¢
soft law, w postaci wytycznych i rekomendacji, niz moratorium lub catkowity

zakaz stosowania terapii germinalnej. Samo moratorium bez zakazu prawnego

4/ G.Q. Daley et al., op. cit., s. 897; por. P. Chalmers, Genetic Modification, [w:]
Handbook of Global Bioethics, ed. by H.A.M.]. ten Have, B. Gordijn, Dordrecht 2014,
s. 691; Sprawozdanie wyjasniajgce do Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci
Istoty Ludzkiej w kontekscie Zastosowa# Biologii i Medycyny, pkt. 89-92.

2/ G.Q. Daley et al., op. cit., s. 899.



24 BOGNA WACH

w kazdym panstwie bedzie dos¢ nieskutecznym narzedziem. Potrzebny jest nad-
zOr oraz opracowanie $ciezki rozsgdnego zarzadzania uzyciem nowych technik
zwigzanych z edycjg gendw. W tym celu powstalo cialo doradcze WHO: Expert
Advisory Committee on Developing Global Standards, ktérego celem ma by¢
przeglad badan prowadzonych w poszczegolnych panstwach oraz doradztwo
zwigzane z ich stosowaniem. Niezbedne sg tez rekomendacje dla globalnych
struktur zarzgdzania badaniami oraz ich potencjalnego uzycia.

Potrzebna jest zatem swoista ,,mapa drogowa” dla badan preklinicznych pro-
wadzonych na zwierzetach, a pézniej na embrionach. I tutaj przewidziana jest
rola takich organizacji jak: Association for Responsible Research and Innovation
in Genome Editing (ARRIGE), powstalej w Paryzu w 2018 roku, narodowych
akademii nauk, stowarzyszen medycznych i agencji rzadowych, np. Food and
Drugs Administration (USA), European Medicins Agency czy Human Fertyli-
sation and Embryology Authority (UK); ich zadaniem jest ocena, czy narzedzia
do edycji genéw sa gotowe do uzycia.

Naczelng zasadg pozostaje bezpieczenstwo pacjentéw oraz skuteczno$é
terapii; dopiero jesli te zasady sg respektowane, mozna méwi¢ o pozwoleniu
na jej stosowanie lub zakazie. Nalezy ponadto jeszcze przed przystgpieniem
do badan dokona¢ szacunku zyskow i strat zwigzanych z nowg technologia
oraz kompleksowej oceny ryzyka. Pacjenci powinni mie¢ dostep do pelnej
informacji zwigzanej z metodg edycji gendw. Konieczna jest takze eliminacja
praktyk, ktére naruszalyby standardy opieki nad pacjentami, jak w przypadku
eksperymentu He Jiankuia, oraz stworzenie mechanizméw ochrony przed
naduzyciami*’. Niezbedne jest zatem przyjecie wigzacych regulacji prawnych
na poziomie krajowym i miedzynarodowym.

Na dzien dzisiejszy Kanada zabronita prowadzenia edycji genéw na embrio-
nach (nie mozna ich wszczepia¢), podobne restrykcyjne unormowania przyjety
Brazylia, Francja, Niemcy, Belgia, Holandia i Austria*, bardziej tolerancyjne
rozwigzania obowiazuja w Wielkiej Brytanii oraz Stanach Zjednoczonych. Nato-
miast brak ograniczen prawnych dla tego typu praktyk ma miejsce w Meksyku

#/ R. Alta Charo, op. cit., s. 2; C. Brokowski, M. Adli, op. cit., s. 7.

*/ Inaczej w COE, Parliamentary Assembly Recommendation 2115 (2017): ,The
use of new genetic technologies in human beings” W dokumencie tym stwierdzono, ze
interwencje prowadzace do modyfikacji linii zarodkowych zabronione sg we wszystkich
panstwach Unii Europejskiej oraz w wielu panstwach czlonkowskich Rady Europy.
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i Chinach, przy czym w tym ostatnim przypadku obowiazujg restrykcyjne
wytyczne dotyczgce badan klinicznych, dlatego dzialania He Jiankuia zostaty
uznane za nielegalne. W niektorych panstwach dozwolona jest mitochondrialna
terapia zastepcza — w Rosji, Ukrainie, Izraelu, Hiszpanii i Albanii - pomimo
ze jest to praktyka nie do konca bezpieczna dla pacjentéw*’.

W obliczu bardzo szybkiego rozwoju nowych technik zwigzanych z modyfi-
kacjami genetycznymi potrzebny jest bardzo gleboki namyst nad ich stosowa-
niem. Osiagniecie konsensusu bedzie trudne, poniewaz - tak jak w przypadku
klonowania - wystepuje problem z wytyczeniem granicy miedzy terapeu-
tycznym zastosowaniem edycji genéw na liniach zarodkowych a uzyskaniem
za pomocy tej techniki cech pozadanych, takich jak np. pte¢. Dlatego tak istotna
jest ocena aspektow medycznych i spotecznych zwigzanych z zastosowaniem tej
techniki. Z jednej strony zakaz edycji genéw na liniach zarodkowych, wedlug
zwolennikow jej stosowania, bedzie przeszkoda na drodze rozwoju nauko-
wego, z drugiej za$, zdaniem jej przeciwnikow, pozwolenie na taka edycje
genow przyniesie szkode czlowiekowi jako jednostce oraz catemu rodzajowi
ludzkiemu. Na dzien dzisiejszy niezbedna jest transparentnos¢ w postaci nad-
zoru i rejestracji badan, publiczna otwarta dyskusja oraz miedzynarodowe
konsultacje®. Tak daleko posunieta ingerencja w ludzka biogeneze wymaga
spolecznej akceptacji. Czy mozemy zrezygnowa¢ ze spodziewanych korzysci
wynikajacych z tych badan? Nie méwimy tutaj tylko o aspekcie medycznym
czy naukowym - nauka bowiem nie jest neutralna. Zastosowanie rozwia-
zan wypracowanych przez inzynierie genetyczng niesie za sobg konsekwencje
etyczne, prawne i spoleczne. Dlatego niezbedne jest wypracowanie réwnowagi
pomiedzy wolnoscig badan naukowych a ochrong bezbronnych jednostek czy
nawet catego gatunku ludzkiego®’.

3/ Ibidem, s. 4; por. D. Cyranoski, op. cit., s. 441.

¢/ E. Lauder et al., op. cit., s. 165-166 i 168; por. B.M. Knoppers, V. Ozdemir, The
Concept of Humanity and Biogenetics, [w:] Humanity across International Law and Biolaw,
ed. by B.V. Beers, C. Gorrias, N. Werner, Cambridge 2014, s. 227 1 229.

¥/ P. Chalmers, op. cit., s. 698.
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Regulacje prawne

Gwaltowny rozwdj nauk biomedycznych, oprdcz korzysci, niesie za sobg zagro-
zenia nie tylko dla jednostki, ale takze dla spoteczenstwa czy calej ludzkosci.
Dlatego konieczne sg regulacje prawne chronigce jednostke przed zagrozeniami
wynikajgcymi z rozwoju nauki, a szczeg6lnie przed uprzedmiotowieniem*®.
Poniewaz badania i zastosowanie nowych technik w biomedycynie przekro-
czyly granice panstw, stajac sie na skutek globalizacji zjawiskiem uniwersalnym,
nie mozna zwigzanych z nimi probleméw rozwigzaé tylko za pomoca prawa
krajowego, ale potrzebne sa regulacje na poziomie regionalnym i globalnym*.
Do tej pory na plaszczyznie miedzynarodowej nie przyjeto instrumentow
prawnie wiazacych, ktore reguluja kwestie zwigzane z badaniami genetycznymi.
Wymienione ponizej deklaracje maja charakter tzw. soft law, pozostawiajac
panstwom wybor $rodkéw do realizacji zawartych w nich zasad. Sa to doku-
menty przyjete przez Organizacje Narodow Zjednoczonych ds. Oswiaty Nauki
i Kultury (UNESCO):
> Powszechna deklaracja z dnia 11 listopada 1997 roku w sprawie genomu
ludzkiego i praw czlowieka,
> Miedzynarodowa deklaracja w sprawie danych genetycznych cztowieka
z dnia 16 pazdziernika 2003 roku,
> Deklaracja z dnia 23 marca 2005 roku uchwalona przez Narody Zjed-
noczone w sprawie klonowania cztowieka,
> Powszechna Deklaracja w sprawie bioetyki i praw czltowieka z dnia
19 pazdziernika 2005 roku.
Powszechna deklaracja w sprawie genomu ludzkiego i praw czlowieka
w art. 2 stwierdza, ze kazdy czlowiek ma prawo do poszanowania swej wolno-
$ci i praw; niezaleznie od swych cech genetycznych, a jego niepowtarzalno$¢
powinna by¢ szanowana. Redukcja jednostki tylko do jej cech genetycznych
jest niedopuszczalna. Bardzo wazna zasada zawarta w art. 5 deklaracji sta-
nowi, ze badanie, diagnoza i leczenie dotyczace genomu powinny si¢ odby¢ po
oszacowaniu ryzyka i korzysci dla jednostki oraz po uzyskaniu jej swiadomej

8/ Vide O. Nawrot, Standardy prawne Rady Europy w dziedzinie bioetyki i biotech-
nologii, [w:] Prawa cztowieka wobec rozwoju biotechnologii, s. 58 i 61.

*/  Cf.]. Symonides, Migdzynarodowe instrumenty w dziedzinie bioetyki i biotechno-
logii, [w:] Prawa czlowieka wobec rozwoju biotechnologii, s. 20.
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i swobodnej zgody. Badania, ktore nie przynosza bezposredniej korzysci dla
zdrowia, mogg by¢ przeprowadzane tylko na zasadzie wyjatku, pod warunkiem
minimalnego ryzyka dla osoby, a celem badania powinno by¢ przyniesienie
korzysci osobom cierpiagcym na podobne schorzenie. Z kolei artykul 6 zawiera
zakaz dyskryminacji jednostki ze wzgledu na jej cechy genetyczne. Prawa
podstawowe przystugujace jednostce nie moga by¢ naruszane (art. 10). Takie
praktyki jak klonowanie uznaje si¢ za sprzeczne z ludzka godnoscia i dlatego
powinny by¢ niedozwolone (art. 11).

W Powszechnej deklaracji w sprawie genomu ludzkiego i praw czlowieka
sformulowane zostaly takze zasady dotyczace prowadzenia dziatalno$ci badaw-
czej. Podkreslono wolno$¢ prowadzenia badan naukowych, ale jednoczesnie
jest tu mowa o odpowiedzialnosci badaczy oraz innych oséb ksztattujacych
publiczng i prywatng polityke badan naukowych. Jedng z zasad jest solidarno$¢
z jednostkami, rodzinami czy grupami ludnosci narazonymi na chorobe oraz
niepelnosprawnos¢ na podtozu genetycznym (art. 13, 17). Ponadto panistwa
powinny powola¢ niezalezne komisje etyczne, ktorych rolg jest ocena zagad-
nien etycznych, prawnych i spotecznych zwigzanych z badaniami nad ludzkim
genomem i ich zastosowaniem (art. 16). Panistwa maja obowiazek zapewnie-
nia poszanowania zasad zawartych w deklaracji w celu zabezpieczenia powa-
zania godnosci ludzkiej, praw i podstawowych wolnosci cztowieka (art. 15).
W deklaracji podkreslona zostala takze koniecznos¢ podnoszenia §$wiadomosci
spofecznej oraz podejmowania otwartej debaty zwiagzanej z badaniami w bio-
medycynie (art. 21).

Z kolei celem Migdzynarodowej deklaracji w sprawie danych genetycznych
czlowieka jest ochrona informacji genetycznych, ktére majg bardzo wyjatkowy
charakter przez zawarte w nich dane oraz fatwy sposob ich uzyskania. Dane
genetyczne nabierajg coraz wigkszego znaczenia w medycynie, kryminalistyce
czy sprawach sgdowych (preambuta oraz art. 4). Celem deklaracji jest zapobie-
ganie dyskryminacji jednostek ze wzgledu na ich cechy genetyczne (por. art. 7).
Dane genetyczne mozna gromadzi¢ tylko do celéw zwigzanych z diagnostyka,
badaniami medycznymi i naukowymi oraz medycyng sagdowg (art. 5).

Podkreslona zostaje zasada $wiadomej i swobodnej zgody na pobranie
danych genetycznych, prawo do jej cofniecia oraz prawo do decydowania
o informowaniu lub nieinformowaniu o wynikach badan (art. 8-10). Podmioty
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zbierajace dane majg obowigzek poszanowania prywatnosci jednostek oraz
zachowania poufnosci ich danych genetycznych (art. 141 15).

Deklaracja w sprawie klonowania czlowieka zawiera zakaz uzywania tej
techniki, moéwiac o ,,wszystkich formach klonowania czlowieka” oraz ,,ochronie
zycia ludzkiego”. Pomimo burzliwej dyskusji nie przyjeto wyraznego podzialu
na klonowanie terapeutyczne i reprodukcyjne®’.

Powszechna deklaracja w sprawie bioetyki i praw czlowieka powstala, jak
podkreslono w preambule, w celu sformulowania zasad bedacych globalna
proba odpowiedzi na etyczne dylematy i kontrowersje zwiazane z zywiolowym
rozwojem nauki i techniki oraz ich konsekwencjami dla ludzkosci i sSrodowiska
naturalnego. Potrzeba sformutowania uniwersalnych standardéw bioetycznych
wynika z odpowiedzialno$ci wobec przysztych pokolen i powinna uwzgledniaé
takze przyszly rozwdj nauk biomedycznych. Postep naukowy i techniczny,
oceniany ogdlnie jako korzystny dla gatunku ludzkiego, powinien zawsze by¢
zwigzany z dobrem czlowieka jako jednostki oraz z dobrem calej ludzkosci,
z uwzglednieniem godnosci osoby ludzkiej i z poszanowaniem praw czlowieka
i podstawowych wolnosci (art. 2 pkt ciart. 3). W czedci deklaracji dotyczacej
zasad w badaniach i zastosowaniach nauk biomedycznych wymienia sig, jako
zasade naczelng, pierwszenstwo interesow jednostki przed interesami nauki
i spoteczenstwa (art. 3). W konsekwencji podkreslona zostaje autonomia osoby,
ktdrej oznaka jest koniecznos¢ wyrazenia $wiadomej i dobrowolnej zgody na
kazdg interwencje prewencyjna, diagnostyczna i terapeutyczng na podsta-
wie zrozumialej i wyczerpujacej informacji. Weze$niej wyrazona zgoda moze
by¢ w kazdej chwili cofnigta. Osoby niezdolne do wyrazania zgody powinny
by¢ objete ochrona. Interwencja medyczna moze by¢ podejmowana jedynie
w najlepszym interesie takiej osoby, a prowadzone badania moga mie¢ na
celu przyniesienie bezpos$redniej korzysci zdrowotnej (art. 6 1 7). Podkreslono
koniecznos¢ poszanowania bezbronnosci i integralnosci osobistej (art. 8), pry-
watnosci i poufnosci dotyczacej informacji osobistych (art. 9), réownos¢ oraz
zakaz dyskryminacji i stygmatyzacji osob (art. 11).

W dalszej czesci deklaracji zawarto m.in. zasady promocji zdrowia jako
jednego z praw podstawowych kazdej istoty ludzkiej, poprzez dostep do opieki

*°/  Cf.]. Symonides, op. cit., s. 28-29.
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zdrowotnej i podstawowych lekéw, do pozywienia i wody, poprawe warunkow
zycia, eliminacje wykluczenia oraz zredukowanie ubdstwa i analfabetyzmu
(art. 14).

W art. 15 sformulowana zostata zasada uczestnictwa w korzysciach wynika-
jacych z badan naukowych. W art. 16 podkreslono potrzebe ochrony przysztych
pokolen, a w szczegolnosci ich struktury genetycznej. W art. 17 zwrécono uwage
na zalezno$¢ pomiedzy istotami ludzkimi a innymi formami Zycia, znaczenie
dostepu do zasobow biologicznych i genetycznych oraz potrzebe poszanowania
tradycyjnej wiedzy ludnosci tubylczej i role cztowieka w szeroko rozumianej
ochronie srodowiska.

W dalszej cze$ci dotyczacej zastosowania zasad potozono akcent na profe-
sjonalizm, uczciwo$¢ i jawnos¢ w podejmowaniu decyzji dotyczacych zagad-
nien bioetycznych oraz potrzebe najlepszego wykorzystania wiedzy naukowe;j.
Wymieniona zostata potrzeba dyskusji nad zagadnieniami bioetycznymi oraz
rola, jakg majg odgrywa¢ komitety etyczne (art. 18 i 19). Panstwa powinny pod-
ja¢ srodki w celu zwalczania takich zjawisk jak bioterroryzm, handel organami,
tkankami, probkami i zasobami genetycznymi (art. 21).

W koncowej czeéci Deklaracji wymieniono potrzebe edukacji na kazdym
poziomie w zakresie zagadnien bioetycznych oraz podkreslono koniecznoéé
swobodnego przeplywu wiedzy (art. 23 i 24).

Celem Deklaracji bylo sformutowanie podstawowych zasad w zakresie bio-
etyki w uniwersalnym instrumencie miedzynarodowym. Maja one charakter
ogolny, trzeba jednak pamietad, ze stanowig one pewien postulat co do ich
rozwoju i przyczynek do dalszej refleksji moralnej nad rozwojem nauk bio-
medycznych. Nalezy podja¢ namyst nad celem i Srodkami prowadzenia badan
naukowych. Rozwdj i stosowanie osiagnie¢ life sciences powinny zawsze prze-
biegaé w $wietle ochrony podstawowej zasady, jaka jest poszanowanie godno$ci
oraz fundamentalnych praw i wolnosci cztowieka. Brak jakichkolwiek zasad
oraz krytycznego namystu bedzie sprzyjal naduzyciom, ktore sa tym bardziej
niebezpieczne, ze stanowia zagrozenie nie tylko dla poddawanej eksperymen-
tom jednostki, ale takze dla ludzkosci i calej biosfery.

Jak juz wspomniano, powyzsze dokumenty nie majg charakteru wigzacego,
ale tworzg pewne standardy w odniesieniu do osiagnie¢ biomedycyny, ze szcze-
gélnym uwzglednieniem genetyki. Zawieraja one podstawowe wartosci i zasady,
ktére powinny by¢ przestrzegane w badaniach nad ludzkim genomem i ich
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zastosowaniem. Panstwa majg swobode w kwestii wyboru srodkéw realizacji
tych zasad i ich implementacji do swoich systeméw prawnych. Z drugiej strony,
jesli spoleczno$¢ miedzynarodowa dazy do pelnej ochrony praw czlowieka
w tym zakresie oraz do osiggniecia najwiekszych korzysci z postgpu nauk
biomedycznych, powinna przyja¢ wiazace instrumenty prawne na poziomie
uniwersalnym. Wymaga to jednak osiagniecia konsensusu w sprawie rozwig-
zania ztozonych probleméw bioetycznych. Jak jest to trudne, pokazaty prace
nad projektem dokumentu dotyczacego klonowania, ktory pierwotnie miat
by¢ umowa miedzynarodowa. Czg$¢ panstw opowiedziala si¢ za catkowitym
zakazem klonowania, a cze$¢ domagala si¢ zakazu tylko klonowania repro-
dukceyjnego i akceptacji klonowania terapeutycznego. W konsekwencji przy-
jeto deklaracje zawierajacy zakaz ,wszystkich form klonowania czlowieka™".
Obecnie czekamy na pogtebiong dyskusje w sprawie modyfikacji genetycznych
na liniach zarodkowych w celu przyjecia pewnych regulacji, ktore ze wzgledu
na wage problemu sa niezbedne. W tej debacie mozna sie odnie$¢ do zasad
zawartych w wymienionych deklaracjach przyjetych przez UNESCO i ONZ.
Panstwa nalezace do Rady Europy przyjely Konwencje o ochronie praw
czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowan biologii i medy-
cyny: konwencje¢ o prawach czltowieka i biomedycynie (potocznie zwang
Europejska Konwencja Bioetyczng — EKB), otwartg do podpisu 4 kwietnia
1997 roku, a ktéra weszta w zycie 1 grudnia 1999 roku. Jest to jedyny praw-
nie wigzacy instrument, ktéry wraz z czterema protokotami okresla kierunki
rozwoju europejskiego prawa bioetycznego. Rozwdj ten moze mie¢ charakter
uniwersalny, poniewaz EKB moga ratyfikowa¢ panstwa spoza Rady Europy.
Konwencja przywolywana jest przez sady krajowe oraz Europejski Trybunat
Praw Cztowieka w ich orzecznictwie jako wskazéwka wykladni prawa®?. Jest
to bardziej szczegdtowy dokument niz deklaracje ONZ i UNESCO. W pream-
bule podkreslona zostata konieczno$¢ poszanowania osoby ludzkiej jako jed-
nostki i przedstawiciela gatunku ludzkiego oraz zapewnienia jej godnosci. Sam
postep w naukach biomedycznych moze zagraza¢ godnosci cztowieka, z drugiej
za$ strony powinien on by¢ wykorzystany dla dobra obecnych i przysztych

1/ Cf. ibidem, s. 27-30; T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, op. cit.,
s. 89.

*?|  EKB. Komentarz autoréw, [w:] T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelariska-Pregowska,
op. cit., s. 14.
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pokolen®. Fundamentalne znaczenie majg zasady sformutowane w art. 1 i 2
EKB, dotyczace ochrony godnosci i tozsamosci istoty ludzkiej; gwarantujg
one kazdej osobie, bez dyskryminacji, poszanowanie jej integralnosci oraz
innych podstawowych praw i wolnosci w sferze zastosowan nauk biomedycz-
nych. Artykul 2 formultuje zasade prymatu interesu i dobra istoty ludzkiej
przed interesem spoteczenstwa lub nauki. Nalezy doda¢, ze godnos¢ ludzka
oraz tozsamo$¢ powinny podlegaé poszanowaniu od zapoczatkowania zycia,

dlatego uzywa sie terminu ,,istota ludzka”**

. Artykuly 5 i 16 formuluja wymog
swobodnej i $Swiadomej zgody na interwencje medyczng i udzial w badaniach
naukowych. Obszernie uregulowana jest ochrona oséb niezdolnych do wyra-
zania takiej zgody.

W rozdziale po$wigconym genomowi ludzkiemu w art. 11 sformulowany
zostal zakaz dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne osoby. Arty-
kut 13 stanowi, ze interwencja majaca na celu dokonanie zmian w genomie
ludzkim moze by¢ przeprowadzona wytacznie w celach profilaktycznych, tera-
peutycznych lub diagnostycznych, tylko wtedy, gdy jej celem nie jest wywo-
tanie dziedzicznych zmian u potomstwa. W Sprawozdaniu wyjasniajacym
do Europejskiej Konwencji Bioetycznej podkreslono, ze istnieje mozliwos¢
swiadomej modyfikacji genow w celu uzyskania okreslonych cech, dlatego
w art. 13 zawarty zostal wyraznie sformulowany zakaz interwencji majacych
na celu zmodyfikowanie cech genetycznych, ktére nie maja zwiazku z cho-
robg czy niepelnosprawnoscia. Zakaz obejmuje w szczegdlnosci interwencje,
ktérych celem jest wywolanie zmian genetycznych u przyszlych pokolen, co
oznacza, ze stosowanie modyfikacji genetycznych na liniach zarodkowych jest
zabronione. Nie mozna modyfikowaé genetycznie gamet przeznaczonych do
zaplodnienia. W kwestii somatycznej terapii genowej zalecana jest szczegdlna
ostrozno$¢ w jej stosowaniu®.

Artykul 14 zawiera zakaz wykorzystywania wspomaganego procesu pro-
kreacji do wyboru pici dziecka; wyjatkiem jest sytuacja, gdy pozwala to na
unikniecie choroby genetycznej. Artykul 18 podkresla koniecznos¢ ochrony

**| " Europejska Konwencja Bioetyczna, Preambuta, [w:] T. Jasudowicz, J. Czepek,
J. Kapelanska-Pregowska, op. cit.

*/ Pkt 19 Sprawozdania wyjasniajgcego do Europejskiej Konwencji Bioetycznej, [w:]
T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, op. cit.; por. O. Nawrot, op. cit., s. 56-57.

3| Pkt. 89-92 Sprawozdania wyjasniajgcego do Europejskiej Konwencji Bioetycznej.
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embrionu w ramach eksperymentu. Zakazane jest tworzenie embrionéw do
celéw naukowych®®.

W Protokole dodatkowym w sprawie zakazu klonowania istot ludzkich
z 12 stycznia 1998 roku, ktory wszed! w Zycie 1 marca 2001 roku, podkreslono
zagrozenie, jakie stanowi klonowanie istot ludzkich dla ich tozsamosci. Tech-
nika klonowania grozi instrumentalizacjg godno$ci ludzkiej, a zatem tworzenie
istoty ludzkiej identycznej genetycznie z inna istotg ludzka jest objete zakazem
niezaleznie od celu, do ktérego miataby by¢ ona uzyta®.

W odpowiedzi na rozwdj inzynierii genetycznej cialo doradcze, jakim
jest Komitet ds. Bioetycznych Rady Europy (DH-BIO), przyjeto w grudniu
2015 roku stanowisko w sprawie technologii edycji genéw. Podkreslono w nim,
ze technika CRISPR-Casg pozwala na bardziej precyzyjng modyfikacje genow
niz weczedniejsze metody, a jednoczesnie jest prosta w stosowaniu. Pozwala
ona na lepsze zrozumienie i leczenie choréb genetycznych. Uzycie jednak
technik modyfikacji gendéw na ludzkich gametach i embrionach niesie ze sobg
ryzyko, poniewaz skutki modyfikacji sg dziedziczone przez przyszle pokolenia.
Potrzebna jest doglebna analiza ryzyka zwigzanego z edycja gendw na istotach
ludzkich oraz otwarta debata nad tym zagadnieniem, zaréwno na poziomie
regionalnym, jak i globalnym. Jak dotad tylko EKB jest jedynym prawnie wig-
zacym instrumentem w kwestii stosowania technik genetycznych i pozwala
unikna¢ naduzy¢, szczegdlnie tych polegajacych na osigganiu pozadanych cech
u przyszlej istoty ludzkiej. Wspomniany juz art. 13 EKB stwarza ograniczenia
i zasady uzycia technik modyfikacji genéw. Mogg one stanowi¢ punkt odnie-
sienia w dalszej dyskusji nad edycja gendw. Zdaniem Komitetu, dalsze badanie
wyzwan etycznych i prawnych zwigzanych z modyfikacjami genetycznymi
powinno si¢ odbywa¢ w $wietle zasad okreslonych w Konwencji*®.

Z kolei Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy podkresla w przyjetej
w 2017 roku Rekomendacji w sprawie uzycia nowych technologii na istotach
ludzkich, ze edycja genéw polegajaca na zmianie linii zarodkowych prowadzi

*/ O. Nawrot, op. cit., s. 61.

*7| Pkt 3 Sprawozdania wyjasniajgcego do Protokolu dodatkowego w sprawie zakazu
klonowania istot ludzkich, [w:] T. Jasudowicz, J. Czepek, ]. Kapelanska-Pregowska, op. cit.;
O. Nawrot, op. cit., s. 57-58.

*8/  Committee of Bioethics (DH-BIO), 8th meeting 1-4 December 2015, Strasbourg,
Statement Genome Editing Technologies.
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do nieprzewidywalnych zmian genetycznych u przysztych pokolen. Technika ta
nie moze zatem by¢ uznana za bezpieczng, co prowadzi do moratorium na jej
stosowanie. Uzycie zmiany linii zarodkowych na ludziach narusza nieprzekra-
czalne dotad granice etyczne. W konsekwencji wszystkie panstwa w Unii Euro-
pejskiej objely zakazem ten rodzaj modyfikacji genetycznej z udziatem ludzi.
Wobec powyzszego zalecono, aby panstwa, ktdre nie ratyfikowaly Konwencji
Bioetycznej, przyjely w prawie krajowym jako minimum zakaz przeprowadzania
zamierzonych zmian na poziomie linii zarodkowych na ludzkich komoérkach
i embrionach, majacych na celu zaptodnienie i utrzymanie ciazy. Podkreslono
potrzebe otwartej debaty nad konsekwencjami uzycia technik edycji gendéw
na istotach ludzkich na polu etyki i praw czlowieka. Zalecono rozwinigcie
wspolnych regulacji oraz przyjecie ram prawnych dla panstw cztonkowskich
Rady Europy celem zréwnowazenia spodziewanych korzysci w postaci leczenia
powaznych choréb oraz zapobiegania naduzyciom i niepozgdanym skutkom
uzycia technologii. Ocena etycznych i prawnych wyzwan zwigzanych z tech-
nikami edycji genéw winna si¢ odbywa¢ w $wietle zasad przyjetych w EKB
i powinna naleze¢ do Komitetu ds. Bioetycznych Rady Europy (DH-BIO)*.

Problemem jest przyjecie powszechnie obowigzujacych norm obejmujgcych
calg spoleczno$¢ miedzynarodows. Jedynym wigzgcym instrumentem odnosza-
cym si¢ do zagadnien bioetycznych zwiazanych z modyfikacjami genetycznymi
jest Europejska Konwencja Bioetyczna. Mozliwe jest jednak wyksztalcenie si¢
norm zwyczajowych poprzez okreslona, powszechng i jednakowa praktyke
miedzynarodowg oraz przekonanie, ze postepowanie to jest obowigzujacym
prawem. I tu bierze si¢ pod uwage praktyke panstw, organizacji rzadowych
i pozarzadowych. Znaczenie majg takze wytyczne przyjmowane przez krajowe
i miedzynarodowe organizacje lekarzy i naukowcoéw oraz osrodki naukowe
(wspomniane na poczatku standardy prowadzenia badan z udzialem ludzi).
Wazny jest tez dorobek komitetéw bioetycznych, zaréwno krajowych, jak i tych
dzialajacych w ramach organizacji migdzynarodowych, takich jak UNESCO,
WHO, Rada Europy czy Unia Europejska.

Obecnie, wedlug Janusza Symonidesa, mozna wskaza¢ wyksztalcenie sie
pewnych norm zwyczajowych, takich jak:

**/ COE Parliamentary Assembly Recommendation 2115 (2017), The Use of New
Genetic Technologies in Human Beings.
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> prawo do wyrazania zgody na interwencje medyczne,
> prawo do informacji oraz odmowy przyjmowania informacji,
> poszanowanie prywatnosci i poufnosci, ze szczeg6lnym uwzglednieniem
informacji dotyczacych charakterystyki genetycznej,
> zakaz dyskryminacji ze wzgledu na wiek, ple¢, rase, stan zdrowia, status
spoleczny oraz charakterystyke genetyczna,
> zakaz klonowania reprodukcyjnego,
> zakaz nieterapeutycznych praktyk eugenicznych,
> zakaz uzywania organdw i tkanek ludzkich do osiagniecia korzysci
materialnych,
> wylaczenie ciala ludzkiego z obrotu handlowego.
Najwazniejsza pozostaje zasada ochrony godnosci ludzkiej i praw cztowieka®.
Jakie beda decyzje odnos$nie do stosowania modyfikacji na liniach zarodko-
wych? Czy zostanie osiggniety konsensus, ktérego konsekwencja bedzie wypra-
cowanie norm prawa miedzynarodowego w postaci wigzacej lub przynajmniej
soft law? Oczywiscie latwiej jest wypracowac rozwigzania o charakterze regio-
nalnym, czego przyktadem jest Europejska Konwencja Bioetyczna. Niemniej
ponadnarodowy charakter badan i ich zastosowania w naukach biomedycznych
beda wymagaly unormowan o charakterze uniwersalnym. Méwimy tu nie tylko
o ochronie godnosci i praw jednostki, ale o caltym gatunku ludzkim. Wiedza
dotyczaca oddzialywania na ludzki genom pozwala na postep w leczeniu cho-
réb i w zapobieganiu im, ale niesie tez ryzyko dla gatunku ludzkiego, dlatego
niezbedne s3 gwarancje prawne chronigce tozsamos¢ cztowieka.

Podsumowanie

Od chwili zastosowania edycji genéw na poziomie somatycznym, szczegol-
nie w przypadkach pacjentéw z nowotworami oraz chorobami genetycznymi,
mozna mowic¢ o nowej erze w terapii genowej. Uzycie edycji genéw na poziomie

linii zarodkowej stalo sie faktem i bedzie stanowilo najblizszg przysztos¢ w lecze-

niu genetycznym, stajac sie tym samym problemem globalnym. Nalezy pamigta¢,

%/ J. Symonides, op. cit., s. 33-35 i 47; por. A. Wnukiewicz-Kozlowska, op. cit., s. 33
i47.
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ze edycja genéw na poziomie linii zarodkowych nie jest jeszcze w pelni bez-
pieczna, a jej skuteczno$¢ nie zostala potwierdzona, dlatego konieczne s dalsze
badania prekliniczne. Mamy do czynienia z nowa, rozwijajaca si¢ technologia,
ktora generuje nowe problemy dla etyki i prawa®'. Pomimo ze korzysci wyni-
kajace z postepu w badaniach biomedycznych zwigzanych z ludzkim genomem
powinny by¢ dostepne dla wszystkich®, dochodzi do komercjalizacji nauki,
gdyz tego typu techniki sg zrodlem ogromnych zyskow. Juz dawno si¢ nie méwi
o uniwersalnosci, bezinteresownosci czy wspolnotowosci. Wigkszo$¢ panstw
europejskich jest nastawiona sceptycznie do edycji gendw, ale takie panstwa jak
Indie, Chiny czy Meksyk juz nie. Dlatego tak wazne jest opracowanie standar-
déw etycznych w badaniach nad modyfikacja ludzkiego genomu. W badaniach
naukowych najwazniejsza powinna pozosta¢ godnos¢ zycia ludzkiego, a ochrone
tej fundamentalnej wartosci majg zapewnia¢ standardy etyczne i normy prawne,
ktérych znajomos¢ winna by¢ czescig edukacji w naukach zwigzanych z biotech-
nologig. By¢ moze, pozwoli to ograniczy¢ naukowg pyche i moralny hazard®.
Rozwazajac ryzyko i korzysci zwigzane z modyfikacjami genetycznymi, nalezy
pamietac, ze cechy genetyczne nie determinuja catego zycia czlowieka ani jego
tozsamosci, a informacja genetyczna nie jest jedynym wyznacznikiem kondycji
zdrowotnej. Tozsamo$¢ zadnej jednostki nie powinna by¢ sprowadzana do cech
genetycznych, poniewaz nalezy takze wzia¢ pod uwage czynniki srodowiskowe,
uwarunkowania spoleczne oraz jej indywidualny rozwéj i decyzje. Geny to
jeden z elementéw konstytuujacych jednostke, ale nie wytgczny®.
Dopuszczalno$¢é modyfikacji genetycznych to zmiana fundamentalnego
aspektu czlowieczenstwa. Rozne grupy moga chcie¢ przeprojektowania ludz-
kiej biologii - to bardzo potezne narzedzie. W konsekwencji moze nastapi¢
poglebienie nieréwnosci spolecznych oraz podzielenie ludzkosci na podga-
tunki: zmodyfikowany lub nie. Sama technologia moze mie¢ zgubny wptyw

na ludzkos¢. Decyzja o dopuszczalnosci genetycznych modyfikacji dotyczy

¢!/ Cf. D. Cyranoski, op. cit., s. 442; Jing-Ru Li et al., op. cit., s. 38; C. Brokowski,
M. Adl, op. cit., s. 4.

2/ Cf. Art. 12 Powszechnej deklaracji w sprawie genomu ludzkiego i praw czlowieka,
[w:] T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, op. cit.

¢/ Cf. Jing-Ru Li et al., op. cit., s. 37.

4/ Art. 3 Migdzynarodowej deklaracji w sprawie danych genetycznych czlowieka
z 15 paZdziernika 2003 roku, [w:] T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelaniska-Pregowska,
op. cit.; cf. J. Stelmach, B. Brozek, M. Soniewicka, op. cit., s. 164.
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calego gatunku. Otwarte pozostaje pytanie: czy granice zostang przekroczone,
czy tez spoleczenistwa naltozg limity na stosowanie tych technik®? Poniewaz
mamy do czynienia nie tylko z problemem naukowym, ale takze ekonomicznym
i spolecznym, w podejmowaniu dalszych decyzji zwigzanych z przyzwoleniem
na stosowanie edycji gendw na poziomie linii zarodkowych lub zakazem ich
stosowania nalezy uwzgledni¢ nastepujace zasady:

> szacunek dla srodowiska naturalnego,

> szacunek dla cztowieka jako jednostki,

> szacunek dla przysztych pokolen,

> szacunek dla godnodci ludzkiej.

Potrzebne jest takze pelniejsze zrozumienie natury choréb oraz kodu gene-
tycznego. Eksperyment medyczny i spodziewane korzysci nie powinny prze-
waza¢ nad poszanowaniem praw czlowieka, podstawowych wolnosci oraz
godnosci, zaréwno samej jednostki, jak i gatunku jako catosci (art. 10 deklaracji
UNESCO)®. Ma to tym wieksze znaczenie, ze modyfikacja genéw mozna sie
postugiwaé do ,,naprawy” spoleczenstwa oraz wpltywa¢ na prywatne wybory
jednostki. Nie mozna dopusci¢ do krzywdy moralnej w zamian za genetyczna
doskonatos¢ dla niektérych jednostek. Glownym zagadnieniem jest okreslenie,
jakie warto$ci w spoleczenstwie zastuguja na ochrone. Ciagle otwarte pozostaje
pytanie: czy postugujac si¢ nowoczesnymi technologiami, bedziemy mogli

uchroni¢ samych siebie®’?

Streszczenie

Techniki uzywane w inzynierii genetycznej staly sie Zzrédtem nowych terapii, ktore
umozliwiajg leczenie wczesniej nieuleczalnych choréb. Oprécz nadziei dla pacjen-
tow i ich rodzin, ktére rozbudzilo stosowanie somatycznej terapii genowej, pojawiajg
sie tez watpliwosci w zwigzku ze stosowaniem nowych technik, szczegdlnie tych
zwigzanych ze zmiana linii zarodkowe;.

Czy nauka przewidziala konsekwencje ingerencji w ludzki genom? Jesli zde-
cydujemy si¢ na zmiane linii zarodkowej, jakie beda w dalszej perspektywie cechy
(wlasciwosci) organizmu, ktére odziedzicza przyszle pokolenia? Poniewaz istota

5/ E.Lauder et al., op. cit., s. 167.
¢/ Cf. P. Chalners, op. cit., s. 688 i 694.
7/ D. Callahan, The Genetic Revolution, [w:] Birth to Death, s. 19-20.



CHINSKI EKSPERYMENT NA CZtOWIEKU. MIEDZY EUGENIKA A TERAPIA... 37

zmiany linii zarodkowej zwiazana jest z badaniami i eksperymentami na ludzkich
embrionach, czy zmieni to perspektywe klinicznych badan z udzialem ludzi? Kto
powinien wyrazac¢ zgode na eksperymenty i przyszlg terapie - lekarze, dawcy gamet
czy przyszli rodzice? W jakim momencie konczy sie terapia, a zaczyna swoista ,,pro-
dukcja” osobnikéw o cechach pozadanych przez rodzicéw czy pracodawcow? Czy
fascynacja nowymi technologiami w genetyce nie przerodzi si¢ w dyskryminacje
0s0b, ktore nie beda mogly po nie siegnac? Czy stosujac rozwigzania oferowane
przez genetyke, nie stawiamy si¢ w miejscu Boga, tworzac nowe, pozadane przez
nas istoty?

Pojawiajg si¢ glosy, aby wprowadzi¢ calkowity prawny zakaz stosowania tech-
nik zwigzanych z modyfikowaniem ludzkich linii zarodkowych (germinalnych)
lub przynajmniej moratorium do czasu przeprowadzenia doktadniejszych badan.
Wiadomo, ze postep naukowy jest nieunikniony, a dotychczasowe zasady etyczne
i prawne moga nie da¢ odpowiedzi na nowe problemy. Dlatego oprdcz poglebionych
badan nad nowymi technologiami w biologii i medycynie konieczna jest bardzo
szeroka debata nie tylko z udziatem naukowcow, etykéw czy prawnikow, ale catego
spoleczenstwa, poniewaz problem dotyczy wszystkich. Oczywista potrzebg jest
opracowanie nowych rozwigzan w sferze etyki i legislacji, zaréwno na poziomie
krajowym, jak i miedzynarodowym, w sprawie stosowania i kontroli skutkéw
nowych technologii.

Summary

A Chinese experiment on man. Between eugenics and therapy -
the ethical and legal perspective

Techniques used in genetic engineering have become a source of new therapies
that enable the treatment of previously incurable diseases. In addition to the hope
for patients and their families which has been aroused by the use of somatic cell
gene therapy, there are doubts associated with the use of new techniques, especially
germline editing.
Has science predicted the consequences of interference in the human genome?
If we decide to change (mutate) the germline, what will be the long-term cha-
racteristics (properties) of the body that will be inherited by future generations?
Because the essence of germline editing is related to research and experiments on
human embryos, will this change the perspective on clinical research involving
humans? Who should give consent to experiments and future therapy - doctors,
gamete donors or future parents? At what point does the therapy end and a peculiar
“production” of individuals with the characteristics desired by parents or employers
begin? Will the fascination with new technologies in genetics turn into discrimina-
tion against people who will not be able to make use of them? Do we put ourselves
in God’s place when we use genetic solutions to create new beings we desire?
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There are opinions that a total legal ban should be introduced on the use of
techniques associated with the modification of human germlines, or at least a mor-
atorium until further research is done. It is well known that scientific progress is
inevitable, and the existing ethical and legal principles may not provide answers to
new problems. Therefore, in addition to in-depth research into new technologies in
biology and medicine, a very broad debate is needed in which not only scientists,
ethicians, and lawyers would participate, but also the whole society, because the
problem affects everyone. There is a clear need to develop new ethical and legisla-
tive solutions, both at a national and international level, for the application of new
technologies and the control of their effects.
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Wybrane zagadnienia odpowiedzialnosci cywilne;
za btad w sztuce lekarskiej

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie pewnych zjawisk, jakie
wystepuja w odniesieniu do odpowiedzialnosci cywilnej za blad w sztuce lekar-
skiej. Ich wspdélnym mianownikiem jest proba wykorzystania rozmaitych insty-
tucji prawa prywatnego do wylaczenia lub ograniczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za blad w sztuce lekarskiej. Zjawiska te wystepuja w Polsce od co
najmniej 20 lat. W ostatnim czasie jednak doznaly one przyspieszenia. Jest to
konsekwencja przeciwnego zjawiska, czyli faktycznego rozszerzenia odpowie-
dzialnosci cywilnej za blad w sztuce. W ostatnich 20 latach mozemy bowiem
obserwowac:
> Zwigkszenie liczby pozwow o blad w sztuce lekarskiej, co jest wynikiem
wzrostu §wiadomosci prawnej spoleczenstwa, ale takze agresywnego
marketingu tego rodzaju ustug prowadzonego przez tzw. kancelarie
odszkodowawcze (mozna tutaj wskaza¢ na pozyskiwanie klientdéw
poszkodowanych bledem w sztuce lekarskiej poprzez ulotki dystrybu-
owane w siedzibach podmiotéw leczniczych badz pozyskiwanie danych
osobowych poszkodowanych pacjentéw w sposob sprzeczny z prawem,

np. poprzez wspolprace z pomocniczym personelem medycznym badz
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pracownikami dzialow statystyki medycznej lub archiwéw podmiotow
leczniczych)®.

> Mozliwo$¢ kompensaty nowych zdarzen, bedaca wyrazem dzialania
ustawodawcy, doktryny i orzecznictwa. Przykladem zwigkszenia zakresu
odpowiedzialno$ci cywilnej lekarza na skutek dziatania ustawodawcy jest
wprowadzenie mozliwosci dochodzenia zados¢uczynienia w przypadku
zawinionego naruszenia praw pacjenta, np. prawa pacjenta do tajemnicy
informacji z nim zwigzanych lub prawa pacjenta do poszanowania jego
intymnosci i godnosci’. Przykladem rozszerzenia odpowiedzialnoéci
cywilnej lekarza bedacej nastepstwem dzialania doktryny i orzecznic-
twa jest m.in. dopuszczenie mozliwosci dochodzenia zado§¢uczynienia
przez poszkodowanego za krzywdg polegajaca na pozostawaniu przez
niego w tzw. stanie wegetatywnym badz mozliwos¢ dochodzenia zados¢-
uczynienia przez bliskich poszkodowanego za krzywde polegajaca na
zerwaniu wiezi rodzinnych®.

> Zwiekszenie wysokosci kwot zasagdzanych tytutem zadoséuczynienia
przez sady powszechne i Sad Najwyzszy (odejscie od ugruntowanej od
lat 60. zasady, ze zados¢uczynienie winno by¢ utrzymane w rozsadnych

granicach i nie moze prowadzi¢ do wzbogacenia poszkodowanego)*.

!/ Obszerniej na temat nagannych sposobéw pozyskiwania klientéw przez tzw.
kancelarie odszkodowawcze: B. Kucharski, Dekalog argumentow przeciw dziatalnosci
tzw. kancelarii odszkodowawczych, [w:] Doradztwo odszkodowawcze w Polsce. Potrzeba
regulacji prawnej, red. E. Kowalewski, Torun 2015, s. 97 i n.

