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O perspektywie prawa do dobrej Smierci w Polsce

Na gruncie polskiego prawa nie od dzi$ toczy si¢ dyskusja w kwestii
dobrowolnej eutanazji. Powstal juz na ten temat znaczacy dorobek
piSmienniczy. Przywolac trzeba autora, ktory jako pierwszy pisal o tym
akceptujaco — to niezyjacy juz Krzysztof Poklewski-Koziel'. Od czasu
jego wypowiedzi powstato wiele publikacji, w tym monografii. Niektore
sposrod nich zawieraja obszerny i cenny material obrazujacy zlozony
charakter problemu i sposoby jego regulowania w réznych krajach, nie
ma w nich jednak wyraznego pozytywnego ustosunkowania si¢ do legali-
zacji eutanazji — niekiedy wyrazajq one nawet sprzeciw wobec takiej alter-
natywy”. Sa jednak autorzy, ktérych prace daja wieloaspektowe ujecie tego
zagadnienia i méwia nawet o prawie cztowicka do §mierci’.

Moim zamierzeniem jest wykazanie — w oparciu o liter¢ prawa
obecnie obowigzujacego — ze kazdy cztowiek przebywajacy na tery-
torium Rzeczpospolitej Polskiej moze uzyska¢ wsparcie w realiza-
cji decyzji o zakonczeniu zycia. Zgadzam si¢ z Tomaszem Kacz-
markiem, Ze aktualny stan prawa stanowi ogniwo przejSciowe,
poprzedzajace etap legalizacji dobrowolnej eutanazji, a optymalne
rozwigzanie polega na ustanowianiu przepisow korespondujacych

' K. Poklewski-Kozielt, Sqd Najwyiszy Kanady wobec problemu ,wspomaganego samobdjstwa”, PIM 1999,
Nr 4, s. 71 i nast.

2 Por. np. M. Szeroczyfiska, Eutanazja i wspomagane samobdjstwo na Swiecie. Studinm prawnopordwnaweze,
Krakéw 2004; P. Goralski, Prawne i spoleczne aspekty entanazji, Krakow 2008; R. Citowicz, Prawnokarne
aspekty ochrony Zycia czlowieka a prawo do godne smierci, Warszwa 2012; M. Mozgawa (red.), Eutanazja,
Wroctaw 2015 (materialy pokonferencyjne).

* Por. J. Malczewski, Eutanagja: gdy etyka 3derza sie 3 prawen, Warszawa 2012; B. Wach, Spdr o legalizacie
eutanazji: przeglad argumentdw, Poznan 2019.
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6 TERESA DUKIET-NAGORSKA

ze Swiadomoscig prawna i etyczng wigkszo$ci polskiego spoteczen-
stwa*. Niemniej jednak uwazam, Ze juz w obecnym stanie prawnym
cztowiek, ktory postrzega swoja dalszg egzystencje jako cierpienie,
moze zgodnie z prawem uzyskaC wsparcie otoczenia w tej mierze.
O slusznosci tego kierunku rozumowania §wiadcza osobiste obserwacije
dramatow pacjentow domagajacych si¢ pomocy w spokojnym odejsciu
w warunkach domowych i przy obecnosci najblizszych, a nie w szpitalu
za parawanem, posrod rozlicznych urzadzen, ktére jedynie przedluzaja
ten proces. Roéwnolegle toczy si¢ dramat rodzin, czego dobitna ilustracja,
jest publikacja, dla ktoérej inspiracje stanowily osobiste przezycia autora.
Mam na mysli ksigzke pt. Jak nie zabilens wlasnego ojca i jak bardzo tego Fatuje
Mateusza Pakuty”.

W dyskursie poswigconym temu problemowi wykorzystywana jest
réznorodna terminologia, najczesciej przywoluje si¢ ,,dobrowolna euta-
nazj¢” (czynna i bierna). Nie jest to sluszne, gdyz nazwa ta, ze wzgledu
na praktyke systemoéw totalitarnych, ma negatywne konotacje. Majac to
na uwadze, bede swoje mysli przekazywala, uzywajac okreslenia ,,dobra
$mier¢” jako synonimu zgonu w pelni odpowiadajacego — pod wzgledem
momentu i okolicznosci — woli czlowieka. W §wietle prawa, ktore ten
czyn uniemozliwia, dzialanie takie jest postrzegane jako nieludzkie i poni-
zajace traktowanie, bowiem dla niego wartoscia jest jakos$¢ zycia, a nie
jego dlugotrwalos¢. Oczywiscie relacjonujac inne wypowiedzi, postuze
si¢ nazewnictwem adekwatnym do tekstu zrédtowego.

W polskim systemie prawa wystepuje niespojnos¢ wyrazajaca si¢
w tym, ze pacjent w pelni swiadomy istoty podejmowanej decyzji moze
skutecznie odmowi¢ poddania si¢ interwencji medycznej ratujacej zycie®,
nie jest takze kryminalizowana bezskuteczna proba samobdjcza. Pomimo

1. Kaczmarek, Wolnosé dysponowania syciem a prawo do godnej Smierci. Rozwagania o prestepstwie i kare,
Warszawa 2000, s. 404 1 nast.

* Wydawnictwo Nisza, 2021.

¢ Na strazy tego uprawnienia stoja obecnie przepisy ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. 2022.1876 t.j.), ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2022.1731 t.j.), ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 1. ochronie zdrowia
psychicznego (Dz.U. 2022.2123 t.j.), a takze art. 192 k.k.
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to czlowiek nie moze uzyska¢ wsparcia otoczenia w zakresie realizacji
stanowczej decyzji zakonczenia zycia poprzez tzw. dobra $mieré, bowiem
zaréwno zabojstwo eutanatyczne (art. 150 § 1 k.k.)’, jak i pomoc w samo-
béjstwie (art. 151 k.k.)* sa w Polsce kryminalizowane (ale przy zastoso-
waniu znaczaco tagodniejszej sankcji karnej niz w przypadku zabdjstwa,
co juz samo w sobie jest wymowne). Zastanawiajace jest, ze przepisy te
niczym nie r6znig si¢ od tych zawartych w kodeksie z 1932 roku, ktory
wprawdzie byl wéwczas nowatorski, ale trudno powiedzie¢, by wspol-
czesnie unormowania te mozna bylo ocenia¢ w sposob analogiczny.