*/  Mozliwo$¢ dochodzenia zado$¢uczynienia w razie zawinionego naruszenia praw
pacjenta wynika z art. 4 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 z pozn. zm.).

’/  Wiecej na ten temat: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 kwietnia 2015 r., I CSK
434/14, LEX nr 1712803; uchwata sktadu siedmiu s¢dziéow Sadu Najwyzszego z dnia
27 marca 2018 r., III CZP 60/17, opubl. OSNC, 2018, nr 9, poz. 83; J. Buchalska, [w:]
Dobra osobiste i ich ochrona, red. M. Romarnska, Warszawa 2020, s. 178 i n.; M. Nestero-
wicz, Zadoséuczynienie pienigzne na rzecz poszkodowanych w stanie wegetatywnym na
skutek Spigczki mozgowej (na tle wyroku Sgdu Najwyzszego z dnia 16.04.2015 1., I CSK
434/14), »Przeglad Sadowy”, 2016, nr 6, s. 21 i n.; idem, Przeglgd orzecznictwa europejskiego
w sprawach medycznych (w latach 2016-2017 — wybrane orzeczenia), ,,Przeglad Sadowy”,
2019, Nr 9, s.901n.

%/ Vide wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 24 czerwca 1965 r., I PR 203/65, LEX
nr 13394, w ktérym wskazano, ze: ,Przepis art. 165 § 1 k.z. (art. 445 § 1 k.c.) nie ma cha-
rakteru penalnego. W szczegdlnosci nie daje on podstaw do zasadzenia zado$¢uczynienia
w kwocie przewyzszajacej stwierdzony uszczerbek polegajacy na doznanym cierpieniu
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Tendencja ta jest szczegdlnie widoczna w przypadku szkéd wyrzadzo-
nych przy porodzie, kiedy to zasadzane sg tytulem zadoséuczynienia
kwoty rzedu miliona zlotych, a wysokos$¢ renty na podstawie art. 444
§ 2 k.c. oscyluje na poziomie kilkunastu tysiecy ztotych miesi¢cznie.

> Kompensata szkdd bagatelnych, ktore nie s3 dochodzone w wielu krajach,
poniewaz jest to ekonomicznie nieuzasadnione (koszty dochodzenia
roszczenia przenosza wysokos¢ zasadzonego odszkodowania i zados¢-
uczynienia - np. odszkodowanie i zados¢uczynienie za przypadkowe
uszkodzenie paznokcia w procesie leczenia konczyny czy tez odszkodo-
wanie i zados¢uczynienie za nieprawidlowe leczenie jednego z tylnych
zebow, skutkujace koniecznoscig jego resekcji).

Odpowiedzig na opisane powyzej zjawiska jest poszukiwanie w instytucjach
prawa prywatnego rozwigzan pozwalajacych na zminimalizowanie ryzyka
zwigzanego ze $wiadczeniem ustug zdrowotnych. W szczegdlnosci w gre moze
wchodzié:

> Wybdr formy prawnej prowadzenia dziatalno$ci, ktdra pozwala na wyla-

czenie lub ograniczenie odpowiedzialnosci za blad w sztuce.

> Wylaczenie lub ograniczenie odpowiedzialnosci poprzez wykorzystanie

instytucji prawa zobowigzan, w szczegdlnosci alternatywnych wzgledem
umowy o prace form zatrudnienia lekarzy, umownego wytaczenia odpo-
wiedzialno$ci badz miarkowania odszkodowania.

Pierwszym rozwigzaniem jest wybor przez podmioty $wiadczace ustugi
zdrowotne formy prawnej prowadzenia dzialalnosci pozwalajacej na wylaczenie
badz ograniczenie odpowiedzialno$ci cywilnej za blad w sztuce®.

Na pierwszy rzut oka najprostszym rozwigzaniem jest oczywiscie wybor
formy prawnej spotki z ograniczong odpowiedzialno$cia, uregulowane;j
wart. 151-300 k.s.h. Pozwala ona na ukrycie sie za ,,tarcza osobowosci prawnej”

i wylgcznie odpowiedzialnoéci cywilnej wspdlnikow za wszelkie zobowigzania

fizycznym i krzywdzie moralnej. Przez «stosowng» za$ sume z art. 165 § 1 k.z. (art. 445
§ 1 k.c.) nalezy rozumie¢ kwote, ktorej wysoko$¢ — przy uwzglednieniu cierpien i krzywdy
moralnej poszkodowanego — utrzymana jest w rozsadnych granicach, odpowiadajacych
aktualnym warunkom i przecietnej stopie Zyciowej spoleczenstwa’.

*/ Wiecej na temat form prawnych wykonywania dziatalnosci leczniczej dopuszczal-
nych w Polsce: Z. Banaszczyk, Formy prowadzenia dziatalnosci leczniczej, ,,Studia Prawa
Prywatnego’, 2016, nr 3, 8. 3in.
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spotki, w tym takze te wynikajace z tytutu bledu w sztuce lekarskiej. W tym
miejscu przypomnie¢ nalezy, ze stosownie do treéci art. 12 k.s.h. zyskuje ona
osobowos¢ prawng z chwilg jej wpisu do rejestru, a na podstawie art. 151
§ 4 k.s.h. wylgczona jest odpowiedzialno$¢ wspdlnikow za jej zobowigzania.

Warto jednak wskaza¢ na dwie cechy spotki z ograniczona odpowiedzial-
noscia, ktore powodujg, ze nie jest ona atrakcyjng forma $wiadczenia ustug
medycznych. Po pierwsze, przemawiaja za tym wzgledy fiskalne. Spotka ta - jak
kazda spotka kapitatowa- jest podatnikiem podatku dochodowego od oséb
prawnych. Wyplacony wspélnikom zysk bedzie dodatkowo opodatkowany
podatkiem dochodowym od 0s6b fizycznych badz podatkiem dochodowym od
0s6b prawnych (w zaleznosci od statusu wspolnika). Podwojne opodatkowanie
tej formy prawnej prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej zdecydowanie obniza
jej atrakcyjnos¢. Po drugie, przypomnie¢ nalezy o mozliwoséci ponoszenia
subsydiarnej odpowiedzialnosci za zobowiazania tej spotki przez cztonkéw
jej zarzadu na podstawie art. 299 § 1 k.s.h. Pomimo ze wylgczona jest osobista
odpowiedzialno$¢ wspolnikow za zobowiazania spotki, to nadal istnieje moz-
liwos¢ przypisania tej odpowiedzialno$ci czlonkom jej zarzadu (takze woéwczas,
gdy sa oni zarazem wspolnikami w tej spotce). Odpowiedzialnos¢ cywilng za
zobowigzania z tytulu bledu w sztuce lekarskiej bedzie zatem ponosila sama
spotka oraz cztonkowie jej zarzadu w przypadku ziszczenia si¢ przestanek
odpowiedzialnosci ujetych w tresci art. 299 § 1 k.s.h.® Powyzsze okolicznosci
niewatpliwie wplywaja na obnizenie atrakcyjnosci spotki z o.0. jako potencjalnej
formy $wiadczenia ustug medycznych.

Podmioty $wiadczace ustugi medyczne bardzo rzadko beda si¢ decydowaly
na wybdr spétki akcyjnej jako formy prawnej prowadzenia dziatalnosci. Kon-
strukcja ta — uregulowana w tresci art. 301-490 k.s.h. - cechuje sie wprawdzie
posiadaniem osobowosci prawnej i wytaczeniem odpowiedzialnosci osobistej
akcjonariuszy za jej zobowigzania, jednakze nie jest ona atrakcyjna forma
swiadczenia ustug medycznych. Po pierwsze, ze wzgledu na bardzo sformalizo-
wany charakter i liczne obowigzki cigzace na czlonkach organéw, prowadzenie

dziatalnosci w tej formie jest skomplikowane i wigze sie z duzymi kosztami.

°/ Wiecej na ten temat: A. Kappes, Odpowiedzialnos¢ czlonkéw zarzgdu za zobowigza-
nia spotki z o.0., Warszawa 2009; K. Osajda, Niewyplacalno$¢ spétki z o.0. Odpowiedzialnos¢
cztonkéw zarzgdu wobec jej wierzycieli, Warszawa 2014.
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Z tej racji ta forma prowadzenia dziatalno$ci jest malo popularna i wybierana
najczesciej dla prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w wielkich rozmiarach.
Po drugie, w odniesieniu do spdtki akcyjnej zachowujg aktualnos¢ wskazane
powyzej uwagi na temat podwojnego opodatkowania zyskow osiaganych przez
spotke kapitalows, co rowniez wplywa na zmniejszenie jej popularnosci’.

Poszukujgc najlepszej formy prawnej $wiadczenia ustug medycznych, duze
nadzieje pokladano w spolce partnerskiej uregulowanej w tresci art. 86-101 k.s.h.
Jest ona jednym z dwdch nowych typow spdtek osobowych wprowadzonych do
polskiego porzadku prawnego z dniem 1 stycznia 2001 roku®.

Zgodnie z trescig art. 86 § 1 k.s.h. jest ona spdtka osobowg utworzong
przez wspolnikow zwanych partnerami ,,w celu wykonywania wolnego zawodu
w spolce prowadzacej przedsiebiorstwo pod wlasng firmg” Ustawodawca
wart. 88 k.s.h. dopuscil mozliwo$¢ wykonywania wolnego zawodu w tej spolce
przez przedstawicieli w zasadzie wszystkich zawodow medycznych — w tresci
tego przepisu wymieniono aptekarzy, lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarki,
polozne i fizjoterapeutow.

Cecha charakterystyczna tej spotki jest mozliwo$¢ wylaczenia odpowie-
dzialno$ci osobistej partneréw za zobowigzania wynikajgce z bledu w sztuce
innego partnera. Zgodnie z trescig art. 22 § 2 ksh.iart. 31 § 1 ksh. wzw.
z art. 89 k.s.h. iart. 95 § 1 kis.h. za zobowiazania spétki wynikajace z tytulu
tzw. bledu w sztuce partnera odpowiedzialnos¢ solidarng poniesie wytacznie
spotka oraz ten partner, ktory dopuscit si¢ tzw. btedu w sztuce badz ktéremu
podlegli pracownicy dopuscili si¢ bledu w sztuce. Odpowiedzialnos¢ tego part-
nera bedzie przy tym miala charakter subsydiarny, to znaczy wierzyciel bedzie
mogl poszukiwac zaspokojenia w jego majatku jedynie wowczas, gdy egzekucja
z majatku spotki okaze sie¢ bezskuteczna. Odpowiedzialno$¢ za$ pozostatych
partneréw bedzie wylaczona. Bedg oni odpowiadali solidarnie ze sobg i spotka

7/ Wedlug stanu na dzien 31 grudnia 2018 . w Polsce istniato: 35 753 spotek jawnych,
2376 spolek partnerskich, 35 826 spdlek komandytowych, 3847 spotek komandytowo-
-akeyjnych, 402 168 spotek z ograniczona odpowiedzialnoscia i 9938 spdtek akceyjnych.
Vide Zmiany strukturalne grup podmiotow gospodarki narodowej w rejestrze REGON 2018,
Warszawa 2019, §. 31.

*/  Drugim nowym typem spotki osobowej wprowadzonym do polskiego porzadku
prawnego wraz z wejéciem w zycie kodeksu spotek handlowych jest spotka komandyto-
wo-akcyjna uregulowana w tresci art. 125-150 k.s.h.
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jedynie za jej zobowigzania niezwigzane z wykonywaniem wolnego zawodu, np.
czynsz najmu lokalu uzytkowego, w ktérym bedzie sie miescila siedziba spotki®.

Spotka partnerska wydaje si¢ zatem na pierwszy rzut oka idealng forma
prawng $wiadczenia ustug zdrowotnych. Pozwala bowiem na polaczenie wia-
sciwej spotkom osobowym korzystnej formy opodatkowania z ograniczeniem
odpowiedzialno$ci osobistej wspolnikdéw za zobowigzania wynikajgce z bledu
w sztuce'’. Spotka partnerska nie spotkata si¢ jednak z oczekiwanym entuzja-
zmem ze strony 0sob wykonujacych wolne zawody. Po blisko dwudziestu latach
obowigzywania kodeksu spélek handlowych jest ona najrzadziej wybierang
formg prawng spotki''. Przyczyna tego stanu rzeczy jest istniejgca obecnie
mozliwos$¢ prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej — w tym takze wykonywania
wolnego zawodu - za pomocg innej sp6tki osobowej, pozwalajacej na catkowite
wylaczenie odpowiedzialno$ci wspdlnikow za jej zobowigzania'?.

Spoltka osobowg pozwalajacg na wyltgczenie odpowiedzialnosci wspdlnikow
za zobowigzania jest spotka komandytowa z udzialem komplementariusza
spolki z ograniczong odpowiedzialno$cia. W tym wypadku mamy do czynie-
nia z modyfikacja ustawowego modelu spo6tki komandytowej uregulowanego
w tresci art. 102-124 k.s.h. W charakterze komplementariusza w takiej spotce
wystepuje jednoosobowa spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig o minimal-
nym kapitale zaktadowym wymaganym przez art. 154 § 1 k.s.h., to jest w kwocie
5000 zt. W charakterze komandytariusza wystepuje osoba fizyczna - jedyny
wspdlnik spotki z 0.0. Wnosi ona wktad pieni¢zny badz niepienig¢zny czynigcy

zado$¢ wymaganiom okre$lonym w tresciart. 107 § 112 k.s.h. i odpowiadajacy

°/  Wiecej na temat zasad odpowiedzialnosci za zobowigzania spotki partnerskiej
vide W.P. Matysiak, Odpowiedzialno$¢ za zobowigzania spétki partnerskiej, Warszawa
2014.

1/ W przypadku spétek osobowych mamy do czynienia z jednokrotnym opodat-
kowaniem zysku wypracowanego przez spétke. Spotki osobowe - jako nieposiadajace
osobowosci prawnej — nie s3 podatnikami podatku dochodowego od 0séb prawnych.
Obowigzek podatkowy bedzie spoczywal na wspolnikach takich spétek, ktorzy w razie
wyplaty na ich rzecz zysku beda zobowiazani do zaptaty podatku dochodowego od 0séb
fizycznych badz podatku dochodowego od oséb prawnych (w zaleznosci od ich statusu).
Wiecej na ten temat: A. Jamrozy, M. Jamrozy, Spotka osobowa prawa handlowego. Aspekty
prawno-podatkowe, optymalizacja podatkowa, Warszawa 2012.

Y/ Cf. przypis 7.

2/ W chwili oddania tego artykutu do druku spétka komandytowa nie zostata jeszcze
objeta podatkiem CIT, zmiany te byly na etapie prac legislacyjnych.
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wartoscig sumy komandytowej tego komandytariusza. Poniewaz w tego rodzaju

spolce maja by¢ $wiadczone ustugi zdrowotne, komandytariusz wnosi dodat-
kowo wktad w postaci zobowigzania do $wiadczenia pracy badz ustug polegaja-
cych na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych kontrahentom spétki. Tego rodzaju

wklad jest dopuszczalny w swietle art. 107 § 2 k.s.h., poniewaz warto$¢ innych

wkladow wniesionych przez komandytariusza jest rOwna sumie komandytowej

badz od niej wigksza.

Opisana konstrukcja pozwala na wylaczenie odpowiedzialnosci osobistej
komandytariusza za zobowigzania spotki. Zewzgledu na tres¢ art. 112 k.s.h. nie
poniesie on odpowiedzialnosci osobistej za zobowigzania spotki. Stosownie do
tredci art. 103 k.s.h. wzw. z art. 22 § 2 k.s.h. i art. 31 k.s.h. odpowiedzialno$é
taka poniesie jedynie sama spotka komandytowa. Solidarnie z nig i subsydiarnie
odpowiedzialno$¢ taka poniesie réwniez komplementariusz — spétka z ogra-
niczong odpowiedzialnoscia. Jego odpowiedzialno$¢ bedzie nieograniczona.
Nalezy jednak pamietac o tym, ze wysokos¢ kapitatu zakladowego takiej spotki
bedzie wynosila zaledwie 5000 zI. Stosownie do tresciart. 151 § 4 k.s.h. wspdlnik
takiej spotki (bedacy zarazem komandytariuszem w spotce komandytowej) nie
poniesie odpowiedzialnosci osobistej za jej zobowigzania.

Opisana powyzej konstrukcja pozwala zatem na wylgczenie odpowiedzial-
nosci osobistej wspolnika za zobowigzania spotki komandytowej w sposdb
zblizony do wylaczenia odpowiedzialno$ci w spotkach kapitatowych. Ponadto
jest ona korzystna z przyczyn fiskalnych. Umowa spo6tki bedzie bowiem z reguty
przewidywala zasady podziatu zysku premiujace komandytariusza (np. komple-
mentariusz 1% zysku, komandytariusz 99% zysku). Spowoduje to, ze zasadnicza
wiekszo$¢ zysku wypracowanego przez taka spotke bedzie podlegala tylko
jednokrotnemu opodatkowaniu podatkiem dochodowym od 0séb fizycznych.
Powyzsze zalety powodujg, Ze tego rodzaju spétka komandytowa jest bardzo
popularng formg prowadzenia dzialalnosci gospodarczej. Zdecydowana wiek-
sz0$¢ 35 826 spotek komandytowych zarejestrowanych w Polsce to wlasnie
spotki z udzialem komplementariusza spo6tki z 0.0. Konstrukeja ta jest takze
powszechnie wykorzystywana w sektorze ochrony zdrowia. Za jej popularno-
$cig przemawia wlasnie wylgczenie odpowiedzialnosci osobistej wspdlnika za
zobowigzania spolki oraz jej korzystne opodatkowanie. Nalezy jednak mie¢
na wzgledzie, ze w zwigzku z planowanymi zmianami w zakresie opodatko-
wania spolek komandytowych podatkiem dochodowym od os6b prawnych
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konstrukcja ta nie bedzie juz tak popularna jak obecnie. Sygnalizowane zmiany
majg wej$¢ w zycie 1 stycznia 2021 roku. W chwili obecnej trudno prognozo-
wad, jak zmiana ta wplynie na wybdr innych form prawnych swiadczenia ustug
zdrowotnych. Mozna zalozy¢, ze wzrosnie popularnos¢ spolki partnerskiej
i sp6tki komandytowe bedg masowo sie przeksztalca¢ w inne formy spétek'’.

Druga tendencjg, jakg mozemy obserwowac w zakresie odpowiedzialnosci
cywilnej za blad w sztuce lekarskiej, sg proby wykorzystywania instytucji prawa
cywilnego do wylaczenia badz ograniczenia tej odpowiedzialnosci.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢ na proby wylaczenia odpowiedzial-

nosci ze wzgledu na regulacje zawartg w tresci art. 429 k.c.:

Kto powierza wykonanie czynnosci drugiemu, ten jest odpowiedzialny
za szkode wyrzadzona przez sprawce przy wykonywaniu powierzonej mu
czynnosci, chyba Ze nie ponosi winy w wyborze albo ze wykonanie czyn-
nosci powierzyt osobie, przedsi¢biorstwu lub zakladowi, ktére w zakresie

swej dzialalnosci zawodowo trudnia sie wykonywaniem takich czynnosci.

U podstaw zastosowania tej konstrukeji w odniesieniu do odpowiedzialnosci
cywilnej za btagd w sztuce lekarskiej lezy powszechna od blisko 20 lat praktyka
zatrudniania pracownikéw stuzby zdrowia na tzw. kontraktach. Lekarze, piele-
gniarki, polozone, ratownicy medyczni s zarejestrowani w Centralnej Ewiden-
cji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej jako przedsiebiorcy. Przystuguje
im status przedsiebiorcy w rozumieniu art. 43" k.c. i art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
6 marca 2018 roku Prawo przedsiebiorcow'*. Zawierajg oni z podmiotem lecz-
niczym umowe o $wiadczenie ustug zdrowotnych. Jest ona umowa nienazwana,
poddana rezimowi art. 750 k.c. Na jej podstawie swiadczg oni ustugi zdrowotne
w tymze podmiocie leczniczym na rzecz jego pacjentow. Zakres tych ,ustug”
jest z reguly tozsamy z zakresem ustug $wiadczonych przez przedstawicieli tych
profesji zatrudnionych na podstawie umowy o pracg. Nalezy przy tym wskazac,
ze zjawisko zawierania takich umow jest bardzo powszechne. Obrazowo wyrazit
to jeden z ordynatordw, wskazujac, ze: ,,Na oddziale szpitalnym na 30 moich

/" Wiecej na temat wplywu zmian fiskalnych na dalsze funkcjonowanie w obrocie
spotek komandytowych: A. Kidyba, A. Kappes, Ograniczenie optymalizacji czy wylewanie
dziecka z kgpielg?, ,Dziennik Gazeta Prawna’ z dnia 19 pazdziernika 2020 1., nr 204, s. B3.

4/ Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (Dz.U. z 2018 1., poz. 646).
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pracownikdw, 20 to samodzielne «firmy»”**. Popularno$c¢ tej formy zatrudniania
pracownikéw stuzby zdrowia ma zrédlo w przyczynach ekonomicznych. Jest
ona korzystniejsza zaréwno dla podmiotu leczniczego, jak i dla samego lekarza.
Ten pierwszy musi w takim wypadku wydatkowa¢ mniej anizeli w przypadku
zatrudnienia na podstawie umowy o prace. Ten drugi uzyska wigcej anizeli
w przypadku zatrudnienia na podstawie umowy o prace.

Konsekwencja tego rodzaju ,zatrudnienia” lekarza sg proby wylaczenia
odpowiedzialnosci podmiotu leczniczego za wyrzadzony przez niego blad
w sztuce. Ich podstawa jest odwotanie si¢ podmiotu leczniczego do konstruk-
¢ji odpowiedzialno$ci w przywotanym powyzej art. 429 k.c.'® W przypadku
wystosowanego przeciwko niemu pozwu o naprawienie szkody wyniktej z tytutu
bledu w sztuce lekarza zatrudnionego na tzw. kontrakcie argumentuje on, Ze jego
odpowiedzialno$¢ jest wylaczona z racji powierzenia czynnosci podmiotowi
zawodowo zajmujacemu sie Swiadczeniem ustug zdrowotnych. W konsekwencji
nie poniesie on odpowiedzialno$ci ze wzgledu na okolicznos$¢ ja wylaczajaca,
zawarta w tresci art. 429 k.c. in fine. Nie poniesie on réwniez odpowiedzialnosci
na podstawie art. 430 k.c. Przypomnijmy, Ze zgodnie z jego trescia:

Kto na wlasny rachunek powierza wykonanie czynnosci osobie, ktéra przy
wykonywaniu tej czynnos$ci podlega jego kierownictwu i ma obowigzek sto-
sowac sie do jego wskazdwek, ten jest odpowiedzialny za szkode wyrzadzong

z winy tej osoby przy wykonywaniu powierzonej jej czynnosci.

Brak odpowiedzialnosci podmiotu leczniczego za lekarza zatrudnionego
na tzw. kontrakcie prébowano uzasadni¢ brakiem przestanek odpowiedzial-
nosci wskazanych w art. 430 k.c. Po pierwsze, wskazywano, Ze taki lekarz jest
przedsiebiorcg, a zatem wykonuje czynnos$ci na wlasny rachunek, nie za$ na
rachunek podmiotu leczniczego. Po drugie, pomiedzy podmiotem leczniczym
alekarzem przedsiebiorcg brak jest stosunku podporzadkowania i kierownictwa.
Sa oni réwnorzednymi podmiotami prawa. Konsekwencja tego stanowiska jest

*/ " WypowiedZ znana autorowi niniejszego opracowania. Uzyte w niej sformutowa-
nie ,,firmy” nie zostalo, rzecz jasna, uzyte w znaczeniu prawnym w rozumieniu art. 43
inast. k.c., ale w znaczeniu potocznym, oznaczajacym synonim pojecia ,,przedsiebiorca’”.

1/ Vide uzasadnienie wyroku Sadu Najwyzszego z dnia 26 stycznia 2011 r., IV CSK
308/10, LEX 784320.
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wylaczenie odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego za bfad w sztuce,
ktérego dopuscil si¢ ,,zatrudniony” przez niego lekarz — przedsigbiorca. Odpo-
wiedzialnos¢ za tego rodzaju szkode ponosit jedynie ten ostatni, a jej podstawa
mial by¢ art. 415 k.c.

Jest rzecza oczywista, ze tego rodzaju stanowisko bylo niekorzystne z punktu
widzenia poszkodowanego i zostalo stusznie zakwestionowane przez Sad Naj-

wyzszy. Jak wskazal on w wyroku z dnia 26 stycznia 2011 roku:

Niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej moze na podstawie art. 430 k.c.
ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za szkode wyrzadzong z winy lekarza prowa-
dzacego indywidualng praktyke lekarskg, ktéra powstata przy wykony-
waniu czynno$ci na podstawie fgczgcej ich umowy o Swiadczenie ustug

medycznych'.

Jak trafnie wskazano w uzasadnieniu orzeczenia, istnieja podstawy do przy-
pisania odpowiedzialnosci podmiotowi leczniczemu za lekarza zatrudnionego
na tzw. kontrakcie. Jest on bowiem podporzadkowany kierownictwu tegoz
podmiotu leczniczego. Jest on wprawdzie samodzielny w dokonywaniu czyn-
nosci medycznych, ale podlega kierownictwu organizacyjnemu w zakresie tego,
w jakich godzinach, miejscu i na rzecz kogo $wiadczy on ustugi medyczne.
Swiadczy on te ustugi na rachunek podmiotu leczniczego. To jemu bowiem
przypadaja nalezno$ci za ustugi zdrowotne $wiadczone przez tego lekarza na
rzecz pacjentdéw i on jest ich beneficjentem. Zasadne jest zatem przypisanie
odpowiedzialno$ci cywilnej za tego rodzaju szkode¢ podmiotowi leczniczemu
na podstawie art. 430 k.c. Oprdcz niego odpowiedzialnos¢ za szkode poniesie
zatrudniony na kontrakcie lekarz, ktory dopuscit sie btedu w sztuce. Podstawa
jego odpowiedzialnosci bedzie art. 415 k.c., a odpowiedzialno$¢ obydwu tych
podmiotéw bedzie miata charakter solidarny na podstawie art. 441 k.c.

Kolejnym sposobem na ograniczenie lub wyltaczenie odpowiedzialnosci
cywilnej za btad w sztuce lekarskiej byty proby umownej modyfikacji zasad
odpowiedzialno$ci cywilnej. W gre wchodzilo zamieszczenie w tresci umowy
zawieranej przez podmiot leczniczy z pacjentem postanowienia wylaczajacego
lub ograniczajacego odpowiedzialno$¢ za szkode wynikla z bltedu w sztuce.

Y71 Ibidem.
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Tego rodzaju dziatanie jednak nie przynosito spodziewanych efektow. W przy-
padku $wiadczent medycznych finansowanych ze §wiadczen publicznych brak
jest jakiegokolwiek stosunku umownego taczacego pacjenta z podmiotem
leczniczym. Ewentualne o$wiadczenie pacjenta lub podmiotu leczniczego
o wylaczeniu odpowiedzialnosci cywilnej byloby dotkniete niewaznoscig na
podstawie art. 58 § 1 k.c. Prowadziloby bowiem do wylgczenia bezwzgled-
nie obowigzujacych przepiséw ustawy (art. 415-449 k.c.) i jako takie bytoby
sprzeczne z ustawg oraz dotkniete skutkiem niewaznosci.

W przypadku $wiadczen zdrowotnych udzielanych w ramach tzw. niepu-
blicznej stuzby zdrowia mamy do czynienia z umowg o $§wiadczenie ustug
zdrowotnych zawierang pomiedzy pacjentem a podmiotem leczniczym. Moz-
liwo$¢ modyfikacji regut odpowiedzialnosci kontraktowej wyznacza w takim
przypadku art. 473 § 2 k.c., pozwalajacy na modyfikacje regul tej odpowiedzial-
nosci — jedynym ograniczeniem jest niedopuszczalno$¢ wyltaczenia odpowie-
dzialnosci za szkody wyrzadzone przez dtuznika z winy umyslnej. Tego rodzaju
zabieg jest jednak pozbawiony jakiegokolwiek znaczenia praktycznego. Nalezy
bowiem pamigtaé, ze wyrzadzenie szkody pacjentowi w tego rodzaju okolicz-
nosciach bedzie stanowilo nienalezyte wykonanie zobowigzania w rozumieniu
art. 471 k.c., jak réwniez czyn niedozwolony w rozumieniu art. 415 i nast. k.c.
Tego rodzaju zbieg podstaw odpowiedzialnosci rozstrzyga art. 443 k.c., ktory
przyznaje poszkodowanemu prawo wyboru, na jakiej podstawie bedzie on
dochodzit naprawienia szkody. Jest zas rzecza oczywista, ze kazdy racjonalnie
dzialajacy poszkodowany dokona wyboru podstawy deliktowej. Przemawia
za tym mozliwo$¢ dochodzenia zado$¢uczynienia badz renty, ktore sg wyklu-
czone na plaszczyznie kontraktowej. Wybdr za$ podstawy deliktowej dochodze-
nia roszczenia bedzie czynil bezprzedmiotowym wytaczenie lub ograniczenie
odpowiedzialno$ci na plaszczyZnie kontraktowe;j.

W praktyce mozna si¢ takze spotkac z proba ograniczenia odpowiedzialnoéci
cywilnej z tytulu bledu w sztuce lekarskiej na podstawie konstrukcji miarko-
wania odszkodowania'®. Zgodnie z trescig art. 440 k.c.:

W stosunkach miedzy osobami fizycznymi zakres obowigzku naprawienia

szkody moze by¢ stosownie do okolicznosci ograniczony, jezeli ze wzgledu

8/ Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 26 stycznia 2011 .
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na stan majatkowy poszkodowanego lub osoby odpowiedzialnej za szkode

wymagac tego beda zasady wspolzycia spotecznego.

Niewatpliwie norma ta moze znalez¢ zastosowanie w przypadku, gdy
poszkodowanym bledem w sztuce lekarskiej jest osoba fizyczna, a osoba obo-
wigzang do naprawienia szkody bedzie lekarz — osoba fizyczna. Z punktu
widzenia przestanek podmiotowych zastosowania tego rodzaju przepisu bez
znaczenia jest status lekarza jako przedsigbiorcy.

Podstawowg przestanka miarkowania odszkodowania jest dysproporcja
pomiedzy stanem majgtkowym poszkodowanego a stanem majgtkowym osoby
obowigzanej do naprawienia szkody. Nalezy jednak pamietac o tym, ze zgodnie
z pogladem przyjetym w doktrynie wykluczone jest miarkowanie odszkodo-
wania, gdy sprawca szkody jest chroniony za pomoca umowy ubezpiecze-
nia odpowiedzialnoéci cywilnej'®. Nieco inna sytuacja ma miejsce wéwczas,
gdy wysokos¢ naleznego §wiadczenia przenosi sume¢ ubezpieczenia z umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej. W takim przypadku jednak
mozna - w $lad za stanowiskiem wyrazonym przez Sad Najwyzszy w uzasad-
nieniu przywolanego wyroku z dnia 26 stycznia 2011 roku - wskaza¢, ze osoba
odpowiedzialna za szkode mogta w sposdb nalezyty zadbac o swoje interesy
i zawrze¢ umowe ubezpieczenia opiewajaca na wyzsza kwote, w szczegdlnosci
wowczas, gdy zajmuje si¢ ona $wiadczeniem ustug zdrowotnych niosacych za
soba zwigkszone ryzyko szkody (np. anestezjologia, specjalnosci zabiegowe).
Jezeli za$ tego nie uczynila, to nie powinna korzysta¢ z dobrodziejstwa instytucji
miarkowania odszkodowania.

Nalezy wreszcie wskaza¢, ze zastosowanie tej konstrukeji jest uzaleznione od
oceny sadu. Wskazuje na to wyraznie zwrot ,,moze”, uzyty w tresci art. 440 k.c.
Sad winien zatem nie tylko bada¢ stan majatkowy poszkodowanego i lekarza
odpowiedzialnego za szkode, ale takze wnikliwie oceni¢ wszystkie okoliczno-
$ci sprawy. Winien zwlaszcza oceni¢, z jakim stopniem winy lekarza mamy
do czynienia (wina umyslna czy nieumyslna). Winien oceni¢, jak razace jest
naruszenie regul staranno$ci zawodowej przez lekarza. Winien oceni¢ skutki

btedu w sztuce dla zdrowia poszkodowanego. Dopiero tego rodzaju ocena

/" Vide A. Szpunar, Odszkodowanie za szkodg majgtkowg. Szkoda na mieniu i osobie,
Bydgoszcz 1990, s. 105.
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pozwoli na odpowiedz, czy uprawnione jest zastosowanie konstrukcji miar-
kowania odszkodowania. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, ze regulacja
zawarta w tresci art. 440 k.c. ma charakter wyjatkowy i stanowi odstgpstwo od
zasady pelnego odszkodowania. Powinna by¢ ona zatem stosowana jedynie
w wyjatkowych wypadkach, zwlaszcza w przypadku szkod na osobie wyniktych
z bledu w sztuce lekarskie;.

Streszczenie

Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie nowych tendencji w zakresie odpo-
wiedzialnosci cywilnej lekarza. Sa one odpowiedzia na wzrastajaca liczbe pozwéw
kierowanych w sprawach o blad w sztuce lekarskiej i coraz wicksze kwoty zasadzane
tytulem odszkodowania. W artykule omdéwiono sposoby ograniczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej za bltad w sztuce lekarskiej, na przyklad poprzez wybér formy
prawnej spotki lub umowne ograniczenie odpowiedzialnosci.

Summary
Selected aspects of civil liability for medical malpractice

The purpose of this paper is to present new trends in the area of physician’s civil
liability. They are a response to the increasing number of lawsuits in medical mal-
practice cases and increasing amounts of damages. The article discusses ways to
limit civil liability for medical malpractice, for example by choosing the legal form
of a private partnership or contractual limitation of liability.
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Kilka uwag na tle konstytucyjnej zasady rownosci
na przyktadzie ustanowienia priorytetow
kolejnosci szczepien

Dopuszczalnosc priorytetowego szczepienia

Pojawienie sie w grudniu 2019 roku nietypowej formy ci¢zkiego zapalenia ptuc
zaskoczylto najpierw stuzbe zdrowia zamieszkalego przez blisko 9 miliondw
mieszkancow miasta Wuhan z chinskiej prowincji Hubei, a niedlugo potem cala
te prowincje o populacji 58,4 miliondw. Rozpoczat si¢ szalony wyscig pomiedzy
naukowcami, ktorzy zaczeli szuka¢ czynnika powodujgcego te tajemniczg cho-
robe i sposobdw jej zwalczania, a pojawiajaca sie¢ w coraz to nowszych krajach
jej epidemia. Juz 11 lutego 2020 roku choroba otrzymata nazwe COVID-19,
a trzy dni p6zniej wywolujacy ja patogen — wirus SARS-CoV-2'. Pandemia
COVID-19, ktéra wybuchta w pierwszej potowie 2020 roku, sklonita wladze
wielu panstw do nadzwyczajnych dziatan majacych zapobiec rozprzestrzenianiu
sie nowej choroby.

Nie ulega watpliwosci, ze prawa cztowieka, co do zasady, nie maja charak-
teru absolutnego. Moga one bowiem pozostawaé w konflikcie miedzy sobg
oraz z wazniejszymi od nich warto$ciami®. Unia Europejska jest odpowie-
dzialna za zapewnienie, aby bezpieczne i skuteczne szczepionki przeciwko
COVID-19 dotarly do ogétu spoleczenstwa w UE/EOG. Komisja Europejska
zatwierdzita szczepionki przeciwko COVID-19 po dokonaniu oceny przez

'/ A. Afelt et al., Zrozumie¢ COVID-19, Warszawa 2020, S. 7.

’/ M. Radajewski, Prawa i wolnosci czlowieka i obywatela w dobie pandemii, [w:]
Pandemia COVID-19 a prawa i wolnosci obywatela, red. T. Gardocka, D. Jagietto, Warszawa
2020, s. 77-78.
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Europejska Agencje Lekéw (EMA) i po przeprowadzeniu konsultacji z pan-
stwami cztonkowskimi UE. Pierwsze szczepionki podano pod koniec 2020 roku.
Szczepionki przeciwko COVID-19 zapobiegaja chorobie koronawirusowej,
dzieki wywotaniu odpowiedzi immunologicznej®.

Opracowanie i dystrybucja szczepionek przeciwko COVID-19 majg stano-
wié trwale rozwigzanie problemu pandemii. Jest to obecnie gtéwny punkt dzia-
tan Komisji Europejskiej w odpowiedzi na koronawirusa®. 15 grudnia 2020 roku
Rzad Rzeczypospolitej Polskiej przyjal Narodowy Program Szczepien - plan
powrotu do normalnosci po pandemii. Przyjecie programu nastapito po upty-
wie dziesieciu miesiecy od ogloszenia pandemii przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia — (WHO)11 marca 2020 roku® - i po wprowadzeniu stanu epidemii
w Polsce (20 marca 2020 roku)® oraz przed warunkowym dopuszczeniem do
obrotu w calej Unii Europejskiej pierwszej szczepionki 21 grudnia 2020 roku’.

Jako cel strategiczny przyjetego programu okreslono ,,0siagnigcie poziomu
zaszczepienia spoleczenstwa umozliwiajacego zapanowanie nad pandemia
COVID-19 do konica 2021 roku, przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych
standardéw bezpieczenstwa’®. W programie okreslono réwniez, ze cel dziatan
komunikacyjnych (dotarcie do jak najwiekszej liczby obywateli) bedzie osia-
gniety za pomoca wielu narzedzi wysokozasiegowych (kampanii z wykorzy-
staniem mediéw masowych, spoteczno$ciowych, outdoorowych i innych)’.

*/" Szczepionki przeciwko COVID-19 s opracowywane z zachowaniem tych samych
wymogdw prawnych w zakresie jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci jak
wszystkie pozostale szczepionki - https://vaccination-info.eu/pl/covid-19/szczepionki-
-przeciwko-covid-19 [dostep: 20.12.2020 r.].

*/  https://ec.europa.eu/info/publications/commissions-centralised-eu-approach_en
[dostep; 20.12.2020 1.].

*/ ' WHO Director-General’s opening remarks at the media briefing on COVID-19 -
11 March 2020, https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-ge-
neral-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020 [dostep:
20.12.2020T.].

°/  Wprowadzamy stan epidemii w Polsce, https://www.gov.pl/web/koronawirus/
wprowadzamy-stan-epidemii-wpolsce [dostep: 20.12.2020 1.].

7| Szczepionki przeciw COVID-19 dopuszczone w krajach UE, https://www.gov.pl/
web/psse-wabrzezno/szczepionki-przeciw-covid-19-dopuszczone-w-krajach-ue [dostep:
20.12.2020T.].

8/ Narodowy Program Szczepiet, https://www.gov.pl/attachment/d4663¢78-4c3c-
-4¢f1-87fo-608ba273e947 [dostep: 18.12.2020 1.].

°/ ,Stronger” (Silniejsi) to nowa kampania amerykanskiej organizacji The Public
Good Projects, majaca na celu walke z falszywymi informacjami dotyczacymi szczepien,
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Odpowiedzialno$¢ za realizacje programu powierzono ministrowi Micha-
fowi Dworczykowi - szefowi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw — ktory stwier-
dzil, Ze program ma w istocie stuzy¢ zapewnieniu odpornosci populacyjnej
i dazeniu do zaszczepienia jak najwigkszej liczby oséb, przy jednoczesnym
zapewnieniu szczepionek'’: bezpiecznych i skutecznych, w wystarczajacej ilosci,
w mozliwie jak najkrétszym czasie, darmowych, dobrowolnych i fatwo dostep-
nych (zgodnie z Narodowym Programem Szczepien ponad 62 mln dawek za
ok. 2,4 mld ztotych)'".

Skala operacji szczepien oraz wiazace sie z nig obawy czeéci spoleczenstwa
i nadzieje na umozliwienie powrotu do zycia ,,sprzed pandemii” sprawiaja,
ze skuteczne dzialania informacyjne i edukacyjne to jeden z kluczowych czyn-
nikéw decydujacych o powodzeniu calego procesu. Beda w niego zaangazowani
epidemiolodzy, przedstawiciele §wiata nauki, autorytety w zakresie edukacji

nauki oraz medycyny. The Public Good Projects to amerykanska organizacja non-profit
zajmujaca si¢ zdrowiem publicznym, odpowiedzialna za najlepsze kampanie zdrowotne
w kraju. Po raz pierwszy rozpoczyna krajowa kampanie, ktorej zadaniem jest zwalczanie
dezinformacji na temat szczepien. Podczas gdy poprzednie kampanie dotyczace zdrowia
koncentrowaly sie na edukacji spoleczenistwa, kampania ,,Silniejsi” skupia si¢ na aktywnej
mobilizacji zdecydowanej wigkszo$ci Amerykandw, ktérzy majg swiadomo$¢, ze szcze-
pionki sg bezpieczne i skuteczne. Wedtug danych zebranych przez organizacje The Public
Good Projects liczba fatszywych informacji znaczaco sie zwiekszyla wraz z poczatkiem
pandemii COVID-19. Z 2,8 miliona wzmianek przeciwnych szczepieniom w internecie
przed pandemia (listopad 2019 - luty 2020) liczba wzmianek po wybuchu pandemii
wzrosla az do 4,5 miliona (marzec — maj 2020). Oznacza to, ze w ostatnich miesigcach
0 60% wzrosla liczba falszywych informacji, klamstw oraz teorii spiskowych na temat
szczepien — https://szczepienia.pzh.gov.pl/ciekawa-kampania-spoleczna-w-walce-z-fal-
szywi-informacjami-na-temat-szczepien/ [dostep: 18.12.2020 r.].

19/ Szczepionka jest ogromng szansg na uodpornienie spoleczenistwa na zakazenie,
zdobycie kontroli nad transmisja wirusa SARS-CoV-2. Jest nadzieja na powrdt do nor-
malno$ci. Wdrozenie masowych szczepien, przy wysokim procencie os6b zaszczepionych,
spowoduje powr6t do pelnej funkcjonalnosci stuzby zdrowia, podniesie efektywno$é
i stabilizacje gospodarcza, co wiaze si¢ z szybkim i dynamicznym wzrostem PKB. To takze
powr6t na state do trybu stacjonarnego nauczania, czyli do realizowania zadan eduka-
cyjnych bez zakldcen przez dzieci szkél podstawowych i $rednich, a takze studentoéw
na uczelniach wyzszych — http://urpl.gov.pl/sites/default/files/ OFICJALNY %20DOKU-
MENT%20Narodowy_Program_Szczepie%Cs5%84.pdf [dostep: 12.11.2020 r.].

1/ Wedtug stanu na 12.12.2020 r. Komisja Europejska podpisata szes¢ uméw zakupu
zwyprzedzeniem z: Astra Zeneca, Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica NV-Johnson & John-
son, Pfizer-BioNTech, CureVac oraz Moderna, https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-
eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_pl [dostep: 18.12.2020 r.].
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zdrowotnej. Zgodnie z rekomendacjami ekspertéw ustalono priorytetowe grupy

spoteczne na potrzeby szczepien'’.

2/ Etap 0: pracownicy sektora ochrony zdrowia (personel medyczny, pracownicy
DPS i pracownicy MOPS oraz personel pomocniczy i administracyjny w placéwkach
medycznych, w tym stacjach sanitarno-epidemiologicznych).

Etap 1: pensjonariusze i pracownicy doméw pomocy spolecznej oraz zakltadow opie-
kuniczo-leczniczych, pielegnacyjno-opiekuniczych i innych miejsc stacjonarnego pobytu,
osoby starsze powyzej 60. roku zycia od najstarszych, stuzby mundurowe, w tym wojska
obrony terytorialnej. W ramach szczepien pracownikéw sektora ochrony zdrowia mozli-
wos¢ zaszczepienia sie otrzymaja osoby wykonujace zawody medyczne, czyli udzielajace
$wiadczen zdrowotnych, w tym nauczyciele akademiccy uczelni medycznych, diagnosci
laboratoryjni, farmaceuci, psycholodzy kliniczni. Szczepieniami objeci zostang réwniez
pracownicy techniczni i administracyjni podmiotow leczniczych, laboratoriow diagno-
stycznych, transportu medycznego, a takze studenci kierunkéw medycznych. Seniorzy
powyzej 60. roku zycia, stanowigcy znaczng cze$¢ spoleczenstwa, beda szczepieni w pierw-
szej kolejnoséci, poczawszy od 0séb najstarszych, z pierwszenstwem dla tych, ktorzy
sg aktywni zawodowo, oraz dla 0s6b z chorobami wspotistniejacymi. Szczepieniami
na pierwszym etapie zostang objeci funkcjonariusze policji, strazy pozarnej, zolnierze
Wojska Polskiego oraz Wojsk Obrony Terytorialnej, ktorzy biorg bezpo$redni udziat
w dziataniach przeciwepidemicznych oraz odpowiadajg za bezpieczenstwo narodowe.
Szczegoty kolejnych etapow, w tym 2. i 3., beda wynikatly z wnioskow z procesu szczepien
przeprowadzonego na pierwszym etapie.