Tomasz Kaczmarek jest zdania, ze prawne regulacje tej trudnej pro-
blematyki powinny korelowa¢ z poziomem rozwoju spoleczenstwa.
Niestety, nie ma w pelni reprezentatywnego badania ukazujacego sto-
sunek polskiego spoteczenstwa do dobrej $mierci, totez podzielajac
punkt widzenia T. Kaczmarka, przywolam — jedynie dla zilustrowania
problemu — wyniki badan, ktorymi objeto studentéw medycyny i prawa.
Pokazuja one, ze studenci medycyny sa bardziej niz studenci prawa
skonni zaakceptowaé decyzje ustawodawcy dozwalajaca na ich aktyw-
nos¢ stanowiacg pomoc dla pacjenta po dokonaniu §wiadomej decyzji
o zakonczeniu zycia (prawie wigkszo$¢ — 60% — nie dopuszcza eutanaziji,
a na medycynie wickszos¢ ja akceptuje — 52%)°. Stanowisko studentéw
medycyny zapewne wynika z ich obserwacji 0séb cierpigcych z powodu
doznawania bolu, ktérego nie sposéb opanowac, a takze bedacych w sta-
nie terminalnym, czyli w stanie zdrowia, ktory nie rokuje poprawy. Nie
bez znaczenia sa tez potrzeby oséb w zaawansowanym wieku, ktore sq
zmuszone korzysta¢ z pomocy otoczenia, gleboko upokorzone wiasna
niesprawnoscia.

7 LAre 150 § 1. Kro zabija czlowieka na jego zadanie i pod wplywem wspolczucia dla niego, podlega
karze... § 2. W wyjatkowych wypadkach sad moze zastosowa¢ nadzwyczajne zlagodzenie kary, a na-
wet odstapic¢ od jej wymierzenia”.

¢ ,Art. 151. Kto namowa lub przez udzielenie pomocy doprowadza cztowicka do targniecia si¢ na
wlasne zycie, podlega karze...”.

? K. Raczyniski, Eutanagja w opinii studentéw prawa i medycyny [online:] http://www.racjonalista.pl/kk.
php/s,5492 [dostep: 01.07.2022].
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8 TERESA DUKIET-NAGORSKA

Majac na uwadze wyniki tych badan, zaakcentowaé trzeba, Ze pol-
skie prawo medyczne opiera si¢ na zasadzie autonomii pacjenta,
ktorej istote okreslaja przepisy pozostawiajace cztowiekowi prawo
do odmowy poddawania si¢ czynnosciom leczniczym, nawet
w sytuacji gdy odmowa taka oznacza $mier¢ lub uszczerbek na zdro-
wiu (oczywiscie jesli jest to decyzja stanowcza, dobrowolna i wyrazona
przez osobe pozostajaca w stanie psychicznym pozwalajacym na dziala-
nie swiadome i racjonalne). W tej mierze podstawowe znaczenie maja art.
32 ust. 1iart. 34 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty'’ oraz
bedacy niemal lustrzanym ich odbiciem art. 16 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta'’. Naruszenie tych postanowien jest kryminali-
zowane (w ograniczonym zakresie) — w art. 192 k.k."?

Konieczne jest takze nawigzanie do regulacji zawierajacych dozwo-
lenie na dawstwo jednego z parzystych organéw (np. pluca lub nerki)
w celu jego przeszczepienia" — wszak nastepuje tu pomniejszenie funk-
cji organizmu w istotnym zakresie, a to oznacza okreslone konsekwen-
cje na przyszlos¢. Taki stan prawa znajduje usprawiedliwienie w idei
przeszczepu jako dzialania ratujacego zycie lub zdrowie innej osoby,
ale nie sposoéb pominaé, ze dawstwo nie tylko uposledza funkcje orga-
nizmu, ale sam zabieg stwarza okreslone (wlasciwe interwencji chirur-
gicznej) ryzyko dla zycia (nie jest ono znaczace, ale wystepuje, czego
dowdd stanowia zgony po nader prostych zabiegach chirurgicznych
wykonanych zgodnie z zasadami sztuki medycznej). Prawo honoruje
wole cztowieka, ktory — kierujac si¢ wzgledami ze wszech miar

10 Art. 32.1. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzicli¢ innych $wiadczent zdrowotnych, z za-
strzezeniem wyjatkoéw przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu zgody przez pacjenta”.

A 34.1. Lekarz moze wykona¢ zabieg operacyjny albo zastosowa¢ metode leczenia lub diagnostyki
stwarzajaca podwyzszone ryzyko dla pacjenta, po uzyskaniu jego pisemnej zgody”.

L Art. 16. Pacjent ma prawo do wytazenia zgody na udzielenie okreslonych $wiadczent zdrowotnych
lub odmowy takiej zgody, po uzyskaniu informacji...”.

2 Art. 192 § 1. Kto wykonuje zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, podlega karze...”.

3 W ustawie z dnia 1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
inarzadow (Dz.U. 2020.2134 t.j.) zagadnieniu temu jest poswigcony rozdzial 3: ,,Pobieranie komorek,
tkanek i narzadéw od zywych dawcodw”.
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zastugujacymi na uznanie — pomniejsza swe zdrowie i naraza zycie
na niebezpieczenstwo.

Honorowane jest takze prawo kobiety do odmowy wyrazenia zgody
na aborcje zalecana w sytuacji, gdy ciaza i poréd stanowig bezposred-
nie zagrozenie dla jej zycia — wszak taka decyzja jest forma zgody na
$mieré, a mimo to polskie prawo nie przewiduje mechanizmu wymusze-
nia ochrony zycia kobiety.