Etap 2: kluczowe grupy zawodowe: pracownicy sektora edukacji, pracownicy sekto-
réw infrastruktury krytycznej, transportu publicznego, urzednicy bezpoérednio zaan-
gazowani w zwalczanie epidemii (np. pracownicy stacji epidemiologiczno-sanitarnych),
osoby w wieku ponizej 60. roku zycia z chorobami przewleklymi zwigkszajacymi ryzyko
cigzkiego przebiegu COVID-19. Na etapie drugim zaszczepieni zostang cztonkowie grup
zawodowych i spotecznych, ktorych specyfika zawodu to praca i kontakt z ludzmi (duze
skupiska oraz osoby w wieku ponizej 60. roku zycia z chorobami przewlektymi zwiek-
szajacymi ryzyko cigzkiego przebiegu COVID-19). Lista choréb przewleklych zostata
zarekomendowana przez Rade Medyczna i bedzie mogla podlega¢ aktualizacji wraz z poja-
wiajacymi si¢ nowymi dowodami naukowymi oraz informacjami instytucji oceniajacych
i dopuszczajacych na rynek szczepionki przeciwko COVID-19. Lista chordb wspotist-
niejacych obejmuje: przewlekla chorobe nerek, deficyty neurologiczne (np. demencje),
choroby ptuc, choroby nowotworowe, cukrzyce, POChP, choroby naczyn mézgowych,
nadci$nienie tetnicze, niedobory odpornosci, choroby uktadu sercowo-naczyniowego,
przewlekle choroby watroby, otyto$¢, choroby zwigzane z uzaleznieniem od nikotyny,
astme oskrzelows, talasemie, mukowiscydoze, anemie sierpowatg. Pacjenci, u ktorych
wystepuja ww. choroby, moga si¢ zglosi¢ do lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j
z pros$ba o wystawienie e-skierowania, niezaleznie od grupy wiekowej, w jakiej sie znajduja.

Etap 3: przedsiebiorcy i pracownicy sektoréw zamknietych na mocy rozporzadzen
ws. ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem
stanu epidemii, powszechne szczepienia pozostatej cze¢éci populacji dorostej — https://pzn.
org.pl/wp-content/uploads/2020/12/Narodowy-Program-Szczepien-przeciw-COVID-19.
docx+&cd=3&hl=pl&ct=clnk&gl=pl [dostep: 12.12.2020 r.].
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W pierwszej kolejnosci mozliwos¢ zaszczepienia przeciw COVID-19 beda
mialy stuzby medyczne, pensjonariusze doméw pomocy spotecznej i pacjenci
zakladow opiekuniczo-leczniczych; osoby powyzej 60. roku zycia; stuzby mun-
durowe, ktore wspomagaja walke z COVID-19 oraz zapewniaja bezpieczenstwo
panstwa. Potem takg mozliwos¢ uzyskaja kolejne grupy, co bedzie poprzedzone
analizami Rady Medycznej dziatajacej przy Prezesie Rady Ministrow'?. Strategia
stuzy zaplanowaniu dziatan, ktére majg zagwarantowa¢ przeprowadzenie bez-
piecznych i skutecznych szczepien wsrdd obywateli Polski. Obejmuje ona nie
tylko zakup odpowiedniej liczby szczepionek i ich dystrybucje, ale takze moni-
toring przebiegu i efektywnosci szczepienia oraz bezpieczenstwo Polakow'*,

Artykul 32 Konstytucji RP stanowi, Ze wszyscy sa rowni wobec prawa i majg
prawo do rownego traktowania. Dodatkowo podkresla sie, ze nikt nie moze
by¢ dyskryminowany w zyciu politycznym, spolecznym ani gospodarczym
z jakiejkolwiek przyczyny'®.

Legalno$¢ zaszczepienia okreslonych grup spotecznych przed innymi wynika
wprost z Konstytucji RP. Zgodnie z trescig art. 32 ust. 1:

Wszyscy s3 wobec prawa réwni. Wszyscy majg prawo do réwnego trakto-

wania przez wladze publiczne'®.

Uszczegdtowieniem tego przepisu w zakresie ochrony zdrowia jest art. 68
Konstytucji RP, w mysl ktérego kazdy ma prawo do ochrony zdrowia, a ponadto
obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapew-
niaja rowny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze Srodkéw
publicznych'’.

¥/ Rada Medyczna to organ pomocniczy premiera Mateusza Morawieckiego. W jej
sktad wchodzi przewodniczacy - gléwny doradca premiera do spraw COVID-19 prof.
dr hab. n. med. Andrzej Horban oraz ponad pigtnastu ekspertéw medycznych - https://
www.gov.pl/web/koronawirus/rada-medyczna [dostep: 12.11.2020 1.].

/" Vide A. Rabiega, Ochrona zycia i zdrowia ludzkiego w dziataniach podmiotéw
administrujgcych w sferze opieki zdrowotnej, Warszawa 2009, s. 82-83.

1/ Art. 32 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. z 1997 1.
Nr 78, poz. 483 ze zm.).

1%/ M. Chmaj, Réwnos¢ wobec prawa i zakaz dyskryminacji, [w:] Konstytucyjne wol-
nosci i prawa w Polsce, t. I: Zasady ogdlne, red. idem et al., Krakow 2002, s. 125.

7/ 'W. Skrzydlo, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2009,
s. 74-75.
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Z wymienionych przepiséw wyprowadza si¢ 0gdlng norme polegajaca na
tym, ze podmioty znajdujgce si¢ w podobnej sytuacji powinny by¢
traktowane w sposdb podobny,apodmioty znajdujace si¢ w sytuacji
odmiennej — w sposob odmienny. Moze si¢ wydawag, ze naruszeniem tej zasady
bedzie szczepienie okreslonych grup przed innymi(odmienne traktowa-
nie), w sytuacji, gdy wszyscy obywatele sg narazeni na zarazenie koronawiru-
sem (podmioty znajdujace si¢ w podobnej sytuacji). Szerszy
kontekst obecnej epidemii $wiadczy jednak o tym, ze jest to bledny wniosek'®.
Nie ma bowiem mowy o odmiennym traktowaniu podmiotéw znajdujacych
sie w podobnej sytuacji, skoro faktem jest to, ze zarazenie SARS-CoV-2
niesie dla réznych grup rézne konsekwencje - od braku
objawow po $miertelne zagrozenie'. Co wigcej, nieprzyznanie
pierwszenstwa w szczepieniu innym grupom, np. personelowi medycznemu,
mogloby doprowadzi¢ do niewydolnoséci systemu opieki zdrowotnej, a co za
tym idzie - zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi nalezacych do grup ryzyka.
Zréznicowanie to bedzie zatem zmierzalo do wykonania przez panstwo jego
konstytucyjnych obowiazkéw, do ktérych nalezy zapewnienie prawa do ochrony
zdrowia, uregulowanego we wspomnianym art. 68 ust. 1 Konstytucji, a bardziej
szczegolowo — obowiazek zwalczania chordb epidemicznych, wynikajacy z tre-
$ci art. 68 ust. 4 Konstytucji. Nalezy bowiem przyjaé, ze zwalczanie tego typu
choréb polega nie tylko na doprowadzeniu do calkowitego wygaszenia epidemii,
ale takze do zmniejszenia jej konsekwencji, w szczegdlnosci ofiar §miertelnych®.

Nie mozna ponadto wykluczy¢ dopuszczalnosci priorytetowego traktowa-
nia innych grup, jezeli bedzie to zmierzalo do wykonania ww. zadan (np. oséb
szczegdlnie narazonych na zarazenie ze wzgledu na przebywanie z innymi

¥/ Szczegolna troska o senioréw stanowi jeden z obowiagzkéw pozytywnych panstwa.
L. Mikotajczyk, Aktywna polityka paristwa na rzecz zagwarantowania prawa seniorom, [w:]
XI Seminarium Warszawskie. Prawo do godnego zycia w swietle Europejskiej Konwencji
Praw Czlowieka i innych standardéw miedzynarodowych, Warszawa 2018, s. 72-75.

/" Podobne zdanie zaprezentowal, jak sie wydaje, prof. Marcin Matczak, konstytu-
cjonalista UW, https://www.rp.pl/Zdrowie/312069947-Rzad-szykuje-bonusy-by-zache-
cic-do-szczepienia-sie-na-COVID-Co-na-to-prawnicy.html [dostep: 12.11.2020 r.].

2%/ ]. Duszynski et al., op. cit., s. 37.
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ludzmi w zamknietych pomieszczeniach lub nalezgcych do stuzb niezbednych
do funkcjonowania Panstwa)?'.

Podobnie sama Konstytucja zawiera przepisy, ktére w wyrazny sposéb sta-
tuujg uprzywilejowanie okreslonych kategorii podmiotow, takich jak dzieci,
kobiety cigzarne, osoby z niepelnosprawnoscia i osoby w podeszlym wieku
(w kontekécie zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej -
art. 68 ust. 3). Wynika z tego, ze sama Konstytucja zaktada traktowanie pewnych
grup szczegélnie (priorytetowo), nie pomimo zasady réwnego traktowania,
ale wlasnie w celu jej prawidlowego zastosowania. Nie dojdzie zatem do naru-
szenia konstytucyjnej zasady rownosci wszystkich obywateli wobec prawa ani
do wynikajacego z niej zakazu dyskryminacji w przypadku zréznicowania
kolejnosci w dostepie do szczepionki przeciwko koronawirusowi, jezeli zrdz-
nicowanie to bedzie niezbedne do osiggnigcia celu w postaci zapewnienia
wszystkim ochrony zdrowia i zwalczenia choroby epidemicznej. Warunek ten
bedzie spelnialo szczepienie w pierwszej kolejnosci osob starszych (ze wzgledu
na potwierdzony naukowo fakt wigkszego zagrozenia zycia tych oséb) oraz
personelu medycznego (ze wzgledu na oczywisty fakt kluczowego znaczenia
tych oséb dla przeciwdziatania epidemii). Priorytetowe szczepienie innych
grup powinno by¢ analogicznie uzasadnione??.

Kwestia dopuszczalnosci odmiennego traktowania osob zaszczepionych
i niezaszczepionych przeciwko SARS-CoV-2 zalezy oczywiscie w gléwnej
mierze od tego, na czym ta odmienno$¢ mialaby polega¢. Najbardziej praw-
dopodobne byloby wprowadzenie wyjatkéw od przestrzegania obostrzen
wprowadzonych w zwigzku ze stanem epidemii, polegajacych na mozliwosci
niestosowania ich do 0s6b zaszczepionych. Takie rozréznienie pod pewnym
warunkiem byloby prawnie dopuszczalne, a nawet konieczne. Warunkiem
tym jest naukowe potwierdzenie, ze osoby zaszczepione na SARS-CoV-2 nie
tylko ze zdecydowanym prawdopodobienstwem nie zachorujg na COVID-19,

*'/ Przyklady wprowadzenia grup priorytetowych w kolejnoéci szczepiern w wybra-
nych panstwach europejskich, https://www.senat.gov.pl/gfx/senat/pl/senatopracowa-
nia/195/plik/informacja_dotyczaca_kalendarzy_szczepien_w_wybranych_krajach_2.
pdf [dostep: 30.01.2021 r.].

2/ Watpliwosci RPO, czy nieuprawnione preferencje w dostepie do szczepien przeciw
koronawirusowi moga godzi¢ w konstytucyjna zasade réwnego dostepu do $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych; https://bip.brpo.gov.pl/pl/
content/koronawirus-rpo-pyta-resort-zdrowia-i-nfz-o-szczepienia [dostep: 6.01.2021 1.].
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ale takze nie zaraza innej osoby. Obecnie nie ma takiego potwierdzenia®’.
Warunek ten jest kluczowy dla dopuszczalnosci wprowadzenia wyjatkéw od
obostrzen ze wzgledu na to, ze dopiero takie dziatanie szczepionki (chronigce
nie tylko zaszczepionego, ale takze inne osoby) stanowitoby uzasadnienie
dla odmiennego traktowania zaszczepionych. Osoby poddane obostrzeniom
powinny sie do nich stosowa¢ nie tylko ze wzgledu na wlasny interes, ale takze
na konieczno$¢ ochrony zycia i zdrowia innych 0séb**. W przypadku gdyby
osoby zaszczepione nadal mogty zaraza¢ inne osoby w poréwnywalnym stop-
niu co osoby niezaszczepione, obie te kategorie stanowilyby w istocie grupe
0sob znajdujacych sie w podobnej sytuacji (osoby zarazajace SARS-CoV-2).
Uprzywilejowanie zaszczepionych stanowiloby zatem naruszenie zasady row-
nego traktowania®.

Gdyby jednak stwierdzono, Ze zaszczepieni nie zarazaja innych os6b w takim
stopniu co osoby niezaszczepione, dopuszczalne bytoby zréznicowanie ich sytu-
acjiiwylgczenie stosowania wobec nich okreslonych obostrzen. Co wigcej, pod
pewnymi warunkami na ustawodawcy spoczywalby obowiazek wprowadzenia
takiego rozréznienia. Zwazywszy bowiem na to, ze obostrzenia wprowadzano
jako wyjatek od ogdlnie obowigzujacych praw i wolnosci (np. wolnosci prze-
mieszczania sie czy prowadzenia dziatalnosci gospodarczej)®’, ich ustanowieniu
i utrzymaniu powinno towarzyszy¢ poszanowanie zasady proporcjonalnosci
ograniczania praw i wolnosci (art. 31 ust. 3 Konstytucji). Innymi stowy, ograni-
czenia te nie powinny obowigzywa¢ w stopniu wiekszym, niz jest to konieczne
do osiggniecia celu, w jakim je wprowadzono. Poniewaz omawiane obostrzenia
wprowadzono w celu przeciwdziatania epidemii, konieczne bytoby wylaczenie
ich stosowania wobec 0sdb, ktore dzigki zaszczepieniu nie s zagrozone koro-

nawirusem ani nie stanowia zagrozenia dla innych oséb.

#/  https://www.businessinsider.com/pfizer-chairman-not-clear-people-spread-co-
vid-19-after-vaccine-2020-12?IR=T [dostep: 12.11.2020 r.].

%/ Tak tez uzasadnia sie mozliwo$¢ dokonywania szczepien przymusowych prze-
ciwko chorobom szczegolnie niebezpiecznym i wysoce zakaznym, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1 ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. z 2008 r. Nr 234, poz. 1570 ze zm.).

3/ Podobne zdanie prezentuje, jak sie wydaje, prof. Ryszard Piotrowski, konstytu-
cjonalista UW, https://www.rp.pl/Zdrowie/312069947-Rzad-szykuje-bonusy-by-zache-
cic-do-szczepienia-sie-na-COVID-Co-na-to-prawnicy.html [dostep: 12.11.2020 r.].

*$/ K. Kos, [w:] Prawo konstytucyjne wraz z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego,
red. A. Cizynska et al., Warszawa 2017, s. 62-66.
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Warunkiem dopuszczalnosci takiego zréznicowania stosowania obostrzen
jest jednak mozliwo$¢ weryfikacji, czy dana osoba moze skorzysta¢ z wylaczenia.
Nie mozna bowiem doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej organy panstwowe nie
moglyby wyegzekwowa¢ korzystania z wylaczenia od stosowania obostrzen
tylko przez osoby zaszczepione mogloby to bowiem prowadzi¢ do naruszenia
przepisu ustanawiajacego obowigzek zwalczania chordb epidemicznych przez
wladze panstwowe (art. 68 ust. 4 Konstytucji).

Innym wariantem zréznicowania sytuacji osob zaszczepionych i niezaszcze-
pionych mogloby by¢ niedopuszczenie oséb z drugiej z wymienionych kategorii
do wykonywania okreslonych zawodoéw, pelnienia okreslonych funkgji lub
prowadzenia okreslonej dziatalnosci. Generalna dopuszczalnosé tego typu
regulacji jest trudna do okreslenia. Bez watpienia jednak mozna stwierdzi¢, ze
podstawowym warunkiem ich dopuszczalnosci byloby zapewnienie zgodnosci
zart. 31 ust. 3 Konstytucji, okreslajgcym przestanki ograniczania praw i wolno-
$ci konstytucyjnych. Sq one nastepujace: zachowanie ustawowej formy wprowa-
dzenia ograniczenia; wartos$cig uzasadniajacg wprowadzenie ograniczenia jest
bezpieczenstwo demokratycznego panstwa lub porzadku publicznego, ochrona
srodowiska, zdrowie i moralnos¢ publiczna albo wolno$é¢ i prawa innych o0sdb;
wprowadzenie ograniczenia jest konieczne, tj. (1) srodki zastosowane przez
prawodawce muszg by¢ adekwatne do zamierzonych celéw; (2) musza one by¢
niezbedne dla ochrony interesu, z ktérym sg powiazane; (3) ich efekty musza
pozostawac w proporcji do ciezaréw nakladanych na obywatela; ograniczenia
te nie mogg narusza¢ istoty wolnoéci i praw®”.

Przy zalozeniu, Ze omawiane ograniczenia zostatyby dokonane w formie
ustawowej, w kontekscie za$ epidemii istnienie wartosci uzasadniajacych ogra-
niczenie jest oczywiste, pozostaje omowienie warunkéw z lit. ¢ i d, ktore przez
komentatoréw prawa konstytucyjnego bywajg rozpatrywane tacznie®®. Prze-
noszac szczegdtowe warunki z lit. ¢ na kontekst walki z epidemia SARS-CoV-2,

*’| Wyroki TK z: 9 czerwca 1998 ., sygn. akt K 28/97, OTK 1998, Nr 4, poz. 50;
26 kwietnia 1999 r., sygn. akt K 33/98, OTK 1999, Nr 4, poz. 71; 2 czerwca 1999 ., sygn.
akt K 34/98, OTK 1999, Nr 5, poz. 94; 21 kwietnia 2004 1., sygn. akt K 33/03, OTK-A 2004,
Nr 4, poz. 31. Orzeczenia dostepne réwniez na stronie http://otk.trybunal.gov.pl/orze-
czenia/.

8] Komentarz do art. 31 Konstytucji, [w:] M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP,
t. I: Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016.
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mozna uznaé, ze mozliwe jest, w $wietle art. 31 Konstytucji, wprowadzenie
ograniczen dotyczacych osob niezaszczepionych. Przyjmujac za cel ochrone
zdrowia publicznego przejawiajaca sie w zwalczeniu epidemii SARS-CoV-2,
nalezy przyja¢, ze szczepionka w odniesieniu do 0s6b pelnigcych okreslone funk-
cje, wykonujacych okreslone zawody lub prowadzacych okreslong dzialalnos¢
gospodarczg jest srodkiem, ktéry moze doprowadzi¢ do tego celu. Co wiecej,
w kontekscie okreslonej funkeji, zawodu lub dziatalno$ci moze by¢ to srodek
niezbedny do jego osiagniecia - zgodnie z obowiazujacym stanem wiedzy szcze-
pionka jest jedynym $rodkiem skutecznie hamujacym rozprzestrzenianie si¢
SARS-CoV-2. Spelnienie ostatniego ze szczegélowych warunkéw takze wydaje
sie oczywiste — korzys¢ w postaci przeciwdzialania chorobie, ktora osiggneta sta-
tus pandemii, jest proporcjonalna do ciezaru nakladanego na obywatela, jakim
jest poddanie si¢ szczepieniu. Nalezy podkresli¢, ze powyzsze dotyczy funkgji,
zawodow i dziatalnosci, co do ktdrych stwierdzono, ze ich wykonywanie ma
istotny wplyw na rozwdj epidemii. Wprowadzanie ograniczen co do oséb wyko-
nujacych inne funkeje, zawody lub dziatalnosci mogloby nie przejs¢ powyzszego
testu konstytucyjnosci. Jesli chodzi o zgodno$¢ omawianego zréznicowania
0s0b zaszczepionych i niezaszczepionych, relewantne sg uwagi poczynione do
omo6wionego weze$niej sposobu dyferencjacji 0sob tych kategorii®®.
Podsumowujqc, mozna uznaé, ze zasada ta nie zostanie naruszona w przy-
padku, gdy si¢ stwierdzi, Ze zaszczepieni nie zarazaja innych oséb w takim stop-
niu jak niezaszczepieni. Zauwazy¢ mozna, ze problem dopuszczalnosci uznania

| Zgodnie z art. 46b pkt. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2020 1., poz. 1845 z pdzn. zm.)
w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w art. 46a, mozna ustanowic¢ czasowa reglamentacje
zaopatrzenia w okreslonego rodzaju artykuly. Przepis § 28a rozporzadzenia Rady Mini-
strow z dnia 21 grudnia 2020 r. w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw
i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii (Dz.U,, poz. 2316, z pézn. zm.) reali-
zuje ww. punkt upowaznienia ustawowego. Ze wzgledu na koniecznos¢ reglamentacji arty-
kul6w, jakimi sg szczepionki przeciwko SARS-CoV-2 - co wynika z harmonogramu ich
dostaw - zdecydowano o wprowadzeniu kolejnosci szczepien. ,,Jednocze$nie informuje,
ze kolejnos¢ szczepien przewidzianych na kolejnych etapach (po etapie 0 i 1) zostanie
ujeta w ww. rozporzadzeniu Rady Ministréw po podjeciu decyzji o rozpoczeciu kolejnych
etapow szczepien. W ustalaniu tej kolejnosci zostanie w szczegoélnosci wzieta pod uwage
tre$¢ uchwaty Rady Ministréw nr 187/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie przyjecia
Narodowego Programu Szczepien przeciwko COVID-19” - odpisal RPO minister Adam
Niedzielski; https://bip.brpo.gov.pl/sites/default/files/Odpowiedz_MZ _22.01.2021.pdf
[dostep: 1.02.2021 1.].
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faktu zaszczepienia jako kryterium selekcyjnego jest obecny w orzecznictwie
sadéw administracyjnych. Sporne pozostaje, czy kryterium rekrutacyjnym
do publicznego zlobka lub przedszkola moze by¢ realizacja obowiazkowych
szczepien ochronnych, okreslonych na podstawie art. 10 ust. 2 ustawy o zapo-
bieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Po raz pierwszy
uchwaly okreslajace takie wlasnie zasady rekrutacji do publicznych ztobkdw
i przedszkoli przyjeta w 2015 roku Rada Miasta Czestochowy™. Wojewoda $lgski
stwierdzil niewaznos¢ tych uchwal. Prawidtowos¢ jego stanowiska potwierdzit
nastepnie Wojewddzki Sad Administracyjny (WSA) w Gliwicach®'. Sad, uzasad-
niajgc swoje orzeczenia, wskazal m.in., Ze uchwata przyznajaca pierwszenstwo
w rekrutacji do przedszkoli dzieciom, ktore zostaly poddane obowiazkowym
szczepieniom, dyskryminuje dzieci, ktorych rodzice nie przedlozyli zaswiad-
czenia o odbyciu przez dziecko obowigzkowych szczepien lub o dlugotrwalym
odroczeniu obowigzkowego szczepienia. W ostatnim czasie mozna jednak
zaobserwowac¢ ksztaltowanie si¢ nowej linii orzeczniczej sagdéw administracyj-
nych, dopuszczajaca omawiane kryterium. Przetomowy w tym zakresie okazat
sie wyrok WSA w Gliwicach z sierpnia 2019 roku®>. Stanowisko to podzielily
nastepnie inne wojewddzkie sagdy administracyjne®*. Podstawg do modyfikacji
dotychczasowego stanowiska sadéw nie byty zmiany wprowadzone w obowig-
zujacych przepisach. Odnosénie do zarzutéw dotyczacych dyskryminacji, woje-
wddzkie sady administracyjne wskazaly, ze obowiazek szczepien ochronnych
stanowi szczegdlng regulacje skierowang do wszystkich mieszkancow Polski.
Wprowadzenie na poszczegolnych etapach rekrutacji omawianego kryterium

%%/ Podstawami prawnymi tych uchwat byly odpowiednio: art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy
o opiece nad dzie¢mi w wieku do lat 3 (Dz.U. z 2011 1. Nr 45, poz. 235) oraz art. 131
ustawy z dnia 14 grudnia 2016 r. - Prawo o$wiatowe (Dz.U. z 2017 r., poz. 59 ze zm.).

1/ Wyrok WSA w Gliwicach z 26 pazdziernika 2015 r., sygn. akt IV SA/Gl 748/15;
wyrok WSA w Gliwicach z 26 pazdziernika 2015 r., sygn. akt IV SA/GI 749/15 - orze-
czenia dostepne: https://orzeczenia.nsa.gov.pl/cbo/query.

2/ Wyrok WSA w Gliwicach z 6 sierpnia 2019 r., sygn. akt IIT SA/GI 489/19 (orze-
czenie nieprawomocne).

>/ Wyrok WSA w Gorzowie Wielkopolskim z 29 sierpnia 2019 r., sygn. akt Il SA/Go
406/19 (orzeczenie nieprawomocne); wyrok WSA w Olsztynie z 23 wrze$nia 2019 r., sygn.
akt II SA/Ol 493/19 (orzeczenie prawomocne); wyrok WSA w Poznaniu z 24 pazdziernika
2019 1., sygn. akt IV SA/Po 572/19 (orzeczenie prawomocne); wyrok WSA w Gliwicach
z 20 listopada 2019 ., sygn. akt III SA/GI 826/19 (orzeczenie nieprawomocne) — orze-
czenia dostepne na: https://orzeczenia.nsa.gov.pl/cbo/query.
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nie zmusza zatem do czynienia tego, co prawnie nie jest nakazane, ani nie pozba-
wia prawa do opieki przedszkolnej. Przyjecie rzeczonego kryterium nie tylko
zatem nie ma charakteru dyskryminacyjnego, ale wrecz przeciwnie — upewnia
organ prowadzacy, ze wybdr kandydata do placowki prowadzony jest z jedno-
rodnej grupy kandydatéw. Wedtug sadéw rodzice (opiekunowie prawni), odma-
wiajgc poddania dzieci ustawowemu obowigzkowi szczepieni ochronnych, sami
réznicuja ich sytuacje prawng. Nieuprawnione jest zatem twierdzenie, ze dzieci
zaszczepione i niezaszczepione maja ceche wspdlng. Odstepujac od wykonania
prawnego obowiazku, rodzice narazajg si¢ nie tylko na konsekwencje prawne
wynikajace z regulacji ustawowych wprowadzonych w celu egzekwowania tego
obowigzku, ale takze ograniczaja swoje prawa w innym zakresie, $wiadomie
wykluczajac si¢ z grupy osob, ktdre ten obowigzek spelniajg. Zauwazono row-
niez, ze niespelnienie obowigzku ustawowego nie powinno by¢ promowane
przez organy wiladzy publicznej**. Wojewddzkie sady administracyjne pod-
kreslaly takze fakt, ze profilaktyka chordb epidemicznych jest konstytucyjnym
obowiazkiem wiadz publicznych, a jednym ze sposobdw jego realizacji jest
wprowadzenie obowigzkowych szczepien ochronnych. Szczepienia, jako narze-
dzie zapobiegania chorobom zakaznym, chronig nie tylko jednostki, lecz takze
cale spoleczenstwo. Przyjmowanie do zlobkéw i przedszkoli niezaszczepionych
dzieci stwarza zatem realne zagrozenie nie tylko dla innych dzieci, lecz takze
dla bezpieczenstwa lokalnej spolecznosci. Nalezy podkresli¢, ze powyzsze orze-
czenia nie s3 prawomocne, a dokonana w nich ocena prawna nie jest wiazaca
dla ewentualnych przyszlych postepowan. Co wiecej, w ograniczonym stopniu
mogga one zosta¢ odniesione do kwestii zwigzanych ze szczepieniem przeciwko
SARS-CoV-2; w odréznieniu od szczepien przeciwko wirusom, ktérych dotycza
zaskarzone uchwaly, szczepienie przeciwko temu wirusowi ma by¢ dobrowolne.

Nalezy w tym miejscu zauwazy¢, ze mozliwa bedzie sytuacja prawna, w kto-
rej szczepienie przeciwko koronawirusowi nie bedzie obowigzkowe w $wietle
ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, ale
jego zaniechanie bedzie sie wigzalo z negatywnymi konsekwencjami prawnymi,
a takze praktycznymi.

3%/ https://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/230434,0bowiazkowe-szczepienia-
-ochronne-jako-kryterium-rekrutacji-do-zlobka-i-przedszkola [dostep: 3.12.2020].
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Streszczenie

Opracowanie i dystrybucja szczepionek przeciwko COVID-19 ma stanowi¢ trwale
rozwigzanie problemu pandemii. Jest to obecnie gtéwny punkt dzialan Komi-
sji Europejskiej w odpowiedzi na koronawirusa. Jako cel strategiczny przyjetego
programu okreslono osiggniecie poziomu zaszczepienia spoleczenstwa umoz-
liwiajacego zapanowanie nad pandemia COVID-19 do konca 2021 roku, przy
jednoczesnym zachowaniu najwyzszych standardéw bezpieczenstwa. Artykut 32
Konstytucji RP stanowi, ze wszyscy s wobec prawa réwni i majg prawo do réwnego
traktowania. Dodatkowo podkredla sie, ze nikt nie moze by¢ dyskryminowany
w zyciu politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek przyczyny. Czy
zatem wprowadzenie grup pierwszenstwa w dostepie do dobrowolnego szczepienia
przeciw COVID-19 stanowitoby naruszenie konstytucyjnej zasady réwno$ci? Doko-
nujac analizy obecnego orzecznictwa i biorac pod uwage poglady doktryny, uznaje
sie, Ze szczepienia, jako narzedzie zapobiegania chorobom zakaznym, chronia nie
tylko jednostki, lecz takze cate spoleczenstwo, a obowigzkiem pozytywnym panstwa
jest ochrona grup szczegdlnie narazonych. Nie dojdzie zatem do naruszenia konsty-
tucyjnej zasady rownosci wszystkich obywateli wobec prawa ani do wynikajacego
z niej zakazu dyskryminacji w przypadku zréznicowania kolejnosci w dostepie do
szczepionki przeciwko koronawirusowi, jezeli zré6znicowanie to bedzie niezbedne
do osiagniecia celu w postaci zapewnienia wszystkim ochrony zdrowia i zwalcze-
nia choroby epidemicznej. Warunek ten bedzie spelnialo szczepienie w pierwszej
kolejno$ci 0sob starszych (ze wzgledu na fakt naukowy wiekszego zagrozenia zycia
tych osdb) oraz personelu medycznego (ze wzgledu na oczywisty fakt kluczowego
znaczenia tych oséb dla przeciwdziatania epidemii). Priorytetowe szczepienie
innych grup powinno by¢ analogicznie uzasadnione.

Summary

A few remarks on the constitutional principle of equality,
as exemplified by vaccination priority lists

The development and distribution of vaccines against COVID-19 is expected to
provide a lasting solution to the pandemic. This is currently the focus of the Euro-
pean Commission’s response to the coronavirus. The strategic goal of the adopted
program was to achieve vaccination coverage that would enable gaining control
over the COVID-19 pandemic by the end of 2021, while maintaining the highest
safety standards. Article 32 of the Polish Constitution states that everyone is equal
before the law and has the right to equal treatment. Additionally, it is emphasized
that no one may be discriminated against in political, social, or economic life for
any reason. Therefore, would introducing priority groups for voluntary COVID-19
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vaccination be a violation of the constitutional principle of equality? When ana-
lyzing the current judicial practice and taking into account the views expressed in
the doctrine, it is recognized that vaccination, as a tool for preventing infectious
diseases, protects not only individuals but also the entire society, and the state’s
positive duty is to protect particularly vulnerable groups. Therefore, there will be
no violation of the constitutional principle of equality of all citizens before the
law, nor of the resulting prohibition of discrimination, in the event of prioritizing
access to the coronavirus vaccine if it is necessary to achieve the goal of ensuring
health protection for all and combating the epidemic disease. This condition will
be met if the elderly are vaccinated first (due to the scientific fact that their lives
are more endangered) together with the medical personnel (due to the obvious
fact that they are of key importance in fighting the epidemic). Priority vaccination
of other groups should be similarly justified.
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Wybrane aspekty kresu zycia
w Swietle orzecznictwa Europejskiego Trybunatu
Praw Cztowieka

Uwagi wprowadzajace

Prawo do zycia jest jedng z fundamentalnych wartosci spoleczenstw funkejo-
nujacych w ramach panstw opartych na zasadzie demokratycznego panstwa
prawnego’. Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka (ETPCz)
podkreslito znaczenie prawa do zycia w swojej pdzniejszej dziatalnosci, pod-
noszac je do rangi zasady ,,$wieto$ci zycia”>. Mimo jasnych uregulowan prawa
miedzynarodowego rozwazania nad sensem 1i istotg zycia sg nieodtgcznym
elementem ludzkiej egzystencji, co ma bezposrednie przelozenie na rézne
dziedziny zycia, w szczego6lnosci nauki prawne. W dzisiejszych czasach cig-
zar rozwazan i dyskusji skupiony jest na koncowym wycinku zycia. Kwestia
naturalnego konca ludzkiego zycia zostala poruszona w wielu publikacjach
i przeanalizowana w wielu aspektach. W tym zakresie nie ma znaczacych roz-
nic w doktrynie, czego odzwierciedleniem jest pojecie tzw. $§mierci naturalnej,
ktore od lat funkcjonuje w medycynie sadowej. Oznacza ono §mier¢ wywolana
zmianami chorobowymi badz inwolucyjnymi’. Niemniej warto spojrze¢ na

inny aspekt kresu zycia, tj. kwesti¢ eutanazji. Rozwazania na jej temat wynikaja

'/ Wyrok ETPCz w sprawie McCann i inni przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu z dnia
27 wrzesnia 1995 r., par. 147 — formuta ta jest jednolicie powtarzana w orzecznictwie
pozniejszym.

’/  Wyrok ETPCz w sprawie Pretty przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu z dnia
29 kwietnia 2002 r., par. 65.

*/ S.Raszeja, Medycyna sgdowa: podrecznik dla studentéw, Warszawa 1993.
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z tego, ze ludzie zyjacy w XXI wieku s beneficjentami rozwoju medycyny.
Dzigki niemu, w poréwnaniu z minionymi wiekami, przecietne ludzkie zycie
jest dtuzsze. W zwigzku z tym coraz czestsze stalo si¢ dochodzenie prawa do
jego skrocenia na zadanie. Dlatego od kilkudziesigciu lat dyskusja na temat
kresu zycia toczy si¢ gléwnie w obrebie zagadnienia eutanazji. Jest to temat
kontrowersyjny, powodujacy olbrzymie emocje i wymykajacy sie dyskusji
stricte prawnej. Debata akademicka w tym zakresie jest trudna, poniewaz nie
jest to temat jednowymiarowy i czesto dochodzi do skierowania dyskusji na
tory $wiatopogladowe, w oddaleniu od kwestii merytorycznych. Jako pierwsi
rozwazania na temat tzw. godnej $mierci rozpoczeli starozytni Grecy, ktorzy
wymyslili termin euthanasia (dobra §mier¢). Praktyki quasi-eutanatyczne byly
dokonywane juz w starozytnej Grecji; nalezy tu wskaza¢ na porzucanie niemow-
lat, ktoére ,,nie rokowaly”, przez ludnos¢ zamieszkujaca miasto-panstwo Sparte.
Praktyka, ktora rozpoczeli Grecy, bylta recypowana przez inne ludy. Oparta sie
jej jedynie nauka chrze$cijaniska, a jej prekursorem byt $w. Tomasz z Akwinu,
ktory przedstawil trzy argumenty przeciwko $mieci eutanatycznej*.

Juz we wczesnym $redniowieczu mozemy zaobserwowac wyksztalcenie si¢
dwoch pradéw w dyskusji — proeutanatycznego i antyeutanatycznego. Z bie-
giem lat reprezentantom danych pogladéw przybywa argumentéw w dysku-
sji, ale rownoczesnie rodza si¢ nowe watpliwosci, ktore sg efektem rozwoju
nauk medycznych i prawnych. Przez diugie wieki osiggnig¢cia medycyny byly
wykorzystywane dla dobra pacjenta, ale wiek XX przynosi czarng ere totalita-
ryzmu, kiedy to medycyna staje sie narzedziem stuzagcym do realizacji anty-
ludzkich ideologii, ktorych ofiarami sg miliony ludzkich istnien biorgcych
udzial w eksperymentach medycznych, czesto nie z wlasnej woli, ale pod grozbg
$mierci. Koncoéwka wieku XX i poczatek wieku XXI przenosi debate na inne
tory, a istotne miejsce znajduje w niej zagadnienie kresu Zycia, w szczeg6lnosci
eutanazji. Z tej krotkiej wycieczki historycznej wylania si¢ wielos¢ aspektow
zagadnienia kresu zycia. W zwigzku z tym, ze wzgledu na ogét okolicznosci
spoleczno-politycznych na ten temat, wydaje sie on ciggle aktualnym tematem
rozwazan prawnych. Niemniej, odnoszac sie do kwestii historycznych, mozna
stwierdzi¢, ze nie jest to jedynie problem ,naszej ery”, lecz ogdlnie zwigzany

zludzka egzystencja. Mimo to wskazany problem przedstawiany jest zazwyczaj

%/ Suma teologiczna, t. 18: Sprawiedliwos¢ (11-11, q. 57-80), Londyn 1970.
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w ujeciu interdyscyplinarnym. Dlatego w tej pracy, dla odmiany, przedstawione
zostanie stricte prawne ujecie zagadnienie kresu Zycia w §wietle orzecznictwa
Europejskiego Trybunaly Praw Czlowieka, z gléwnym naciskiem na istote prawa
do zycia i zagadnienie eutanazji, ktdre jest z nim $cisle zwiazane. Zagadnienia
pozaprawne beda przytaczane gtéwnie w celu lepszego zrozumienia i naswietle-
nia tematu. Oczywiscie ujecie $cisle normatywne nie oddaje istoty zagadnienia,
lecz wydaje si¢, ze w dzisiejszych czasach jest ono potrzebne, poniewaz moze
wyjasni¢ kwestie, ktore nie sa wskazywane w debatach o charakterze wielote-
matycznym, czesto z naciskiem na ujecie filozoficzne, ale moga wnie$¢ wiele
pozytywdéw do debaty publiczne;.

Podstawa normatywna prawa do zycia

Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka opiera sie na Kon-
wengcji o Ochronie Podstawowych Praw Czlowieka i Wolnoéci® oraz prawie
krajowym poszczegolnych panstw stron. W kwestii kresu zycia podstawe mozna
znalez¢ w nastepujacych przepisach:
> Prawo kazdego cztowieka do zycia jest chronione przez ustawe (art. 2
ust. 1).
> Pozbawienie zycia nie bedzie uznane za sprzeczne z tym artykulem, jezeli
nastapi w wyniku bezwzglednego koniecznego uzycia sity:
a) w obronie jakiejkolwiek osoby przed bezprawna przemoca,
b) w celu wykonania zgodnego z prawem zatrzymania lub uniemoz-
liwienia ucieczki osobie pozbawionej wolnosci zgodnie z prawem,
c) w dziataniach podjetych zgodnie z prawem w celu sttumienia zamie-
szek lub powstania (art. 2 ust. 2).

Artykut 2 EKPC ma fundamentalne znaczenie dla systemu prawnego Rady
Europy, poniewaz nakazuje poszanowanie kazdego zycia ludzkiego. Co istotne,
ma by¢ wyrazem praktycznego i efektywnego charakteru prawa do zycia®. Jest
to poklosie tragicznych zdarzen XX wieku - wojen $wiatowych oraz zbrodni

*/ Konwencja o Ochronie Podstawowych Praw Czlowieka i Wolnosci z dnia 4 listo-
pada 1950 r. (Dz.U. 1993 1. Nr 61, poz. 284).

°/ Wyrok ETPCz w sprawie Soering przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu z dnia
7 lipca 1989 r.,, par. 87.
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rezimow totalitarnych. W celu unikniecia takich zdarzen w przyszlosci art. 2
zyskal kluczowe znaczenie’. Wyktadajac art. 2, mozna wyrdzni¢ dwie czesci.
Pierwsza ustanawia ,,ogolny” obowiazek ochrony zycia przez ograny panstwowe.
Nie ma on tylko charakteru negatywnego, czyli nie dotyczy jedynie powstrzy-
mania si¢ organdéw panstwowych od ,,umyslnego” pozbawiania zycia. Nalezy
wyrdznic takze wymiar pozytywny, ktéry zobowiazuje wladze do podjecia
dziatan majgcych zapewni¢ ochrone zycia kazdemu cztowiekowi®. Na szcze-
g6lna uwage zastuguje fakt, ze takie same obowiazki spoczywajg na organach
wladzy ustawodawczej i wykonawczej w zakresie ochrony przed samobdjstwami,
gléwnie przez wiele norm materialnych i proceduralnych, ktére maja zapewni¢
wyjasnienie sprawy i wymierzenie sprawiedliwo$ci’. Druga cze$¢ art. 2 zaka-
zuje umyslnego pozbawiania Zycia z ograniczonymi wyjatkami, ktore nalezy
interpretowac wasko. Krétki katalog wylaczent wymieniony w ustepie drugim
ingeruje w zasade ochrony zycia, co moze sie wydawac nielogiczne, ale jest to
ingerencja, ktorej celem jest ochrona zycia. Artykul 2 nie moze by¢ traktowany
w sposob wybidrczy. W czasie swego rodzaju wojny idei jest on czesto orezem
jednej badz drugiej strony sporu politycznego. Prawnicy w tej kwestii powinni
wypowiadac¢ si¢ jednym glosem, tzn. przytaczac opini¢ Trybunatu, wedtug ktorej
art. 2, w oderwaniu od konkretnych przypadkéw, winien by¢ interpretowany
zawsze jako spdjna cato$¢'®. Co ciekawe, wiele przepisow Konwencji traktuje
si¢ jako swoiste rozwiniecie art. 2'*. De facto i de iure w innej konfiguracji nie
mialyby one racji bytu i skazane bylyby na funkcjonowanie w aksjologicz-
nej prézni. Artykul 2 ma donioste znaczenie w doktrynie oraz orzecznictwie
i powszechnie si¢ uznaje, ze wymienia on jedna z najistotniejszych wartosci
rozwinietych spoleczenstw demokratycznych. Potwierdza to jego uniwersalny

wymiar, przez co panstwa strony majg ograniczone pole manewru w jego

7/ L. Garlicki, P. Hofmanski, A. Wrébel, Konwencja o Ochronie Praw Czlowieka
i Podstawowych Wolnosci, t. I: Komentarz do artykutéw 1-18, wyd. 2, Warszawa 2010.

®/ M.A. Nowicki, Komentarz do Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych
wolnosci, [w:] Wokét Konwencji Europejskiej. Komentarz do Europejskiej Konwencji Praw
Czlowieka, wyd. 7, Warszawa 2017.

°/ 'Wyrok ETPCz w sprawie Keenan przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu z dnia
3 kwietnia 2001 r., par. 88-89.

1/ Wyrok ETPCz w sprawie Haas przeciwko Szwajcarii z dnia 20 stycznia 2011 .,
par. 54.

"'/ Nalezy wymienic tu przede wszystkim art. 3 (zakaz tortur) oraz art. 8 (prawo do
prywatnosci).
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ocenie i tylko w wysublimowanych przypadkach moga si¢ powolywa¢ na tzw.
doktryne marginesu oceny'?. W $wietle poruszanego tematu kresu zycia istotny
jest styk art. 2 z art. 8 EKPC. Palacg kwestig jest przekraczanie lub naruszanie
sfery integralnodci cielesnej czlowieka, ktore moga sie przejawiac wlasnie na tle
takich zagadnien jak prokreacja, aborcja i w szczegolnosci eutanazja. Sprawy
tego typu moga by¢ rozpatrywane na podstawie obydwu tych przepisow. Co dla
nas wazne, z art. 2 nie mozna bezposrednio wyprowadzi¢ prawa do eutanazji
ani jednoczesnie kategorycznego zakazu eutanazji.

Przechodzac do dalszych rozwazan, warto wskaza¢, ze orzecznictwo powig-
zane z art. 2 dlugo nie zajmowalo szczegolnego miejsca w rozwazaniach Try-
bunatu. Nawiazujac do wstepu artykulu, nalezy wskazaé, ze dopiero druga
potowa lat go. XX wieku sprawita, ze art. 2 stal si¢ przedmiotem doniostych
orzeczen ETPCz".

Praba wyjasnienia znaczenia eutanazji

Kwestia eutanazji samej w sobie jest tematem na oddzielng monografie, ale
z racji omawianego tematu wskazane jest nakreslenie pewnych ram, w ktérych
mozna ja rozpoznaé. Przez lata Trybunal nie mial probleméw co do wyroko-
wania w zakresie omawianego tematu, co pozwolilo na uksztaltowanie funk-
cjonalnej linii orzeczniczej. Swiat jednak ulegt pewnym przeobrazeniom na tle
spoleczno-politycznym i w zwigzku z tym musi si¢ do niego dostosowaé prawo
oraz orzecznictwo ETPCz'*. W rozwazaniach z zakresu ochrony Zycia eutanazja
jest najbardziej eksponowanym tematem w mediach, najbardziej kontrower-
syjnym oraz ciagle nierozwigzanym na plaszczyznie prawnej'®. Jakiekolwiek
rozwazania w tym zakresie nalezy rozpoczg¢ od wyznaczenia warunkow brzego-

wych, czyli mniej lub bardziej jednoznacznego zdefiniowania pojecia eutanazji.

2/ A. Wisniewski, Koncepcja marginesu oceny w orzecznictwie ETPCz, Gdarisk 2008,
$.291-294.

*/ Wyrok ETPCz w sprawie McCann i inni przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu
z dnia 27 wrze$nia 1995 r., par. 147.

"/ Decyzja ETPCz w sprawie Sanles Sanles przeciwko Hiszpanii z 26 pazdziernika
2000 I.

*/ Decyzja ETPCz w sprawie Ada Rossi i inni przeciwko Wtochom z 16 grudnia 2008 1.
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W réznych rodzajach nauki w tej kwestii panuje chaos terminologiczny. Chaos
ten jest poklosiem tworzenia definicji i poje¢ o podlozu interdyscyplinarnym.
Niemniej nawet w takich warunkach trzeba si¢ oprze¢ na zrédtach, ktére moga
naswietli¢ problem. Wyczerpujaco i rzeczowo do tematu podszed! dr Zbigniew
Sobolewski, wedlug ktérego eutanazja jest czynem polegajacym na:
> skroceniu przez lekarza zycia chorego znajdujacego sie w bardzo cigzkim
lub beznadziejnym stanie poprzez zaniechanie stosowania utrzymuja-
cego go przy zyciu sztucznego odzywiania, oddychania i krazenia;
> u$miercaniu zycia pacjenta dotknietego nieuleczana choroba powodu-
jaca trudne do zniesienia cierpienie przez podanie duzej dawki $rodka
usmierzajgcego bol;
> dokonaniu na zyczenie pacjenta usmiercania oraz pomocy w samo-
bdjstwie ludzi bardzo starych, zniedoleznialych fizycznie i umystowo,
nikomu niepotrzebnych i nikogo niepotrzebujacych, funkcjonujacych
na najnizszym szczeblu mozliwych zachowan;
> skracaniu zycia ciezko uposledzonych fizycznie i psychicznie dzieci,
w tym nie tylko noworodkéw, ale takze dzieci kilku- i kilkunastoletnich®.
Dr Sobolewski prezentuje dos¢ ogdlne pojecie eutanazji, ktére mozemy
uznac¢ za ujecie szerokie. Jest ono jednak pewnym punktem odniesienia, ponie-
waz pozwala wyznaczy¢ ramy dyskusji na ten temat. Taka systematyka pomaga
unikna¢ niedomoéwien i pozwala wydzieli¢ bardziej szczegdtowy zakres mate-
riatu, nad ktérym warto si¢ pochyli¢. Glebiej do tematu podchodzi dr Jacek
Malczewski. Jego definicje mozemy traktowaé jako waskie ujecie eutanazji.
Wedlug niego podzial dokonany przez Sobolewskiego jest skrotem myslo-
wym, ktéry nalezycie nie wyjasnia istoty zjawiska. Na potrzeby tego artykultu
niezbedne jest przytoczenie podzialu dokonanego przez Malczewskiego, ktory
zaweza eutanazje do nastepujacych procedur:
> zaniechanie terapii podtrzymujacej zycie w sytuacji, gdy z uwagi na stan
pacjenta nie przynosi ona korzysci i przedluza tylko cierpienie i agonie;
> farmakologiczne wprowadzanie terminalnie chorego, niezno$nie cier-
piacego pacjenta w nieodwracalny, trwajacy az do $mierci stan zniesienia
$wiadomosci;

16/ Z.Sobolewski, Zycie niewarte cierpienia, ,,Palestra’, 1974, nr 7, s. 72-73.
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> podawanie terminalnie choremu i nieznosnie cierpigcemu pacjentowi
rosngcych stopniowo dawek srodkéw przeciwbdlowych z grupy opioidow,
stwarzajacych ryzyko przyspieszenie zgonu;

> dostarczenie przez lekarza cierpigcemu pacjentowi farmakologicznych
badz technicznych srodkéw niezbednych do samodzielnego odebrania
sobie zycia, udzielenie pacjentowi informacji, jak skutecznie i bezboles-
nie odebra¢ sobie zycie;

> umyslne zabicie przez lekarza nieuleczalnie chorego i cierpigcego
pacjenta, na jego zadanie, poprzez podanie $miertelnej dawki srodkow
farmakologicznych'’.

Przytoczone definicje pozwalajg zawezi¢ temat dyskusji wokot eutanazji.
Taki zabieg jest niezbedny, poniewaz pozwala unikna¢ niepotrzebnych nie-
porozumien w kwestii podstawowej, jaka jest wyznaczanie desygnatow pojec,
a takze przekierowa¢ dyskusje na wlasciwe tory. Nie jest to definicja uniwersalna,
poniewaz takowej nie ma, i z pewnoscia nie mozna przeltozy¢ jej na inne dzie-
dziny nauki w stosunku jeden do jednego. Moze to by¢ jednak krok w kierunku
sformulowania definicji, ktéra bedzie miata charakter interdyscyplinarny, bo
taka finalnie musi by¢, ale jednoczesnie bedzie czesciowo odpowiadac wszyst-
kim dziedzinom nauki. Po wyznaczeniu zakresu pojecia eutanazji mozemy
przej$¢ do wyznaczenia jej rodzajow. Nauka wyznacza dwa rodzaje eutanazji:

> czynng (aktywna),
> bierna (pasywna).

Oczywiscie obydwa rodzaje mieszczg si¢ w zakresie definicji eutanazji sensu
largo, co do tego nie ma watpliwosci. Watpliwosci zaczynaja si¢ w zakresie
pojeciowym sensu stricto. Cze$¢ uczonych uwaza, ze w waskim ujeciu mozna
umiesci¢ tylko eutanazje czynng, a inni s3dzg, Ze do jego desygnatéw mozna
zaliczy(¢ takze eutanazj¢ bierng. Sam jednak opis eutanazji czynnej i biernej jest
do$¢ jasny i klarowny'®. Eutanazja czynna, jak sama nazwa wskazuje, polega na
dzialaniu na zgdanie chorego i pod wplywem wspdlczucia dla niego. Efektem

dzialania jest §mier¢ chorego. O eutanazji czynnej mozemy mowic, jesli jej

7/ J. Malczewski, Eutanazja: gdy etyka zderza si¢ z prawem — stan prawny na 1 wrze-
$nia 2012 r., Warszawa 2012, s. 84-85.

¥/ R. Citowicz, Prawnokarne aspekty ochrony zycia cztowieka a prawo do godnej
Smierci, Warszawa 2006, s. 53.
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przyczyna jest dziatanie osoby trzeciej, a nie przyczyny naturalne'®. Za eutanazje

czynna mozemy uznac:

>

pozostawienie pacjentowi §miertelnej dawki narkotyku lub §rodka uspo-
kajajacego, aby cierpiacy mogt sam odebrac sobie zycie;

zrobienie pacjentowi zastrzyku, po ktérym ten juz si¢ nie obudzi, przy
zalozeniu, ze zaistnialy okolicznosci, co do ktorych wazna jest wyrazona
wczesniej zgoda pacjenta;

skrdcenie zycia pacjentowi, bez jego zgody, przez lekarza korzystajacego
z wlasnych uprawnien, za pomocg $miertelnej dawki jakiego$ srodka.

Doktryna prawna stoi na stanowisku, ze eutanazja czynna moze by¢ popet-

niona tylko przez lekarza, i zaklada przy tym, Ze miejscem popelnienia moze

by¢ szpital®. Praktycznie znamiona eutanazji czynnej moze wypetni¢ kazdy

i przestanka miejsca nie jest konieczna, poniewaz osoba chora nie zawsze musi

znajdowac sie w szpitalu.

Eutanazja bierna, w ujeciu karnistycznym, polega na zaniechaniu dzialania,

do ktorego jest sie zobowigzanym?'. Gtéwnym elementem formy pasywnej jest

istnienie obowigzku, ktéry moze wynika¢ z normy indywidualnej i konkretnej

lub powszechnej i abstrakcyjnej**. Rowniez tutaj niezbedne jest zagdanie pacjenta

i wspodlczucie dla chorego, aby moc zakwalifikowaé czyn jako eutanazje, a nie

zabdjstwo*’. Za eutanazje bierng mozemy uznac:

>

zaniechanie podjecia leczenia choroby uleczalnej u pacjenta dotknigtego
réwnolegle choroba nieuleczalna;

odmowe lekarza zastosowania nadzwyczajnych $rodkéw stuzgcych rato-
waniu zycia, a uzycie jedynie srodkéw zwyczajnych;

zaprzestanie leczenia chorego, gdy pacjent sobie tego zyczy;
zaprzestanie leczenia bez zgody chorego, gdy lekarz uzna, ze dalsze
leczenie tylko przedluza cierpienie;

bezwzgledng odmowe jakiejkolwiek interwencji w chwili umierania®*.

19/

R. Krajewski, Prawne kontrowersje ochrony zycia czlowieka: studium z prawa

polskiego i prawa kanonicznego, Ptock 2004, s. 143.

20/

21/

22/

R. Citowicz, op. cit., s. 53.
Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz.U. 1997 r. Nr 88, poz. 553).
L. Jaroszewska, Zabéjstwo eutanatyczne w polskim prawie karnym, [w:] Problemy

wspolczesnego swiata. Zagadnienia wybrane, Olsztyn 2018.

23/
24/

R. Krajewski, op. cit., s. 143.
R. Citowicz, op. cit., s. 54.
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Zagadnienia definicyjne mozna uzupelni¢ o podzialy eutanazji na dobro-
wolng i niedobrowolng oraz swiadomg i niewiadoma. Eutanazja dobrowolna
zwigzana jest ze zgoda eutanaty, a przy niedobrowolnej nie ma takiej zgody.
Z kolei eutanazja $wiadoma (jawna) i nieSwiadoma (potajemna) wiaze si¢ ze
stanem $wiadomosci eutanaty®’.

Podzialy eutanazji sq ciekawym zagadnieniem, ale to takze temat na odrebny
artykul. Dlatego wskazane kwestie nie beda glebiej poruszane. Przytoczenie
rodzajow eutanazji jest niezbedne w kontekscie analizy ostatniej dziatalnosci
orzeczniczej Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Dzieki temu mozemy
sobie uzmystowic zakres, w ktérym oscyluje interesujaca nas linia orzecznicza

Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka.

Wybrane orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka

Na poczatku omawiania konkretnych wyrokéw nalezy wskaza¢ punkt odnie-
sienia, tj. linie orzecznicza, ktéra uksztattowala si¢ na podstawie pierwszych
wyrokow dotyczacych kresu zycia. Pierwszg istotng sprawg jest Pretty przeciwko
Zjednoczonemu Krélestwu®®, w ktorej Trybunat wysnut teze, ze ,,prawo do
$mierci, czy to z rak osoby trzeciej, czy tez z pomocg wladzy publicznej, nie
moze zosta¢ wywiedzione z art. 2 Konwencji”. Nastepny istotny wyrok to Haas
przeciwko Szwajcarii*’; pacjent domagal si¢ $miertelnej dawki leku i spotkat sie
z odmowg lekarzy, co mozna uzna¢ za podwaliny pod linie orzeczniczg, ktora
sprzeciwia si¢ wywodzeniu prawa do eutanazji. Trybunal takze w tej sprawie
nie stwierdzit naruszenia art. 2 ani art. 8 Konwencji. Przez lata takie stanowisko
bylo powszechnie aprobowane. W sprawie Koch przeciwko Niemcom®® linia
orzecznicza zmienita swoj bieg. Trybunat wskazal, ze pafistwa strony maja obo-

wigzek wprowadzi¢ odpowiednie procedury, ktére umozliwilyby rozpatrywanie

2%/ K. Smigacz, Pojecie i rodzaje eutanazji, http://wspia.eu/ [dostep: 18.10.2020 r.].

*$/ Wyrok ETPCz sprawie Pretty przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu z dnia 20 kwiet-
nia 2002 r., par. 65.

>’ Wyrok ETPCz w sprawie Haas przeciwko Szwajcarii z dnia 20 stycznia 2011 r,
par. 54.

8/ Wyrok ETPCz w sprawie Koch przeciwko Niemcom z dnia 19 lipca 2012 r.,
par. 58-66.
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wnioskéw o pomoc we ,wspomaganym samobojstwie”. Ten ruch mozna uzna¢
za swego rodzaju wylom i sktania do zastanowienia, czy twierdzenie, z ktérego
wynika zakaz wywodzenia prawa do eutanazji, nie jest sprzeczne z wyrokiem,
ktéry naklada na panstwa strony obowigzek stworzenia pewnych procedur
w tym zakresie? Moim zdaniem, wida¢ tu pewng niekonsekwencje, ktorej nie
rozwiewa wykladania ewolucyjna, stosujaca sie do przepiséw Europejskiej
Konwencji Praw Cztowieka®. Wracajac do wspomnianych procedur, warto
zaznaczy¢, ze nacisk Trybunatu na ich zmiang w krajowym porzadku prawnym
w tym zakresie nie byl duzy, wigc panstwa nie zastosowaly sie do obowiazku,
ktéry wynikat z tego orzeczenia. Niemniej wskazane wyroki zbudowaty swo-
isty fundament, ktéry byl powszechnie respektowany przez panstwa strony
i jednoczesnie byl pewnym $wiatopogladowym i spolecznym kompromisem.
Malo kto zauwazyl, Ze linia orzecznicza delikatnie, lecz sukcesywnie prowadzita
krok po kroku do wnioskéw, ktdre nie wspolgraja ze wskazanymi fundamen-
tami, co mozna rozkodowa¢ w wyroku Lambert przeciwko Francji**. Wskazana
sprawa jest ciekawa z tej racji, Ze w pewnym wymiarze jest to spdjna kontynuacja
linii orzeczniczej w ujeciu wykltadni ewolucyjnej, a z drugiej ma swoiste, auto-
nomiczne znaczenie. Przede wszystkim warto wskaza¢, ze sprawy dotychczas
przytoczone dotyczyly pacjentéw swiadomych, ktory potrafili i mogli sktadaé
wigzace o$wiadczenia woli, a w sprawie, ktora chce przestawié, tj. Lambert
przeciwko Francji, nie istniata taka mozliwo$¢. Jest to sprawa w pewnym aspek-
cie bezprecedensowa. Vincent Lambert byl pielegniarzem, ktéry ucierpial
w wypadku motocyklowym. Skutkiem wypadku byla $pigczka i stan wege-
tatywny, ktory mimo prob rehabilitacji si¢ nie poprawial. W 2013 roku Zona
Lamberta, na podstawie francuskiego kodeksu zdrowia publicznego, zfozyla
wniosek o zaprzestanie zywienia dojelitowego, co réwnaloby si¢ z jego $miercia.
Takiemu rozwigzaniu sprzeciwili si¢ jego rodzice. Od tego momentu pomiedzy
zong i cze$cig rodzenstwa a rodzicami i pozostaly cze$cig rodzenstwa rozpo-
czela sie batalia o zycie Vincenta. Sad administracyjny w pierwszej i w drugiej
instancji uchylit decyzj¢ zezwalajace zaprzestanie zywienia dojelitowego. Glow-
nym problemem w calej sprawie byl fakt, ze poszkodowany nie mégt wyrazi¢

*I L. Garlicki, P. Hofmanski, A. Wrébel, Konwencja o Ochronie Praw Czlowieka
i Podstawowych Wolnosci.
%%/ Wyrok ETPCz w sprawie Lambert i inni przeciwko Francji z dnia 5 czerwca 2015 r.
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zdania, a jego zona ttumaczyla, ze w kilku wczesniejszych niezobowiazujacych
rozmowach jej maz powiedzial, ze znajdujac si¢ w podobnej sytuacji, chciatby
zaprzestania terapii. Rada Stanu — najwyzszy organ administracyjny we Fran-
cji —-wydala orzeczenie, w ktérym utrzymywata w mocy decyzje lekarska, sta-
nowiacg o zaprzestaniu odzywiania dojelitowego. Wyrok stanowi dokladnie, ze:

[...] wylaczny fakt, iZ osoba jest w nieodwracalnym stanie nieswiadomosci
lub, a fortiori, stracita nieodwracalnie swoja autonomie i w zwigzku z tym
podlega procedurze takiej [tj. sztucznej] formy odzywiania i dokarmiania,
sam z siebie nie tworzy sytuacji, w ktérej kontynuacja terapii bylaby nie-

uzasadniona jako uporczywa®".

Rodzice Vincenta odwolali si¢ od tego wyroku do Europejskiego Trybunatu
Praw Czlowieka, zarzucajgc naruszenia art. 2, 3, 6 oraz 8 Konwencji. Trybunat
nie bez watpliwosci uznal skarge za dopuszczalng i rozpatrzyl sprawe przede
wszystkim pod katem pozytywnych obowiazkéw panstwa, ktére wynikaja z art. 2
Konwengji. Orzeczenie stanowi, ze panstwo spelnito swoje obowiazki z ,,naddat-
kiem” i podtrzymalo lini¢ Rady Stanu, wedtug ktorej lekarz nie zdecydowat sie
na zabieg eutanazji, lecz na zaniechanie uporczywej terapii. Co istotne, Trybunat
nie odnidst sie do tego, ze Lambert nie madgl sklada¢ wigzacych o$wiadczen
woli, i nie nawigzal do rzekomego odtwarzania jego pogladu na sprawe, ktore
przytaczata zZona. Fakt ten byt koécig niezgody pomiedzy sedziami, przez co
pieciu sedzidéw wyrazilo zdane odrebne, lecz wyrok zapadl wiekszoscig 12 do 5.
Sprawa Lamberta burzy uksztattowana linie orzeczniczg Trybunatu, wskazujac,
ze dotychczas w sprawach uwazanych za zwigzane z kresem zycia, tj. eutanatycz-
nych i okotoeutanatycznych, sedziowie duza wage przyktadali do oswiadczenia
woli pacjenta®’. W tej sprawie aspekt ten nie znalazt uznania w oczach sedziéw,
co stanowi duzy wytom w przyjetych wczesniej praktykach. Omawiany przy-
padek byt bezprecedensowy. Niemozliwe byto poznanie zdania Lamberta, lecz
czesciowa rekonstrukeja jego oswiadczenia bytaby mozliwa. Dla pelnego ujecia

*!/ Tlumaczenie: M. G6rski, Glosa do wyroku Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka
z dnia 5 czerwca 2015 1. w sprawie Lambert i inni przeciwko Francji (skarga nr 46043/14),
»Zeszyty Naukowe Sagdownictwa Administracyjnego’, 2017, nr 2(71), s. 159-168.

2/ M. Wasek-Wiaderek, ,,Prawo do godnej $smierci” w orzecznictwie Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowieka, w: Eutanazja, red. M. Mozgawa, Warszawa 2015, s. 281-302.
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tej sprawy Trybunat powinien glebiej pochyli¢ sie nad ta kwestia. W tej sprawie
konflikt jest niezwykle delikatny i wydaje sie nierozwigzywalny, lecz pozwala
on wyprowadzi¢ wnioski, ktore zapobiegng takim sytuacjom w przyszlosci.
Po pierwsze, nalezy wskaza¢, ze nie we wszystkich panstwach, ktdre sg stronami
Konwengji, istniejg procedury, ktore zezwalajg na dokonanie eutanazji lub tzw.
wspomaganego samobdjstwa’*’. W zwigzku z tym, jesli przetozy¢ ten wyrok
na ustawodawstwo innego panstwa, ktore jest strong Europejskiej Konwencji
Praw Czlowieka, moglby on by¢ zupelnie inny. Z tej racji omawiana sprawa
budzi wiele emocji i dla czeéci zainteresowanych famie podstawowe wartosci
Konwengji, a dla drugiej jest lege artis. Nalezy si¢ zastanowic, czy nie istnieje

potrzeba rozpoczecia debaty nad zmianami w Konwencji w danym zakresie.
Mianowicie mialaby ona dotyczy¢ wprowadzenia instytucji o$éwiadczenia woli
pro futuro®*. Mozna wyr6zni¢ dwie formy tej instytucji - bezpo$rednia, w ktorej

osoba sama wcze$niej decyduje o swoim zyciu w przysztosci, a takze posrednig,
gdy wigzace o$wiadczenie woli wyraza wcze$niej wskazany pelnomocnik?®.
Nie mozna uczyni¢ obowigzkiem zlozenia o§wiadczenia woli pro futuro, ale

nalezy zabroni¢ praktyki, przez ktora na podstawie niepewnej informacji wnios-
kuje sie o zaprzestanie terapii. Tak bylo w przypadku Vincenta Lamberta, kiedy
to podstawg do wydania decyzji przez lekarza byta informacja od zony, ktéra
o$wiadczyta, ze wczesniej rozmawiala o tym z mezem. Oczywiscie zdanie blis-
kiej osoby, jaka jest zona, powinno miec znaczenie, lecz nie moze by¢ domystem.
Podpieranie aktéw administracyjnych sygnowanych przez panstwo takimi

dowodami, w sprawach dotyczacych ludzkiego zycia, jest obrazg dla wartosci

wyrazanych w Konwencji. Méwi o tym jasno fragment analizowanego orzecze-
nia, a mianowicie zdanie odrebne pieciu sedziow, ktorzy wskazali, ze: ,,w spra-
wach tak istotnych jak prawo do zycia powinny by¢ brane pod uwage jedynie

okolicznosci mogace by¢ uznane za catkowicie pewne”. Tematy natury etycznej

**/ ,Samobdjstwo wspomagane definiuje sie nastepujaco: osoba umyslnie pomaga
innej osobie zakonczy¢ zycie, na jej dobrowolng i $wiadoma pro$be. W przeciwienstwie do
eutanazji, w ktorej sprawstwo spoczywa na innej osobie podajacej $rodki letalne, w samo-
bdjstwie wspomaganym sprawstwo spoczywa na osobie, ktora pragnie zakonczy¢ swoje
zycie”; https://www.mp.pl/etyka/kres_zycia/144547,eutanazja-i-samobojstwo-z-pomoca-

-lekarza-biala-ksiega-european-association-for-palliative-care,1 [dostep: 20.07.2016 .].

**/ M. Olynska, Oswiadczenie pro futuro jako forma wyrazenia woli pacjenta wobec
interwencji medycznej, ,Prawo i Medycyna’, 2011, nr 3, s. 79-96.

%3 M. Syska, Medyczne oswiadczenia pro futuro, s. 108 n.
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zawsze s3 trudne do rozstrzygniecia na drodze sadowej, dlatego powinny trafia¢
na nig w ostatecznosci. Nalezy sie zastanowi¢, czy decydowanie przed sgdem
o czyims$ zyciu charakteryzuje si¢ jakimikolwiek znamionami zachowania
etycznego. W celu unikniecia podobnych sytuacji nalezy rozpocza¢ debate
oraz lobbowanie na rzecz upowszechnienia instytucji o$wiadczenia woli pro
futuro, w celu uregulowania tej kwestii w prawodawstwie miedzynarodowym,
z minimalnymi wymaganiami brzegowymi, w oderwaniu od ustawodawstwa
poszczegdlnych panstw stron. Takie rozwigzanie moze pomdc w uniknieciu
rozdzwieku w orzecznictwie Trybunatu w sprawach w sprawach eutanatyczych
i okotoeutanatycznych. W kwestii kresu zycia, $cisle powigzanej z zagadnieniem
eutanazji, istotna i réwnie kontrowersyjna jest sprawa Mortier przeciwko Belgii*®,
ktéra pozostaje w toku. Dotyczy ona przeprowadzonej juz eutanazji. Skarzacym
jest Tom Mortier, syn Godelieve De Troyer, ktéra w 2012 roku zostala pod-
dana eutanazji przez onkologa Wima Distelmansa poprzez $miertelny zastrzyk.
Dokumentacja lekarska stanowi, ze konsultowal on wczesniej zabieg z trzema
innymi lekarzami, ale nie mieli oni zadnej stycznosci z pacjentka. O plano-
wanym zabiegu nie zawiadomiono rodziny pacjentki, uczyniono to dopiero
post factum. Mortier wyczerpal krajowg $ciezke sadowa i skierowat sprawe do
Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka, gdzie skarzy dziatanie Federalnej
Komisji ds. Kontroli i Oceny Eutanazji (CFCEE). Istotne w calej sprawie jest to,
ze lekarz, ktory przeprowadzit 6w zabieg, jest przewodniczacym tej samej Komi-
sji. Mortier pragnie wskaza¢ wiele naduzy¢ proceduralnych, ktérych dopuscit
sie lekarz oraz Komisja, wskazujac na naruszenie art. 2, czyli niedopelnienie
pozytywnych obowiazkéw przez panstwo, oraz art. 8 — naruszenie integralnosci
psychicznej pacjentki oraz zycia rodzinnego. W skardze poruszony jest takze
watek korupcyjny. Mortier wskazuje, ze lekarz poczatkowo nie kwalifikowat
stanu pacjentki jako dopuszczonego do eutanazji. Dopiero po tym, jak wplacita
2500 euro na konto fundacji, ktdrej jest prezesem, zmienil zdanie. Europejski

Trybunat Praw Czlowieka zadat stronom postepowania nastepujace pytania®”:

*¢/  P.Kulczyk, Written observation submitted to the European Court of Human Rights
in the case of Mortier v. Belgium (Application no. 78017/17).
*’|  Tlumaczenie pytaii dokonane przez autora.
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1. Czy skarzacy wyczerpat krajowe $rodki odwotawcze w rozumieniu art. 35
§ 1 Konwenc;ji?*®

2. Czy prawo do zycia matki skarzacego zagwarantowane w art. 2 Konwen-
cji zostalo zachowane? W szczegolnosci czy panstwo wypelnito swoje
obowiazki zapobiegawcze wynikajace z tego przepisu?*’

3. Czy w tym przypadku przeprowadzono skuteczne dochodzenie spetnia-
jace wymogi art. 2 Konwencji?*’

4. Czy w odniesieniu do prawa skarzacego do poszanowania jego Zycia
prywatnego i rodzinnego, zagwarantowanego w art. 8 Konwencji, jest
ono traktowane jako odrebna kwestia? Jesli tak, to czy ten przepis zostat
pominiety?*!

Od daty wniesienia powodztwa minely ponad dwa lata, a od dnia zadania
pytan przez Trybunal nieco ponad rok. Ten fakt obrazuje, ze kwestia kresu zycia
na gruncie konwencyjnym jest niedoregulowana. Ostatnio sprawa wrdcilta na
wokande. Ciekawe stanowisko zajal w tej sprawie Robert Clarke, radca prawny
ADF International, ktory stwierdzil, ze ,,okolicznoéci faktyczne tej sprawy,
a takze wymogi prawa belgijskiego, sg tak odlegte, ze dowodza, iz jezeli eutanazja
zostanie zalegalizowana, nie mozna jej kontrolowa¢”*?. Radca prawny zwrocit
takze uwage na fakt, ze ustawodawca belgijski rozszerzyt zakres eutanazji na
dzieci, nie ustanawiajac dolnej granicy wieku. Taki ruch wydaje si¢ kontrower-
syjny, a w $wietle sprawy Mortier przeciwko Belgii nabiera nowego znaczenia
i skfania do refleksji, czy ustawodawca belgijski na pewno wywiazuje si¢ z obo-
wigzkow konwencyjnych, ktére naktada na niego art. 2. W przyszlosci przed
oblicze Trybunalu mogg trafi¢ kolejne sprawy, ktérych przedmiotem bedzie
kres zycia oraz sprawy okoloeutanatyczne. Dlatego istnieje potrzeba rozpoczecia
szeroko zakrojonej, interdyscyplinarnej dyskusji na ten temat, ktora moze by¢

*8/ Cf. Wyrok ETPCz w sprawie Slimani przeciwko Francji z dnia 21 czerwca 2018 1.,
EKPC 2004-IX (fragmenty).

| Cf. Wyrok EPTCz w sprawie Lambert i inni przeciwko Francji z dnia 5 czerwca
2015 1., EKPC 2015 (fragmenty) oraz odniesienia wymienione w par. 136-139.

40/ Cf. Wyrok ETPCz w sprawie Mustafa Tung i Fecire Tun¢ przeciwko Turcji z dnia
25 CZerwca 2013 I., par. 169-182, oraz Wyrok ETPCz w sprawie Lopes de Sousa Fernandes
przeciwko Portugalii z dnia 19 grudnia 2017 r,, par. 214-221.

#/ Cf. Wyrok ETPCz w sprawie Glass przeciwko Zjednoczonemu Krélestwu z dnia
9 marca 2004 r., EKPC 2004-1I; Wyrok ETPCz w sprawie Koch przeciwko Niemcom
z dnia 19 lipca 2012 r. i Lambert i inni, przywolany powyzej, par. 184).

42/ https://adfinternational.org/legal/mortier-v-belgium/ [dostep: 19.10.2020 .].
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przyczynkiem do wprowadzenia konkretnych regulacji w tym zakresie. Poru-
szane orzeczenia s3 pewnym fenomenem orzeczniczym, poniewaz jednocze$nie
sg jedna spdjna linig orzeczniczg, ktéra powstata na podstawie ewolucyjnej
wykladni przepiséw Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Niemniej gdy
spojrzymy na ostatnio wydane wyroki, mozna zauwazy¢ tok rozumowania
Trybunalu i wykladnia art. 2 zmierza w nieco innym kierunku. Kazdy nastepny
ruch Trybunalu w tym aspekcie bedzie bacznie $§ledzony przez srodowiska
prawnicze, polityczne i spoleczne oraz bedzie mial ogromne znaczenie dla wielu
spraw. Interesujace jest, czy Trybunal wybierze kierunek wykladni ewolucyjnej,
czy wrdci do korzeni. Istnieje takze ryzyko, ze w sprawie A Trybunat pojdzie
w jednym kierunku, a w sprawie B w drugim, co moze znacznie podwazy¢ jego

autorytet, a co za tym idzie - caly europejski system ochrony praw cztowieka.

Podsumowanie

Niniejszy artykut stanowi jeden z elementéw przedmiotowych badan, poniewaz
dotyczy kwestii stricte prawnych i jedynie przytacza kwestie medyczne, etyczne
i psychologiczne w minimalnym zakresie, w celu lepszego zobrazowania tematu.
Niemniej moze by¢ wartosciowym wstepem do dalszych rozwazan i dyskusji
w omawianej kwestii, ktéra musi by¢ rozwijana na plaszczyznie interdyscypli-
narnej i z wzajemnym zrozumieniem ekspertow z wielu dziedzin. Tylko takie
postawienie sprawy moze pomdc w wypracowaniu rozwigzan normatywnych,
ktdre sprostajg biezacym wyzwaniom spoleczno-politycznym. Przedstawienie
problemu od jego podstaw oraz umiejscowienie go w ramach konwencyjnych
jest niezbedne w celu doglebnego wyjasnienia kwestii kresu zycia oraz jego
prawnego ujecia. Niemniej jest to temat, na ktéry mozna spojrzeé z wielu stron
i ktéremu nalezy poswieci¢ wiecej czasu.Celem pracy bylo takze przedsta-
wienie rozdzwigku w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci w kontekscie
kresu zycia oraz w ustawodawstwie panstw stron. W pierwszej kwestii Trybu-
nal moze poczyni¢ kroki, ktére pomoga skierowaé orzecznictwo na wtasciwe
tory i zapewni¢ nalezytg ochrone wartosci konstytucyjnych. Drugi aspekt jest
trudny do realizacji, poniewaz zaden organ mi¢dzynarodowy nie ma instru-
mentdw, za pomoca ktérych moéglby doprowadzi¢ do ujednolicenia procedur
i ustawodawstwa panstw stron. Srodkiem, ktéry moze zblizy¢ ustawodawstwo
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poszczegolnych panstw w tym zakresie, jest wyznaczenie minimalnych standar-
dow konwencyjnych. W szczegolnosci powinno ono dotyczy¢ oswiadczenia woli
pro futuro® oraz prawnego ujecia uporczywej terapii, ktéra w kontekscie spraw
kresu zycia ma duza wage i wszystko wskazuje na to, ze znaczenie tych instytucji
w prawie oraz medycynie w niedalekiej przysziosci zyska donioslejsza range.
Z przedstawionych rozwazan wynika, ze zagadnienie kresu zycia jest kwestig
delikatna, wymagajaca odpowiedniego podejscia nawet w ujeciu stricte praw-
nym. Szczegdlny nacisk w orzecznictwie Trybunalu powinien zosta¢ potozony
na wazenie wartosci, z uwzglednieniem fundamentalnej zasady prawa do zycia.
Z tej racji kres zycia, a w szczegdlnos$ci eutanazja, nadal pozostaje zagadnieniem,
ktére wymaga dalszych prac badawczych oraz szeroko zakrojonej debaty, musza
one jednak zosta¢ przeprowadzone z wlasciwg starannoscig. Dopiero wtedy
mozliwe bedzie przeanalizowanie wyzej opisanego tematu. Kolejnym krokiem,
ktéry jest nieodzowny, bedzie omoéwienie wynikow w ujeciu interdyscyplinar-
nym z wzajemnym zrozumieniem specjalistow réznych dziedzin. Niezaleznie
od tego, duzo pracy do wykonania maja w szczegolnosci prawnicy. Ich gtéwnym
zadaniem powinno by¢, po pierwsze, usystematyzowanie dotychczasowego
dorobku doktryny i orzecznictwa w celu wyznaczenia obszaru kolejnych badan,
ktére pozwolg na glebsze zrozumienie zagadnienia w aspekcie teoretycznym
oraz praktycznym. Kolejnym pozadanym krokiem byloby wyposazenie funk-
cjonujgcych instytucji prawnych w odpowiednie mechanizmy, ktdére przywroca
im nalezytg pozycje w systemie ochrony praw cztowieka oraz zagwarantujg ich
wlasciwe wykorzystanie.

Streszczenie

Artykul zawiera rozwazania na temat kresu zycia, ze szczegélnym uwzglednie-
niem orzecznictwa Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka, oparte gtéwnie na
orzecznictwie Trybunatu oraz $cisle zwigzanej z nim literaturze. Praca wyjasnia
podstawowe zagadnienia zwigzane z kresem Zycia oraz eutanazjg, a takze omawia
zawiloéci definicyjne i przedstawia ramy prawne. Celem pracy jest wskazanie, ze
przedstawiona tematyka wymaga interdyscyplinarnej dyskusji akademickiej, w celu
wypracowania gotowych rozwigzan, na ktérych podstawie w przyszlosci zostang

43/ M. Boratyniska, Wolny wybdr, s. 675 n.
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dokonane zmiany w prawodawstwie migdzynarodowym. Artykul wykazuje takze
réznice w ustawodawstwie poszczegdlnych panstw, ktére podpisaly Europejska
Konwencje Praw Czlowieka, i wskazuje, ze wcze$niej wspomniane zmiany moglyby
zfagodzi¢ nastroje spoleczno-polityczne w Europie.

Summary

Selected aspects of the end of life in the light of judicial decisions
of the European Court of Human Rights

The article presents considerations on the end of life with a particular emphasis on
the decisions of the European Court of Human Rights. The subject of the article
are considerations based mainly on the judicial decisions of the Court and the
closely related literature. The study explains basic issues related to the end of life
and euthanasia, and discusses the definition complexities and legal framework.
The aim of the work is to indicate that the presented topic requires an interdisci-
plinary academic discussion in order to work out solutions which will be ready to
use in the future as the basis for changes in international legislation. The article also
shows the differences in the legislation of individual countries that have signed the
European Convention on Human Rights, and points out that the aforementioned
changes could calm social and political moods in Europe.
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Pacjent jako podmiot danych, czyli stow kilka
o tym, jak podmioty lecznicze nie chronig
danych osobowych pacjentow

Dzien 25 maja 2018 roku przynidst wiele zmian w ochronie danych osobowych.
Powiazane one byly z poczatkiem stosowania przepiséw Rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku
w sprawie ochrony o0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych oso-
bowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (RODO)". Zmiany te nie ominely takze sektora ochrony
zdrowia, a na placowki lecznicze, jako podmioty przetwarzajace dane osobowe,
zostaly nalozone nowe obowigzki w zakresie ochrony tych danych. Dodatkowo,
ze wzgledu na to, ze placdwki lecznicze przetwarzajg dane o stanie zdrowia,
nalezace do szczegolnych kategorii danych osobowych, zakres obowigzkow
i ograniczen zwigzanych z ich przetwarzaniem jest jeszcze wigkszy.
Podstawowym zadaniem placowki leczniczej jest ochrona zdrowia pacjentow,
jednakze sukces na tym polu zalezy przede wszystkim od sprawnej realizacji
proceséw zarzadzania placéwka, tak aby mozliwie efektywnie adresowac istnie-
jace problemy oraz ryzyko zwigzane z funkcjonowaniem podmiotu leczniczego
w Polsce. Do kluczowych wyzwan podmiotéw leczniczych nalezy zaliczy¢ trzy

nastepujace obszary: zapewnianie zgodnosci z przepisami prawa, realizacje

'/ Rozporzadzenie PE i Rady (UE) Nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 . w sprawie
ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.Urz. UE
LNr119,s. 1).
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praw pacjentéw oraz zarzadzanie dokumentacjg medyczng. Ochrona danych
osobowych przenika kazde z powyzszych zadan, determinuje wrecz powodzenie
w ich realizacji.

Celem niniejszego opracowania jest analiza obowiazkdw, jakie spoczywajg
na podmiotach leczniczych w zakresie ochrony danych osobowych pacjentéw.
Zadaniem tej publikacji jest takze wskazanie, na podstawie wynikéw kontroli
przeprowadzanych przez Najwyzsza Izbe Kontroli (NIK)?, ktére dotyczyly prze-
twarzania danych osobowych przez podmioty lecznicze, a takze doswiadczen
zawodowych autora zdobytych w ramach petnienia funkcji Inspektora Ochrony
Danych oraz doradztwa w zakresie ochrony danych osobowych podmiotom
leczniczym, na nieprawidtowosci w funkcjonowaniu podmiotéw leczniczych
w zakresie ochrony danych osobowych pacjentéw. W ostatniej czesci niniej-
szego opracowania przedstawione zostang potencjalne powody wystepowania
w podmiotach leczniczych tak wielu nieprawidtowosci w zakresie ochrony
danych osobowych. Ponadto wskazane zostanie, w jaki sposéb mozna pomdc
podmiotom leczniczym w zwigkszaniu poziomu bezpieczenistwa danych oso-
bowych pacjentéw, tym samym ograniczajac liczbe nieprawidlowosci w oma-
wianym obszarze.

RODO a funkcjonowanie podmiotow leczniczych

Podmiot leczniczy w zakresie ochrony danych osobowych, zgodnie z przepi-
sem art. 5 RODO, musi stosowa¢ zasady przetwarzania danych osobowych,
do ktdrych nalezg:

> zasada zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci,

> zasada ograniczenia celu,

> zasada minimalizacji danych,

> zasada prawidlowosci,

> zasada ograniczenia przechowywania,

> zasada integralnosci i poufnosci,

> zasada rozliczalno$ci.

*/  Informacje o wynikach kontroli: Wdrozenie przez podmioty lecznicze regulacji
dotyczgcych ochrony danych osobowych, Warszawa 2019.
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Zgodnos¢ z prawem oznacza, ze administrator musi mie¢ okreslong pod-
stawe prawng do przetwarzania danych prawnych. Ponadto jezeli szczegdtowy
przepis prawa okresla sposob lub zakres, w jakim nalezy przetwarza¢ dane oso-
bowe, obowigzkiem administratora jest postgpowanie zgodnie z tym przepisem.

Rzetelnos¢ i przejrzysto$¢ oznaczaja, ze dane osobowe maja by¢ pozyskiwane
przez podmioty lecznicze w sposob jasny i zrozumialy dla osoby, ktérej dane
dotyczg, np. pacjenta danego podmiotu.

Zasada ograniczenia celu wymaga, aby administrator danych jasno okreslit
cele przetwarzania danych osobowych. W przypadku podmiotéw leczniczych
celami przetwarzania danych osobowych pacjentéw mogg by¢:

> udzielanie $wiadczen zdrowotnych,
> prowadzenie dokumentacji medycznej,
> realizacja obowigzkéw w zakresie rozliczen z NFZ.

Zgodnie z zasadg minimalizacji danych przetwarzanie danych osobowych
musi si¢ ogranicza¢ do minimum niezbednego do realizacji celu przetwarzania
takich danych. Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z omawiang zasada gromadzenie
danych osobowych ,,na przyszto$¢” stanowi naruszenie RODO?.

Zasada prawidlowosci wymaga od administratora dochowania nalezytej
starannosci w zakresie zapewnienia aktualnosci przetwarzanych przez niego
danych. Dlatego administrator powinien w miare mozliwosci podejmowac takie
dzialania, ktére pozwolg mu zweryfikowa¢ aktualnos¢ przetwarzanych przez
siebie danych osobowych i w razie potrzeby je poprawiac*.

Na gruncie zasady ograniczenia przechowywania administrator musi zadba¢,
aby dane osobowe byly przetwarzane jedynie przez okres niezbedny do realizacji
celu ich przetwarzania. Dane osobowe po zrealizowaniu celu ich przetwarzania
powinny zostac usunigte.

Zasada integralno$ci i poufnoéci w praktyce stanowi bardzo duze wyzwanie
dla administratoréw, poniewaz wymaga od nich stosowania odpowiednich $rod-
kow technicznych i organizacyjnych w celu zapewnienia, ze dostepu do danych
nie beda mialy osoby do tego nieuprawnione, a takze wykluczenia ewentualne;j
mozliwosci nieuprawnionej modyfikacji danych osobowych. W zamierzeniu

*/ P. Litwinski, P. Barta, M. Kawecki, [w:] Rozporzgdzenie UE w sprawie ochrony
0s0b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeplywem
takich danych. Komentarz, red. P. Litwinski, Warszawa 2018, s. 263.

Y/ Ibidem, s. 264-265.
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tworcéw RODO stosowanie terminéw niedookreslonych, takich jak ,,odpowied-
nie $rodki techniczne i organizacyjne”, mialo uelastyczni¢ omawiany akt prawny,
w praktyce jednak stanowi to olbrzymie wyzwanie dla podmiotéw leczniczych,
ktore obecnie samodzielnie musza decydowac, jakie $rodki bezpieczenstwa beda
adekwatne do zidentyfikowanego przez nie ryzyka®. W powyzszym konteksécie
szczegblnie zyskuje na znaczeniu dokonywanie przez podmioty lecznicze analiz
ryzyka dla procesow, w ktorych przetwarzane sg dane osobowe.

Najbardziej problematyczne dla podmiotdw leczniczych jest jednak stosowa-
nie zasady rozliczalnosci, ktéra wymaga od administratora danych, aby ten byt
w stanie wykazac, ze realizuje wskazane w RODO obowiazki zwigzane z prze-
twarzanym danych osobowych, a tym samym nalezycie dba o bezpieczenstwo
tych danych. W praktyce omawiana zasada wymaga od podmiotu leczniczego
posiadania i ciggtego aktualizowania dokumentacji z zakresu ochrony danych
osobowych, a takze dokumentowania wszelkich dzialan podejmowanych w celu
zapewnienia zgodnosci z RODO®.

Jak zostalo to wskazane wczesniej, kazdy podmiot leczniczy powinien nie
tylko przestrzegac przepiséw z zakresu ochrony danych osobowych, ale takze
moc to udowodnié. Tak rozumiana zasada rozliczalno$ci moze by¢ realizowana
w szczegblnosci przez prowadzenie dokumentacji z zakresu ochrony danych
osobowych, na ktdra moga si¢ skfada¢ polityki, procedury, wytyczne, instrukcje,
a takze inne uregulowania zwigzane z bezpieczenstwem danych osobowych czy
informacji. Nalezy tu zauwazy¢, ze RODO pozostawia administratorom danych
bardzo duza swobode w zakresie decydowania o dokumentacji. W tresci RODO
wprost wymienione sg jedynie trzy dokumenty:

> rejestr czynnosci przetwarzania (zastepujacy ewidencje zbioréw danych
osobowych) - art. 30 ust. 1 RODO,

> rejestr kategorii czynnosci przetwarzania (prowadzony, jesli placowka
medyczna jest tzw. podmiotem przetwarzajagcym dane osobowe) — art. 30
ust. 1 RODO,

> ewidencje naruszen ochrony danych osobowych - art. 33 ust. 5 RODO.

°/  D. Lubasz, [w:] RODO. Ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych, Komentarz,
red. E. Bielak-Jomaa, D. Lubasz, Warszawa 2017, s. 692.
¢/ P. Litwinski, P. Barta, M. Kawecki, op. cit., s. 268.
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Nieprawidtowosci w podmiotach leczniczych w zakresie ochrony
danych osobowych

Ochrona danych osobowych pacjentéw stanowi jedno z najwazniejszych
wyzwan, przed jakimi obecnie staje kazdy podmiot leczniczy. Niestety, wiele
placowek leczniczych w Polsce ma przed soba jeszcze duzo do zrobienia w tym
obszarze, o czym $wiadczy skala nieprawidtowosci w polskich szpitalach, ktore
zostaly wskazane przez NIK. W ramach podsumowania kontroli” NIK zwrdcit
uwage na powazne braki w realizacji podstawowych obowiazkéw w zakresie
ochrony danych osobowych przez podmioty lecznicze, m.in. brak stosowa-
nia odpowiednich §rodkéw organizacyjnych i technicznych, o ktérych mowa
w przepisie art. 32 RODO. Przyczyna takiego stanu rzeczy jest brak odpowied-
niej wiedzy z zakresu ochrony danych osobowych, a takze nieprzeprowadzanie
analiz ryzyka dla proceséw zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych,
w tym danych szczegdlnych kategorii. Podmioty lecznicze, nie przeprowadza-
jac analiz ryzyka dla procesow, w ktorych przetwarzane sg dane osobowe ich
pacjentdw, nie majg $wiadomosci ryzyka, z jakim muszg si¢ mierzy¢ w ramach
swojej codziennej pracy. NIK, w ramach podsumowania przeprowadzonych
kontroli, wskazal, ze skutkiem nieprzeprowadzania przez podmioty lecznicze
analiz ryzyka jest brak mozliwo$ci zweryfikowania, w ktérych realizowanych
przez nie procesach wystepuje wysokie ryzyko naruszenia praw i wolnosci
podmiotéw danych zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych. Ponadto
podmioty lecznicze, nie przeprowadzajac analiz ryzyka, nie maja sSwiadomosci
potrzeby przeprowadzenia oceny skutkéw dla ochrony danych (DPIA) w reali-
zacji przez nie procesow, w ktorych przetwarzanie danych wiaze si¢ z wysokim
ryzykiem naruszenia praw lub wolnosci pacjentow.