Mozna zatem skonstatowaé, ze polski system prawa w zakresie
ochrony zycia niekiedy pozwala cztowiekowi na swobodne podejmo-
wanie decyzji skutkujacych unicestwieniem wtasnego zycia, a odma-
wia mu tego, gdy czlowiek, kierujac si¢ swoim wyobrazeniem o tym,
co jest dla niego dobre, w spos6b przemyslany i stanowczy — a wigc
wolny od determinanty w postaci zaburzen psychicznych — oczekuje
wsparcia w zakonczeniu swego zycia. Celna oceng tego stanu prawa
daje ironiczna wypowiedz Moniki Platek: ,,Przyjete rozwiazania wskazuja,
ze dla «dobra cztowieka» mozna pominaé jego wolg”'.

Zycie to dobro osobiste. Jest to w polskim systemie prawa niewat-
pliwe, cho¢ nie ma ani legalnej definicji dobr osobistych, ani enumera-
tywnego ich katalogu (w Konstytucji RP jest podrozdzial zatytulowany
,»Wolnosci 1 prawa osobiste”, za$ art. 23 k.c. zawiera przykladowe wyli-
czenie débr osobistych). To za$ z kolei oznacza, ze dobra te sa objete
prawem do decydowania o swoim zyciu osobistym — prawo to zagwa-
rantowane jest w art. 47 Konstytucji, a takze w art. 8 EKPCz',"". Réw-

" M. Platek, Entanazja — Etikettenschwindel a prawo do dobrej Smierci [w:] M. Mozgawa (red.), Eutanazja,
Wroclaw 2015 (materialy pokonferencyjne), s. 45.

5 Art. 47. Kazdy ma prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imie-
nia oraz do decydowania o swoim zyciu osobistym”.

1o LArt. 8.1. Kazdy ma prawo do poszanowania swojego zycia prywatnego i rodzinnego, swojego

mieszkania i swojej korespondencji. 2. Niedopuszczalna jest ingerencja wladzy publicznej w korzy-
stanie z tego prawa, z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych przez ustawe i koniecznych w demo-
kratycznym spoleczenistwie z uwagi na bezpieczenstwo panstwowe, bezpieczenstwo publiczne lub
dobrobyt gospodarczy kraju, ochrong porzadku i zapobieganie przestepstwom, ochrone zdrowia
i moralnosci lub ochrong praw i wolnosci innych oséb”.

7 Pomigdzy sposobem rozumienia prywatnosci w EKPCz a Konstytucja RP wystepuje r6znica pole-
gajaca na tym, ze Konwencja w art. 8 ujmuje prywatnosé¢ w sposéb obejmujacy takze Zycie osobiste,

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



10 TERESA DUKIET-NAGORSKA

noczesnie te akty prawne przydaja ochrong zyciu (art. 38 Konstytucji'®
iart. 2 EKPCz"). W tym stanie rzeczy zachodzi konieczno$¢ ustale-
nia relacji wystepujacej miedzy ochrong zycia a ochrong prawa do
decydowania o swoim Zyciu osobistym.

Zycie nie stanowi wartosci absolutnej. Wniosek o wzglednym charak-
terze ochrony Zycia wyplywa z postanowien rangi ponadustawowej. Jest
on oczywisty zwlaszcza w Swietle tresci art. 2 EKPCz.

Niekiedy prawo dozwala na poswigcenie Zycia wbrew woli dys-
ponenta, zas czasem dozwala na to w ramach prawa do samostano-
wienia —ale mimo to kryminalizowane jest, motywowane wspoétczu-
ciem, przerwanie zycia cztowieka, ktory sie tego domaga. Paradoks
ten w rownej mierze dotyczy wspomaganego samobojstwa.

Takze przepisy ustaw zwyklych okreslajace przypadki dzialania na
rzecz ochrony zycia i zdrowia czlowieka z naruszeniem jego autono-
mii §wiadcza o wzglednej ochronie tych débr, bowiem przymus lecze-
nia w polskim prawie ujety jest nader wasko 1 zawsze jest podejmowany
w imi¢ ochrony konkretnych débr — przewaznie nalezacych do innych
oso6b. Przeciwstawne podejscie do usytuowania zycia i zdrowia w hierar-
chii débr prawnie chronionych wymagaloby ustanowienia bezwzgled-
nego przymusu leczenia w ramach paternalistycznego systemu. Ochrona
zycia i zdrowia pacjenta oparta na tym systemie ma miejsce jedynie wtedy,
gdy kondycja mentalna pacjenta (np. z powodu psychozy) nie pozwala mu
na racjonalne decyzje. Jest to rozwiazanie oczywiscie stuszne.

podczas gdy w art. 47 Konstytucji RP wyodrebnia si¢ ochrone zycia prywatnego i ochrong prawa do
decydowania o swoim zyciu osobistym.

1, Art. 38. Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu czlowiekowi prawna ochrone Zycia”.

1, Art. 2.1. Prawo kazdego cztowieka do zycia jest chronione przez ustawe. Nikt nie moze by¢ umysl-
nie pozbawiony zycia, wyjawszy przypadki wykonania wyroku sadowego, skazujacego za przestep-
stwo, za ktére ustawa przewiduje taka kare. 2. Pozbawienie zycia nie bedzie uznane za sprzeczne z tym
artykulem, jezeli nastapi w wyniku bezwzglednie koniecznego uzycia sily: a) w obronie jakiejkolwick
osoby przed bezprawng przemoca; b) w celu wykonania zgodnego z prawem zatrzymania lub unie-
mozliwienia ucieczki osoby pozbawionej wolnosci zgodnie z prawem; ¢) w dzialaniach podjetych
zgodnie z prawem w celu stlumienia zamieszek lub powstania”.
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Prezentacja tych unormowan w sposéb syntetyczny napotyka istotna
bariere wynikajaca z ich szczegdlowego charakteru, a takze dlatego, ze
dosy¢ czesto odnosza si¢ one tak do czynnosci terapeutycznych, jak
1 nieterapeutycznych, podczas gdy podzial na ochrone¢ débr dzierzyciela
1 ochrong¢ débr nalezacych do innych podmiotéw ma znaczenie dla ocen
dokonywanych z perspektywy prawa karnego. Niemniej jednak nie spo-
s6b ich pominaé w prowadzonych tu rozwazaniach, bowiem odzwiercie-
dlaja one kierunek dzialan ustawodawczych.

Doskonaly ilustracja prawidtowosci wystepujacych w polskim syste-
mie prawnym s3 postanowienia ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazeni i choréb zakaznych u ludzi®. W usta-
wie tej, z uwagi na przedmiot regulacji, opisano liczne postacie dzialan
o charakterze obowigzkowym, nickiedy nawet przy wykorzystaniu przy-
musu bezposredniego™. W kazdym przypadku jest to uzasadnione
dazeniem do zabezpieczenia débr innych jednostek niz nosiciel
czynnika chorobotwérczego lub pacjent o to podejrzany.

Przeprowadzanie obowiazkowych czynnosci diagnostycznych i tera-
peutycznych przewiduja takze przepisy k.k.w.,, posréd ktorych najbardziej
skrajng posta¢ stanowi art. 118%, dopuszczajacy przymusowe podda-
nie skazanego odbywajacego kare pozbawienia wolnos$ci nawet zabie-
gowi chirurgicznemu. Rozwiazanie to oznacza, ze czlowiek posiadajacy
zdolno$¢ decydowania o swoim zyciu 1 zdrowiu traci ja po przekrocze-
niu muréw zakladu karnego. Jest to o tyle usprawiedliwione, ze celéw
postepowania wykonawczego nie sposéb realizowaé w przypadku, gdy
skazany jest w stanie zdrowia wymagajacym zabiegu chirurgicznego.
Oczywiscie takze w warunkach izolacji wi¢ziennej wystepuja przypadki

2 Dz.U. 2022.1657 t.j.

! Przepisem ogdlnym zawierajacym wyliczenie obowiazkéw spoczywajacych na osobach przebywaja-
cych na terytorium RP jest art. 5, w ktérym wymienia si¢ m.in. poddawanie si¢ zabiegom sanitarnym,
szczepieniom ochronnym, kwarantannie, izolacji, leczeniu, hospitalizacji. Ustawa okresla, w licznych
dalszych przepisach, szczegélowe warunki tego dotyczace.

2 Dz.U. 2023.127 tj.
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podejmowania dzialan z uwagi na niebezpieczenstwo, jakie skazany stwa-
rza dla otoczenia.

Uwzglednienia wymagaja takze postanowienia ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego®™, ktéra zawiera obszerne regulacje dotyczace
postegpowania opartego na przymusie. Dzialania o takim charakterze sa
w niej przewidziane glownie dla ochrony dobr prawnych nienalezacych
do pacjenta, a jego zycie i zdrowie chronione jest przy zastosowaniu przy-
musu tylko wtedy, gdy istniejq podstawy dla przyjecia, ze brak zgody na
interwencje medyczne wynika z zaburzen psychicznych, a wigc odmowa
nie pochodzi od osoby zdolnej do §wiadomego jej wyrazenia. W pozosta-
tym zakresie pacjent wykazujacy zaburzenia psychiczne traktowany jest
tak jak pozostali pacjenci: interwencje medyczne wymagaja jego zgody™.
Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego zezwala na dziatanie
z naruszeniem autonomii pacjenta w dwéch grupach przypadkow:
gdy zagrozone jest dobro prawne nalezace do innego niz pacjent
podmiotu oraz wtedy, gdy stan psychiczny pacjenta uzasadnia
przypuszczenie, Ze ten nie pojmuje wlasciwie swego interesu.

Zblizony charakter maja przepisy anachronicznej juz ustawy z dnia
26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi® i postanowienia ustawy z dnia 29 lipca 2005 t. o przeciw-
dziataniu narkomanii*’, w ktérych jako zasade przyjmuje si¢ dobrowol-
nos¢ terapii odwykowej — przy réwnoczesnym ustanowieniu wyjatkow
w tej mierze, uzasadnionych albo ochrong débr nalezacych do innych
podmiotéw niz osoba uzalezniona , albo jej maloletnioscia, kiedy to
z racji wieku mtody czlowiek nie jest jeszcze w stanie odpowiedzialnie
okresli¢ tego, co stanowi warto§¢ w jego zyciu.

Obowiazek poddania si¢ leczeniu wiaze si¢ z istotq leczniczych
srodkow zabezpieczajacych przewidzianych w k.k.; obowiazek taki jest

# Dz.U.2022.2123 t.j.

W art. 18 uregulowano stosowanie przymusu bezposredniego, za§ w art. 21 badanie psychiatryczne
bez zgody, natomiast kolejne przepisy dotycza hospitalizacji.

» Dz.U. 2022.165 t,j.

% Dz.U. 2023.172 t.j.
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nakladany takze jako element probaciji (art. 67 § 3, art. 72 § 1 pkt 61 6a*).
W tych przypadkach jest to podyktowane funkcja zabezpieczajaca prawa
karnego, a wigc niewatpliwie stuzy ochronie dobr nalezacych do innych
niz sprawca czynu zabronionego podmiotéw (Srodki te s3 stosowane
wowcezas, gdy sprawca czynu zabronionego albo przestepstwa wymaga
dzialan zapobiegajacych jego dalszym czynom o podobnym charakterze).

Podsumowujac ten etap rozwazan, mozna powiedzie, ze zgodne
z prawem jest naruszenie zycia i zdrowia czltowieka w pewnych okolicz-
nosciach wbrew jego woli, zawsze jednak odbywa si¢ to w imi¢ ochrony
okreslonych wartosci, a to oznacza, ze dobra te nie stanowia wartosci
absolutnej. W pewnych za$ okolicznosciach jednostka ma prawo poswie-
ci¢ swe zycie lub zdrowie, nie dotyczy to jednak dobrej Smierci. A skoro
tak, to konieczna jest diagnoza dotyczaca powodoéw, dla ktérych prawo
zmusza czlowieka ,,do kurczowego przedluzania starosci lub stanow
zaawansowanego fizycznego lub umystowego zniedoteznienia”?. Rysuje
si¢ pytanie, dlaczego prawo nie dopuszcza naruszenia zycia Stosow-
nie do swiadomej i dobrowolnej decyzji osoby, do ktoérej dobro to
nalezy? Jaka inna warto$§¢ ma stanowiC uzasadnienie dla takiego
stanu rzeczy, skoro prawo do decydowania o swoim Zyciu osobi-
stym jest chronione na poziomie ponadustawowym — tu ponownie
wskazac nalezy art. 8 EKPCz i art. 47 Konstytucji RP?