W ramach przeprowadzonych kontroli NIK ustalit, ze podmioty lecznicze
nie wywigzuja sie nalezycie z obowigzku prowadzenia dokumentacji z zakresu
ochrony danych osobowych. Czesto podmioty lecznicze nie aktualizujg pro-
wadzonej przez siebie dokumentacji i procedur z zakresu ochrony danych
osobowych. NIK, w ramach przeprowadzonych przez siebie kontroli, szczeg6lng
uwage zwracal na sposdb prowadzenia przez podmioty lecznicze rejestrow

7/ Informacje o wynikach kontroli: Wdrozenie przez podmioty lecznicze regulacji
dotyczgcych ochrony danych osobowych.
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czynnosci przetwarzania danych (RCPD). Niestety, w wigkszosci podmiotow
leczniczych istnieje problem nierzetelnego prowadzenia wspomnianego reje-
stru. W takim przypadku dochodzi do naruszenia obowigzku, o ktérym mowa
w przepisie art. 30 RODO.

Kontrole przeprowadzone przez NIK potwierdzily takze liczne niepra-
widlowo$ci w zakresie przechowywania oraz udostepniania przez podmioty
lecznicze dokumentacji medycznej pacjentéw. Niejednokrotnie dokumentacja
medyczna byla przechowywana w nieodpowiednim do tego miejscu, gdzie
byta szczegdlnie narazona na zniszczenie lub uzyskanie dostepu do niej przez
osobe nieupowazniong. Tymczasem podmiot leczniczy, zgodnie z przepisem
art. 24 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®, ma obo-
wiazek przechowywac oraz udostgpniaé pacjentom prowadzong przez siebie
dokumentacje medyczng przez okresy przewidziane przepisami prawa’. Nie-
stety, kontrole przeprowadzane w podmiotach leczniczych wskazujg takze na
nieprawidtowosci w zakresie udostepniania dokumentacji medycznej pacjen-
tom. Najczesciej wystepujacym problemem w omawianym zakresie jest nie-
wystarczajaca weryfikacja tozsamosci osoby odbierajacej kopie dokumentacji
medycznej z podmiotu leczniczego, na skutek czego dochodzito do wyludzenia
dokumentacji medycznej przez osobe nieuprawniong, co na gruncie RODO
nalezy kwalifikowac¢ jako naruszenie ochrony danych osobowych.

Btedy w zakresie niewtasciwego przechowywania dokumentacji medycz-
nej nie sg, niestety, niczym nowym; juz wczesniej na problem ten zwracat
uwage m.in. Rzecznik Praw Pacjenta. W wydanych przez niego objasnieniach
prawnych'® wskazano na problem przechowywania dokumentacji medycznej
w nieodpowiednich i nieprzystosowanych do tego pomieszczeniach, takich jak
piwnice budynkéw, w ktorych dzialaja podmioty lecznicze. Ponadto Rzecznik
Praw Pacjenta wskazal na liczne sytuacje, w ktérych dokumentacja medyczna

przechowywana przez podmioty lecznicze w piwnicy ulegata zniszczeniu na

8/ Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tj. Dz.U.z 2019 ., poz. 1127 ze zm.).

°/ Vide P. Domagala, [w:] Zarzgdzanie ryzykiem w placowce leczniczej, Warszawa
2019, S. 154.

1%/ Objasnienia prawne z 20 lutego 2019 r. wydane przez Rzecznika Praw Pacjenta;
Udostepnianie, prowadzenie i przechowywanie dokumentacji medycznej - zagadnienia
praktyczne, Warszawa 2019.
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skutek zalania wspomnianego pomieszczenia. Nie powinno budzi¢ watpliwosci,
ze opisane powyzej przypadki zniszczenia dokumentacji medycznej nalezy
kwalifikowa¢ jako naruszenie ochrony danych osobowych. Na nieprawidtowosci
w zakresie przechowywania dokumentacji medycznej zwracaly uwage takze
polskie sagdy administracyjne. W uzasadnieniach wydawanych przez nie wyro-
kow'! wielokrotnie wskazywano na problem przechowywania dokumentacji
medycznej w pomieszczeniach z dojsciem do maszynowni windy, do obstugi
urzadzen wentylacyjnych czy do skrzynki alarmowej, a tym samym dostepnych
dla oséb, ktdére nie byly upowaznione do przetwarzania danych osobowych,
np. serwisantéw wind czy klimatyzacji, a takze pracownikéw ochrony. Ponadto
polskie sady zwracaly uwage, ze w przypadku przechowywania dokumentacji
medycznej we wspomnianych pomieszczeniach istnieje duze ryzyko jej znisz-
czenia. Problematyka przetwarzania dokumentacji medycznej, a tym samym
danych osobowych pacjentow, byta takze przedmiotem zainteresowania Gene-
ralnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych'? (GIODO)"’.

Niestety, brak $wiadomosci obowigzkéw w zakresie przechowywania doku-
mentacji medycznej nawet po zakonczeniu funkcjonowania przez dany pod-
miot leczniczy wielokrotnie doprowadzal do sytuacji, w ktérej dokumentacja
medyczna pacjentéw po zamknieciu podmiotu leczniczego byta wyrzucana na
$mieci lub pozostawiana w budynkach, gdzie wczesniej dziatal dany podmiot
leczniczy. Tymczasem podmiot leczniczy, nawet po zaprzestaniu prowadzenia
dziatalno$ci, nie zostaje zwolniony z omawianego obowigzku przechowywa-
nia oraz odpowiedniego zabezpieczenia wczesniej wytworzonej dokumenta-
¢ji medycznej. W powyzszej sytuacji nieoceniong pomocg moze by¢ przepis
art. 30a ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta'*, wskazujacy
na sposob postepowania z dokumentacja medyczna w razie zaprzestania pro-
wadzenia dziatalno$ci przez podmiot leczniczy"’.

Y/ Vide wyrok WSA w Warszawie z dnia 10 maja 2017 r., sygn. sprawy VII SA/Wa
361/17.

2/ Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych, polski organ do spraw ochrony
danych osobowych w latach 1997-2018, w dniu 25 maja 2018 r. zostal zastgpiony przez
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

1/ Vide decyzja GIODO z dnia 21 maja 2013 1., nr DOLiS/DEC-564/13.

'/ Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tj. Dz.U.z 2019 ., poz. 1127 ze zm.).

'/ Vide P. Domagala, op. cit., s. 162-165.
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Na podstawie kontroli przeprowadzonych w podmiotach leczniczych stwier-
dzono wystepowanie wielu nieprawidtowosci w zakresie nadawania upowaznien
do przetwarzania danych osobowych pracownikom podmiotéw leczniczych.
W przypadku czgsci podmiotéw leczniczych ustalono, ze ich pracownikom
przetwarzajacym dane osobowe nie nadano odpowiednich upowaznien do prze-
twarzania owych danych, a w innych podmiotach leczniczych zaobserwowano
nadawanie upowaznien do przetwarzania danych osobowych pracownikom,
ktérych obowiazki stuzbowe nie obejmowaly przetwarzania takich danych.
Zgodnie z RODO, upowaznienia do przetwarzania danych osobowych powinny
by¢ nadawane jedynie tym pracownikom podmiotéw leczniczych, ktdrzy
w ramach wykonywania swoich obowigzkéw stuzbowych przetwarzaja dane
osobowe. Natomiast od pracownikéw podmiotéw leczniczych, ktérzy nie prze-
twarzaja danych osobowych w ramach swoich obowiazkéw stuzbowych (np. per-
sonel sprzatajacy lub ogrodnik), nalezy odebra¢ oswiadczenia o zachowaniu
danych w poufnosci.

Cho¢ RODO wprost nie wskazuje na obowigzek przeprowadzania przez
administratoréw (podmioty lecznicze) szkolen pracowniczych z zakresu
ochrony danych osobowych, to jednak w praktyce wspomniane szkolenia sg
potrzebne do zapewnienia pracownikom podmiotéw leczniczych odpowied-
niej wiedzy z zakresu ochrony danych osobowych, ktéra jest im niezbedna
do przetwarzania i ochrony danych osobowych zgodnie z zasadami zawar-
tymi w RODO"®. Niestety, kontrole przeprowadzone przez NIK uwidocznily,
ze w wielu podmiotach leczniczych nie sg przeprowadzane szkolenia z zakresu
ochrony danych osobowych.

Kontrole przeprowadzone przez NIK wykazaly, ze nawet duze podmioty
lecznicze maja problemy z odpowiednim zabezpieczeniem $rodowiska infor-
matycznego, w ktdrym przetwarzane s3 dane pacjentéw i pracownikéw pod-
miotu leczniczego. Najczesciej wystepujacym problemem jest nadawanie zbyt
duzych uprawnien dostgpowych w systemach wykorzystywanych przez pod-
mioty lecznicze. W wyniku powyzszego pracownicy podmiotéw leczniczych
majg dostep do wigkszego zakresu danych osobowych, niz jest to niezbedne

do wykonywania przez nich ich obowiazkéw stuzbowych, co stanowi naruszenie

19/ A.Klimowski, Jak przestrzegaé RODO w placéwce medycznej, ,Menedzer Zdrowia’,
2020, Nr 1-2, 8. 56.
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zasad bezpieczenstwa informacji'’. Powaznym naruszeniem zasad bezpieczen-
stwa informacji, niestety, czesto spotykanym w podmiotach leczniczych, jest
brak odbierania bylym pracownikom uprawnien w systemach informatycz-
nych wykorzystywanych przez podmioty lecznicze. Nalezy jednak wskazac,
ze powyzszy problem nie dotyczy jedynie polskich podmiotéw leczniczych,
poniewaz m.in. za powyzsze zaniechanie jeden z portugalskich szpitali (Centro
Hospitalar Barreiro Montijo) zostat ukarany na gruncie RODO karg finansowg
w wysokosci 400 tys. euro'®.

W przypadku podmiotéw leczniczych czesto spotykanymi nieprawidlo-
wosciami sg: posiadanie przez pracownikéw zbyt duzych uprawnien w sys-
temach operacyjnych czy tez wykorzystywanie sprzetu z oprogramowaniem,
ktére utracito wsparcie producenta (np. Windows XP, Windows Vista czy od
niedawna Windows 7), a tym samym nie otrzymuje juz niezbednych popra-
wek bezpieczenstwa. Kolejnym czesto wystepujacym problemem w zakresie
bezpieczenstwa informacji jest brak odpowiedniej ochrony antywirusowej
w urzadzeniach wykorzystywanych przez pracownikéw podmiotéw leczni-
czych': przez bardzo dtugi czas nie s aktualizowane programy antywirusowe,
a w skrajnych przypadkach wspomniane programy w ogoéle nie sg instalowane.
W ramach przeprowadzonych kontroli NIK zwrdcit takze uwage na niewla-
$ciwe zabezpieczenie pomieszczen, w ktorych znajduja sie serwery podmiotow
leczniczych. W wielu przypadkach serwerownie nie zawieraly odpowiednich
czujnikéw monitorujacych parametry temperatury czy wilgotnosci powietrza
wewnatrz pomieszczenia. Nalezy wskaza¢, ze bledem jest takze przechowywanie
kopii bezpieczenistwa na biezaco wykorzystywanym serwerze. Powyzsze wynika
z faktu, ze w razie awarii lub utraty dostepu do takiego serwera (np. w wyniku
ataku hakerskiego) podmiot leczniczy traci dostep zaréwno do biezaco wyko-
rzystywanych danych, jak i ich kopii bezpieczenistwa. Obecnie nawet mate
podmioty lecznicze stajg si¢ celami atakow hakerskich, dlatego muszg by¢
na nie przygotowane, w przeciwnym razie bowiem mogg straci¢ dostep do
calej prowadzonej przez siebie dokumentacji elektronicznej. NIK, wskazu-
jac na powyzsze nieprawidlowosci w zakresie odpowiedniego zabezpieczenia

Y[ Ibidem, s. 56.

'8/ https://www.itgovernance.eu/blog/en/portuguese-hospital-appeals-gdpr-fine
[dostep: 10.04.2020 1.].

/" D. Lubasz, op. cit., s. 701-702.
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srodowiska informatycznego w podmiotach leczniczych, zwrdcit uwage na
niezwykle istotny problem niewlasciwego zabezpieczenia danych osobowych
przetwarzanych w formie elektronicznej. Tymczasem na podmiotach leczni-
czych, z racji przetwarzania przez nie szczego6lnych kategorii danych osobowych
(dane o stanie zdrowia), spoczywa obowiazek stosowania szczegdlnych srodkow
bezpieczenstwa.

W wyniku kontroli przeprowadzonych przez NIK ustalono, ze w wielu
przypadkach podmioty lecznicze nie uregulowaly wlasciwie przekazywania
danych osobowych do podmiotu trzeciego. W praktyce przejawialo si¢ to
w niezawieraniu umow powierzenia przetwarzania danych osobowych z pod-
miotami, ktore przetwarzajg dane osobowe w imieniu i na rzecz podmiotu
leczniczego (np. ustugodawcy w zakresie ustug IT czy dostawcy oprogramo-
wania), a tym samym w naruszeniu przez podmiot leczniczy przepisu art. 28
ust. 3 RODO. Mozna tutaj przypomnie¢, ze za m.in. naruszenie powyzszego
przepisu ukarany zostal burmistrz Aleksandrowa Kujawskiego®®. Bledem jest
jednak takze zawieranie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych
pomiedzy dwoma wspdlpracujacymi podmiotami, gdy oba wystepuja w roli
administratora danych. W praktyce najczesciej zbedne umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych sg zawierane pomiedzy dwoma podmiotami
leczniczymi, w przypadku podwykonawstwa udzielania §wiadczen medycznych
(np. wykonywanie przez podmiot leczniczy A badan zleconych przez podmiot
leczniczy B). W takim wypadku dane osobowe pacjentow sa przekazywane
pomiedzy podmiotami leczniczymi na podstawie przepisu art. 26 ust. 3 pkt 1
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®’, zgodnie z ktérym pod-
miot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostgpnia dokumentacje medyczng
pacjentéw innym podmiotom udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, jezeli

dokumentacja ta jest niezbedna do zapewnienia cigglosci tych $wiadczen?.

] Decyzja Prezesa UODO z dnia 18 pazdziernika 2019 r., nr ZSPU.421.3.2019.

*1/ Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tj. Dz.U.z 2019 ., poz. 1127 ze zm.).

2/ W Kodeksie postepowania dotyczacym ochrony danych osobowych przetwarza-
nych w matych placéwkach medycznych wprost wskazano, ze ,,udostepnieniem danych
osobowych (a nie ich powierzeniem) jest takze sytuacja, w ktorej dane osobowe pacjentéw
s3 przekazywane przez placowke medyczng do zewnetrznego laboratorium diagnostycz-
nego, wystawiajac pacjentowi skierowanie do wykonania badan diagnostycznych - w celu
zachowania ciaglosci leczenia (dziatalno$¢ laboratorium obejmuje udzielanie $wiadczen
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W tym wypadku oba podmioty lecznicze bedg niezaleznymi administratorami
danych osobowych, ktérzy na podstawie przepiséw ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o dziatalno$ci leczniczej?’ zostali zobo-
wigzani do prowadzenia dokumentacji medycznej pacjentéw. Z tego wzgledu
w omawianym przypadku bledem jest zawieranie pomiedzy wspomnianymi
wczesniej podmiotami leczniczymi umowy powierzenia, w ktorej jeden z tych
podmiotdw stawia sie w roli podmiotu przetwarzajacego.

Kolejnym cze¢stym bledem popelnianym przez podmioty lecznicze jest
zawieranie przez nie z podmiotami trzecimi (pracodawcami kierujacymi pra-
cownikow na badania lekarskie) uméw powierzenia w przypadku $wiadczenia
tym podmiotom ustug z zakresu medycyny pracy. Kwestie sposobu kierowa-
nia pracownika na badania profilaktyczne reguluja przepisy ustawy o stuzbie
medycyny pracy**, zgodnie z ktérymi badania wstepne, okresowe i kontrolne
pracownikow oraz inne $wiadczenia zdrowotne s3 wykonywane na podstawie
pisemnej umowy zawartej przez podmiot obowigzany do ich zapewnienia
(pracodawce) z podstawowy jednostka stuzby medycyny pracy (podmiotem
leczniczym $wiadczacym ustugi z zakresu medycyny pracy). Nalezy jednak
podkresli¢, ze zgodnie ze stanowiskiem Urzedu Ochrony Danych Osobowych
(UODO), opublikowanym w poradniku dotyczgcym zatrudnienia®®, praco-
dawca i podmiot leczniczy $wiadczacy ustugi z zakresu medycyny pracy, zawie-
rajac umowge, o ktoérej mowa powyzej, dzialajg niezaleznie od siebie (kazdy
z nich samodzielnie ustala cele i §rodki przetwarzania danych osobowych)?®,
a zatem w omowionej sytuacji oba podmioty sg niezaleznymi administratorami
danych, dlatego zawieranie w takiej sytuacji umowy powierzenia jest bledem.

W wielu wypadkach podmioty lecznicze nie stosowaly zasady minimalizacji
danych, wykorzystujac w swojej dzialalnosci nadmiarowy zakres danych. NIK

w ramach podsumowania przeprowadzonych kontroli wskazal w szczegdlnoéci

zdrowotnych w celu rozpoznania stanu zdrowia i ustalenia dalszego postepowania lecz-
niczego)”.

#| Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoéci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2020 r,
poz. 295 ze zm.).

**/ Ustawa z dnia 27 czerwca 1997 r. o stuzbie medycyny pracy (t.j. Dz.U. z 2019 r,,
poz. 1175).

**|" Ochrona danych osobowych w miejscu pracy. Poradnik dla pracodawcéw, War-
szawa 2018.

26/ Ibidem, s. 29.
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na problem umieszczania przez podmioty lecznicze nadmiarowego zakresu
danych osobowych (m.in. imi¢ i nazwisko, numer PESEL) na opaskach iden-
tyfikacyjnych i kartach przytézkowych pacjentéw. Ponadto zwrdcono uwage
na brak wprowadzenia w podmiotach leczniczych rozwigzan gwarantujacych
pacjentom odpowiedni poziom prywatnosci w ramach procesu rejestracji*’.
W ramach kontroli przeprowadzonych w podmiotach leczniczych wskazano
takze na problem niewlasciwej realizacji obowiazkéw informacyjnych wobec
pacjentéw. W wielu wypadkach klauzule informacyjne stosowane w podmio-
tach leczniczych nie byly przez wiele lat aktualizowane, o czym $wiadcza liczne
odwotania do ustawy o ochronie danych osobowych z 1997 roku?®. Ponadto NIK
zwrocil uwage, ze podmioty lecznicze nie zamieszczajg na swoich stronach inter-
netowych danych powotanego przez siebie Inspektora Ochrony Danych, a takze
mozliwego sposobu i formy kontaktu z nim, czym naruszaja przepis art. 11
ustawy o ochronie danych osobowych z 2018 roku®. Niestety, w przypadku
wielu podmiotéw w ogéle nie realizowano wspomnianych obowigzkéw infor-
macyjnych. Natomiast w uzasadnieniu decyzji*® o nalozeniu pierwszej w Polsce
kary na gruncie RODO jasno wskazano, ze realizacja obowigzku informacyjnego
jest fundamentem systemu ochrony danych osobowych. Powyzsze wynika
z faktu, ze podmiot danych, nie majac informacji co do tego, w jaki sposéb sa
przetwarzane jego dane osobowe oraz jakie prawa mu przystuguja, w praktyce
nie moze skutecznie korzysta¢ z praw przystugujacych mu na gruncie RODO.
Na podstawie przeprowadzonych kontroli i licznie wykrytych nieprawi-
dlowosci NIK zalecil, Zeby podmioty lecznicze przyktadaly wiekszg wage do:
> analizowania ryzyka dotyczacego przetwarzania danych osobowych
w ramach realizowanych proceséw, w ktérym uwzgledniony zostanie
aktualny stan wiedzy technicznej, a takze stosowanie rozwigzan ade-
kwatnych do zidentyfikowanego ryzyka,

>|  A. Klimowski, op. cit., s. 53-54.

8/ Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U.z 2016 .,
Poz. 922 ze zm.).

| Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. 0 ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. z 20191,
poz. 1781).

%%/ Decyzja Prezesa UODO z dnia 15 marca 2019 r., nr ZSPR.421.3.2018.
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> nadawania pracownikom upowaznien do przetwarzania danych oso-
bowych oraz uprawnien w systemach informatycznych w stopniu ade-
kwatnym do realizowanych przez nich zadan,

> przeprowadzania regularnych szkolen oséb uczestniczacych w procesach
przetwarzania informacji, ze szczegélnym uwzglednieniem zagrozen
dla bezpieczenstwa informacji, skutkéw naruszenia zasad bezpieczen-
stwa informacji, odpowiedzialnosci prawnej oraz stosowania $rodkéw
zapewniajacych bezpieczenstwo danych osobowych,

> przechowywania kopii bezpieczenstwa posiadanych zasobéw informa-

cyjnych w innym miejscu niz dane biezagco wykorzystywane.

Co dalej?

Podstawowg réznicg miedzy dyrektywa 95/46/WE?" a RODO, ktére jg zasta-
pilo, jest zmiana podejscia do ochrony danych. Do tej pory administratorzy
wypelniali jedynie te obowiazki, o ktorych stanowita poprzednio obowigzujaca
ustawa o ochronie danych osobowych z 1997 roku®? i rozporzadzenia wyko-
nawcze do tej ustawy. Obecnie to na administratorze spoczywa obowigzek
zadecydowania, jakie $rodki techniczne i organizacyjne wdrozy w celu zapew-
nienia odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa danych osobowych. Na grun-
cie RODO administrator, decydujac o wykorzystaniu okreslonych $rodkéw
zabezpieczenia danych osobowych, musi wzig¢ pod uwage m.in. poziom ryzyka
zwigzany z przetwarzaniem okreslonych rodzajow danych osobowych, i to do
nich dostosowac stosowane zabezpieczenia®®. Ze wzgledu na brak tego typu
wytycznych w RODO, szczegélnie istotng role moga w przyszlosci odgrywac
sektorowe kodeksy postepowania.

RODO przewiduje mozliwos¢ opracowywania, przez zrzeszenia lub pod-
mioty reprezentujace okreslone kategorie administratoréw badz podmiotéw

1/ Dyrektywa 95/46/WE PE i Rady z dnia 24.10.1995 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych
danych (Dz.Urz. WE L Nr 281, s. 31).

%’/ Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0 ochronie danych osobowych.

| P. Fajgielski, Ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych. Ustawa o ochronie danych
osobowych. Komentarz, Warszawa 2018, s. 370-371.



104 PAWEL KONRAD DOMAGALA

przetwarzajacych, kodekséw postepowania, jako instrumentu samoregulacyj-
nego, majacego pomoc we wdrazaniu przepisow RODO. Celem wspomnianych
kodeksow jest przede wszystkim doprecyzowanie przepisow RODO, wyzna-
czanie standardéw i ujednolicanie podejscia, a takze wskazywanie na mode-
lowe rozwigzania, ktore majg stuzy¢ wiekszemu bezpieczenstwu przetwarzania
danych osobowych. Tym samym stosowanie kodekséw postepowania moze
mie¢ istotne znaczenie dla sposobu realizacji zasad i obowigzkdéw okreslonych
w RODO, poprzez wyjasnienie i dostosowanie wymogdéw prawnych do kon-
kretnych sektor6éw i ich specyfiki®.

Uchwycenie specyfiki danego sektora wymaga konsultowania projektowa-
nych kodekséw z zainteresowanymi podmiotami, ktérymi w przypadku sektora
ochrony zdrowia sa placéwki lecznicze, a takze fundacje oraz stowarzyszenia
dbajace o prawa pacjentéw. Ponadto stosowanie sektorowych kodeksow poste-
powania stanowi bardzo istotny krok w kierunku zapewnienia realizacji zasady
rozliczalno$ci®®, czyli wykazania przez placéwki lecznicze stosowania postano-
wien RODO. Nalezy wskazac¢, ze niezwykle istotnym elementem omawianych
kodekséw postepowania jest uwzglednienie w koniecznych rozwigzaniach
z zakresu stalego monitorowania przestrzegania postanowien kodeksu, na co
polski organ nadzorczy wielokrotnie zwracal uwage.

Jeszcze w 2018 roku polskiemu organowi nadzorczemu zostaly przediozone
dwa projekty kodekséw postepowania w dziedzinie ochrony zdrowia®®. Obecnie
oba kodeksy znajduja si¢ na ostatnim etapie konsultacji z organem nadzorczym,
ktdry to etap niebawem powinien sie zakonczy¢ wydaniem opinii nt. zgodno-
$ci kodeksu z RODO. Niestety, powyzsze nie oznacza szybkiego zatwierdzenia
wspomnianych kodeksow, a zatwierdzenia wspomnianych kodeksow przez polski

organ nadzorczy nalezaloby sie spodziewac najwczesniej w 2021 roku. W zwigzku

3/ U. Géral, P. Makowski, [w:] RODO, s. 819.

**/ " A. Nerka, [w:] Ogélne rozporzgdzenie o ochronie danych osobowych. Komentarz,
red. M. Sakowska-Baryla, Warszawa 2018, s. 148.

%6/ Kodeks postgpowania dotyczgcy ochrony danych osobowych przetwarzanych
w matych placéwkach medycznych, opracowany przez Federacje Zwiagzkéw Pracodaw-
cow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogoérskie, we wspotpracy eksperckiej z firmag
Jamano, oraz Kodeks postgpowania dla sektora ochrony zdrowia wydany zgodnie z art. 40
RODO dotyczgcy podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé leczniczg i podmiotéw przetwarza-
jgcych, opracowany przez Polska Federacje Szpitali, we wspolpracy eksperckiej z kancelarig
prawna DZP.
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z powyzszym obecnie podmioty lecznicze w wielu wypadkach majg watpliwosci,
w jaki sposob powinny chroni¢ dane osobowe pacjentow. Skale nieprawidlowosci

w zakresie ochrony danych osobowych pacjentéw ukazalty omowione wezeéniej

kontrole podmiotéw leczniczych przeprowadzone przez NIK. Dlatego obecnie,
oczekujac na zatwierdzenie wspomnianych kodeksow postepowania w sekto-
rze ochrony zdrowia, nalezaloby si¢ skupi¢ na opracowywaniu praktycznych

poradnikéw dla podmiotéw leczniczych®”, ktére mogtlyby stanowi¢ dla nich

nieoceniona pomoc w zakresie ochrony danych osobowych.

Streszczenie

Dzien 25 maja 2018 roku przyniost wiele zmian w zakresie ochrony danych oso-
bowych. Powigzane one byly z poczatkiem stosowania przepiséw Rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku

w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/
WE (RODO). Zmiany te nie ominely takze sektora ochrony zdrowia, a na podmioty
lecznicze, jako podmioty przetwarzajace dane osobowe, zostaly nalozone nowe

obowigzki w zakresie ochrony tych danych. Niestety, obecnie podmioty lecznicze

czesto nie wiedzg, w jaki sposob powinny chroni¢ dane osobowe swoich pacjentow.
Skale nieprawidlowos$ci w zakresie ochrony danych osobowych pacjentéw ukazat

niedawny raport Najwyzszej Izby Kontroli z kontroli szpitali. W niniejszym artykule

dokonano analizy nieprawidtowosci w podmiotach leczniczych w zakresie ochrony
danych osobowych pacjentéw. Ponadto przedstawiono, w jaki sposéb podmioty
lecznicze moga zwigkszaé poziom ochrony danych osobowych pacjentéw, a tym

samym ograniczy¢ liczbe nieprawidlowosci w tym zakresie.

Summary

Patient as a data subject, or a few words on how healthcare entities
protect patient personal data

25 May 2018 brought many changes to personal data protection. They were related
to the start of application of the Regulation (EU) 2016/679 of the European Par-
liament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons
with regard to the processing of personal data and on the free movement of such

| Vide Zarzgdzanie ryzykiem w placéwce leczniczej, Warszawa 2019.
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data, and repealing Directive 95/46/EC (GDPR). These changes have also affected
the healthcare sector, and new personal data protection obligations have been
imposed on healthcare providers who are processors of personal data. Unfortu-
nately, currently healthcare providers in many cases do not know how they should
protect their patients’ personal data. The scale of irregularities in the protection
of patients’ personal data was shown by the Supreme Audit Office’s recent report
from hospital inspections. This article analyzes the irregularities in the protection
of patients’ personal data uncovered in healthcare entities. In addition, it presents
how healthcare providers can increase the level of protection their patients’ personal
data and reduce the number of irregularities in this area.
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Medycyna dla pacjenta czy pacjent dla medycyny?
Prawne i etyczne aspekty badan klinicznych

Badania biomedyczne' z udziatem cztowieka, prowadzone od lat w réznych
czedciach $wiata i rozwijajace sie obecnie w blyskawicznym tempie, sg swoistym
papierkiem lakmusowym wyraznego przenikania si¢ trzech arcywaznych ele-
mentow rzeczywisto$ci: etyki, medycyny oraz prawa. Te trzy dziedziny kumulujg
sie ifacza w nierozerwalng calo$¢ w obszarze badan klinicznych. W niniejszym
artykule najsilniej zaakcentowane zostang aspekty prawne prowadzenia badan
klinicznych, dlatego na poczatku, jeszcze przed zdefiniowaniem pojecia tytuto-
wych badan klinicznych, warto zwréci¢ uwage na ewolucyjny charakter prawa,
podazajacego za zmianami we wszystkich aspektach zycia cztowieka - takze

w $wiecie medycyny.

!/ Autorka $wiadomie uzywa w tej czesci artykutu pojecia ,badania biomedyczne’,
poniewaz jest to termin ogdlniejszy niz ,,badania kliniczne” i zgodnie z definicjg zawarta
w art. 2 ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 z dnia
16.04.2014 1. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, prowadzone w okreslonych w tym akcie celach.
Kazde badanie biologiczne jest badaniem biomedycznym.
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Ewolucja norm etycznych i prawnych dotyczacych badan biomedycznych
z udziatem cztowieka

Kamieniem milowym wspélczesnej migdzynarodowej regulacji badan biome-
dycznych bylo przyjecie w 1947 roku tzw. Kodeksu Norymberskiego, powstalego
na kanwie proceséw norymberskich oraz dziatalnosci Trybunalu Norymber-
skiego. Powyzszy kodeks nie mial jednak formalnie mocy wigzacej prawnie,
lecz stanowil zbi6ér norm etycznych. Juz na przyktadzie pierwszej proby uregu-
lowania obszaru badan biomedycznych z udziatem cztowieka bardzo wyraznie
widoczne jest oddzialywanie norm etycznych na system prawny, a w zasadzie
dopiero proba owego oddzialywania. Jak podkresla si¢ w literaturze przedmiotu:
»[...] Kodeks Norymberski odgrywa znaczacg role jako pierwszy mi¢dzyna-
rodowy dokument regulujacy problematyke warunkéw prowadzenia badan
z udziatem cztowieka”?. Nastepny krok na drodze do kompleksowego uregu-
lowania omawianego obszaru postawilo Zgromadzenie Ogélne Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy, przyjmujac w drugiej polowie XX wieku Deklaracje
Helsinska, ktéra réwniez nie byla aktem prawnie wigzacym i byta poddawana
wielokrotnym rewizjom. Kolejnym aktem niewigzacym prawnie, ale bardzo
waznym z punktu widzenia rozwoju wzrostu zainteresowania badaniami kli-
nicznymi pod koniec XX wieku w $wiecie nauki, byty Wytyczne przyjete przez
Rade Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych we wspdtpracy z Mie-
dzynarodowq Organizacja Zdrowia - CIOMS (ang. Council for International
Organisation of Medical Sciences). W tresci Wytycznych zostaly wymienione
najbardziej kluczowe zasady etyczne, ktére powinny by¢ respektowane w bada-
niach biomedycznych z udziatem cztowieka. O niebagatelnym wplywie norm
etycznych zawartych w Wytycznych CIOMS na praktyke swiadczy fakt, ze
tres¢ dokumentu zostala zaaprobowana przez Komitet Doradczy ds. Badan
Klinicznych WHO?. Pierwszym prawnie wigzgcym aktem regulujacym obszar
badan klinicznych byta Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty

*/ A. Wnukiewicz-Koztowska, Rozwdj miedzynarodowych regulacji dotyczgcych badan
biomedycznych z udziatem czlowieka, [w:] J. Rozynska, M. Waligora, Badania naukowe
z udzialem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, Warszawa 2012, s. 33.

3/ Ibidem, s. 39.
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ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny* z 1999 roku. Konwencja miata
fundamentalne znaczenie dla calego procesu rozwoju regulacji badan biome-
dycznych i stanowi wybitny przejaw przenikania si¢ i wzajemnego oddziaty-
wania medycyny oraz norm prawnych i etycznych. Do podstawowych zasad
sformutowanych w Konwencji naleza: ochrona godnosci ludzkiej, zasada pry-
matu jednostki (przed interesami spoleczenstwa) oraz zasada sprawiedliwego
dostepu do ochrony zdrowia. W tresci aktu zostata uregulowana takze instytucja
zgody na interwencj¢ medyczng - jedna z doniostych kwestii, bedacych przed-
miotem rozwazan w niniejszym artykule. Nastepna chronologicznie regulacja
prawna: GCP (ang. Good Clinical Practice — dobra praktyka kliniczna), zostanie
obszerniej omowiona w dalszej czesci opracowania.

W systemie prawa unijnego aktem prawnym o decydujacym znaczeniu
w obszarze badan klinicznych prowadzonych na terenie Unii Europejskiej jest
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 roku w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, uchylajace wspomniang wyzej dyrektywe nr 2001/20/WE®.
Juz w preambule tego aktu prawnego ustawodawca unijny zaznaczyl, ze w bada-
niach klinicznych na szczegdlng ochrone zastuguja prawa, bezpieczenstwo,
godno$¢ oraz dobrostan uczestnikow, a interesy uczestnikéw powinny by¢
zawsze nadrzedne wobec wszystkich innych intereséw. Powyzsze rozporzadze-
nie ustanawia standardy oraz zasady ogolne dla wszystkich badan klinicznych
prowadzonych w Unii Europejskiej. Réwnoczesnie, przygladajac sie szczegéto-
wym regulacjom prawnym w zakresie zasad prowadzenia badan biomedycznych,
w tym badan klinicznych, nie mozna traci¢ z pola widzenia katalogu praw
i wolnosci czlowieka — w tym praw i wolnosci uczestnika badan klinicznych -
wyrazonych w aktach miedzynarodowych sktadajacych si¢ na system ochrony
praw czlowieka. Nalezg do nich przede wszystkim: Powszechna Deklaracja
Praw Czlowieka, Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych
oraz Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Powyzsze akty prawne nie s3

/" W literaturze funkcjonujg réwniez takie nazwy tego aktu prawnego, jak: ,, Konwen-
cja bioetyczna’, ,,Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie’, a takze ,,Konwencja
z Oviedo” - ze wzgledu na miejsce jej uchwalenia.

°/  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy nr 2001/20/WE.
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przedmiotem analizy w niniejszym artykule, jednakze na problematyke badan
biomedycznych z udzialem czlowieka nalezy patrze¢ calo$ciowo - z uwzgled-
nieniem wszystkich norm regulujacych status jednostki w §wiecie medycyny
(w kontekscie badan klinicznych: status, a $cidlej — prawa i wolnosci uczestnika
tychze badan).

Badania kliniczne w Swietle wybranych aspektow prawa
polskiego i miedzynarodowego

Odnoszac si¢ do czaséw najbardziej nam wspolczesnych, nalezy stwierdzi¢, ze
badania kliniczne majg obecnie fundamentalne znaczenie dla medycyny oraz
warunkuja dostep pacjentéw do najnowocze$niejszych terapii®. Badaniem kli-
nicznym jest kazde badanie z udziatem ludzi przeprowadzone w celu ocenienia
bezpieczenstwa i skuteczno$ci substancji aktywnej zawartej w badanym leku’.
Aby nowy produkt leczniczy mdgl zosta¢ dopuszczony do sprzedazy, musi -
obligatoryjnie — przej$¢ faze badan klinicznych. Zgodnie z polskim prawem,
badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia skutkdéw dziatania produktéow leczniczych lub
w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby
badanych produktow leczniczych, ze wzgledu na ich bezpieczenstwo i sku-
teczno$¢®. Juz na poziomie wyktadni literalnej, przytoczonej w okrojonym
zakresie definicji legalnej badan klinicznych zawartej w ustawie z dnia 6 wrze-
$nia 2011 roku Prawo farmaceutyczne (dalej: Prawo farmaceutyczne), mozna
dostrzec, ze istotg badania klinicznego jest udzial w nim osoby ludzkiej. Polski
ustawodawca sformulowat bardzo zblizong — do powyzszej — definicj¢ badan
klinicznych w odniesieniu do wyrobéw medycznych. Badaniem klinicznym
wyrobu medycznego jest bowiem zaprojektowane i zaplanowane systema-
tyczne badanie prowadzone na ludziach w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub
dziatania okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego

°/ Vide Raport PwC ,,Badania kliniczne w Polsce”, grudzien, 2015.

7/ http://www.przyjaznebadania.eu/wiedza/o-badaniach-klinicznych/[dostep:
17.12.2019 I.].

8/ Vide art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 ., poz. 499).
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albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji’. Punktem stycznym obu
definicji jest cztowiek, na ktérym podejmowane sg badania kliniczne zaréwno
produktow leczniczych, jak i wyrobéw medycznych. W badaniach klinicznych
prowadzonych na calym $wiecie biora udzial zaréwno pacjenci, dla ktérych
nowy lek jest szansg na odzyskanie zdrowia, jak i zdrowi ochotnicy. Uczest-
nikiem jest osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach
i ryzyku badania klinicznego wyrazila §wiadoma zgode na uczestniczenie
w badaniu'’, badaczem za$ - lekarz albo lekarz dentysta''. Polski ustawodawca
odnosi si¢ takze do zespotu uznawanych przez spolecznos¢ miedzynarodows
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, wprowadzeniu badan
klinicznych gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestni-
kéw tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikéw, czyli zasad tworzacych tzw.
Dobrg Praktyke Kliniczng'?. Dokument ten — GCP (ang. Good Clinical Prac-
tice - Dobra Praktyka Kliniczna), opracowany i wydany przez Miedzynarodowa
Konferencje ds. Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP), bedacy
miedzynarodowym kodeksem medycznym, etycznym i naukowym - ma fun-
damentalne znaczenie z punktu widzenia zasad przebiegu badan klinicznych,
ze szczeg6lnym uwzglednieniem instytucji kontrolnych: Komisji Bioetycznych
oraz Systemu Zapewniania Jakosci (ang. Quality Management System — QMS).

W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej zasadom GCP prawnie
wiazacy charakter nadata dyrektywa 2001/20/WE*?, ktérej jednym z gtéwnych
celow, oprocz wprowadzenia zasad GCP, bylo objecie jeszcze silniejszg ochrong
uczestnikoéw badan klinicznych. Przepisy powyzszej dyrektywy, ze wzgledu na
charakter tego aktu prawnego, wymagaty implementacji do krajowych syste-
mow prawnych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. W przypadku Polski
ustawodawca implementowal zasady GCP w Prawie farmaceutycznym, a takze

°/  Art. 2 ust.1 pkt 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych

(Dz.U.z 2017 1., poz. 211 ze zm.).

19/ Art. 2 pkt 40a pr. farm.

Y/ Art. 2 pkt 2a pr. farm.

'/ Art. 2 pkt 6 pr. farm.

¥/ Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4.04.2001 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w pro-
wadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez czlowieka (Dz.U. L 121 7 1.5.2001, . 34).
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w aktach wykonawczych do tej ustawy — w szczegdlnosci w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej'*. W konsekwencji
powyzszego procesu na obszarze Unii Europejskiej dokonato sie niezwykle
wyraziste przeksztalcenie norm etycznych, ksztattujacych sie od poczatku
zarysowanej wyzej ewolucji regulacji dotyczacych badan biomedycznych,
w powszechnie obowiazujgce normy prawne. Dodatkowo warto tu uwypukli¢
jeszcze jedno miejsce w polskim porzadku prawnym, w ktorym normy etyczne
staly sie cze$cig prawa obwarowanego odpowiednimi sankcjami (w przeciwien-
stwie do norm etycznych, ktérych nierespektowanie nie rodzi negatywnych
konsekwencji natury prawnej). Jest nim mianowicie Kodeks Etyki Lekarskiej,
do ktérego tworzenia — mocg delegacji ustawowej zawartej w ustawie o izbach
lekarskich'® - zostal zobowigzany samorzad lekarski. Taki zabieg legislacyjny
spowodowal, Ze normy zawarte w kodeksie etycznym - akcie stanowigcym tzw.
soft law (miekkie prawo) — sg traktowane jako normy dookreslajgce regulacje
ustawowg, przez co zyskujg charakter wigzacy. Na marginesie powyzszych uwag
warto tez zauwazy¢ silna korelacje dwdch omawianych w tym miejscu aktow
prawnych wyrazong w bezpo$rednim odestaniu w Kodeksie Etyki Lekarskiej*®
do zasad zawartych w GCP w kontekscie badan naukowych i eksperymentow
biomedycznych.

Wisrod gwarancji GCP na najwigksza uwage zastuguja nastepujace wartosci,
tworzace system zasad prowadzenia badan klinicznych: 1. Dobro pacjenta, jego
bezpieczenstwo oraz prawa, w stosunku do interesu nauki i spoteczenstwa, trak-
towane sg zawsze priorytetowo. 2. Badania kliniczne prowadzone s3 zgodnie
z zasadami etycznymi i z poszanowaniem prawa krajowego i migdzynarodo-
wego. 3. Nadrzedne znaczenie, w stosunku do ryzyka zwigzanego z udzia-
tem w badaniu klinicznym, przypisywane jest zawsze korzysci, jaka pacjent
moze odnie$¢ z udzialu w badaniu. 4. Respektowanie podstawowych praw
uczestnikoéw badan klinicznych, takich jak: dobrowolno$¢ udziatu w badaniu,
prawo do pelnej anonimowosci i ochrony (swoich) danych, prawo do odmowy
udzialu w badaniu klinicznym bez ponoszenia jakichkolwiek konsekwencji,

/" Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. z 2012 r., poz. 489).

*/ Ustawa z dnia 2 grudnia 2009 r. 0 izbach lekarskich (Dz.U. z 2009 r. Nr 2019,
poz. 1708).

'/ Kodeks Etyki Lekarskiej, art. 41a.
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prawo do zakonczenia udzialu w badaniu w kazdej chwili, jesli uzna on, ze lezy
to w jego interesie (po uprzednim poinformowaniu o tym lekarza), prawo
uzyskania od lekarza informacji o stanie zdrowia na kazdym etapie badania
klinicznego, przy czym informacja ta musi spelnia¢ wymog przystepnosci dla
uczestnika, a zatem powinna by¢ dostosowana do mozliwosci jej zrozumienia
przez konkretnego uczestnika badania, prawo do wgladu w dokumentacje
medyczng dotyczaca choroby pacjenta, prawo do informacji o wszelkich nowych
danych, ktére moga wptynac na decyzje uczestnika co do dalszego uczestnictwa
w badaniu, np. o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem testowanego leku.

Wymienione wyzej zasady GCP zostaly zaprezentowane wybidrczo. Nie jest
to katalog zupelny, obejmuje jednak reprezentatywne wartosci, ukazujace istote
niezwykle wiele réznorodnych zagadnien zwigzanych z badaniami klinicznymi,
taczacych cztowieka ze Swiatem medycyny. Akcent we wszystkich tych zasadach
zostal silnie polozony na ochrone uczestnika badan klinicznych - pacjenta badz
zdrowego ochotnika. W ostatnim (4) punkcie wyraznie rysuje si¢ obraz nieprze-
rwanej wspotpracy na linii lekarz—pacjent (innymi stowy: badacz-uczestnik).
Wylania sie w tym miejscu naturalne zjawisko wystepujace w sferze praw i wol-
nosci czlowieka, polegajace na silnej korelacji i sprz¢zeniu norm, wsréd ktérych
prawa jednej strony (tu: strony badania klinicznego) warunkuja obowigzki
drugiej. W ujeciu praktycznym: prawo uczestnika do anonimowosci rodzi po
stronie badacza obowigzek zapewnienia ochrony danych osobowych uczestnika
i braku dostepu do nich osobom trzecim.

W odniesieniu do powyzszej konstatacji oraz nieznikajgcego z pola widzenia
prawnie chronionego interesu uczestnika badania klinicznego (w szczegdlnosci
zdrowia i zycia jako wartosci najcenniejszych i réwnoczesnie podstawowych
praw czlowieka — prawa do zycia i prawa do ochrony zdrowia) pozadane jest
zasygnalizowanie odpowiedzialnosci sponsora oraz badacza w zwiazku z pro-
wadzonym badaniem klinicznym. W mysl art. 37¢ Prawa farmaceutycznego,
prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora ani badacza od odpo-
wiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania kli-
nicznego'’. Z kolei zgodnie z art. 126a Prawa farmaceutycznego'® prowadzenie

badania klinicznego bez uprzedniego uzyskania $wiadomej zgody uczestnika

7/ Art. 37¢ pr. farm.
8/ Art. 26a pr. farm.
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badania badz jego przedstawiciela ustawowego podlega grzywnie, karze ograni-
czenia wolnosci, a nawet karze pozbawienia wolnosci do lat 2. Powyzsze sankcje
w dobitny sposob §wiadcza o ogromnym znaczeniu postepowania zgodnego
z wymogami prawnymi w trakcie catej procedury badania klinicznego. Tymcza-
sem $wiadoma zgoda na podejmowanie jakichkolwiek interwencji o charakterze
biomedycznym, majgca zrédfo w normach etycznych oraz w godnosci istoty
ludzkiej, po raz kolejny rysuje sie jako warunek sine qua non podejmowania
kazdego badania klinicznego.

Komisja Bioetyczna - strazniczka sztuki lekarskiej, zasad etycznych
oraz norm prawnych

Instytucjami sprawujgcymi nadzor nad badaniami klinicznymi prowadzonymi
w Polsce s3 Komisja Bioetyczna oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Warto w tym
miejscu zwroci¢ szczegdlng uwage na role Komisji Bioetycznej w kontekscie
przestrzegania zasad etycznych w ramach prowadzenia badan klinicznych.
Do zadan Komisji bowiem, skladajacej si¢ z niezaleznych cztonkoéw, nalezy
dokonywanie oceny spelniania standardéw etycznych i naukowych przez okre-
$lone badanie kliniczne. Pozytywna opinia wlasciwej Komisji Bioetycznej'” jest
warunkiem niezbednym rozpoczecia badania, co stanowi o wadze unormowan
etycznych w tym szczeg6lnym sektorze medycyny, jakim sg badania kliniczne.
Na szczeblu pozarzadowym za$ preznie dziala Stowarzyszenie na rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce. Jest ono inicjatorem i organizatorem licz-
nych projektéw wspierajacych popularyzacje badan klinicznych w przestrzeni
publicznej oraz czuwa nad rzetelnoscig prowadzonych badan i przestrzeganiem
zasad etyki, w szczegodlnosci norm wynikajacych z Dobrej Praktyki Kliniczne;.
Warto raz jeszcze uwypukli¢ przymiot niezaleznosci tej Komisji Bioetycznej-
niewatpliwie kluczowej w calym procesie kazdego badania klinicznego - ponie-
waz w tym aspekcie ponownie dostrzec mozna silne przenikanie si¢ medycyny,

prawa oraz etyki: ,Do skfadu komisji powoluje si¢ osoby posiadajgce wysoki

/" Obszerniej na temat zasad dziatania komisji bioetycznych zob. T. Brodniewicz,
Badania kliniczne, Warszawa 2015, s. 334 1 n.
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autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne™

. Wiréd cztonkow
Komisji znajduja sie bowiem - oprdcz lekarzy specjalistow — przedstawiciele
takich zawodo6w jak: filozof, prawnik czy duchowny?'.

Warto réwniez nadmieni¢, ze obecnie trwajg bardzo zaawansowane prace
nad pozadanym przez branz¢ medyczng oraz farmaceutyczng szczegélowym
aktem prawnym regulujacym obszar badan klinicznych - ustawg o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wprowadzenie do
polskiego porzadku prawnego ustawy o badaniach klinicznych ma na celu
zapewnienie skutecznego stosowania w Polsce unijnego rozporzadzenia® oraz
zapewnienie ochrony uczestnikéw badan klinicznych, czego wyrazem ma
by¢ powolanie, przy Prezesie Agencji Badan Medycznych, Naczelnej Komisji
Bioetycznej, dzialajacej we wspolpracy z pozostalymi komisjami bioetycznymi.

Swiadoma zgoda uczestnika badan Klinicznych - warunek sine qua non
legalnego badania klinicznego

Swiadoma zgoda pacjenta (ICF - Informed Consent Form) na udziat w badaniu
klinicznym jest kluczowym elementem kazdego wlasciwie zaprojektowanego
badania klinicznego. Jak zauwaza Bartosz Michalski: ,,Istnieja trzy zasadnicze
sposoby uzyskiwania zgody na udzial w badaniu klinicznym: 1) tzw. zgoda
bezposrednia, 2) tzw. zgoda réwnowazna®’, 3) tzw. zgoda zastepcza®*’?°.

Pacjent, poprzez wlasnoreczne podpisanie formularza $wiadomej zgody (zgoda

/" B. Sygit, D. Wasik, Leksykon prawa medycznego, Warszawa 2017, s. 84.

!/ Por. § 3 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z 11 maja
1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych (Dz.U. Nr 47, poz. 480).

2/ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia
16.04.2014 1. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy nr 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158 2 27.05.2014 ., 8. 1).

*|  Zgoda wyrazona ustnie - przez osobe niezdolng do ztozenia zgody pisemnej —
w obecnosci co najmniej dwoch $swiadkow, ktdrzy potwierdzaja fakt ustnej zgody uczest-
nika badania poprzez ztozenie podpiséw pod odpowiednim oswiadczeniem.

%/ W przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej, osoby niezdolnej do wyra-
zenia opinii oraz osoby maloletniej.

>’/ B. Michalski, Jakie sg sposoby wyrazania zgody na udzial w badaniu klinicznym?,
[w:] L. Stankiewicz, Instytucje rynku farmaceutycznego. Prawo ochrony zdrowia w pyta-
niach i odpowiedziach, Warszawa 2016, s. 23.
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bezposrednia), podejmuje dobrowolng, przemyslana i §wiadoma zgode na udziat
w badaniu klinicznym?®. Zlozenie podpisu moze by¢ - i w praktyce czesto jest —
poprzedzone pytaniami kierowanymi do lekarzy przez uczestnikow. Zespot
badawczy zasobowiazany jest udzieli¢ wyczerpujacych odpowiedzi oraz wyja-
$nien®, tak aby wiedza pacjenta pozwolita mu dokona¢ $wiadomego wyboru.
Co niezwykle istotne, zgoda uczestnika badania klinicznego nie ma charakteru
absolutnego, w tym znaczeniu, iz jest ona odwotywalna. Pacjent ma prawo do
wycofania si¢ z udzialu w badaniu na kazdym jego etapie, nie ponoszac z tego
tytutu konsekwencji prawnych ani finansowych. Prawidtowe udzielenie zgody
warunkuje legalnos¢ calego badania klinicznego — wszystkich jego etapow. Jak
wskazuje Piotr Iwanowski: ,, Lekarz-badacz musi w swym postepowaniu nie-
ustannie bra¢ pod uwage istotny element w postaci zgody pacjenta, nie tylko

»28

ze wzgledu na etyke, ale i prawo”®. Autor wylicza réwniez elementy poprawnej

zgody uczestnika badania klinicznego:

1. Zgoda na konkretne, okreslone dzialanie;

2. Po poinformowaniu pacjenta ,,0 istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku
badania’;

Po poinformowaniu pacjenta w sposéb dla niego przystepny i zrozumiaty;
Dobrowolna;

Wyrazona w formie pisemnej;

Uprzednia;

Ny Ao

Wyrazona przez wlasciwy podmiot®.

Takie przedstawienie fundamentalnych elementéw poprawnej zgody uzmy-
stawia wage poszczegdlnych fragmentéw skltadajacych sie na de facto wymog
formalny badania klinicznego, ktére moga stanowi¢ przedmiot odrebnej, bardzo
szczegblowej analizy. Na potrzeby niniejszej pracy wystarczajace jest uwy-
puklenie powyzszych obszaréw i zwrdcenie uwagi na to, jak newralgicznym

6/ http://www.przyjaznebadania.eu/wiedza/swiadoma-zgoda-pacjenta/ [dostep:
17.12.2019 I.].

27[  Ibidem.

28/ P.Iwanowski, Swiadoma zgoda uczestnika badania klinicznego, [w:] T. Brodniewicz,
op. cit., s. 372.

2/ Ibidem, s. 373.
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i wazkim zagadnieniem, z punktu widzenia uczestnictwa w badaniach klinicz-
nych, jest swiadoma, dobrowolna i wyrazona zgodnie z wszelkimi wymogami
prawnymi zgoda pacjenta na udzial w badaniu. Poszanowanie praw czlowieka
i standardéw migdzynarodowych, w polaczeniu z respektowaniem zasad etyki
przez profesjonalnych i doswiadczonych badaczy, sprawia, ze pacjenci bio-
racy udzial w badaniach klinicznych stajg sie zaangazowanymi uczestnikami
najbardziej innowacyjnych proceséw badawczych i leczniczych. Niezwykle
wazne jest wobec tego nie tylko $wiadome wyrazenie zgody przez uczestnika
na przeprowadzenie badania klinicznego, ale takze uprzednie przekazanie mu
rzetelnej informacji o istocie, znaczeniu, skutkach oraz ryzyku badania. Na tej
plaszczyznie wyraznie rysuje si¢ zatem zwigzek czlowieka ze §wiatem medy-
cyny, budowany na fundamencie $wiadomego wyboru uczestnika - pacjenta.

Szczegolnie godna podkredlenia jest waga wspdtpracy uczestnikéw oraz
wykwalifikowanych zespotéw badawczych dla prawidlowego przebiegu badan

klinicznych. Jak zauwaza dr Teresa Brodniewicz:

Gléwng role w badaniach klinicznych pelnig uczestnicy badan: zdrowi
i chorzy. Bez ich zaangazowania, udzialu, rzetelnej wspodtpracy z leka-
rzami - badaczami i o§rodkiem badawczym nie byloby mozliwe okreslenie,
czy badany produkt leczniczy jest bezpieczny i skuteczny. Innymi stowy, nie
byloby mozliwe wprowadzanie na rynek coraz nowocze$niejszych i skutecz-

niejszych lekéw dla chorych ludzi*.

Platformg spotkania ,,$wiata medycyny” w osobie lekarza (zespotu badaw-
czego) oraz czlowieka, pacjenta, uczestnika badania jest badanie kliniczne
(a wistocie caly proces przeprowadzania badania klinicznego, ktérego etapow,
ze wzgledu na zakres tematyczny artykulu, nie sposob w tym miejscu omowic).
Istote wspomnianej wspotpracy trafnie ujmuje dr Rafal Swierzewski, ktérego
zdaniem, ze wzgledu na fakt, ze badanie kliniczne jest eksperymentem:

Wazne, aby pacjent byt partnerem w tym eksperymencie, musi bowiem

mie¢ prawo $wiadomie wybra¢, czy chce bra¢ udzial w eksperymencie

*°/  http://www.przyjaznebadania.eu/wiedza/o-badaniach-klinicznych/ [dostep:
17.12.2019 I.].
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medycznym, czy by¢ leczonym wg dotychczasowego sposobu, a po drugie
w kazdym badaniu klinicznym bardzo duzo zalezy od wspélpracy pacjenta

z lekarzem prowadzacym badanie lub/i zespotem badawczym?'.

Przedstawione zagadnienia, juz w tak lapidarnym zarysie, dostosowanym
do objetosciowych ograniczen niniejszej publikacji, uwidaczniajg skorelowanie
i styczno$¢ medycyny - jako nauki - i jej specyficznych, waskich obszaréw
w jednym punkcie, ktdrym jest cztowiek.

Podsumowanie

Obecnie badania kliniczne ,,s3 uznawane za jedyny, wiarygodny sposéb udo-
wodnienia skutecznosci bezpieczenstwa produktu leczniczego™?. Badania
kliniczne sa dziedzing, ktdra nie tylko silnie wplywa personalnie na konkret-
nego pacjenta, jego sytuacje zdrowotna, ale takze — a moze przede wszystkim —
prowadzi do eksplorowania nowych obszaréw badawczych i stwarza szanse
na innowacyjne metody leczenia. Wazne jest tez zwrocenie uwagi na korzysci,
zaréwno jednostkowe, jak i populacyjne, ptynace z prowadzonych badan kli-
nicznych. Warto odnotowaé¢, za Lukaszem Wiechem?*:

Ogromny trud podejmowany przez setki tysiecy pacjentéw — uczestni-
kéw badan klinicznych na $wiecie, oraz zespotéw badawczych, prowadzi
do rejestracji lekéw dostepnych nastepnie dla milionéw i miliardéw ludzi
cierpigcych i potrzebujacych leczenia. [...] Przyszlos¢ badan klinicznych
jest jasna — doprowadzamy do rejestracji leki coraz bezpieczniejsze, coraz
bardziej skuteczne, wykorzystujace najnowsze osiagniecia nauk technicz-
nych i wiedze o mechanizmach powstawania chordb, ktore beda pozwalaty

na lepszy komfort i dluzsze zycie calej ludzkiej populacji.

*!/ Informacja prasowa, Warszawa, dn. 14.05.2019 r., Badania kliniczne przyjazne dla
pacjenta. Wiedza przydatna pacjentowi, s. 1, http://www.przyjaznebadania.eu/wp-con-
tent/uploads/2019/05/Informacja-prasowa.pdf [dostep: 17.12.2019 r.].

*?/  R. Stankiewicz, op. cit., s. 58.

**| L. Wiech, Istota bada# klinicznych, ,The Point”, 2019, nr 14, Badania kliniczne.
Blizej pacjenta, s. 4.
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Spojrzenie na problematyke badan klinicznych z takiej perspektywy pro-
wadzi do konkluzji, Ze w centrum rozwoju medycyny oraz farmacji stoi czto-
wiek. Prawny model regulacji badan klinicznych opiera si¢ przede wszystkim
na instytucji zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym. Badania z udziatem
ludzi, eksperymenty medyczne pozbawione tego elementu (zgody), prowadzone
w sposob przymusowy, bez wyraznej woli badz wiedzy uczestnika, odsylaja
nas w warstwie skojarzen do wydarzen historycznych charakteryzujacych sie
przedmiotowym i niehumanitarnym traktowaniem istoty ludzkiej.

»Medycyna dla pacjenta czy pacjent dla medycyny”? Tak postawione pyta-
nie mogloby sugerowac¢ alternatywe roztaczna i tylko jeden poprawny wariant
odpowiedzi. W ocenie autorki te plaszczyzny - specyficzne dla wspotczesnego
czlowieka i nowoczesnej medycyny - przeplataja si¢ i pozostaja ze soba w sil-
nym zwigzku. Oddziatywanie to jest szczegolnie widoczne w dziedzinie badan
klinicznych, prowadzonych zgodnie z najwyzszymi standardami prawnymi
i etycznymi. W przekonaniu autorki, jako zZe medycyna jest dziedzing nauki
nakierowana wprost na cztowieka, a badania kliniczne efektywnie stuzg jed-
nostce ludzkiej, bez aktywnego zaangazowania ludzi w $§wiat medyczny, bez
uczestnictwa cztowieka - pacjenta — w badaniach klinicznych postep medycyny
bytby niemal niemozliwy, a z pewnoscig bardzo ograniczony. Regulacje prawne
oraz normy etyczne ten kontakt, to szczegdlnego rodzaju spotkanie czlowieka
i medycyny, umozliwiajg i w odpowiedni sposdb ksztaltuja.

Streszczenie

Stosownie do charakteru konferencji, autorka zaproponowala interdyscyplinarny
temat wystgpienia, taczacy medycyne, prawo oraz wybrane aspekty etyczne w dzie-
dzinie badan klinicznych. Artykut ma na celu wykazanie, ze silny zwigzek wspol-
czesnego czlowieka i nowoczesnej medycyny jest wyjatkowo widoczny w obszarze

badan klinicznych, prowadzonych w zgodzie z najwyzszymi standardami prawnymi

i etycznymi. Przedmiot referatu stanowi prezentacja prawnego modelu regulacji

badan klinicznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem zgody uczestnika na badanie

kliniczne. W instytucji zgody autorka dostrzega bowiem silng korelacje fundamen-
talnych praw czlowieka oraz bedacej ich Zrédfem godnosci z celem i funkejg badan

klinicznych. Ta cze$¢ stanowi rozwazania na temat prawnych wymogow, charakteru

oraz znaczenia zgody, jako warunku sine qua non etyki badan klinicznych.
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Summary

Medicine for the patient or man for medicine?
Legal and ethical aspects of clinical research

In accordance with the theme of the conference, the author proposed an interdis-
ciplinary topic of the paper, combining medicine, law, and selected ethical aspects
in the area of clinical research. The article aims to show that the strong relationship
between modern man and modern medicine is exceptionally evident in the area of
clinical trials conducted in accordance with the highest legal and ethical standards.
The paper presents the legal model of clinical trial regulation, with a particular
emphasis on the participant’s consent to the clinical trial. The author sees in the
institution of consent a strong correlation between fundamental human rights,
human dignity - which is their source — and the purpose and function of clinical
trials. This section is a reflection on legal requirements, nature, and importance of
consent as a sine qua non condition for the ethics of clinical trials.
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Bezpieczenstwo badan i danych genetycznych
w Polsce

Badania genetyczne stanowig integralng cz¢$¢ nowoczesnej medycyny. Analiza
informacji genetycznej (DNA) umozliwia precyzyjna diagnoze chordb, dosto-
sowanie terapii, dobor wlasciwych lekow, jak tez wglad w przysztos¢ dotyczaca
naszego zdrowia czy cech genetycznych potomstwa. Dane genetyczne to dane
szczegolnie wrazliwe — wyniki badan genetycznych pozwalajg zidentyfikowaé
konkretng osobe, tyczg si¢ takze wielu 0s6b z nig spokrewnionych. Informacja
genetyczna wplywa na wiele obszaréw zycia, dlatego istnieje obawa, ze dostep
do niej uzyskaja osoby nieuprawnione. Zagrozenie to poteguje automatyzacja
przetwarzania danych genetycznych. W obliczu tego dyskusja zajmujaca si¢
ochrong godnosci ludzkiej, w tym prawami pacjenta, obejmujacymi prawo
do informacji genetycznej, prawo do informacji czy prawo do poufnosci, jest
ciggle aktualna. Zakonczenie Human Genome Project' w 2003 roku stano-
wito szczegolnie mocny impuls do stworzenia ram prawnych dla funkcjono-
wania instytucji zajmujgcych sie ochrong danych genetycznych na szczeblu
ogdlnoeuropejskim i ogélnokrajowym. Mimo istniejacych przepiséw mig-
dzynarodowych, potrzeb rynkowych, a takze licznych interwencji érodowiska

!/ Projekt poznania ludzkiego genomu - miedzynarodowy program naukowy majacy
na celu poznanie sekwencji wszystkich komplementarnych par zasad tworzacych ludzki
genom.
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nauki® oraz Rzecznika Praw Obywatelskich® w prawie krajowym nadal brak
jest kompleksowej ustawy dotyczacej bezpieczenstwa wykonywania testow
genetycznych i ochrony informacji genetycznej. Polska pozostaje ,,biala plamg”
w zakresie genetyki na normatywnej mapie Europy. Rodzime prawodawstwo
nie jest w stanie sprosta¢ wyzwaniom stawianym przez medycyne spersona-
lizowang®*, co ma silne oparcie w wynikach Raportu Najwyzszej Izby Kontroli
(NIK) z 2018 roku w zakresie bezpieczeristwa badan genetycznych (raport NIK)®.
Celem niniejszego artykutu jest identyfikacja problemu chaosu normatywnego
obecnego w polskim prawodawstwie w zakresie ochrony informacji genetycznej,
a takze analiza innych powiazanych probleméw o charakterze regulacyjnym
czy systemowym. Opracowanie ma podkresli¢ potrzebe stworzenia i przyjecia
stosownych regulacji w prawie rodzimym. Ujete problemowo zagadnienia maja
rys komparatystyczny - zawieraja odniesienia do standardéw migdzynarodo-
wych. Artykul koncentruje sie na zagadnieniu postnatalnych testéw genetycz-
nych wykonywanych w celach zdrowotnych i pomija kwestie wykorzystywania
informacji DNA w stuzbie kryminologii.

Istota bezpieczenstwa przechowywania informacji genetycznych

Bezpieczenstwo danych genetycznych, ktére s3 danymi wrazliwymi, jest istotne
z punktu widzenia przecietnego obywatela. Testy genetyczne sg narzedziami
diagnostycznymi majgcymi cechy prognostyczne, a nienalezyte przetwarzanie
ich wynikéw moze si¢ wigza¢ ze szkodami niemajatkowymi. Aspekt ten zastu-
guje na szczegodlng uwage w kontekscie zjawiska dyskryminacji genetycznej,

*/ Stanowisko Zarzgdu Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka (PTGC) w spra-
wie testow genetycznych wykonywanych niezgodnie z obowigzujgcymi standardami oraz
z naruszeniem zasad etycznych, Warszawa, 11.02.2016.

*/ Vide m.in. wystapienie RPO z 25 czerwca 2014 r. do Prezesa Rady Ministréw;
wystapienie RPO z 22 pazdziernika 2014 r. do Prezesa Rady Ministrow; wystapienie
RPO z 17 kwietnia 2015 r. do Ministra Zdrowia; wystapienie RPO z 24 marca 2016 . do
Ministra Zdrowia; wystapienie RPO do Ministra Zdrowia z 19 lutego 2018 1.

*/ " Medycyna spersonalizowana umozliwia, na podstawie genetycznej oceny pacjenta,
opracowanie indywidualnej strategii terapeutycznej co do wyboru leku oraz dawkowania.
E. Chmara, Medycyna spersonalizowana, ,Farmacja Wspdlczesna’, 2011, nr 4,s. 133-135.

*/  Informacja o wynikach kontroli przeprowadzonej przez NIK w zakresie bezpie-
czenstwa badan genetycznych, LWA. 430.002.2018, Nr ewid. 19/2018/P/17/102/LWA.



BEZPIECZENSTWO BADAN | DANYCH GENETYCZNYCH W POLSCE 127

oznaczajacej dyskryminowanie osoby z powodu jej cech genetycznych, bez
wzgledu na to, czy z powodu obecnosci tych cech choroba warunkowana gene-
tycznie u tej osoby rzeczywiscie sie rozwinie®. Dyskryminacja ze wzgledu na
dziedzictwo genetyczne ma miejsce gtéwnie w sferze zatrudnienia czy objecia
ubezpieczeniem. Moze rowniez si¢ przejawiaé w dostepie do edukacji, adopcji
czy kredytéw, a w najgorszym wypadku moze stuzy¢ eugenice’. Karta Praw
Podstawowych Unii Europejskiej® w art. 21 wymienia ,,cechy genetyczne” jako
jedna z podstaw niedozwolonej dyskryminacji. Artykul 12 Konwencji o pra-
wach czlowieka i biomedycynie z dnia 4 kwietnia 1997 *wskazuje na mozliwo$¢
przeprowadzania testéw prognozujacych do celéw medycznych lub nauko-
wych. Argumentujac z przeciwienstwa, mozna uznaé, ze wykonanie takich
testow do celéw rekrutacyjnych lub objecia ubezpieczeniem nie powinno by¢
dozwolone. Wyjatkiem sg sytuacje, kiedy badania te sag dokonywane przez
wzglad na ochrone zdrowia potencjalnego pracownika (np. pilotéw). Na gruncie
rodzimym za$ dyskryminacja jest zakazana w my$l art. 32 ust. 2 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej (Konstytucja)'®, jako konsekwencja zasady réwnosci
wyrazonej w art. 32 ust. 1 tejze Konstytucji. Polski ustawodawca zakazal réwniez
zakladom ubezpieczen zadania poddawania si¢ badaniom genetycznym w celu
oceny ryzyka ubezpieczeniowego oraz ustalenia prawa do $wiadczenia i wyso-
kosci tego $wiadczenia w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 roku
o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej''.

Analizujac istote bezpieczenstwa przechowywania informacji genetycznych,
nie sposob poming¢ faktu, ze od kilku lat mozna zaobserwowa¢é wzrost liczby

°/ J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celow badar
naukowych - aspekty organizacyjne, etyczne, prawne i spoleczne, Lublin 2013, s. 11.

7/ National Human Genome Research Institute, Genetic Discrimination: https://www.
genome.gov/about-genomics/policy-issues/Genetic-Discrimination [dostep: 15.11.2020 1.].

®/  Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej z dnia 7 grudnia 2000 r., Dz.Urz. UE
2016 C 202, 5. 1.

°/ Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zasto-
sowar biologii i medycyny: konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie z 4 kwietnia
1997 1., [w:] Europejskie standardy bioetyczne: wybor materiatow, red. T. Jasudowicz, Torun
1998, s. 3—12.

1/ Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. z 1997 .
Nr 78, poz. 483).

"'/ Ustawa o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej z dnia 11 wrze$nia
2015 1. (Dz.U. z 2020 1., poz. 895).
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testow genetycznych oferowanych przez podmioty prywatne. Koszty badan
zaczynaja sie od niespelna stu zlotych, a siegaja nawet kilku tysiecy. Warto
zaznaczy¢, ze rynek badan genetycznych jest wart w Polsce setki milionéw
zlotych. Tylko Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) zaptacil prawie 270 mln zt
za badania genetyczne przeprowadzone w latach 2015-2017 (III kwartal) -
informuje NIK'*. Popularno$¢ testéw nie wynika jedynie z ich dostepnosci,
a przyczynia si¢ do tego fakt, ze testy refundowane przez NFZ mozna wykona¢
w okres§lonym kierunku, obejmujacym m.in. predyspozycje nowotworowe,
dziedziczne uwarunkowania ryzyka chor6b umystowych, neurorozwojowych,
naczyniowych czy ptodnosci. Tymczasem rozpoczela sie epoka komercyjnej
genetyki spersonalizowanej, a wérdd Polakow popularne sa testy na ustalenie
ojcostwa, testy zdrady, testy genealogiczne czy tak zwane talent tests. Najbar-
dziej ekscentrycznym przykladem jest jednak serwis vinome.com, dobierajacy
wino na podstawie informacji zawartych w probee przestanego DNA klienta'’.
Zjawisko to jest skutkiem ,,genetyzacji’, czyli genetycznego szumu, znajdujacego
oparcie w przekonaniu, ze wiedza genomiczna jest wyjatkowa, determinuje
przebieg zycia, kariery, choréb oraz warunkuje poziom energii, mimo ze $ro-
dowisko i warunki spoleczne majg ogromny wplyw na to, jak cechy genetyczne
wplyna na nasze zycie (jak stusznie zauwazyl Mark Rothstein, mutacja lub inne
uposledzenie DNA moze raczej by¢ objawem choroby, a nie jej przyczyna'?).
Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze komercjalizacja badan genetycznych pozbawia
pacjenta uzyskania wlasciwej konsultacji genetycznej przed wykonaniem testu,
jak tez po jego wykonaniu, a podmioty oferujgce diagnostyke laboratoryjna
poza systemem ochrony zdrowia w Polsce nie s3 poddawane wewnetrznej
i zewnetrznej ocenie jakosci. Majac na wzgledzie powyzsze oraz dynamiczny
rozwdj nauki, nalezy uznac¢ potrzebe stworzenia ram prawnych dla dziatan

w obszarze genetyki za pilng.

1?2/ Informacja o wynikach kontroli przeprowadzonej przez NIK w zakresie bezpie-
czenstwa badan genetycznych, LWA. 430.002.2018, Nr ewid. 19/2018/P/17/102/LWA.

¥/ Adres strony: https://vinome.com/.

/" M. Rothstein, Genetic Exceptionalism & Legislative Pragmatism, “Hastings Center
Report’, 2005; no. 35(4), s. 27.
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Analiza stanu prawnego polskiego ustawodawstwa w obszarze genetyki

Celem prawnej regulacji przeprowadzania badan genetycznych oraz przecho-
wywania i udostepniania danych genetycznych jest przede wszystkim ochrona
godnosci i praw podstawowych uczestnikéw badan, ich praw do prywatnosci,
autonomii oraz wycofania informacji na temat wynikéw testow. Istotne jest
réwniez wprowadzenie zakazu genetycznej dyskryminacji i wymogu uzyska-
nia $wiadomej zgody na pobranie materialu genetycznego. Punktem wyjscia
ochrony prawa do prywatnosci jest art. 47 Konstytucji. Artykuf ten ustanawia
prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, ktore wedtug wyktadni Trybunatu
Konstytucyjnego obejmuje ochron¢ danych medycznych, prawa do poszano-
wania zycia prywatnego i rodzinnego, autonomie informacyjna oraz prawo do
kontroli informacji, jesli dysponuje nimi inny podmiot'®. Z kolei adresowany
do rzadzacych art. 52 ust. 2 Konstytucji zakazuje, by wladze publiczne pozy-
skiwaly, gromadzily i udostepnialy ,,inne informacje o obywatelach, niz jest to
niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym”. Zesp6t gwarancji konsty-
tucyjnych w zakresie ochrony danych dopetnia wspominany juz zakaz dyskry-
minacji uregulowany w art. 32 ust. 2 Konstytucji, bedacy konsekwencja zasady
réwnosci. Uzupelnieniem powyzszych przepisow jest art. 29 Kodeksu Etyki
Lekarskiej (KEL), ktory zobowigzuje lekarzy i osoby z nimi wspoétpracujace
do zabezpieczenia poufnosci informacji zawartych w materiale genetycznym
pacjentow oraz ich rodzin'®. Opisane wyzej konstytucyjne i etyczne podstawy
nie przekladajg si¢ jednak na regulacje dotyczace bezpieczenstwa danych
genetycznych w prawie cywilnym czy administracyjnym. Problemy polskiego
ustawodawstwa to brak kompleksowych regulacji oraz ich fragmentarycznos¢,
niewystarczajaca liczba definicji legalnych w aktach prawa oraz niedbatos¢
w tworzeniu takich definicji. Przykladem jest literalne brzemienie przepisu
art. 27, co prawda nieobowiazujacej juz ustawy o ochronie danych osobowych
z roku 1997'7, wedlug ktérego ochronie prawnej podlegat kod genetyczny

*/ Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 11 pazdziernika 2016 r., sygn. akt SK 28/15,
OTK Seria A 2016, poz. 79.

1/ Uchwata Nadzwyczajnego II Krajowego Zjazdu Lekarzy z 14 grudnia 1991 r.
z péZniejszymi zmianami.

7/ Ustawa o ochronie danych osobowych z 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2016 r.,
poz. 922 t,j.).
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w miejsce informacji genetycznej czy danych genetycznych, co tez podawato
w watpliwos¢, czy szczegdlng ochrong objete sg wszelkie informacje na temat
cech genetycznych danej osoby. Blad ten, niechlubnie §wiadczacy o wiedzy
legislatorow, postow i senatoréw, zostal powtdrzony w ustawie o ochronie
danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z zapobieganiem i zwalczaniem
przestepczosci z dnia 14 grudnia 2018 roku'®. Warto pamietad, ze kod gene-
tyczny w terminologii genetycznej to swoista reguta pozyskiwania informacji
genetycznej zawartej w sekwencji nukleotydéw kwasu deoksyrybonukleinowego
(DNA) lub rybonukleinowego (RNA). Innymi stowy, to odnalezienie spo-
sobu odczytania informacji genetycznej, ktora jest rezultatem procesu analizy
kodu genetycznego. Sformulowanie ,kod genetyczny” nalezy wlasnie uzna¢
za niefortunne, gdyz oznacza sposéb kodowania. Informacja genetyczna jest
spersonalizowana, podczas gdy rozszyfrowany w 1966 roku kod genetyczny
jest wspolny dla catego $wiata ozywionego. Zasadniczy postulat de lege ferenda
odnosi sie zatem do zmiany niewlasciwego sformutowania ,, kod genetyczny”"’.

Samg legalna definicj¢ danych genetycznych, rozumianych jako dane oso-
bowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych osoby fizycz-
nej, ujawniajacych niepowtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby;,
a wynikajacych w szczegolnosci z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej
osoby, wprowadzil dopiero art. 4 pkt 13 Ogolnego rozporzadzenia o ochronie
danych osobowych (RODO)*°. Wspominana juz bowiem ustawa o ochro-
nie danych osobowych z 1997 roku nie zawierala definicji danych genetycz-
nych, cho¢ w mysl tej ustawy dane takie byly traktowane jako dane osobowe
szczegoOlnie wrazliwe.

Powyzsze przyktady $wiadcza o palacej potrzebie stworzenia komplekso-
wego ustawodawstwa w dziedzinie genetyki, do czego odnidst si¢ niedawno
lekarz i poset Zdzistaw Wolski: ,,Tu jest goracy apel do pani minister, zebys$cie

panstwo sporzadzili projekt bardzo trudnej, waznej dla przyszlosci ustawy

18/ Ustawa o ochronie danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z zapobieganiem
i zwalczaniem przestepczosci z dnia 14 grudnia 2018 1., Dz.U. z 2019 1., poz. 125.

/" J. Kapelaniska-Pregowska, Wybrane problemy prawnej regulacji testéw genetycznych,
[w:] Wybrane aspekty praw czlowieka a bioetyka, red. A. Biatek, M. Wréblewski, Warszawa
2016, S. 92.

%/ RODO okresla podstawy prawne przetwarzania danych osobowych oraz naktada
na administratora danych osobowych wiele obowigzkéw w zakresie ochrony tych danych.
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wlasnie o tych sprawach, bo chociazby ustawa o transplantologii w niewiel-
kim tylko stopniu to zapewnia. Sprawa jest niestychanie wazna, jezeli chodzi
chociazby o inzynieri¢ genetyczng, o biomarkery, o funkcjonowanie naszego

gléwnego biobanku we Wroctawiu. To jest przyszto$é¢ medycyny”.

Raport NIK w zakresie bezpieczenstwa danych genetycznych

W Polsce, mimo dynamicznego rozwoju genetyki, nie ma regulacji praw-
nych [...], ktére okreslatyby kompleksowo zasady wykonywania porad-
nictwa genetycznego, bankowania materiatu oraz bezpieczenstwa danych
genetycznych. [...] Minister Zdrowia nie zorganizowat systemu opieki
genetycznej i nie stworzyl stosownych rozwigzan prawnych [w tym zakre-
sie]. [...] Kontrolowane podmioty nie zapewnily adekwatnych do zagrozen
rozwigzan techniczno-organizacyjnych, gwarantujacych petne bezpieczen-
stwo danych genetycznych na poszczegélnym etapie wykonywania badania.
[...] W zwiazku z brakiem kompleksowych regulacji oraz brakiem nadzoru
nad obszarem genetyki, istnieje wysokie ryzyko pomytek oraz btednej inter-
pretacji wynikow, a takze niewystarczajacej ochrony danych genetycznych
0s6b badanych?*.

To krétka synteza oceny ogélnej stanu bezpieczenstwa danych genetycznych
zamieszczona w wynikach kontroli przeprowadzonej przez NIK w kwietniu
2018 roku. Streszczenie to pozwala zidentyfikowa¢ gtéwne problemy w sferze
regulacji przechowywania i wykorzystywania informacji genetycznej, ktérymi
sa brak przepiséw regulujacych obszar genetyki oraz nieokreslono$¢ ustawowa
definicji podmiotéw mogacych oferowa¢ badania genetyczne, biernoé¢ resortu

zdrowia oraz niewystarczajaca liczba specjalistow genetykdéw. W Polsce nie ma

>/ WypowiedZ posta Zdzistawa Wolskiego na posiedzeniu Sejmu nr 12 w dniu
27.05.2020 I. dotyczaca 6. punktu porzadku dziennego: Sprawozdanie Komisji Zdrowia
o rzagdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz niektérych innych ustaw (druki nr 172, 172-A i 387), http://search.sejm.gov.pl/
SejmSearch/ADDL.aspx?SelectResult [dostep: 31.05.2020 1.].

2/ Informacja o wynikach kontroli przeprowadzonej przez NIK w zakresie bezpie-
czenstwa badan genetycznych, LWA. 430.002.2018, Nr ewid. 19/2018/P/17/102/LWA.
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przepiséw kompleksowo regulujacych dziedzine genetyki, w tym wykonywania
badan genetycznych. Tymczasem w okresie ostatnich kilkunastu lat przyjecie
takich regulacji mialo miejsce w wigkszosci panistw Europy Zachodniej, a nawet
w Czechach (sierpien 2011) i na Litwie (maj 2000)**. Polskie przepisy w dziedzi-
nie genetyki rozsiane sa po roéznych aktach prawnych i w ograniczonym zakresie
odnoszg si¢ do badan genetycznych. Przepiséw tych nalezy szukaé w ustawie
o diagnostyce laboratoryjnej z 27 lipca 2001 roku, ustawie o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta z 6 listopada 2008 roku, ustawie o ochronie danych
z 10 maja 2018 roku, ustawie o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzagdéw z 1 lipca 2005 roku, ustawie o systemie informacji
w ochronie zdrowia z 28 kwietnia 2011 roku, ustawie o dziatalno$ci leczniczej
z 15 kwietnia 2011 roku, ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5 grud-
nia 1996 roku, a takze w rozporzadzeniu w sprawie trybu i sposobu realizacji
zadan przez inspektora ochrony danych z 31 maja 2019 roku, rozporzadzeniu
w sprawie standardéw jako$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych z 23 marca 2006 roku, rozporzadzeniu w sprawie doku-
mentacji medycznej z 8 maja 2018 roku, rozporzadzeniu w sprawie dokumen-
tacji przetwarzania danych z 6 kwietnia 2020 roku, rozporzadzeniu w sprawie
wymagan laboratoriéw diagnostycznych z 3 marca 2004 roku. Nalezy zwrdcié
uwage, ze w zadnym z wymienionych aktéw prawnych nie zostato sprecyzo-
wane, kto moze oferowac i wykonywa¢ badania genetyczne. Co wiecej, obecny
stan prawny pozwala na to, by badania genetyczne byly wykonywane nie tylko
w laboratoriach prowadzonych w publicznych i niepublicznych zaktadach
zdrowotnych, ale takze w placowkach prywatnych, niepodlegajacych kon-
troli panstwowej, ktérych dzialalnos¢ nie jest koncesjonowana. Wystarczy, by
podmiot prywatny zarejestrowat dziatalno$¢ gospodarcza, by mogt swiadczy¢
ustugi w zakresie diagnostyki. Nie musi on takze posiada¢ laboratorium jako
takiego ani nie cigzy na nim obowigzek uzyskania panstwowego certyfikatu
czy opinii Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka. Wykonywanie testow
genetycznych odbywa si¢ zatem w sposéb niekontrolowany. By przeciwdziatac
tej tendencji, nalezaloby stworzy¢ centralny rejestr laboratoriéw genetycznych

w Polsce. Wprawdzie Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych prowadzi

23/ Ibidem.
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ewidencje laboratoriow diagnostycznych, ale wiasnie bez wyodrebnienia labo-
ratoriéw genetycznych®*.

Podniesione wyzej kwestie jednoznacznie wskazuja na potrzebe regulacji,
ktorej celem jest ujednolicenie (1) procedur zlecania badania, pobierania, trans-
portu oraz przyjmowania probek materiatu genetycznego, (2) metod diagno-
stycznych, (3) kontroli jako$ci, zawsze z uwzglednieniem zasad bezpieczenstwa
danych osobowych pacjentéw na kazdym etapie procesu wykonywania testow
genetycznych, obejmujacych zarzadzanie danymi genetycznymi, ich przetwa-
rzanie i niszczenie, co jest istotne z perspektywy bezpieczenstwa narodowego
i zdrowia publicznego.

NIK w swym raporcie wskazal rdwniez na nieskuteczno$¢ dziatan Mini-
sterstwa Zdrowia (MZ) na rzecz opracowania i wdrozenia regulacji praw-
nych dotyczacych testow genetycznych wykonywanych do celéw zdrowotnych.
MZ nie nawigzalo wspotpracy z innymi zainteresowanymi resortami, w dodatku
prace nad projektem ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu nie
zostaly zakonczone, mimo ze MZ zapowiadalo planowany termin przyjecia
projektu przez Rade Ministréw na trzeci kwartat 2019 roku®. Projekt miat
zawiera¢ definicje legalne pojec ,kod genetyczny” i ,,cechy genetyczne” oraz
nakazywac przestrzeganie i egzekwowanie jednolitych i kompleksowych zasad
przeprowadzania badan genetycznych przez ogét podmiotéw na rynku ustug
medycznych, w tym komercyjnie wykonujacych testy genetyczne na zyczenie
klienta. Minister zdrowia nie poddawal analizie obszaru badan genetycznych,
nie ewidencjonowal danych, czego efektem byl brak wiedzy o liczbie wykony-
wania badan genetycznych i ich rodzaju. Nie posiadal informacji dotyczacych
wykonywania badan genetycznych poza systemem ochrony zdrowia, gdzie
istnieje potencjalne ryzyko nieprawidlowosci w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa danych osobowych. Nadmieni¢ mozna réwniez, ze resort nie
podejmowat dziatan o charakterze edukacyjnym, uwrazliwiajacych spoleczen-
stwo na zagrozenia zwigzane z naruszeniem prawa do prywatnosci i poufnosci
informacji, w ktérym to zakresie konieczne jest propagowanie postawy kry-
tycznej, zwlaszcza ze podmioty spoza systemu ochrony zdrowia, $wiadczace

%/ W 2015 r. w Polsce funkcjonowato 209 laboratoriéw genetycznych, a w 2017 o pie¢
wiecej, czyli 214. W naszym kraju dziata ok. 500 laboratoriéw genetycznych (raport NIK).

>/ https://bip.kprm.gov.pl/kpr/form/r6701822110555,Projekt-ustawy-o-badaniach-
-genetycznych-i-biobankowaniu.html [dostep: 31.05.2020 r.].
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ustugi z zakresu diagnostyki genetycznej, nie zawsze zapewniaja bezpieczenstwo
ochrony danych.

Kolejnym wyzwaniem dla polskiego systemu ochrony zdrowia, oprocz
problemoéw natury legislacyjnej i bierno$ci MZ, jest niewystarczajaca liczba spe-
cjalistow z dziedziny genetyki. Kontrola NIK wykazala, Ze w 2015 roku liczba
specjalistow w zakresie genetyki medycznej wynosita 293, a w 2017 roku wzro-
sta tylko do 341. Braki kadrowe przektadaja si¢ na zbyt dlugie oczekiwanie na
badanie, w zwiazku z czym pacjenci korzystaja z uslug podmiotéw prywat-
nych, co - jak zostalo wielokrotnie podkreslone - nie zawsze jest bezpieczne.
Pominiecie istotnego ogniwa w postaci profesjonalnej konsultacji z lekarzem
w procesie analizy genetycznej moze prowadzi¢ do niezrozumienia wynikow
badan, pociagajac za soba niewtasciwe decyzje, ktore finalnie moga doprowa-
dzi¢ do powaznych konsekwencji zdrowotnych®®. W zwigzku z powyzszym
niezbedne jest ograniczenie liczby testow oferowanych bezposrednio konsu-
mentom (direct-to-consumer genetic tests) i wykonywanie ich pod kontrolg
lekarska, na podstawie lekarskiego skierowania. Zabieg ten stuzylby prawidtowej
realizacji normatywnych obowigzkéw w zakresie kontroli.

Podsumowujac, mozna uznad, ze polskie regulacje obecnie nie moga zapew-
ni¢ pelnej ochrony danych genetycznych. Sktada si¢ na to wiele czynnikéw,
z ktérych dominujacym jest brak kompleksowych regulacji w rzeczonej dzie-
dzinie i ich fragmentarycznos¢, a takze chaos normatywny oraz brak prawnych
narzedzi nadzoru i kontroli pomiotéw prywatnych wykonujacych badania
genetyczne poza systemem. Nie istnieje rowniez ewidencja takich podmiotéw.
Wszystko to stoi na przeszkodzie ujednoliceniu norm procedur diagnostycz-
nych. Czynnikami dodatkowymi wplywajacymi na negatywna oceng¢ stanu
bezpieczenstwa informacji genetycznej sa: zbyt mala liczba specjalistow w dzie-
dzinie genetyki, praktyka wykonywania badan bez wcze$niejszej konsultacji
z wykwalifikowanym personelem, wykonywanie badan poza granicami kraju
oraz niezbyt wysoki stan wiedzy spoleczenstwa w zakresie potencjalnych zagro-
zen w przedmiotowej dziedzinie.