W' dotychczas powstatych opracowaniach powodéw ogranicze-
nia prawa do decydowania o swoim zyciu i zdrowiu dopatrywano si¢
w kategoryzacji dobr prawnych. Rozwazania w tej mierze spotka¢ mozna
zwlaszcza w publikacjach poswieconych zgodzie uprawnionego. Przyto-
cz¢ tu — jako charakterystyczne dla dominujacego kierunku w doktrynie —
trzy wypowiedzi oparte na szerokiej prezentaciji stanowiska doktryny, co
zwalnia mnie od drobiazgowej relacji w tym wzgledzie.

*'To samo jest charakterystyczne dla warunkowego zwolnienia, bowiem art. 159 § 1 k.k.w. odsyla do
art. 72 § 1 k.k.

# Cytat pochodzi z wytoku ETPCz z dnia 14 maja 2013 r., Gross v. Szwajcatia, sksrga Nr 67810/10,
LEX 1314328.
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Pawel Daniluk przytacza podzial débr prawnych dokonany przez
M. Cieslaka, ktory odréznil trzy ich kategorie:

dobra $cisle indywidualne, ktérymi jednostka moze swobodnie
dysponowac;

dobra scisle spoteczne;
— dobra zarazem indywidualne i spoteczne.

Nastepnie zas$ autor ten wskazuje, ze swoboda dysponowania dobrem
dotyczy tylko pierwszej z tych kategorii, ponadto podkresla, ze spel-
nione by¢ musi kryterium zgodnosci z zasadami wspolzycia spolecznego
i dobrymi obyczajami®.

Joanna Dtugosz pisze: ,,Katalog dobr prawnych, ktérymi jednostka
moze swobodnie dysponowac, nie jest (...) wyraznie okreslony przez
prawo, lecz wynika z jego wykladni. Istnieja bowiem dobra prawne, kto-
rymi dysponent moze rozporzadza¢ swobodnie (np. wolnos¢, mienie).
Natomiast niektére dobra prawne, chroniace interes jednostki, nie moga
by¢ swobodnie naruszane, nawet za zgoda ich dysponenta i bez wzgledu
na jego wole. Wynika to zwlaszcza z przekonania, ze w okres§lonych oko-
licznosciach naruszenie dobra prawnego o charakterze indywidualnym
godzi nie tylko w interes jednostki, ale moze stanowi¢ takze naruszenie
interesu spotecznego™.

Autorka ta omawia réwnoczesnie wskazywane w doktrynie racje sta-
nowiace przeciwwskazanie dla dozwolenia na wyrazanie zgody na naru-
szenie zycia ludzkiego. Przywoluje nieodwracalnos$c¢ tak zgody, jak i czynu
popelnionego w jej rezultacie, czemu towarzyszg trudnosci dowodowe —
stusznie jednak uznaje, ze trudnosci dowodowe nie moga stanowi¢ pod-
stawy rozstrzygnie¢ materialnoprawnych. Przywoluje takze argument,
w mysl ktorego akceptacja prawa do samostanowienia w tym zakresie nie
jest mozliwa, bowiem nie jest tez mozliwe funkcjonowanie spoteczenstwa

» P. Daniluk, Kryteria okreslajace zakres débr prawnych bedacych przedmioten dyspozyeii w warunkach kontratypu
zgody nprawnionego, PS 2007, Nr 4, s. 94.

1. Diugosz, Zgoda dysponenta dobrem prawnym w Swietle regulaci konstytucyjnych. Rogwazania na pograniczu
konstytucyjnego prawa jednostki do samostanowienia o sobie i dogmatyki prawa karnego [w:] R. Zawlocki (red.),
Zgoda pokrzywdzonego, Warszawa 2012, s. 3.

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



O PERSPEKTYWIE PRAWA DO DOBRE] SMIERCI W Porscr 15

bez fizycznego istnienia jego czlonkdw. Przeciwstawiajac sie tej tezie,
mozna wskaza¢ na nickonsekwencije ustawodawcy polegajaca na braku
karalnosci za nieudane samobdjstwo. Autorka ta odrzuca takze paterna-
listyczny poglad o potrzebie chronienia czlowieka przed samym soba:
,»Z.adanie jednostki wyrazajace jej wole eutanazji nie stanowi okolicznosci
mogacej usprawiedliwi¢ pozbawienie jej zycia ze wzgledu na sprzecznosé
ze spolecznie uzasadnionymi normami moralnymi”™'.

Interesujace wywody na temat paternalizmu prawa i ludzkiej wolno-
$ci prezentuje Justyn Piskorski, dla ktérego ograniczenia wolnosci moga,
by¢ realizowane ze wzgledu na cele utylitarne prawa karnego, a takze ze
wzgledow moralnych.”® Autor ten przytacza poglady absolutyzujace auto-
nomie¢ czlowieka, jak i okreslane przezen jako ,tagodny paternalizm”
(uzasadniany brakiem racjonalnosci, czy tez brakiem zdolnos$ci osoby do
wyrazania zgody na dany czyn) i konkluduje: ,,Bledem jest postrzeganie
zasady volenti jako zasady o charakterze prymarnym w prawie karnym”?.

J. Dlugosz i J. Piskorski oczywiscie maja racje, odwotujac si¢ do
wzgledow natury moralnej. Jednakze argument na tym poziomie ogol-
nosci nie moze by¢ zaaprobowany ze wzgledu na brak zakotwiczenia
argumentacji w poglebionych rozwazaniach o relacji pomiedzy prawem
a moralnoscia, a takze brak uwzglednienia mnogosci systeméw moral-
nych™. Ponadto w tych wypowiedziach niewystarczajaco wykotzystano
aksjologi¢ polskiego systemu prawa, odzwierciedlona w przepisach
Konstytucji RP i aktach prawa mie¢dzynarodowego, stanowiacych czesc
sktadowsa wewnetrznego porzadku prawnego. W moim przekonaniu
w rozwazaniach posadowionych w systemie prawa kontynentalnego, do

U Ibidem, s. 9-101.