%%/ 26 Recommendations of the European Society of Human Genetics, Genetic Testing
and Common Disorders in a Public Health Framework, “European Journal of Human
Genetics”, 2011, no. 19.
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Regulacje dotyczace badan genetycznych w Europie

Testy genetyczne nie sg przeprowadzane w catkowitej prézni prawnej, nawet
w przypadku braku przepisow w obszarze genetyki w danym kraju. Ogélne
ramy prawne w dziedzinie zdrowia dotyczace relacji lekarz—pacjent, zgody
pacjenta, etyki zawodowej, warunkéw opieki zdrowotnej, poufnosci i prywat-
nosci wyznaczaja dokumenty majace charakter miedzynarodowy. Za przyklad
moga postuzy¢ Wytyczne OECD w zakresie zapewnienia jakosci molekularnych
badan genetycznych z 2007 roku, Wytyczne OECD w zakresie biobankowania
materiatu ludzkiego i tworzenia baz danych genetycznych do celéw naukowych
z 2009 roku oraz wspominana na poczatku opracowania Konwencja Rady
Europy o prawach czlowieka i biomedycynie (Konwencja o biomedycynie)
wraz z Protokotem nr 4%’. Sama Rada Europy dziala na arenie bioetycznej
od 1985 roku. Zaréwno Zgromadzenie Parlamentarne, jak i Komitet Mini-
stréw wydaly dziesigtki zalecen w zakresie bioetyki i biomedycyny. Rekomen-
dacja R (97) 5 Komitetu Ministréw w sprawie ochrony danych medycznych
ma zastosowanie do gromadzenia i automatycznego przetwarzania danych
medycznych, w tym danych genetycznych. Zalecenia Komitetu Ministrow,
podobnie jak sama Konwencja o biomedycynie (podpisana przez strong polska
7 maja 1999 roku, lecz do dnia dzisiejszego oczekujaca na ratyfikacje), nie sa
wprawdzie wigzace, majg jednak ten walor, ze ksztaltujg rzeczywistos¢ jako
instrumenty miekkiego prawa i odzwierciedlaja wspolne stanowisko rzadow
panstw czltonkowskich. W kontekscie bezpieczenstwa danych genetycznych to
miedzynarodowe stanowisko wyrazaja przede wszystkim zasady, ktore mozna
wywies¢ z przepisdw powyzszej konwencji i protokotu don: (1) zasada prymatu
jednostki przed spoleczenstwem oraz postepem nauki i techniki, w $wietle ktorej
to zasady nalezy intepretowac kazde postanowienie Konwencji o biomedycynie®®
(»Interesy i dobro istoty ludzkiej bedg przewaza¢ nad wylacznym interesem
spoleczenstwa lub nauki” - art. 2 Konwencji o biomedycynie); (2) sformulo-
wana w art. 10 Protokotu nr 4 zasada bezposredniej korzysci osoby poddajacej

*| 1V Protokoét dodatkowy do Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci
istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii i medycyny z dnia 7 maja 2008 .

%/ Sprawozdanie wyjasniajgce do Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci
istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii i medycyny: konwencji o prawach czlowieka
i biomedycynie, Paryz, 12 stycznia 1998, [w:] Europejskie standardy bioetyczne, s. 3-66.
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sie testowi, warunkujaca to, czy test ma zosta¢ wykonany; (3) zasada zindy-
widualizowanej kontroli lekarskiej w $wietle art. 7 Protokolu nr 4, wprowa-
dzajaca ograniczenia w oferowaniu testow, argumentowana potrzeba ochrony
pacjentow iich krewnych z powodu istniejacego ryzyka nierzetelnosci testow;
(4) zasada $wiadomej zgody na test genetyczny (art. 9 Protokotu nr 4) oraz
mozliwo$¢ skorzystania z poradnictwa genetycznego (art. 8 Protokotuiart. 12
Konwencji) - i cho¢ nie precyzuje on formy ani zakresu konsultacji genetyczne;j,
to Sprawozdanie wyjasniajace wskazuje, ze poradnictwo to ma by¢ procesem
komunikacji uwzgledniajacym psychike danej osoby oraz kontekst rodzinny;
(5) zasada ochrony oséb niezdolnych do wyrazenia zgody, szczegdlnie os6b
maloletnich, wobec ktorych wykonanie testow genetycznych nalezy odlozy¢ do
momentu osiggniecia przez nie zdolnosci do wyrazenia zgody, chyba ze taka
zwloka bylaby ze szkoda dla ich zdrowia lub dobrobytu; (6) zasada rodzinnego
wymiaru informacji genetycznej z art. 12 Protokotu nr 4, obejmujaca zalecenie,
by krewni osoby poddajacej si¢ testowi zostali poinformowani o jego wyniku,
jesli moze on mie¢ znaczenie dla ich zdrowia®.

Akty prawne ustawodawstw zachodnich panstw europejskich w zakresie
bezpieczenstwa danych genetycznych maja podobne cechy jak wymieniona
Konwencja o biomedycynie - ich zakres stosowania ogranicza sie gtéwnie do
testow ustalajacych stan zdrowia. Niektore przepisy ida o krok dalej i zezwalajg
na testowanie genetyczne pod pewnymi warunkami w kontekscie ubezpiecze-
nia, np. w Niemczech, Szwecji i Szwajcarii. Ustawy te majg na celu ochrone
autonomii, integralnosci i prywatno$ci badanych osob, ustalaja wymagania
dotyczace poradnictwa genetycznego i ustanawiajg mechanizmy zapewniajace
jakos¢ wykonywania testow genetycznych. Ustawodawcy panstw zachodnich
zwracajg uwage na interesy czlonkéw rodziny oséb testujacych sie genetycznie.
Przygladajac si¢ poszczegolnym aktom prawa w Niemczech, Hiszpanii i Szwaj-
carii, mozna zwrdci¢ uwage na pewne charakterystyczne rozwigzania, ktore

moglyby stanowi¢ inspiracje dla polskiego ustawodawcy®.

*°| J. Kapelaniska-Pregowska, Wybrane problemy prawnej regulacji testéw genetycznych,

5. 94.
%%/ A. de Paor, Regulating Genetic Information—Exploring the Options in Legal Theory,

»

“European Journal of Health Law”, 2014, no. 21, s. 425-453.
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Ustawa niemiecka, Gendiagnostikgesetz — GenDG 374/09°" - jest bardzo
szczegolowa i kompleksowa. Jej celem jest okreslenie wymagan dotyczacych
badan i analiz genetycznych oraz zapobieganie dyskryminacji i szkodom
ze wzgledu na uwarunkowania genetyczne, ze szczegdlnym uwzglednieniem
ochrony godnosci ludzkiej i prawa do samostanowienia. Artykul 18 zaka-
zuje wykorzystywania informacji genetycznych w kontekscie ubezpieczen, ale
w przypadkach niektorych rodzajow umoéw ubezpieczenia, np. takich ze znaczng
sktadka, ubezpieczyciel moze zada¢ wykonania badania genetycznego, a nastep-
nie intepretowac jego wyniki. Warto réwniez zauwazy¢, ze ustawodawca nie-
miecki bardzo restrykcyjne podchodzi do kwestii, kto moze wykonywac¢ ustugi
laboratoryjne. Zgodnie z art. 7 diagnostyczne badania genetyczne moga by¢
przeprowadzane gldwnie przez lekarzy, ktdrzy sg certyfikowanymi specjali-
stami w dziedzinie genetyki cztowieka. Najciekawszym jednak rozwigzaniem
legislacyjnym w niemieckim akcie jest to, ze w kilku przepisach niemiecki
ustawodawca powoluje sie na ,,ogolnie akceptowany status nauki i technolo-
gii”, ktory definiuje Niezalezna Komisja Diagnostyki Genetycznej w Instytucie
Roberta Kocha, powotana na podstawie art. 23 GenDG 374/09. Regulacja ta ma
zapewni¢ elastyczno$¢ ustawodawstwa w obliczu postepu naukowego.

Testy genetyczne w Hiszpanii reguluje ustawa o badaniach biomedycznych -
Ley14/2007 de Investigacion Biomédica®. Ustawa akcentuje ochrone godnosci
i tozsamosci, co przekiada si¢ na sfere praktyczng. Akt ma zastosowanie do ana-
lizy genetycznej i przetwarzania danych genetycznych wytacznie w placowkach
opieki zdrowotnej. Zgodnie z art. 9 analiza genetyczna musi spetnia¢ kryteria
adekwatnosci, jako$ci, rdéwnosci i dostepnosci. Przepisy szczegélowe znajduja
sie wrozdziale I, art. 4657 ustawy. Pacjent otrzymuje pisemne informacje na
temat charakteru i ostatecznosci testu, mozliwosci otrzymania nieoczekiwanych
wynikoéw, a takze potencjalnych konsekwencji dotyczacych czlonkéw rodziny.
Zgoda na badanie musi by¢ wyrazna i przedstawiona w formie pisemnej. Ustawa
zastrzega ponadto, Ze pacjent ma prawo sie zapozna¢ (lub nie) z informa-

cjami uzyskanymi w wyniku przeprowadzenia testow i gdy zdecyduje si¢ nie

1/ Gendiagnostikgesetz — GenDG 374/09 - https://www.eshg.org/fileadmin/www.
eshg.org/documents/Europe/Legal WS/Germany_GenDG_Law_German_English.pdf
[dostep: 31.05.2020 1.].

*?/  Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, https://www.boe.es/buscar/
doc.php?id=BOE-A-2007-12945 [dostep: 31.05.2020 1.].
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wiedzie¢, czlonkowie jego rodziny moga zosta¢ poinformowani o wynikach
badania, o ile jest to konieczne, by przeciwdziata¢ powstaniu powaznej szkody.
Ustawa zawiera przepisy dotyczace postepowania z poufnymi danymi, porad-
nictwa genetycznego i badan genetycznych. Stanowi, Ze wykonywanie testow
genetycznych, a takze poradnictwo genetyczne powinny by¢ oferowane przez
wykwalifikowany personel w akredytowanych o$rodkach.

Zakres zastosowania szwajcarskiej ustawy federalnej o analizie genetycznej
cztowieka, Loi fédérale sur lanalyse génétique humaine (LAGH)*?, obejmuje
analize materiatu genetycznego do celéw medycznych, zatrudnienia i ubezpie-
czen. Dotyczy ponadto odpowiedzialno$ci cywilnej. Jest jednym z najbardziej
sformalizowanych aktow, wymaga bowiem zezwolenia od wlasciwego organu
federalnego na przeprowadzenie analizy genetycznej. Formalizm widoczny
jest rowniez w aspektach etycznych. Zasadniczo lekarzowi nie wolno ujaw-
nia¢ wynikow testow genetycznych innym osobom niz osoba badana lub jej
przedstawiciel prawny. Za zgoda badanego wyniki te moga zosta¢ ujawnione
cztonkom rodziny, malzonkowi lub partnerowi. Jezeli dana osoba odmoéwi
przekazania informacji uprzednio wymienionym, a informacja ta jest wazna dla
ochrony ich intereséw, lekarz przeprowadzajacy konsultacje jest zobowigzany
wystosowa¢ wniosek do wladz kantonu o zwolnienie z obowigzku zachowa-
nia tajemnicy zawodowej. Jest to wyjatkowy sposdb pozwalajacy rozwigzaé
dylemat etyczny lekarza. Na uwage zasluguje rowniez zapis w art. 35 ustawy,
na podstawie ktérego Rada Federalna powoluje niezalezng komisje eksper-
toéw ds. analiz genetycznych. Komisja ta m.in. opracowuje normy kontroli
jakosci analiz genetycznych, wydaje zalecenia oraz opinie. Ma $ledzi¢ postep
i praktyki naukowe oraz podejmowac inicjatywy ustawodawcze, jezeli uzna to
za konieczne. To rozwigzanie, pozwalajac niezaleznemu podmiotowi na ocene
i sledzenie postepu naukowego, jest podobne do tego przyjetego przez Niemcy.

3| Loi fédérale sur lanalyse génétique humaine (LAGH) du 8 octobre 2004 (ang. Fede-
ral Act on Human Genetic Testing), https://www.admin.ch/opc/en/classified-compila-
tion/20011087/index.html [dostep: 31.05.2020 r.].
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Podsumowanie i wnioski

Postep nauki w dziedzinie genetyki czlowieka oraz upowszechnianie si¢
testow genetycznych wymusza rozwdj prawodawstwa w tym obszarze. Rolg
kompleksowych regulacji jest zabezpieczenie intereséw spotecznosci poprzez
(1) ustanowienie odpowiednich warunkdéw, w ktérych przeprowadza sie bada-
nia genetyczne, oraz (2) zapewnienie ustrukturyzowanych ram dzialaniom
w dziedzinie genetyki. Ze wzgledu na trudnos¢ zdefiniowania takich poje¢ jak
»testy genetyczne’, nieznajomos¢ terminologii biologicznej przez ciato ustawo-
dawcze, jak tez automatyzm przetwarzania danych osobowych oraz rozwoj nauk
medycznych, zadanie regulacyjne nie jest fatwe. Tymczasem w Polsce, w dobie
dynamicznego postepu genetycznego oraz w obliczu wszelkich potencjalnych
zagrozen wynikajacych z niekontrolowanego dostepu do testéw genetycznych,
wcigz brakuje kompleksowego ustawodawstwa. Wykazata to kontrola NIK
w 2018 roku. Uwzgledniajac jej wyniki, za istotne z perspektywy ochrony danych
nalezy uznaé: (1) stworzenie systemu opieki genetycznej w ramach opieki
zdrowotnej, (2) okreslenie zasad wykorzystywania materiatu genetycznego
oraz wykonywania testow genetycznych z uwzglednieniem standardéw bezpie-
czenistwa i poufnosci, (3) wprowadzenie kontroli i ewidencji podmiotéw pry-
watnych oferujacych ustugi z zakresu diagnostyki genetycznej poza systemem
ochrony zdrowia, (4) wprowadzenie cezury czasowej udzielania akredytacji tym
podmiotom, (5) podejmowanie dzialan edukacyjnych w spoleczenstwie oraz
(6) ksztaltowanie postawy krytycznej wobec komercyjnej medycyny sperso-
nalizowanej. Ze wzgledu na poufno$¢ danych genetycznych przepisy powinny
wprost, cho¢ z pewnymi wyjatkami, uniemozliwi¢ pracodawcy wykluczenie czy
selekcje potencjalnych pracownikéow ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne.
Informacja genetyczna powinna odgrywac pozytywna role w decyzjach pacjenta,
np. co do wyboru zawodu, a nie negatywng, stygmatyzujaca.

Mimo ze Polska jest obecnie swoistg biala plamg na normatywnej mapie
Europy w zakresie regulacji dziedziny genetyki, ma wcigz szanse stworzy¢
kompleksowe ustawodawstwo w przedmiotowej dziedzinie z wykorzystaniem
najlepszych wzorcow europejskich. Oprdcz postulatéw dotyczacych kontroli
podmiotdw, jakosci procedur wykonywanych w laboratoriach, a takze aspek-
tow etycznych, warto mie¢ na wzgledzie specyfike dziedziny, jaka jest gene-
tyka. Przepisy modelowej ustawy w zakresie ochrony bezpieczenstwa danych
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genetycznych nie powinny by¢ zbyt szczegdtowe. Podejscie przyjete w usta-
wodawstwie niemieckim i szwajcarskim, polegajgce na pozostawieniu oceny
najnowszego stanu techniki niezaleznemu multidyscyplinarnemu komitetowi
ustanowionemu na podstawie przepiséw prawa, wydaje si¢ zapewnia¢ mecha-

nizm ewolucyjny, elastycznie reagujacy na rozwdj nauki.

Streszczenie

Celem artykutu jest identyfikacja problemu chaosu normatywnego w polskim
ustawodawstwie dotyczacym ochrony informacji genetycznej. Opracowanie zawiera
przykiady rozwigzan i praktyk legislacyjnych zwigzanych z badaniami genetycz-
nymi, ktére podkreslajg potrzebe stworzenia i przyjecia odpowiednich regulacji
w polskim prawie. W artykule przedstawiono odniesienia do standardéw miedzy-
narodowych, koncentrujac sie na problematyce postnatalnych badan genetycznych
do celéw zdrowotnych, oraz pominigto problem wykorzystania informacji DNA
w stuzbie kryminologii.

Summary
Safety of genetic testing and information in Poland

The aim of the article is to identify the problem of normative chaos in Polish legisla-
tion regarding the protection of genetic information. The study contains examples
of legislative solutions and practices related to genetic testing which emphasize the
need to create and adopt appropriate regulations in Polish law. The article refers
to international standards, focusing on the issue of postnatal genetic testing for
health purposes, and omits the problem of using DNA information in criminology.
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Przywilej terapeutyczny
w kontekscie prawa do informacji o stanie zdrowia

W dzisiejszych czasach pacjenci dysponuja obszernym katalogiem praw, na
ktérych strazy stoi wiele podmiotéw. Jednym z podstawowych praw pacjenta
pozostaje prawo do informacji o jego stanie zdrowia. Uprawnienie to jest $cisle
skorelowane z obowigzkiem personelu medycznego w tym zakresie. Osoba
chora ma prawo pozna¢ diagnoze swojej choroby, a takze proponowane i moz-
liwe do zastosowania metody diagnostyczne oraz lecznicze. Pacjent ma réwniez
prawo wiedzie¢ o dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach zastosowania tych
metod, w czym zawiera si¢ takze informacja na temat nastepstw zaniechania
ich zastosowania. Pacjent ma prawo pozna¢ wyniki leczenia oraz rokowania
na przyszlos¢.

Sposob poinformowania, zakres podmiotowy, jak réwniez przywilej tera-
peutyczny sg wskazane w art. 31 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty'.
Informacja udzielona pacjentowi powinna by¢ przystepna, czyli zrozumiata dla
konkretnego pacjenta, tj. przekazana w sposob dostosowany do mozliwosci
intelektualnych i poznawczych odbiorcy. Pacjent ma prawo prosi¢ o wyjasnienie
przekazywanych mu informacji tak diugo, az beda one dla niego w petni zro-
zumiate. Oczywiécie zdarzajg sie sytuacje, kiedy pelna $wiadomos¢ przysziosci
zwigzanej z terapig i przebiegiem leczenia, przede wszystkim w kontekscie

!/ Art. 31 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 ze zm.).
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fizycznego bdlu i cierpienia psychicznego, moze raczej wptynaé negatywnie
na psychike pacjenta i przyczyni¢ sie do pogorszenia jego stanu zdrowia. Infor-
macje na temat stanu zdrowia powinny by¢ przekazywane w taki sposob, by nie
odbiera¢ pacjentowi nadziei. Ma to znaczenie przede wszystkim w kontekscie
$cistego powigzania ludzkiej psychiki z cielesno$cig. Ustawodawca, chcac uchro-
ni¢ pacjentéw przed narazeniem ich na pogorszenie ich fizycznego zdrowia
w zwigzku z obcigzeniem psychicznym,wprowadzit w ustawie o zawodach
lekarza i lekarza dentysty w art. 31 ust. 4 tzw. przywilej terapeutyczny®.

Przepis ten pozwala lekarzowi na ograniczenie informacji o stanie zdrowia
i rokowaniu w wyjatkowych sytuacjach. Taka sytuacja ma miejsce, gdy facznie
zostang spelnione obie przestanki zastosowania przywileju terapeutycznego.
Pierwsza przestanka sa niepomys$lne prognozy dla pacjenta. Druga
przestanka zawiera w sobie element oceniajacy lekarza, poniewaz za ogranicze-
niem prawa do informacji musi przemawia¢ dobro pacjenta. W momencie,
gdy spetnione sg obie przestanki, lekarz jest zobowigzany do poinformowania
ustawowego przedstawiciela pacjenta albo osoby przez niego upowaznione;.
Ograniczenie prawa do informacji nie ma jednak charakteru bezwzglednego
nawet w przypadku spelniania obu przestanek w sposdb niebudzacy watpliwosci
co do drugiej z nich, poniewaz na zadanie pacjenta lekarz ma obowigzek udzieli¢
informacji. W tym miejscu niezbedne jest wskazanie, ze realizacja przywileju
terapeutycznego polega jedynie na przemilczeniu pewnych faktow, ale nigdy
na wprowadzeniu w blad pacjenta przez podanie nieprawdziwych informacji
czy tez falszowaniu dokumentacji medyczne;j.

*/  Ibidem. Zakres informacji o stanie zdrowia danego pacjenta udzielanych przez
lekarza réznym osobom jest w przepisach wyraznie zréznicowany. Zasadniczo mozna
wyro6zni¢ dwie sytuacje: informowanie pacjenta i 0s6b z nim zwigzanych oraz informo-
wanie innych oséb i instytucji. Ta pierwsza sytuacja jest uregulowana wart. 31, a ta druga
w art. 40 wskazanej ustawy. Sam przywilej terapeutyczny polega (upraszczajac) na tym,
ze lekarz, oceniajac stan zdrowia pacjenta i starajac sie go nie pogarszaé, sam decyduje,
czy powinien przekaza¢ pelng informacje na temat stanu zdrowia.
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Prawo pacjenta do informacji medycznej

Problematyka zgody zwigzana jest z aktywnym udzialem pacjenta ijego prawem
do wspotdecydowania o kierunkach leczenia®. Scisle z tym zagadnieniem zwia-
zane jest prawo pacjenta do uzyskania informacji, uregulowane w kilku aktach
prawa korporacyjnego. Zrédta obecnych unormowan nalezy si¢ doszukiwaé
w obecnym modelu relacji miedzy lekarzem a pacjentem. W dotychczasowym
piSmiennictwie w przeszlos$ci dominowal model paternalistyczny, w ktérym
prawo lekarza do decyzji mialo charakter nadrzedny. Jak zauwazyta Genowefa
Rejman, oznaczalo to, ze ,,punkt ciezkosci przy ustaleniu sposobu informowania
pacjenta i postepowania zmierzajacego do uzyskania zgody na zabieg leczniczy
lezal po stronie lekarza™*. W obecnym modelu, czyli w modelu partnerskim,
lekarz i pacjent, zdaniem tej autorki, traktowani sa na réwni co do sposobu podej-
mowania decyzji. Oznacza to, ze lekarz jest znawca zagadnienia i przedstawia
pacjentowi rodzaj schorzenia oraz sposoby jego usuniecia, a pacjent decyduje,
czy podda si¢ przedstawionemu zabiegowi, a jesli tak, to jaki sposob leczenia
wybierze z tych, ktére mu zostaly przedstawione lub zaproponowane. Istnieja
sytuacje, gdy pacjenta nie nalezy obciazac cala prawda o jego stanie zdrowia, co
oznacza, ze lekarz bierze na siebie konsekwencje ewentualnych negatywnych
nastepstw tego stanu. Dzialanie takie jest usprawiedliwiane podej$ciem huma-
nistycznym do pacjenta. Nalezy pamieta¢, ze granica miedzy tym, czy lekarz
postepuje stusznie, a stawianiem si¢ przez niego ponad prawem pacjenta do
decydowania o jego zdrowiu jest ptynna i moze by¢ bardzo tatwo przekroczona.

Inni autorzy zwracajg uwagg, ze juz w same;j relacji lekarz—pacjent zawarta
jest asymetria i przewaga lekarza nad pacjentem, ktory potrzebuje jego wiedzy,
umiejetnosci i pomocy, a nie odwrotnie. W relacji tej to pacjent zrzeka sie czesci
autonomii na rzecz lekarza. W starszych modelach pacjent byt pozbawiony
mozliwoéci wyboru, natomiast w modelu partnerskim, ktéry teraz obowiazuje,
autonomia pacjenta jest znacznie mniej ograniczona, jesli jest on przytomny

i $wiadomy podejmowania decyzji’. W dniu 15 stycznia 1992 roku weszta

*/ M. Kope¢, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz do art. 31,
Warszawa 2016.

*/ " G. Rejman, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza, Warszawa 1991, s. 61 i n.

°/  A.Ostrowska, Paternalizm czy partnerstwo? Relacje migdzy lekarzami i pacjentami
w Europie, [w:] H. Domanski, A. Ostrowska, PB. Sztabinski (red.), W srodku Europy?
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w Zycie ustawa z dnia 31 sierpnia 1991 o zaktadach opieki zdrowotnej®. Ustawa
ta w sposob istotny zwigkszala prawa pacjenta do informacji, jednoznacznie
opowiadajac si¢ za modelem partnerskim. Prawa pacjenta zostaly ujete w tym
akcie prawnym jako normy konkretne, ktére z jednej strony polozyly nacisk
na obowiazki podmiotéw udzielajacych swiadczen zdrowotnych, a z drugiej -
na prawa pacjentow zwigzane z ochrong ich débr osobistych, np. prawo do
decydowania o swoim losie lub do poszanowania godnosci i nienaruszalnosci.
Pojawilo si¢ ogdlne rozumienie praw pacjenta jako ogdtu proceséw prawnych,
ktore traktuja o tym, czego pacjent moze oczekiwac od wladz publicznych oraz
podmiotdéw (oséb, instytucji) udzielajgcych mu $wiadczen zdrowotnych, a takze
okreslaja obowiazki tych podmiotéw wobec pacjenta. Nalezy do nich zaliczy¢
réwniez normy, ktore okreslaja sposoby kontroli i przestrzegania oraz docho-
dzenia praw pacjenta, w stosunku do wladz, podmiotéw i instytucji, ktore
owych praw nie respektujg’. W etyce pojawia sie pojecie tzw. biatego ktamstwa,
czyli kfamstwa uzytecznego. Juz najwigksi starozytni mysliciele — Sokrates,
Arystoteles i Platon - dopuszczali wyjatki od prawdomdéwnosci, tam gdzie
mialo to stuzy¢ realizacji dobra. Takze w Corpus Hippocraticum, najstarszym
pisemnym zachowanym zabytku medycyny starozytnej Grecji, ktory wedlug
tradycji przypisywany jest Hipokratesowi z Kos, zawarto zapis pozwalajacy
na uzycie ,,bialego ktamstwa” jako deontologicznie dozwolonego®. Znaczenie
prawa pacjenta do informacji zdrowotnej oraz korzystania z opieki medycznej
znacznie wzrosto dopiero w XX wieku. Na gruncie prawa miedzynarodowego
prawo pacjenta do informacji o stanie zdrowia oraz dostepu do $wiadczen
zdrowotnych zostato zawarte w wielu aktach miedzynarodowych i regionalnych.
Postanowienia tego rodzaju znajdziemy w art. 2 ust. 2 Modelu Deklaracji Praw
Pacjenta przedstawionym przez WHO czy w art. 10 Europejskiej Konwencji
Bioetycznej. Cho¢ w jednym z najwazniejszych aktow w zakresie praw czlo-

wieka, tj. w Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka, nie wyrdézniono prawa

Wyniki Europejskiego Sondazu Spolecznego, Warszawa 2006, http://rcin.org.pl/ifis, s. 185-
186 [dostep: 12.02.2020 .].

°/ Dz.U.z 2007 r. Nr 14, poz. 89, t.j. z dnia 2007.01.31.

/" M. Dercz, T. Rek, Ustawa o zakladach opieki zdrowotnej. Komentarz do art. 19,
sip.lex.pl.

8/ K. Sobczak, A. Janaszczyk, Biate ktamstwo w praktyce medycznej, z perspektywy
wybranych teorii etycznych ,,Analiza i Egzystencja’, 2015, nr 32, s. 50-51.
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do zdrowia jako autonomicznego prawa czlowieka, nie oznacza to jednak, ze
prawo to zostalo pominiete’. W Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka prawo
to przyjmuje posta¢ prawa do ochrony zdrowia, zawiera jednak réwniez ele-
menty, ktore nalezy wyinterpretowac z ogdétu postanowien odnoszacych si¢ do
zdrowia jako prawa cztowieka. Interpretowanie aktu przez pryzmat zalozenia
dobrej wiary tworcow prowadzi do stwierdzenia, ze w Powszechnej Deklaracji
Praw Czlowieka, poprzez elementy skladajace si¢ na prawo do zdrowia, odnalez¢
mozna réwniez ukryte i domyslne prawo do informacji o stanie zdrowia. Jak
zostanie stanowczo podkreslone w dalszej czgsci, prawo do informacji o stanie
zdrowia stanowi punkt wyjscia prawa do ochrony zdrowia oraz rozwazan nad
przywilejem terapeutycznym.

W Europejskiej Konwencji Bioetycznej, a wlasciwie w Konwencji o Ochronie
Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w kontekscie Zastosowan Biologii
i Medycyny: Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie (co stanowi
jej poprawng i pelng nazwe), przyjeto ogolng regule, ze wszelkiej interwencji
w dziedzinie zdrowia mozna dokona¢ po udzieleniu przez osobe zainteresowang
swobodnej i $wiadomej zgody na taka interwencje. Pacjent musi zosta¢ réwniez
poinformowany co do celu i charakteru interwencji oraz jej konsekwencji i towa-
rzyszacego jej ryzyka. Pacjent moze w kazdym czasie cofna¢ swoja zgode (art. 5).
Unormowano takze przypadki ochrony oséb niezdolnych do wyrazenia zgody
(art. 6). W sytuacjach nadzwyczajnych, gdy nie mozna uzyskac zgody pacjenta,
a trzeba niezwlocznie dokona¢ interwencji medycznej, mozna jg przeprowa-
dzi¢ bez jego zgody jedynie w przypadku, gdyby brak takiej interwencji mogt
spowodowaé powazng szkode dla zdrowia (art. 8). Nalezy réwniez bra¢ pod
uwage zyczenia dotyczace interwencji medycznej, wyrazone wczesniej przez
chorego, ktéry aktualnie nie jest w stanie ich wyartykutowac¢ (art. 9). To jednak,
co najbardziej istotne z perspektywy prawa do informacji o stanie zdrowia,
zostalo zawarte w artykule 10 ust. 2 przedmiotowej Konwencji — kazdy ma
prawo do zapoznania si¢ z wszelkimi informacjami zebranymi o jego zdrowiu.
Nalezy jednak respektowac zyczenia osob, ktdre nie chcg sie zapoznac z tymi
informacjami. Pacjent ma bowiem prawo do tego, aby zrezygnowac z informacji

0 jego stanie zdrowia, jeéli sobie tego nie zyczy.

°/ ). Tobin, The Right to Health in International Law, Oxford 2012, s. 17.
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Ciekawostka jest, ze w Polsce mozna bylo zauwazy¢ prawo do informacji
o stanie zdrowia we wprowadzeniu prawa do powszechnej opieki zdrowot-
nej w art. 95 oraz art. 102 Konstytucji marcowej z 1921 roku, pominiete poz-
niej w Konstytucji kwietniowej z roku 1935'°. Prawo do informacji o zdrowiu
zostalo praktycznie pominiete réwniez na gruncie wewnetrznego aktu korpora-
cyjnego w Zbiorze Zasad Deontologii Lekarskiej z 1935 roku'', az do momentu
oficjalnego uchwalenia Zbioru zasad etyczno-deontologicznych polskiego lekarza
21967 oraz 1977 roku, w ktérym wskazywano jedynie na powinnos¢ przekazy-
wania wszelkich zamiaréw co do leczenia pacjenta. W dniu 22 czerwca 1984 roku
na nadzwyczajnym krajowym zjezdzie delegatow Polskiego Towarzystwa Lekar-
skiego w Szczecinie, uchwalono Zbiér Zasad Etyczno-Deontologicznych Pol-
skiego Lekarza. W szczegolnosci od zasady 10-12 w dwczesnym zbiorze zasad
wyrazona jest proba regulacji relacji lekarz—pacjent, w kontekscie dostepu do
informacji zdrowotnej, jak tez tajemnicy lekarskiej, ktdrej nie przewidywata
6wczesnie obowigzujaca Ustawa o zawodzie lekarza z 1950 roku, w tym réw-
niez w zakresie obecnie nazywanego ,klamstwa terapeutycznego’, zwlaszcza
we wczes$niej wspomnianej zasadzie 12. Przewidywata ona mozliwo$¢ niepo-
dawania pacjentowi pelnej diagnozy w przypadku jego ztego stanu psychicz-
nego, zwlaszcza gdy rokowania sg niepomyslne. Jednakowoz przewidywata ona
wtajemniczenie wybranej osoby z otoczenia chorego. Ponadto nalezy zwrdci¢
uwage na zasade 24 tego dokumentu, ktéra stanowi uzupelnienie zasady 12,
w kontekscie klamstwa terapeutycznego. Zasada 24 stanowila, ze orzeczenia
oraz rozpoznania powinny by¢ oparte na stanie faktycznym oraz sformutowane
w sposob prosty, konkretny i jednoznaczny. Jesli miatyby by¢ udostepnione
choremu, to w obawie o jego stan psychiczny, nie powinny zawiera¢ tresci, ktére
moglyby na niego wplyna¢ w sposob negatywny. Obecnie regulacje prawne
w zakresie prawa chorego do informacji zdrowotnej, a takze klamstwa terapeu-
tycznego, widoczne sg w art. 31 ust. 1-8 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty, by przejs¢ przez Ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
w ktorej prawo pacjenta do informacji ujeto w rozdziale trzecim (art. 9-12),
by na koncu wspomnie¢ o Kodeksie Etyki Lekarskiej (art. 17).

%/ R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 2-3.

"'/ Ogtoszony w Dzienniku Urzedowym Izb Lekarskich Nr 8 z 1935 r. po uwzgled-
nieniu zmian przyjetych na walnym zebraniu Naczelnej Izby Lekarskiej dnia 21 czerwca
1936 1.



PRZYWILEJ TERAPEUTYCZNY W KONTEKSCIE PRAWA DO INFORMACJI O STANIE ZOROWIA 149
Prawo do informacji i Swiadomej zgody

Kwestia informowania pacjenta o jego stanie zdrowia, szczego6lnie w ostatnich
latach, nabiera coraz wickszego znaczenia. Dzieje si¢ tak gtdwnie z racji dostrze-
zenia podmiotowosci pacjenta zar6wno przez ustawodawce, jak i samo grono
lekarskie. Odejscie od paternalistycznego modelu opieki zdrowotnej oznaczato
stanie si¢ przez pacjenta podmiotem w procesie leczenia, ktory ma prawo
do wspoldecydowania o podejmowanych w stosunku do niego dziataniach
medycznych. Dawna ustawa o zawodzie lekarza z 28 pazdziernika 1950 roku'?
nie regulowala kwestii prawa do informacji. W czasie, kiedy obowigzywala owa
ustawa, na powinno$¢ przekazywania pacjentowi wszelkich informacji w zakre-
sie zamierzonych zabiegéw i metod postepowania lekarskiego wskazywaty
jedynie pkt B.I.6 Zasad Etyczno-Deontologicznych Towarzystwa Lekarskiego
z 1967 roku'?, a nastepnie pkt 12 Zasad Etyczno-Deontologicznych Polskiego
Lekarza z 1977 roku.

W literaturze podkresla sie, Ze z obowiazku informacyjnego nie zwalnia
lekarza w szczegélnosci niski poziom intelektualny pacjenta ani jego stabe
zdolno$ci percepcyjne, spowodowane np. intensywnym i dtugotrwalym bélem,
wyczerpaniem fizycznym lub psychicznym, dziataniem silnych lekéw badz
zaawansowanym wiekiem. W szczegélnosci nalezy podkresli¢, ze nie mozna
skorzystac z przywileju terapeutycznego w przypadku diagnostyki prenatal-
nej. Maria Boratynska stusznie zauwaza, Ze nie istnieje wytlumaczenie w tym
konkretnym przypadku dla ograniczenia obowigzku informacyjnego ani tym
bardziej zafalszowan w tym zakresie. Stusznie przywotany zostal wyrok Sadu
Najwyzszego (SN) z 2010 roku:

[...] pacjentka urodzita cérke z wrodzonymi wadami: brakiem uda, podu-
dzia, przedramienia i dloni. Pozwany w sprawie lekarz prowadzit cigze
i wykonywat kolejne badania USG. Podczas kolejnego, w 29 tygodniu ciazy,
rozpoznal skrocenie koniczyn, ale nie poinformowat pacjentki. Nie skierowat

jej tez na diagnostyke prenatalng, mimo iz wiedzial, Ze pacjentka urodzi

2/ Dz.U.z 1950 1. Nr 50, poz. 458.
¥/ Zasady Etyczno-Deontologiczne Towarzystwa Lekarskiego z 1967 .
14/ Zasady Etyczno-Deontologiczne Polskiego Lekarza z 1977 r.
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kalekie dziecko. Jak wyjasniat w toku procesu przed Sadem Okregowym, nie
chciat pacjentki informowac o tym fakcie, bo w jego ocenie poinformowanie
mogto pogorszy¢ stan ptodu i mogt nastapi¢ wezesniejszy porod. O cigzkich

wadach dziecka pacjentka dowiedziala sie dopiero po porodzie®.

Naszym zdaniem, wadliwe skorzystanie z przywileju terapeutycznego w tym
konkretnym przypadku moze prowadzi¢ do powstania roszczen na gruncie
cywilnoprawnym z grupy wrongful life na podstawie art. 446" Kodeksu Cywil-
nego'’. Celowe powolanie si¢ na przywilej terapeutyczny, aby uniemozliwi¢
rodzicom podjecie $wiadomej decyzji co do przebiegu leczenia ptodu badz
jego legalnej terminacji, nie miesci si¢ w ramach powotania si¢ na ,klauzule
sumienia‘, nie ma zadnej podstawy prawnej i jest razacym uchybieniem wobec
praw pacjenta. W takich przypadkach, zgodnie z postulatem wzigcia pod uwage
indywidualnych cech i wlasciwosci konkretnego chorego, konieczne jest dosto-
sowanie przekazu do mozliwosci poznawczych adresata i udzielenie mu infor-
macji w jak najprostszy i zrozumialy dla niego sposob.

Obowigzek udzielania informacji pozostaje aktualny takze w razie technicz-
nych trudnosci w komunikowaniu si¢ z pacjentem, tj. w stosunku do chorego
niestyszacego lub niewltadajacego jezykiem, ktorym postuguje sie lekarz. Nie sg
to bowiem, okreslone ustawa, wspomniane juz przypadki ,,niezdolnosci do
zrozumienia znaczenia przekazywanych informacji”’. Pacjent moze przeciez,
przy spelnieniu okreslonych warunkéw, odbiera¢ bodzce z otoczenia i odpo-
wiednio na nie reagowac, a jego proces myslowy nie jest w zaden sposéb zakto-
cony. Zasadniczy ciezar stworzenia warunkéw komunikacji, umozliwiajacych
nalezyte wypelnienie obowiazku informacyjnego (np. zapewnienie pomocy
ttumacza, na ktérego obecnos¢ pacjent wyrazil zgode), spoczywa na lekarzu lub
zakladzie leczniczym. Informacja w obecnym $wiecie ma bardzo duze znaczenie.
Nic wiec dziwnego, ze odgrywa ona fundamentalng role w relacjach miedzy
pacjentem a lekarzem. Przekazana wilasciwie, méwigca o zakresie, sposobie

i formie proponowanego postepowania leczniczego, ma na celu umozliwienie

*/ M. Boratyniska, Informacja i swobodny dostep do genetycznych badat prenatalnych
a klauzula sumienia i przywilej terapeutyczny, ,Etyka’, 2013, nr 47, s. 47-49.

%/ Dz.U.z 1964 1. Nr 16, poz. 93 z p6zn. zm.

7/ Art. 31 ust. 1iust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 ze zm.).
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pacjentowi pelnej i realnej oceny korzysci i ewentualnie ponoszonego ryzyka,
pozwalajac na dokonanie swoistego ,,bilansu terapeutycznego’, prowadzacego
w konsekwencji do udzielenia zgody na planowang interwencj¢ medyczna lub
tez wyrazenia odmowy.

Przywilej terapeutyczny jest wiec instytucja prawng pozwalajaca w pewnych
szczegolnych przypadkach na zatajenie przed pacjentem niektorych informacji
dotyczacych terapii, ale nie moze stuzy¢ jako narzedzie naduzy¢. W niektérych
wypadkach, tak jak w przywolanym powyzej, lekarze moga wadliwie powoly-
wad sie na przywilej terapeutyczny w kontekscie klauzuli sumienia. Swiadczy
to jedynie o braku wystarczajgcej wiedzy oraz zrozumienia problematyki przy-

wileju terapeutycznego.

Maty przywilej terapeutyczny

Pojecie matego przywileju terapeutycznego nie pojawia si¢ w dotychczasowej
literaturze. Warto jednak wprowadzi¢ takie wyrazenie celem doktadniejszego
zdefiniowania problematyki przywilejow lekarskich. Maly przywilej terapeu-
tyczny nalezy definiowac jako instytucje prawng pozwalajacg osobie §wiadczacej
na przemilczenie w zakresie informowania o skutkach niepozadanych terapii
farmakologicznej, ktérych wystgpienie w danym przypadku jest nieznaczne.
Na kazdej ulotce informacyjnej leku znajdziemy w punkcie 4 informacje doty-
czgce dziatan niepozadanych. W wielu z nich sg one sklasyfikowane wedlug
czestotliwosci wystepowania. Dziatania niepozadane wystepujace rzadziej niz
u jednej na dziesig¢ osob okreslane sg jako czeste, te wystepujace rzadziej
niz u jednej na stu jako niezbyt czeste, a te wystepujace u rzadziej niz u jednej
na 10 tysiecy osob to bardzo rzadkie dziatania niepozgdane, wreszcie niezwykle
rzadko pojawiajg si¢ dzialania uboczne u jednego na 10 tysiecy pacjentéw lub
jednego chorego w jeszcze wigkszej grupie niz 10 tysigcy przebadanych oséb.
Wiele oséb po wykupieniu lekéw wraca do domu i czyta ulotke, ewentu-
alnie poszukuje informacji w internecie o lekach, ktére zostaly im przepisane.
Poszukiwanie informacji u Zzrédel innych niz lekarz jest przejawem dwoch cech
niezwykle znamiennych dla nowoczesnego spoteczenistwa. Zyjemy w spoteczen-
stwie informacyjnym, w ktérym dostep do wiedzy (ale réwniez dezinformacji)
mamy za pomoca kilku stuknie¢ w ekran telefonu. Po drugie zas, w obecnym
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modelu opieki lekarskiej, pacjenci czesto nie ufajg do konca swoim lekarzom.
W tym kontekscie niezwykle wazne dla malego przywileju terapeutycznego
jest budowanie zaufania oraz poczucia indywidualnego podejscia lekarza do
pacjenta, a podczas wizyty w gabinecie udzielenie odpowiedzi na wszystkie
pytania pacjenta w sposdb wyczerpujacy, tak by pacjent czul, ze nie musi uzu-
pelnia¢ informacji, a jednoczesnie mial §wiadomos¢, ze skutki uboczne mogg
sie pojawi¢ i Ze zawsze moze sie zglosi¢ do swojego lekarza po pomoc.
Przywileje terapeutyczne nie tylko stanowig relikt czasow, kiedy do pacjenta
podchodzono w sposob paternalistyczny. Nie tylko wynikajg réwniez z autory-
tetu leczacego. Stanowig swoista, wywazong formute, ktorej fundamentem jest
zaufanie w relacji lekarz—pacjent, a nadbudowe stanowia dobro pacjenta, autory-
tet lekarza oraz indywidualne podejscie do pacjenta, przede wszystkim poprzez
poznanie go i wlasciwe rozpoznanie stanu psychicznego, w jakim si¢ znajduje.
Istotg malego przywileju terapeutycznego jest to, ze przeprowadzajacy far-
makoterapie ma prawo do odstgpienia od informowania o wszelkich mozliwych
dziataniach niepozadanych leku. Pacjent nie jest catkowicie pozbawiony prawa
do tej informacji, poniewaz obowigzek informacyjny zostal w tym zakresie
przerzucony na koncern farmaceutyczny, ktéry musi w ulotce wskaza¢ wszel-
kie znane skutki uboczne wraz ze wskazaniem czestotliwoéci ich wystgpie-
nia. W przypadku matego przywileju terapeutycznego relacja osoby leczonej
i leczacej rowniez opiera si¢ na zaufaniu. Zaufanie to przejawia si¢ w tym, ze

zastosowanie leku poprawi stan pacjenta, a nie go pogorszy.

,Paraprzywilej” udzielajacych pomocy przedmedycznej

Lek przed $miercig lub kalectwem jest powszechny. Z tego tez powodu obo-
wigzkiem ochrony Zycia drugiego cztowieka obarczamy nie tylko lekarzy, ale
takze kazdego w spoteczenstwie z osobna. Obowigzek ochrony zycia przyjmuje
wymiar konstytucyjny poprzez postanowienie art. 38 Konstytucji Rzeczypospo-
litej Polskiej: ,Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cztowiekowi prawna
ochrone zycia”. Zasada ochrony zycia w Konstytucji wymaga jednak doprecyzo-
wania i wzmocnienia. Przyjmuje si¢, ze ochrona zycia ludzkiego ma charakter
jednolity - oznacza to, ze kazde zycie przedstawia takg samg wartos¢ i nie mozna
jej w zaden sposob roznicowad. Istnieja projekty postulujace dopisanie do tegoz
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artykulu przepisu, ktéry mowilby o ochronie zycia od poczecia do naturalne;j
$mierci'®. Dlaczego zatem nie istnieje przywilej terapeutyczny skierowany do
kazdego podmiotu zobowigzanego chroni¢ ludzkie zycie? Prima facie wydaje
sie niekonsekwentne, by kazdego zobowiazywac do ochrony zycia ludzkiego,
jednoczesnie nie dajac ku temu zadnych konkretniejszych dyrektyw. Po pierw-
sze, nalezy wzig¢ pod uwagg, ze przywilej terapeutyczny w swym zalozeniu jest
skierowany do wykwalifikowanego podmiotu, dzialajacego na podstawie zgody
izaufania, jakim jest darzony przez leczonego. Po drugie, przywilej dotyczy tera-
pii, a sam obowiazek ochrony zycia ludzkiego mozna spelni¢ jedynie poprzez
poinformowanie stuzb, zatem nie ma tu mowy o zadnej terapii.