2 J. Piskorski, Volenti non fit ininria — niedoceniana ¢3y preceniana zasada prawa karnego? [w:] R. Zawlocki
(red.), Zgoda pokrzywdzonego, Warszawa 2012,s. 14-15.

3 Ibidem, s. 28.

* O ogromnym zréznicowaniu w tej mierze Swiadcza liczne prace — np. praca zbiorowa pt. Medycyna
a prawa clowieka: normy i gasady prawa miedgynarodowego, etyki oraz moralnosci katolickie, protestanckie, 3y-
dowstkiej, muzntmariskiej i buddyjskiej (thum. 1. Kaczynska), Wydawnictwo Sejmowe 1996; praca zbiorowa
Lekary a prawa cztowieka, Wydawnictwo Comer 1996.
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ktorego zaliczy¢ trzeba prawo polskie, nie moga by¢ pominiete tresci
normatywne.

Prawo — mniej lub bardziej precyzyjnie — wskazuje dobra prawne,
w imi¢ ochrony ktoérych moze nastgpowaé naruszenie autonomii czlo-
wieka. Szczegolne znaczenie w tej materii ma zasada proporcjonalnosci
wyrazona w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP¥.W ten sposob ustawodawca
wskazuje, w imi¢ jakich dobr dokonywa¢ mozna w ustawie zwyklej
ograniczenia praw i wolnosci czlowieka, co odnosi si¢ m.in. do prawa
czlowieka do decydowania o swoim zyciu osobistym. Dobra prawne,
ktorych ochrona moze stanowi¢ uzasadnienie dla uszczuplenia
autonomii cztowieka, sa ujete nader ogdlnie i tworzg bardzo sze-
roka palet¢, niemniej jednak nie mozna posrod nich dopatrzy¢ sie¢
mechanizmu ograniczania jednego dobra osobistego nalezacego
do danego podmiotu kosztem drugiego dobra osobistego naleza-
cego do tego samego podmiotu, o ile jest to podmiot posiadajacy
zdolnos¢ stanowienia o sobie. W tym przepisie wymienione sg jedynie
dobra prawne o charakterze ogdlnospolecznym oraz prawa i wolnosci
innych oséb.

W rozwazaniach dotyczacych zakresu ochrony zycia musi by¢
uwzgledniony art. 2 EKPCz, gdyz jest on wskazywany przez skarzacych
jako podstawa dla uznania niezgodnosci przepisow krajowych zakazuja-
cych, czy tez niezezwalajacych na dobrg $mieré¢ z EKPCz.

W tej mierze szczegdlne znaczenie ma skarga Diane Pretty™.

Skarzaca cierpiata na nieuleczalng chorob¢ powodujaca zwyrodnienie
1 zanik mie$ni, ktérej postep spowodowal zupelne uzaleznienie pacjentki
od otoczenia (byla calkowicie sparalizowana), ponadto w dalszej perspek-
tywie czekala jg najprawdopodobniej $mier¢ przez uduszenie w wyniku

» Art. 31, (...) 3. Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw moga by¢
ustanawiane tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sq konieczne w demokratycznym panstwie dla jego
bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, badZ dla ochrony $rodowiska, zdrowia i moralnosci pu-
blicznej, albo wolnosci i praw innych oséb...”.

36

Wyrok ETPCz z dnia 29 kwietnia 2002 r. w sprawie Pretty v. Zjednoczone Krélestwo, skarga
Nr 2346/02, LEX 75647 oraz M. Safjan (red.), Prawo wobec medycyny i biotechnologii. Zbior oreczeri 3 fo-
mentarzami, Warszawa 2011, s. 97-101.
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atrofii mie$ni odpowiedzialnych za oddychanie. Pacjentka zachowala
jednakze pelnie sprawnosci mentalnej pozwalajacej na komunikowanie
si¢ z otoczeniem. Wystapita do Dyrektora Urzedu Oskarzycielskiego (za
posrednictwem pelnomocnikow), by zagwarantowal jej mezowi bezkar-
nos¢, jesli ten — w oparciu o jej zadanie — ulatwi jej zakonczenie zycia.
Odmowa spowodowala rozpoznanie sprawy przez sady krajowe, ktore
uznaly, ze pomoc do samobojstwa jest sprzeczna nie tylko z prawem kra-
jowym, ale takze z EKPCz. Wobec tego sady krajowe odmoéwily uwzgled-
nienia zadania pacjentki. W tej sytuacji Diane Pretty wystapila ze skarga
do ETPCz. Przedstawila nader interesujaca argumentacje, w ramach kto-
rej podjeta probe wykazania, Zze stanowisko to oznacza naruszenie m.in.
art. 2, 371 8% EKPCz.

Trybunat odrzucil jej skarge, argumentujac, ze ,,bez wypaczenia tresci
art. 2 Konwencji nie mozna tego przepisu interpretowac jako zrédta cal-
kowicie przeciwnego prawa, mianowicie prawa do §mierci; nie kreuje on
tez prawa do samorealizacji rozumianej jako prawo jednostki do wyboru
raczej $mierci niz zycia””. Trybunal stwierdzil, ze art. 2 EKPCz nie daje
jednostce zadnego prawa wymagania od Panistwa zezwolenia lub ulatwie-
nia $mierci.

Diane Pretty argumentowala takze, ze brak dozwolenia na jej godna
$mier¢ oznacza zmuszanie jej do zycia w okolicznosciach stanowiacych
nieludzkie, ponizajace traktowanie. W odpowiedzi Trybunal ocenil, Ze
o nieludzkim, ponizajacym traktowaniu nie moze by¢ mowy wowczas,
gdy cierpienie stanowi rezultat procesu chorobowego rozwijajacego si¢

7 Art. 3 EKPCz: ,,Nikt nie moze by¢ poddany torturom ani nieludzkiemu lub ponizajacemu trakto-
waniu albo karaniu”.

*# Art. 8 EKPCz: ,,1. Kazdy ma prawo do poszanowania swojego zycia prywatnego i rodzinnego, swo-
jego mieszkania i korespondencji. 2. Niedopuszczalna jest ingerencja wladzy publicznej w korzystanie
z tego prawa, z wyjatkiem przypadkéw przewidzianych przez ustawe i koniecznych w demokratycz-
nym spoleczenstwie z uwagi na bezpieczefstwo panstwowe, bezpieczefistwo publiczne lub dobrobyt
gospodarczy kraju, ochrong porzadku i zapobieganie przestepstwom, ochrone zdrowia i moralnosci
lub ochrong praw i wolnosci innych oséb”.

¥ Cytat pochodzi z tlumaczenia wlasnego M. Wasek-Wiaderek, «Prawo do godnej smierci» w orzecnictwie
Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka [w:] M. Mozgawa (red.), Eutanazja, Wroctaw 2015 (materialy
pokonferencyjne), s. 287.
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niezaleznie od czynnikéw zewnetrznych (takich jak np. zle traktowanie,
czy brak dostatecznej opieki ze strony sluzb medycznych).

Diane Pretty bronita nadto tezy, ze zmuszanie jej do zycia w oko-
licznosciach, ktére ona uznaje za uwlaczajace jej godnosci, stanowi
naruszenie prawa do decydowania o swoim zyciu prywatnym w rozu-
mieniu art. 8 EKPCz. Trybunal uznal, Ze niemozno$¢ dokonania przez
skarzacq wyboru pomigdzy kontynuacja niegodnego (w jej ocenie) zycia
a $miercia moze oznacza¢ naruszenie prywatnosci i stwierdzil: , Istota
konwencji jest poszanowanie dla ludzkiej godnosci i wolnosci. Nie
negujac w zaden sposob zasady $wigtosci zycia chronionej przez kon-
wencje¢, Trybunal uznaje, Ze na podstawie art. 8 coraz wigckszego zna-
czenia nabiera jako$¢ zycia. W erze ogromnego postepu w medycynie
i wzrostu $redniej dltugosci zycia dla wielu oséb staje si¢ wazne, aby nie
zmuszano ich do dozywania podesztego wieku lub do zycia w stanie
zaawansowanej niedol¢znosci fizycznej badz umyslowej, w konflikcie
z wyznawanymi przez nich pogladami o wlasnej osobie i tozsamosci”.
Jednakze zdaniem ETPCz prawo krajowe nie przewidujace prawa do
godnej §mierci (kryminalizujace pomoc do samobdjstwa), stuzy ochro-
nie innych istnied ludzkich, ktére moglyby doznac uszczerbku w wyniku
naduzywania eutanazji. Dopuszczenie eutanazji jako prawa jednostki
mogloby negatywnie odbic si¢ na jednostkach stabych i bezbronnych.
Wedle Trybunatu ingerencja w prywatnos¢ jest usprawiedliwiona obawa
naduzy¢ tego rodzaju.

Obawy ETPCz o naduzywanie prawa do dobrej $mierci sa po cze-
$ci uzasadnione w zwiazku z eksterminacja okreslonych grup pacjentéw
w systemach totalitarnych — do kwestii tej jeszcze powrdce.

Nie sposéb wszakze zgodzi¢ si¢ z Trybunalem, ktéry neguje moz-
liwos¢ powolywania si¢ na nieludzkie ponizajace traktowanie w sytuacji,
gdy pierwotnym zrédlem doznan pacjenta jest jego choroba. Ot6z Diane
Pretty nie upatrywala nieludzkiego 1 ponizajacego traktowania w choro-
bie, ale w stanowisku panstwa, ktére spowodowato, Ze nie mogta
przestac¢ zy¢ w chorobie powodujacej, w sposob drastyczny, obni-
zenie jako$ci jej zycia. Powolywata si¢ wiec na nieadekwatny do jej
sytuacji mechanizm ochrony Zycia wbrew woli. Jest oczywiste, Ze
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analogiczne znaczenie moze miec niepelnosprawnos¢ powodujaca
upokarzajaca zalezno$¢ od otoczenia.

Zatem w pelni nalezy zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem, ze Trybunatl nie-
zasadnie odrzucil skarge Diane Pretty.

Opisane stanowisko Trybunalu w przedmiocie ,,prawa do godne;j
$mierci” zostalo podtrzymane w poézniejszych orzeczeniach poswigco-
nych naruszeniu konwencyjnej ochrony prywatnosci z uwagi na brak
mozliwosci skorzystania przez skarzacych z dostgpu do substancji powo-
dujacej bezbolesng $mierc.* Majac na uwadze sedno omawianego tu pro-
blemu, warto blizej przedstawi¢ wyrok ETPCz w sprawie M.A. Gross v.
Szwajcaria z dnia 14 maja 2013 r., a to dlatego, ze w tym kraju podzega-
nie 1 pomoc do samobdjstwa sa karalne jedynie w przypadku ,,samolub-
nej motywacji”’, w konsekwencji czego w orzecznictwie szwajcarskiego
Federalnego Sadu Najwyzszego uksztaltowala si¢ linia orzekania, zgod-
nie z ktora lekarz moze przepisa¢ pentobarbital sodu, aby umozliwi¢
pacjentowi samobdjstwo — o ile jest to zgodne z warunkami wypraco-
wanymi przez ten sad. W istocie oznacza to odeslanie do wytycznych
etyki lekarskiej dotyczacych sprawowania opieki nad osobami u schylku
zycia, wydanych przez organizacj¢ pozarzadowsa (wytyczne te nie majq
cech aktu prawnego, ich ranga wiaze si¢ z pozycja Federalnego Sadu Naj-
wyzszego). W mysl tych wytycznych takie postgpowanie lekarza dotyczy
jedynie pacjentéw, w przypadku ktérych rozpoczal si¢ proces mogacy,
wedle przewidywan lekarza, doprowadzi¢ do §mierci w przeciagu kilku
dni lub tygodni. Skarzaca nie znajdowala si¢ w takim stanie.