Wobec braku cech konstytutywnych, nalezy zauwazy¢, ze mimo wszystko
ustawodawca stworzyt system, w ktorym przewiduje sankcje na gruncie prawa
karnego za niepodjecie dzialania zmierzajacego do uchronienia zycia i zdrowia
drugiego cztowieka, natomiast na $ciezce cywilnej wyklucza odpowiedzialno$é
za szkody wynikle z niewtasciwie wykonanych czynnosci ratunkowych, o ile
nie s3 nastepstwem razacego zaniedbania. Po wtore, nalezy zauwazy¢, ze dyspo-
zycja ochrony Zycia i zdrowia drugiego czlowieka odnosi si¢ wlasciwie jedynie
do udzielania pierwszej pomocy. Nie ma tu zatem mowy o prowadzeniu terapii.

Terapia w swym zakresie znaczeniowym to proces sktadajacy si¢ z sekwencji
czynnosci przeprowadzanych przy udziale lub przynajmniej pod kontrolg spe-
cjalisty, ktdry to proces w swej perspektywie zmierza do wyleczenia pacjenta.
Z latwoscig mozna sobie wyobrazi¢ sytuacje, w ktorej udzielajacy pierwszej
pomocy wykonuje polecenia specjalisty, na przyklad ratownika medycznego,
wydawane przez telefon. Niewatpliwie wykonywanie polecen specjalisty ma
na celu uratowanie zdrowia lub zycia czlowieka, niemniej w tym wypadku
nie mozna moéwic o wyleczeniu, ale raczej o zabezpieczeniu zdrowia lub zycia.
Udzielajacy pierwszej pomocy przede wszystkim co do zasady nie wprowadza
terapii na dluzszy czas, jego dziatanie ma charakter dorazny, zanim terapia nie
zostanie wdrozona przez specjalistow. Wobec tego tej kategorii zdarzen okolo-
medycznych nie mozna powiaza¢ z przywilejem terapeutycznym. W potocz-
nym i powszechnym rozumieniu uzasadnione jest méwienie o przywilejach

'8/ G. Rauch, Problematyka $mierci w ujeciu prawno-etycznym, ,Internetowy Przeglad
Prawniczy TBSP UJ’, 2019, nr 2.
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w zakresie pierwszej pomocy, gdyz zycie i zdrowie ludzkie powinny sta¢ na
pozycji uprzywilejowanej, a wraz z nimi proby ich ratowania.

Cho¢ w potocznym rozumieniu niesienie pomocy przedmedycznej powinno
réwniez zostac objete przywilejem, to nalezy podkresli¢, ze dzialania dorazne
i ratownicze nie majg cech terapii, w zwigzku z czym w kontekscie przywileju
terapeutycznego nie mogg zosta¢ objete analogicznymi unormowaniami. Jed-
noczesnie nalezy wskaza¢, ze w przypadku, gdy przecietny przechodzien roz-
pocznie udzielanie pierwszej pomocy przedmedycznej i w toku czynnosci uzyje
wyrazen niepokrywajacych sie ze stanem faktycznym (np. ,,juz jest dobrze”;

»zaraz przestanie bole¢”; ,,to nic powaznego”), to taka osoba nie zostanie pocia-
gnieta do odpowiedzialnosci z powodu takich wyrazen. Wynika to z faktu, ze
nie jest ona podmiotem profesjonalnym i nie prowadzi terapii (co zostalo juz
wczesniej wskazane), ale takze z faktu, iz nikt nie ma watpliwosci, ze udzielajacy
pomocy ma na celu uspokojenie osoby wymagajgcej pomocy oraz dodanie jej
otuchy w trudnych chwilach. Z tego powodu wskazany ,,paraprzywilej” de facto
w omawianym kontekscie nie bedzie przywilejem.

Problematyka istnienia przywileju terapeutycznego
z perspektywy psychologicznej

Jednym z gtéwnych problemow, z jakimi styka sie Srodowisko psychologiczne,
jest brak dostosowania Ustawy o zawodzie psychologa i kompletnej regulacji
zawodu psychologa. Oprocz tego sSrodowisko zwraca uwage na problem braku
prawnej regulacji zawodu psychoterapeuty, ktory nie jest tozsamy z zawodem
psychologa. Proby uregulowania zawodu psychologa zostaly podjete poprzez
uchwalenie Ustawy o zawodzie psychologa i samorzadzie zawodowym psycho-
logéw z dnia 8 czerwca 2001 roku'®. Joanna Haberko stusznie zauwaza, ze zaw6d
psychologa, w spoteczenstwie uchodzi za zawdd zaufania publicznego®. Spe-
cyfika pracy psychologa polega na szczegdlnym rodzaju catkowitego zaufania

zwigzanym z koniecznoscia postawienia odpowiedniej diagnozy, mogacej pomoc

/" Dz.U.z 2001 1. Nr 73, poz. 763.
*°/ " ]. Haberko, Charakter prawny relacji psycholog kliniczny-klient. Postulaty de lege
ferenda, ,,Medyczna Wokanda”, 2013, nr 5.
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w pozniejszej pracy klienta z psychoterapeuta. Psychologia jest naukg bardzo roz-
legta, zajmujaca si¢ wieloma dziedzinami zycia ludzkiego. Wobec tej rozleglosci

w niniejszym opracowaniu podjeta zostanie proba zmierzenia si¢ z problemem

tylko jednej poddziedziny psychologii, jaka jest psychologia kliniczna, najbardziej

ukierunkowana na wspoélprace z klientem w zakresie jego zdrowia psychicznego.
Psychologia kliniczna jest jedng z najbardziej zréznicowanych poddziedzin psy-
chologii, ktdra korzysta z innych nauk, takich jak szeroko pojeta psychiatria,
neurologia, psychopatologia czy réwniez informatyka oraz statystyka. Jedna
z gtéwnych zasad, jakimi kieruje si¢ psycholog podczas swojej pracy z klientem,
jest zasada: ,,absolutna dyskrecja, w zamian za absolutng szczeros¢”

W szczegdlnosci widoczne jest odzwierciedlenie tej zasady wart. 11 Kodeksu
Etycznego, ktory stanowi, Ze poza szczegolnymi przypadkami zagrozenia zycia,
psycholog jest zobowigzany nie ujawnia¢ zadnych informacji zwigzanych z praca
z klientem. Zgodnie z Kodeksem etycznym zawodu psychologa z dnia 2 grud-
nia 2018 roku, psycholog jest zobowigzany do dbania o komfort psychiczny
klienta, a wykonujac czynnosci zawodowe, zawsze dazy do tego, zeby kontakt
z nim byl pomocny dla drugiego czlowieka czy grupy osob. Psycholog z racji
swojego zawodu poczuwa si¢ do udzielania pomocy psychologicznej w kazdych
okolicznos$ciach, jesli zachodzi taka potrzeba®'.

Jedno z pytan, jakie si¢ rodzg w kontekscie tematu przewodniego, brzmi:
czy psycholog, jako przedstawiciel jednego z zawodéw paramedycznych, ma
prawo do skorzystania z tzw. ktamstwa terapeutycznego? Zgodnie z obecnym
stanem wiedzy psychologicznej, a takze zasadami etyki zawodu, skorzystanie
z tego przywileju nie jest mozliwe przez osoby wykonujace zawod psychologa.
Swiadczenie ustug psychologicznych wigze sie z obowigzkiem udzielenia jak
najpelniejszej informacji, nie tylko w przypadkach oséb pelnoletnich i pel-
nosprawnych, ale takze w przypadku oséb z niepelnosprawnosciami badz
z roznych przyczyn wymagajacych opieki przedstawiciela ustawowego. Zgodnie
z art. 10.2.b rozdziatu III Kodeksu etycznego:

Psycholog udziela wystarczajacych informacji dotyczacych podejmowanych

dziatan profesjonalnych, w szczegdlnoéci odnosénie celu kontaktu, form i metod

'/ Kodeks Etyczny Psychologa z dnia 2 grudnia 2018 r., https://ptp.krakow.pl/uwa-
ga-nowelizacji-kodeksu-etyczno-zawodowego-psychologa-ptp/ [dostep: 28.03.2020 r.].
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dzialania, zakresu tajemnicy zawodowej oraz spodziewanych rezultatéw. Psy-
cholog upewnia sie, ze przekazywane przez niego informacje dotyczace celu
i charakteru $wiadczonych ustug s zrozumiate dla odbiorcy. Szanuje réwniez

prawo odbiorcy do nieudzielania mu informacji na jego temat.

Artykul ten skutecznie eliminuje kwestie istnienia ewentualnego przywileju
terapeutycznego u psychologdw, obligujac do pelnego informowania klienta
na temat diagnozy, a jedynym wyjatkiem od tej zasady jest prosba odbiorcy
o nieinformowanie go odno$nie do jego stanu. Warto jednak pamieta¢, ze nie
nalezy taczy¢ prawa odbiorcy do prosby o nieudzielanie mu informacji zwrotnej
z przywilejem terapeutycznym. Przywilej terapeutyczny jest bowiem zupelnie
inng instytucja, nieprzewidziang zaréwno przez Ustawe o zawodzie psychologa,
jak i Kodeks Etyczny. Oprocz tego art.11.3.e jasno stanowi, ze:

Odbiorca ma prawo do uzyskania informacji zwrotnej, w szczegolnosci
dotyczacej wnioskow i zalecent wynikajacych z podjetych dziatan psycho-
logicznych. Informacje te powinny by¢ przekazane jezykiem zrozumiatym
dla odbiorcy. Psycholog na prosbe odbiorcy lub zleceniodawcy wystawia
pisemna opinie psychologiczng, zawierajaca w szczegélno$ci wnioski wyni-
kajace z podjetych dziatan, dotyczy to zwlaszcza diagnozy psychologiczne;j.
Psycholog na prosbe odbiorcy lub zleceniodawcy wystawia zaswiadczenie

dotyczace uczestnictwa w dziataniach psychologicznych.

Tylko rzeczowe, konkretne przekazanie klientowi informacji o stanie jego
zdrowia pozwala na prawidlowe realizowanie celéw terapeutycznych przez

pdzniejsza ewentualng prace klienta z psychoterapeuta w trakcie terapii.
Gtos judykatury i doktryny
W polskiej judykaturze, jeszcze u schytku lat 60. XX wieku, wyrazano poglad,

wedlug ktorego najwazniejsze bylo nie to, co chory i jego rodzina pragneli wie-
dzie¢ o stanie zdrowia i ewentualnych nastepstwach zabiegu, lecz to, co zdaniem
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lekarza osoby te wiedzie¢ powinny*?. Takie podejscie na szczescie nie utrzymato
sie zbyt dtugo i juz w orzeczeniu I CL 463/72 Sad Najwyzszy podkreslal wage
nalezytego poinformowania pacjenta o nastepstwach wynikajacych z procesu
leczenia®. Orzeczenie to dotyczylo wyboru sposob6w leczenia, a w szczegdl-
nosci istnienia sposobu zachowawczego i operacyjnego. W takim wypadku,
zdaniem SN, zgoda chorego na zabieg operacyjny musi by¢ wynikiem $wia-
domego wyboru. Orzeczenie to do dzisiaj pozostaje aktualne i stanowi pewien
drogowskaz dla pogladéw orzeczniczych wyrazonych przez SN. Z czasem doszlo
jednak do rozszerzenia interpretacji obowiagzkéw informacyjnych natozonych
na lekarzy. Przyktadem tego moze by¢ wyrok SN z dnia 7 listopada 2008 roku,
w ktérym uznano, ze lekarz ma takze przekaza¢ informacje o ryzyku w razie
zaniechania zabiegu medycznego, co jest ,lustrzanym odbiciem” informacji
o ryzyku zwigzanym z podje¢ciem takiego zabiegu. Pojawilo si¢ tutaj pojecie
informacji jako ,,rzetelnej i przystepnej”.

Jak zauwazyt Mirostaw Nesterowicz, w orzecznictwie sgdowym do art. 31
ust 3 Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty przewaza poglad, ze obowia-
zek wynikajacy z tego przepisu nalezy interpretowac dos¢ szeroko i obejmuje
on informowanie o przewidywalnych, cho¢by nawet wystepujacych rzadko,
nastepstwach zabiegu operacyjnego, ktore sg szczegdlnie niebezpieczne dla
zdrowia lub zagrazajace zyciu. Nie nalezy jednak tego obowigzku interpretowa¢
w ten sposob, ze w kazdym przypadku lekarz ma obowigzek informowania
o wszelkich mozliwych komplikacjach i skutkach zabiegu operacyjnego, nieza-
leznie od rodzaju tego zabiegu i prawdopodobienstwa ich wystgpienia®!. Z tego
punktu widzenia interesujacy jest takze wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 8 lipca
2010 roku®®. W orzeczeniu tym wprost stwierdzono, ze nie mozna domagac sie
od lekarza, by uprzedzat pacjenta o wszelkich mogacych wystapi¢ komplika-
cjach, zwlaszcza takich, ktdre zdarzajg sie niezmiernie rzadko i majg charakter
incydentalny. Réwnoczesnie SN przedstawil pewien wzorzec oceny takich
sytuacji, uznajac, ze zakres obowiazku informacji zalezy od tego, co rozsadna
osoba, bedaca w sytuacji pacjenta, obiektywnie powinna ustysze¢ od lekarza,

2| M. Soéniak, Cywilna odpowiedzialnos¢ lekarza, Warszawa 1968, s. 50.

23/ TCR 463/72 LEX nr 2711441.

%/ M. Nesterowicz, Glosa do wyroku SN z dnia 3 grudnia 2009, Il CSK 337/09. Prawo
medyczne. Komentarze i glosy do orzeczeri sgdowych, Warszawa 2017.

25/ 11 CSK 117/10, LEX nr 602677.
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aby méc podjaé $wiadomgq i roztropnag decyzje o poddaniu sie proponowanemu
zabiegowi medycznemu. Taka konkretyzacja tego obowiazku obliguje jednak
lekarza, by dokonal oceny osoby pacjenta, majac na wzgledzie zaréwno jego
cechy osobowosciowe, $wiatopogladowe, jak i nawet konsekwencje, ktérych
pacjent moze sobie pierwotnie nie u§wiadamiac.

W kontekscie przywolywanych stanowisk i dopuszczalnosci klamstwa tera-
peutycznego, nalezy podzieli¢ poglad Eleonory Zielinskiej, Ze nie powinno si¢
utozsamia¢ prawa lekarza do przemilczania w okreslonych przypadkach pew-
nych faktow z prawem do wprowadzenia pacjenta w blad w wyniku przekazania
nieprawdziwych wiadomosci*®. Lekarz, dokonujac selekeji wiadomosci przeka-
zywanych pacjentowi, musi kierowac si¢ jasnymi przestankami wymienionymi
w art 31 ust. 4, tj. wyjatkowoscia sytuacji, gdy wyrokowanie jest niepomyslne,
i wlasng ocena, gdy przemawia za tym dobro pacjenta. Obie te przestanki musza
wystgpi¢ razem i mimo Ze na pierwszy rzut oka wydaje sie ona kompletna
i latwa w interpretacji, to w praktyce moze dochodzi¢ do naduzy¢”’. Nalezy
jednak pamieta¢, ze nie mozna w sposob jednoznaczny okresli¢ przestanek do
tzw. ktamstwa terapeutycznego, ze wzgledu na to, Ze kazda sytuacja moze by¢
inna, co zmusza ustawodawce do sformulowania przepisu zawierajacego pewna
doze ogolnosci i uznaniowo$ci. Powstaje w ten sposob norma o charakterze
bardziej abstrakcyjnym niz konkretnym.

Z tego punktu widzenia interesujacy wydaje si¢ poglad Mieczystawa
So$niaka, ze w pewnych wypadkach lekarz ma prawo odstapi¢ od poinformo-
wania pacjenta o planowanym zabiegu, zwlaszcza gdy wiedza taka mogtaby
zwiekszy¢ niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia pacjenta. Autor ten wprost
pisze, ze prawda w pewnych okoliczno$ciach moze stanowi¢ zwykte okrucien-
stwo, a zasadniczy cel ingerencji lekarskiej (zasada salus aegroti) wyznacza
zarazem granice obowigzku powiadomienia®®. Takze Andrzej Zoll przychylit
sie do tego pogladu, podajac konkretny przyklad, ze lekarz moze zatai¢ przed
pacjentem, iz przeprowadzony zabieg bedzie miat charakter ograniczony, gdyz
rak jest juz w stadium nieoperacyjnym. Autor ten kfadzie nacisk na osobowos¢

*/  E.Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, LEX
2014.

*’| M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 269-270.

8/ M. Soéniak, op. cit., s. 79.
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pacjenta, ktérg lekarz powinien poznac i ktéra powinna by¢ pewnego rodzaju
drogowskazem do dziatania®.

Zakonczenie

Prawo do informacji o stanie zdrowia jest jednym z najwazniejszych praw przy-
stugujacych obecnie pacjentowi. Na podstawie analizowanej literatury oraz
orzecznictwa wysnuwa sie jasny wniosek, ze gdy konieczne jest udzielenie §wia-
domej zgody na zabieg medyczny, moze ona by¢ wyrazona po otrzymaniu rzetel-
nej informacji na temat przebiegu leczenia i skutkow zastosowania koniecznych
metod w celu eliminacji problemu zdrowotnego. Jesli jednak pacjent rokuje
wyjatkowo niepomyslnie, przekazanie mu calej prawdy na temat przebiegu
leczenia moze si¢ wigzaé z niekorzystnymi decyzjami podjetymi przez pacjenta
odnoénie do dzialan medycznych lub tez pogorszy¢ jego stan psychofizyczny,
tak ze przeprowadzana terapia zostanie pozbawiona sensu. Moze to nastgpic¢ na
skutek jego ztej kondycji psychicznej po ustyszeniu diagnozy przed wdrozeniem
leczenia lub juzpodczas jego trwania. Najwazniejsza przyczyng uzasadniajaca
stuszno$¢ istnienia ktamstwa terapeutycznego jest dobro pacjenta.

Sama kwestia przywileju terapeutycznego, tak czesto nazywanego klam-
stwem, jest etycznie niejednoznaczna, a sam przywilej zdaje si¢ mie¢ tyle samo
zwolennikéw ile przeciwnikéw.

Przeciwnicy przywileju, krytykujac przyzwolenie na kltamstwo, odwotujg
sie przede wszystkim do wartosci zaufania. Zauwazajg, ze ,wyjscie na jaw”
ktamstwa, czy to w przypadku placebo, czy to zatajania niekorzystnej diagnozy,
nieuchronnie doprowadzi do zmniejszenia zaufania do lekarza, co w efekcie
moze da¢ efekt zmniejszenia skutecznosci terapii, czyli spowodowaé nieko-
rzystne nastepstwa u pacjenta. Ponadto wskazujg na zmniejszanie i tak juz
ograniczonej autonomii pacjenta, a co za tym idzie — réwniez ograniczenie,
a nawet pozbawienie prawa do $wiadomej zgody™.

*|  A.Zoll, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza za niepowodzenie w leczeniu, Warszawa
1988, s. 23.

*°/ A.D. Waterman et al., Patients’ and physicians’ attitudes regarding the disclosure of
medical errors, ,Journal of American Medical Association”, 2003, vol. 289, no. 8 (February),
§.1001-1007.
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Zwolennicy z kolei akcentujg dobro pacjenta, ktérego on sam, jako gléwny
zainteresowany, moze nie dostrzec, a tym samym nieswiadomie wyrzadzi¢
sobie szkode. Stojac na tym stanowisku, podkresla sig, ze cztowiek sam siebie
zamyka w wiezieniu wlasnych mysli i ograniczen, przez co czesto traci wiare,
szczegdlnie w sytuacjach kryzysowych, i w siebie, i w otaczajacy go $wiat.

W poszukiwaniu norm moralnych dotyczacych klamstwa w medycynie
nalezy wigc mie¢ na wzgledzie nie tylko obowiazki lekarza, ale rowniez prawa
pacjenta. Nie mozna udzieli¢ jednoznacznej i uniwersalnej odpowiedzi na
pytanie, czy klamstwo terapeutyczne jest pozyteczne — w tym zakresie przy-
padki nalezy bada¢ indywidualnie. Przywilej terapeutyczny, w kontekscie prawa
do informacji o stanie zdrowia czy tez prawa do $wiadomej zgody na zabieg
medyczny, stanowi jawne ograniczenie tych praw. Nie oznacza to od razu
negatywnego nacechowania w kontekscie etycznym, niemniej z perspektywy
pacjenta czestokro¢ ujawnienie klamstwa terapeutycznego powoduje catkowite
zniszczenie stosunku zaufania. Z perspektywy lekarza natomiast przywilej
terapeutyczny zdecydowanie ulatwia prace, niekiedy doprowadzajac do tera-
peutycznego sukcesu. Przemilczenie niektérych kwestii, czyli skorzystanie
z przywileju terapeutycznego lub malego przywileju terapeutycznego, zapobiec
moze efektowi nocebo, ktory bywa dla pacjenta zdecydowanie bardziej niebez-

pieczny niz ktamstwo terapeutyczne.

Streszczenie

Przywilej terapeutyczny jest $ci$le powigzany z prawem pacjenta do informacji
na temat jego stanu zdrowia. W niniejszym opracowaniu przyblizona zostanie
tematyka prawa pacjenta do informacji o stanie zdrowia, wskazane zostang etyczne
i prawne kontrowersje wobec poszczegélnych typow przywilejow terapeutycz-
nych, wyjasniony zostanie historyczny tok ksztaltowania sie obecnych standardéw
w tym zakresie oraz wskazany zostanie glos judykatury w zakresie tzw. ktamstwa
terapeutycznego wraz ze wskazaniem psychologicznych postaw wobec wszystkich
jego typow. Autorki wyjasniajg réwniez, dlaczego wyrdzniajg tzw. maly przywilej
terapeutyczny, oraz wykazujg dlaczego odmawiajg wyrdznienia innych typéw
przywilejow terapeutycznych.
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Summary
Therapeutic privilege in the context of the right to health information

Therapeutic privilege is closely related with the patient’s right to the information
about the state of her/his health. The current article discusses the subject of the
patient’s right to information and indicates the ethical and legal controversies related
to particular therapeutic privileges. It also clarifies how the current standards in this
area were shaped throughout history and quotes the voice of the judiciary regard-
ing the so-called therapeutic lie, specifying psychological attitudes to all its types.
The authors also justify why they distinguish the so-called small therapeutic priv-
ilege and show why they refuse to distinguish other types of therapeutic privileges.
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Spotkanie lekarza z pacjentem -
refleksja interdyscyplinarna

Wedtug Hipokratesa medycyna powinna by¢ traktowana jako téxvn' - kunszt,
bieglo$¢, sztuka lub co$ bedgcego w zgodzie z zasadami sztuki®. Wedlug Andrzeja
Szczeklika istote medycyny odnajdziemy w spotkaniu dwoch ludzi - chorego
z lekarzem®. Dynamika tej relacji ma szczeg6lne znaczenie kliniczne; od jej
przebiegu zaleze¢ beda efekty leczenia. Interdyscyplinarna refleksja przedsta-
wiona w artykule jest probg nakresélenia przestrzeni, w jakich moze dokonaé
sie spotkanie.

W diagnostyce klinicznej wyrézniamy dwa rodzaje objawéw — przedmio-
towe (obiektywne) i podmiotowe (subiektywne). Objawy przedmiotowe to naj-
czg$ciej zmiany zaobserwowane przez lekarza, takie jak powigkszenie watroby,
stwierdzone po opukiwaniu brzucha pacjenta, czy wysypka na skérze. Objawy
podmiotowe to na przyklad zgtaszane przez pacjenta poczucie leku, dusznosci
czy obnizenie nastroju. Badanie przedmiotowe wykazuje pewng powtarzalno$¢,
to znaczy w przypadku kazdego pacjenta bedzie wygladalo podobnie (oczywi-
$cie w przypadku podobnych schorzen); przebieg badania podmiotowego jest
procesem poznawania si¢, obcowania. Klasyczny podrecznik diagnostyki ogol-
nej Edwarda i Andrzeja Szczeklikow zwraca w tym miejscu uwage na nawigzanie

'/ J. Krajewska, Nie tylko ,,0 sztuce lekarskiej” w wybranych pismach ,,Corpus Hippo-
craticum”, ,SaeculumChristianum”, 2018, s. 58.

*| Stownik grecko-polski, red. O. Jurewicz, t. I-1I, Warszawa 2001, . 394.

*/  A.Szczeklik, Katharsis. O uzdrowicielskiej mocy nauki i sztuki, Krakéw 2009, s. 12.
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wlasciwego kontaktu z pacjentem®*. Autorzy cytuja dalej Antoniego Kepinskiego,
ktory pisze, ze ,,by wej$¢ w §wiat chorego, trzeba przede wszystkim zdoby¢ jego
zaufanie™. Inaczej nalezy rozmawia¢ ze starszg kobieta, ktora przyszta na wizyte
z niewyregulowang cukrzyca, a inaczej ze studentem medycyny skarzacym sie
na kotatanie serca. Objawy wymienione przez pacjenta w trakcie rozmowy nie
zawsze sg zgodne z rzeczywistoscig. Pod wplywem przeczytanej ulotki lub wystu-
chanego wyktadu dolegliwosci moga zosta¢ biednie opisane lub przesadzone
albo do tych istniejacych chory doda wymyslone®. Nalezy wskaza¢, ze takie
»zmyslanie” moze wynika¢ z niepokoju o stan wtasnego zdrowia.
Szczeklikowie we wprowadzeniu do badania ogdlnego zwracaja uwage
na wiele wyzwan stojacych przed lekarzem w relacji do pacjenta. Wymie-
niaja m.in. umiejetnos¢ stuchania, wzbudzenia zaufania pacjenta, a takze takt
i wyczucie sytuacji’. ,Iylko w atmosferze zaufania moze lekarz liczy¢ na to,
ze chory odpowie chetnie i nalezycie na jego pytania”®. Odpowiedzialnoéé
za stworzenie atmosfery sprzyjajacej rozmowie lezy przede wszystkim po stro-
nie lekarza. Tym, co zwraca uwagg, jest rowniez dialogicznos$¢, rozumiana przez
Jozefa Tischnera jako ,logika miedzy dwojgiem™. Jak pisze Antoni Kepinski:

[...] stosunek lekarza do chorego i chorego do lekarza jest stosunkiem specy-
ficznym [...], jedna [z tych os6b] znajduje si¢ w kregu cierpienia, a druga pod
cigzarem przytlaczajacej odpowiedzialnosci za zdrowie i zycie swego part-

nera - rozgrywa sie w atmosferze intymnoscii [...] napiecia emocjonalnego®.

W podrecznikach dla studentéw medycyny i w innych ksigzkach o tema-
tyce okofomedycznej znajdziemy podobne uwagi uwrazliwiajace czytelnika na
powage problemu kontaktow lekarza z pacjentem. Warto zatem najpierw sie

zastanowi¢, czym jest spotkanie. W tym celu siegniemy do filozofii czlowieka

*/  E. Szczeklik, A. Szczeklik, Diagnostyka ogdlna choréb wewnetrznych, Warszawa
1979, 8. 12.

°/  Ibidem.

¢/ Ibidem,s. 9.

7| Ibidem,s. 13.

8/ Ibidem,s. 12.

°/J. Tischner, Zarys filozofii czlowieka dla duszpasterzy i artystow, [w:] idem, Myslenie
w zywiole pigkna, Krakow 2013, s. 150.

19/ A. Kepinski, Rytm zycia, Krakow 2001, s. 282.
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wedtug Tischnera. Dlaczego ,,az” filozofia czlowieka? Aby lepiej zrozumie¢ te
wskazowki, ktore znajdziemy chociazby u Szczeklikoéw. Wszak nie jest ich celem
»wyczerpanie tematu’, lecz jedynie zasygnalizowanie problemu. Obszarem, ktory
pogtlebi refleksje nad spotkaniem lekarza z pacjentem, bedzie wiasnie filozofia
czfowieka. Przyjrzyjmy si¢ wiec sposobom, w jakie mozna patrze¢ na czlowieka,
gdyz w relacji zawsze jestesmy ,,z kims”, z drugim.

Czytamy:

Jak brzmi podstawowe pytanie filozofii cztowieka? Brzmi: kim jest cztowiek?
[...] Cztowiek jest istotg dramatycznag [...], bierze udziat w jakim$ dramacie.
Bra¢ udzial w dramacie znaczy zarazem tworzy¢ dramat i by¢ przez dramat
tworzonym — tworzonym lub niszczonym. Stad proponowana tutaj filozofia
czlowieka stara sie da¢ odpowiedz na pytanie: jak jest i jak musi by¢ zbudo-

wany cztowiek, by mogt bra¢ udziat w dramacie?™!

Dalej Tischner rozréznia dwa sposoby rozumienia czlowieka — obiektywizu-
jace i hermeneutyczne. Pierwszy rodzaj rozumienia opisuje cztowieka ,,jakby od
zewnatrz, za pomocg poje¢ pochodzacych ze stownika nauk pozytywnych [czyli
przyrodniczych - przyp. M.ES.]”*?, aby poznaé czlowieka w otoczeniu bytéw
jemu podobnych. Drugi za§ mozna okre$li¢ jako ,,rozumienie rozumienia™*>.

»Celem rozumienia hermeneutycznego jest wydobycie na jaw podstawowych tre-
$ciistruktur, ktére stanowia o samowiedzy i samoswiadomos$ci czlowieka oraz
okreglaja jego specyficznie ludzkie sposoby bycia’'*. Nastepnie autor wyszcze-
golnia kilka sposobdw rozumienia hermeneutycznego, ale przyjrzymy si¢ tylko
jednemu z nich, najbardziej nawigzujacemu, moim zdaniem, do podejmowa-
nej w artykule tematyki. Zanim jednak do tego przejdziemy, zwré¢my uwage,
iz rozumienia obiektywizujace i hermeneutyczne zdaja sie korespondowaé
z podziatem badania chorego oméwionym powyzej — na badanie przedmiotowe
i podmiotowe. Jezeli zauwazymy powyzszy zwigzek, nadamy spotkaniu chorego
z medykiem nalezyta powage. Lekarz zawsze bedzie odnosil badanie, réwniez
to przedmiotowe, do czlowieka, a badanie podmiotowe zyska glebie spotkania.

Y/ J. Tischner, Zarys filozofii czlowieka, s. 139.
12/ Ibidem, s. 140.

Y/ Ibidem.

Y/ Ibidem.
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Kierunek ten charakteryzuje osobe w perspektywie relacji do innych oséb. To
w relacjach podmiotowych doswiadczamy dobra i zta'®. , Przezywajac spotka-
nie [...] moge dotkna¢ drugiego, skrzywdzi¢ go, moge mu przynies¢ rado$¢™*°.
Tischnerowska wizja spotkania poglebia refleksje Szczeklika i Kepinskiego. Przy-
pomnijmy - istota medycyny jest spotkanie'”: ,,jedna [z 0s6b bioracych udziat
w spotkaniu] znajduje sie w kregu cierpienia, a druga pod ci¢zarem przytlaczaja-
cej odpowiedzialno$ci za zdrowie i zycie swego partnera”'®. Przeczuwamy, ze za
tymi intuicjami jest pewne wezwanie, jakie chory sama swojg obecno$cig stawia
przed lekarzem. Oto chory, ktéry moze by¢ agresywny, niewdzieczny, nieufny.
Jego stowa mogg wyrazac najgorsze obelgi wobec lekarza, moze domagac sie
zostawienia go w spokoju; za stowami jednak nie bedzie stala prawda. Prawda
spotkania bedzie to, ze cierpienie pacjenta wola glosniej i wzywa: pomdz mi.
Jezeli nie zauwazymy tej prawdy, miniemy si¢, nie dojdzie do spotkania.

Spotkanie jest pierwszym etapem dramatu, ktéry rozumiemy tutaj jako
wszystko, co moze si¢ wydarzy¢ miedzy osobami; rowniez jako wzajemnosc,
w ktorej ,,ja staje sie tym, kim jestem, dzigki tobie, a ty stajesz sie tym, kim jestes,
dzieki mnie”*®. Rozumiem to tak, ze spelnienie powotania moze nastgpi¢ w prze-
strzeni relacji miedzyosobowej. Odnoszac to do powotania medyka, mozemy
zatem powiedzie¢, ze w dramacie tym lekarz staje si¢ ,,prawdziwym lekarzem”
dopiero wtedy, gdy wchodzi w rzeczywiste relacje z pacjentami, zamiast patrze¢
na nich jako na ,,przypadki” wyzute z cztowieczenstwa. Dlaczego pada tu tak
powazne stowo jak ,cztowieczenstwo’? Czytamy: ,,Cztowiek nie bylby istota
dramatyczng - osobg - gdyby nie [...] otwarcie na inne osoby”?’.

Podsumowujgc krétkie rozwazania dotyczace spotkania w tekstach Tisch-
nera, nawigzemy do jego znanego powiedzenia: ,,najpierw jestem czlowiekiem,
potem filozofem, a dopiero na koncu ksiedzem”. Oznacza to, ze pierwszym
powotlaniem jest powotanie do bycia cztowiekiem, bycia ,,ludzkim’, a powotania
filozoficzne i kaptanskie sg wobec niego wtérne. Innymi stowy, nie mozna by¢

dobrym kaplanem, nie realizujac powotania do bycia ,,ludzkim czlowiekiem”

15 Ibidem, s. 154.

1%/ 1. Tischner, Myslenie wedtug wartosci, Krakéw 2011, s. 533.
Y| A. Szczeklik, Katharsis, op. cit., s. 12.

¥/ A. Kepinski, op. cit., s. 282.

/" ]. Tischner, Zarys filozofii czlowieka, s. 146-147.

20/ Ibidem,s. 147.
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Podobnie jest z powolaniem lekarza, charakteryzujgcym sie stuzebnoscig, tak
jak kaptanstwo. Lekarz staje sie sobg, bedac ,,ludzkim” dla swoich pacjentow,
gdzie ,ludzki” znaczy otwarty na relacje.

Kontynuujac refleksje nad podejmowanym problemem, warto si¢ odnies¢ do
beletrystyki. Akcja Szpitala Przemienienia autorstwa Stanistawa Lema rozgrywa
sie w trakcie okupacji niemieckiej podczas II wojny swiatowej. Ksigzka zostata
napisana w roku 1948', wydana po raz pierwszy w 1955. Warto nadmieni¢,
ze ojciec Lema byt laryngologiem, a on sam przez kilka lat studiowal medy-
cyne??. Glownym bohaterem powiesci jest Stefan, mlody lekarz, ktéry zaczyna
specjalizacje z psychiatrii w sanatorium dla umystowo chorych. W osrodku
pacjenci oraz personel medyczny sg odizolowani od dziatan wojennych. Jednym
z pensjonariuszy jest znany poeta Sekulowski, ktorego postac jest alegorycznym
odpowiednikiem Witkacego®’. Stefan nawigzuje z nim relacje. W trakcie wizyt
u Sekulowskiego prowadzg dyskusje filozoficzne. Jedna z nich dotyczy swiata
przyrody, w tym medycyny, i sposobu jego rozumienia.

- A wiec pan nie ma zadnej watpliwosci co do identycznosci $wiata, ktéry
otacza mnie i pana, tego, w ktérego srodku pan siedzi na tym biato
malowanym stotku? [...]

- Do pewnego stopnia - tak. [...]

- Ja widze inaczej. Niedawno pan doktor Krzeczotek pozwolil mi zajrzeé
do mikroskopu. On widzial tam, jak mi potem powiedzial, rézowo
zabarwione nablonki wyscielajace, wsrod ktorych znajdowaly sie pali-
sadowo ufozone ciemne maczugowce dyfteryczne o charakterystycznym
kolbkowatym ksztalcie [...]. A ja widzialem archipelag brunatnych wysp,
jakby koralowych atoli w blgkitnym morzu, w ktérym plywaly rézowe
tafle kry, unoszone przez drzace, dlugie prady...

— Te atole to byly wlasnie bakterie [...].

- Tak, ale ja tego nie widziatem. Wiec gdziez wspolny §wiat?**

1/ S. Lem, Szpital Przemienienia, Warszawa 2008.

22/ T. Fiatkowski, Swiat na krawedzi, Ze Stanistawem Lemem rozmawia Tomasz
Fiatkowski, Krakéw 2000, s. 37, 53.

>/ W. Orlinski, Stownik terminéw Lemowskich, [wedtug:] W. Orliriski, Co to sq sepulki?
Wszystko o Lemie, Krakdw 2007, [w:] S. Lem, Szpital Przemienienia, s. 194.

4/ S.Lem, Szpital Przemienienia, s. 55.
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W przywolanej scenie wspdlny $wiat to sposob patrzenia. Ukierunkowanie
uwagi determinuje to, co zobaczymy.

Szpital Przemienienia jest pierwsza powiescia napisang przez Stanistawa
Lema i stanowi cze$¢ trylogii Czas nieutracony. Jezeli zestawimy to z faktem, ze
Lem wlatach 4o. ksztalcil si¢ na lekarza, oczywiste si¢ staje, ze zebrane wowczas
dos$wiadczenia kontaktu ze $wiatem medycyny byly inspiracja w tworzeniu
ksigzki. Autor przezyl w pewnym stopniu to, co ukazal na kartach swojego dzieta.
Podobne spotkania byty czescig jego praktyki klinicznej jako studenta medycyny.

Ernst Haeckel, Hexacorallia, [w:] Kunstformen der Natur*®

**/  https://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/3/3f/Haeckel_Hexacoralla.
jpg [dostep: 13.12.2019 1.].
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Iustracja korespondujaca z przywotang powyzej sceng pochodzi z albumu
Kunstformen der Natur niemieckiego biologa Ernsta Haeckla, profesora zoologii
w Jenie. Przez dwanascie lat badal ameby, aby potem, zamiast napisa¢ podrecz-
nik, zaprezentowac swoje odkrycia w albumie. Zostat on wydany w roku 1904,
a ryciny stworzono w stylu secesyjnym?°. Ilustracja przedstawia koralowce
szesciopromienne, nalezgce do parzydetkowcéw. To wlasnie zobaczymy z per-
spektywy ,,biato malowanego stotka”” — $wiat widzialny, fizyczny. Spojrzenie
w $wiat przezywany, metafizyczny, pozwoli zauwazy¢ piekno. Nalezy zwrdcié
uwage na szczego6lng kompozycje ryciny. Jest ona symetryczna, co podkresla
geometryczne prawidlowo$ci anatomii tych zwierzat. Niektore z nich tworza
fraktale, co jest zjawiskiem powszechnym w przyrodzie. Ernst Haeckel zatem
w swoim dziele przedstawil zaréwno $wiat widziany, jak i przezywany?®. Tre$¢
ryciny jest ptaszczyzna spotkania tych $wiatow.

Psychiatria wydaje si¢ dziedzing szczegdlnie interesujaca z punktu widze-
nia poruszanej problematyki. Pacjenci z zamroczonym umystem czesto nie
sa sklonni do jakiegokolwiek kontaktu. Wiele choréb jest czesciowo skut-
kiem krzywd, ktérych doswiadczyt chory. Nierzadko tworzy on bariery, ktére
w zamysle jego poranionego umystu maja go chronic. Istotne jest wowczas, by
znalez¢ furtke do $wiata, w ktdrym zabarykadowal sie pacjent. Niezbedne do
tego bedzie nawiazanie porozumienia, ktore w ksiazce Katharsis zapisat Andrzej
Szczeklik. Wybitny polski internista, rektor Akademii Medycznej w Krakowie,

tak wspomina swodj egzamin z psychiatrii:

Profesor wprowadzit mnie do przestronnej sali. ,,Prosze sie zglosié, jak
zbierze kolega anamneze” — powiedzial i wyszedl, zamykajac drzwi bez
klamki. Przed zaryglowanym oknem, [...] nieruchomy niby posag, stat
prosto na jednej nodze mezczyzna. Drugg trzymal uniesiong, bez ruchu,
zgieta w kolanie. [...] Nie reagowal na nic. Na Zadne stlowo, na propozycje
papieroska, na wyniki ostatnich rozgrywek ligowych, na nucone i gwizdane
przeze mnie melodie, na miauczenie kota i szczekanie psa, ktére probowa-

tem udawac. Pozostal niewzruszony na prosby, iz od kilku jego stow zalezy

] A. Szczeklik, Kore. O chorych, chorobach i poszukiwaniu duszy medycyny, Krakéw
2007, s. 121.

*| 8. Lem, Szpital Przemienienia, op. cit., s. 55.

28/ Ibidem, s. 63.
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wynik mojego egzaminu. [...] Zaczalem machinalnie serwowa¢ piteczki na
stole pingpongowym, ustawionym w drugim rogu salki. Nagle [...] unie-
siona noga wrocila na ziemie. ,Zagramy?” — ustyszatem. [...] W trzecim
secie zaproponowal przejscie na ty. Coz za zdumiewajgce rzeczy pdzniej
ustyszalem! Egzamin zdatem bez klopotéw. [...] Rytmiczny stukot piteczki

przebit cisze, w ktdrej zamknat sie chory. Nastgpito otwarcie®.

Porozumienie zaistnialo na gruncie niespodziewanego spotkania; dzwigk
piteczki byt tym sygnalem, ktory okazal sie zrozumialy dla pacjenta.

Pomimo ze w przytoczonej powyzej scenie to lekarz wszedl do sali i ze
wzgledu na egzamin potrzebowal porozmawia¢ z chorym, zasadniczo asyme-
tria ta jest odwrotna. To ,,chory przychodzi ze swym bélem, zgryzota, cierpie-
niem, trwoga i wota o pomoc™°. To byta asymetria potrzeb. Niemniej w obu
tych przypadkach inicjacja porozumienia lezala po stronie medyka. To lekarz

,w trudnych sytuacjach [...] siggnie po najtajniejsze arkana swojej sztuki, by
nawigza¢ ni¢ porozumienia, odkry¢ wiezy taczace dwoch ludzi”®'. Asymetria
odpowiedzialnosci za spotkanie przesunieta jest jednak zawsze ku lekarzowi.
Cierpienie chorego winno by¢ traktowane jako wezwanie do obecnosci, ktora
jest ,ostateczng powinno$cig lekarskg”*?.

Podsumujmy: ,,otwarcie” pacjenta nastapi, gdy lekarz przygotuje przestrzen
spotkania, najpierw tego ,czltowiek-czlowiek’, a dopiero podzniej ,lekarz-
pacjent”. Odpowiednia atmosfera jest konieczna, aby dotrze¢ do ,,prawdy
cierpienia” drugiego. Poznanie tej ,,prawdy” jest niezbedne do prawidlowego

przebiegu diagnostyki, a patrzac glebiej — do realizacji powolania lekarza.

Streszczenie

Pierwszym etapem skutecznego postepowania z chorym jest trafna diagnoza. Nie-
zbednym elementem diagnostyki jest wywiad, anamneza. Lekarz i pacjent szukaja
plaszczyzn porozumienia. Stowa pacjenta moga oznacza¢ co innego dla niego

29/

A. Szczeklik, Katharsis, op. cit., s. 14.
3/ Ibidem, s. 12.
31/ Ibidem, s. 15.
32/ Ibidem, s. 98.
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samego, a co innego dla lekarza, co ma znaczenie w opisywaniu objawéw. Dla-
tego tak istotne jest spotkanie dwdch oséb: jednej cierpiacej, drugiej wezwanej do
obecnosci w cierpieniu.

Lekarz wchodzi w $wiat chorego, gdzie dotyka sfery intymnej, czesto zapo-
mnianej lub ukrytej przed $wiatem i samym sobg®’. Nierzadko taka pielgrzymke
odbywa si¢ nie bezposrednio z pacjentem, ale z jego bliskimi. Podr6z w zaswiaty
w poszukiwaniu znamion choroby u przodkéw odbywaja genetycy z cztonkami
rodzin dotknietych chorobg genetyczng podczas zbierania rodowodow.

Poszukiwanie diagnozy jest poczatkiem drogi medyka i pacjenta. Wspoélnej
wedrowce przez chorobe towarzyszy¢ bedzie atmosfera napiecia emocjonalnego®?,
inspirujaca artystow i twércow kultury. Odbicia tej rzeczywisto$ci znajdziemy
w filmie, literaturze, ale réwniez w dowcipach.

Summary
The relationship between a doctor and a patient - interdisciplinary consideration

The first stage of effective treatment is the right diagnosis. In order to establish it,
the patient has to be interviewed. This is what we call the process of anamnesis, in
which the doctor and the patient search for points of agreement. The words spoken
by the patient may mean something different to them than to the doctor, which
is significant in describing the symptoms. This is the reason why the relationship
between two persons — the sufferer and the one called to be present in suffering -
is so important.

The doctor steps into the world of the sick person, where he or she makes con-
tact with the intimate realm of the patient’s life, often forgotten or hidden from the
world and oneself. Often such a pilgrimage is made not directly with the patient,
but with their relatives. Journey into the past in search for symptoms of the illness
in one’s ancestors is made by a geneticist accompanied by members of families
afflicted with genetic diseases when reconstructing their ancestry.

Searching for a diagnosis is only the beginning of the path taken by the doctor
and the patient. The journey they share is an emotionally tense one. The character
of this relationship is an inspirations for artists, what is manifested in movies,
literature, or even in jokes.

3/ Ibidem, s. 13.
%/ A. Kepinski, Rytm zycia, op. cit., s. 282.
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