W postepowaniu przed Trybunalem nie przedstawiono ,,zadnych
innych materialéw zawierajacych zasady lub standardy, ktére moglyby
postuzy¢ za wytyczne co do tego, czy i w jakich okolicznosciach lekarz
jest uprawniony do wydania recepty na pentobarbital sodu pacjentowi
takiemu jak skarzaca, ktéra nie cierpi na $miertelng chorobe”. Zdaniem

* Por. np. wyrok ETPCz z dnia 20 stycznia 2011 r. w sprawie M.A. Haas przeciwko Szwajcarii, skarga
Nr 31322/07, LEX 694186; wytok ETPCz z dnia 19 lipca 2012 . w sprawie Koch v. Niemcy, skarga
Nr497/09, LEX 1191974; wyrok ETPCz z dnia 14 maja 2013 . w sprawie Gross v. Szwajcaria, skarga
Nr 67810/10, LEX 1314328.
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Trybunatu ,,brak wyraznych wytycznych moze wywiera¢ zniechecajacy
wplyw na lekarzy, ktoérzy w innym przypadku mogliby wydac¢ osobie
takiej jak skarzaca recepte na wskazany lek”.

Taki stan rzeczy byt podstawg uznania, ze doszto do naruszenia art. 8
EKPCz, bowiem ,,prawo szwajcarskie, dopuszczajac mozliwos¢ podania
$miertelnej dawki pentobarbitalu sodu na zlecenie lekarskie, nie zapew-
nifo wystarczajacych gwarancji dajacych jasnos¢ co do zakresu stosowania
tego prawa (...). Przede wszystkim do wladz krajowych nalezy wydanie
szerokich 1 wyraznych wytycznych co do tego, czy i na jakich warun-
kach osoba w sytuacji skarzacej — czyli ktos, kto nie cierpi na chorobe
$miertelng — powinien mie¢ mozliwos$¢ uzyskania §miertelnej dawki leku
pozwalajacej na zakonczenie zycia”.

Podsumowujac, mozna powiedzie¢, ze w kwestii dopuszczenia
dobrowolnej i $wiadomej eutanazji Trybunat uznaje kompetencje
wladz krajowych do wywazenia zakresu ochrony Zycia i zakresu
ochrony prawa do prywatnosdci, ktorego cze¢s$¢ sktadowq stanowi
prawo do zakonczenia zycia zgodnie z wlasng wola. Jego zdaniem
z postanowienn Konwencji nie sposéb wywie$¢ obowigzku panstw
do zapewnienia jej obywatelom godnej $§mierci, niemniej jednak
obecnie dostrzega on problem tych oso6b, ktore przedktadaja jakosc
zycia ponad jego dtugos¢. W razie dopuszczenia tej formy eutanazji
konieczne jest jasne i precyzyjne wytyczenie przestanek warunkujacych
jej legalnosé.

W tym miejscu celowe jest przywolanie wypowiedzi Trybunalu
pochodzacej z wyroku w sprawie Diane Pretty. W tym judykacie Trybunat
zawarl wazkq konstatacje, a mianowicie powolat si¢ na to, ze ,,przyjmuje
dynamiczne i elastyczne podejscie do interpretacji Konwencji, ktora jest
zyjacym instrumentem prawnym’”, niemniej jednak ,,kazda interpretacja
Konwencji musi by¢ zgodna z jej podstawowymi celami oraz systemem
ochrony prawa czlowieka”.

W moim przekonaniu wypowiedz Trybunatu, wskazujaca na wyste-
pujaca u wielu ludzi potrzebe dobrej $mierci, w powigzaniu z elastycz-
nym podejsciem do interpretacji EKPCz uprawnia do tezy o stopnio-
wym liberalizowaniu przez Trybunal podejscia do problemu eutanazji.
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Nie sposob jednak nie zwrdci¢ uwagi na to, ze réwnoczes$nie Trybunal
odczytuje art. 8 ust. 2 EKPCz w sposob, ktory temu oczekiwaniu prze-
czy. Gléwna bowiem mysl Trybunatu brzmi: ,,Poszczegélne kraje moga
dopusci¢ dobrowolna i $wiadoma eutanazj¢ bez naruszenia art. 2 Kon-
wencji, o ile okresla jej przestanki w sposéb, ktory pozwoli ochroni¢
jednostki stabsze (fizycznie lub psychicznie) przed poddawaniem ich
procederowi przymusowego skracania zycia”. Oznacza to, ze zdaniem
Trybunalu naruszenie prawa do samostanowienia osoby, ktora chce
swiadomie i dobrowolnie skrocié swoje zycie — wynikajace z kryminali-
zacjl eutanazji 1 pomocy do samobdjstwa — moze by¢ usprawiedliwione
niebezpieczenstwem naduzywania tego prawa. Myslenie w tych katego-
riach wynika z doswiadczen przesztosci, kiedy to dochodzito do eks-
terminacji chorych psychicznie 1 przymusowo sterylizowano okreslone
grupy ludnosci. Mozna wszakze przeciwstawi¢ temu doswiadczenie
demokratycznych krajow, w ktérych przeprowadzana jest obecnie pro-
cedura eutanazji dobrowolnej (wspomaganego samobdjstwa) i dobro-
wolnej sterylizacji w sposoéb pozwalajacy na zniwelowanie takiego
zagrozenia. Ponadto rozumowanie Trybunalu odbiega od literalnego
brzmienia art. 8 ust. 2 EKPCz, ktéry stanowi, ze ingerencja wladzy
publicznej w sfer¢ zycia prywatnego jest dopuszczalna m.in. ze wzgledu
na ,,ochrong zdrowia i moralnosci lub ochron¢ praw 1 wolnosci innych
0so6b”. A zatem chodzi tu o przypadek, gdy korzystanie z prawa do
samostanowienia prowadzi samo w sobie do powstania niebezpieczen-
stwa dla innych oséb (co ma miejsce np. w przypadku, gdy ograniczenie
to jest spowodowane choroba zakazna), a nie o potencjalne zagrozenie
wynikajace z mozliwych w przysztosci zachowan innych osob.
Wywody Trybunatu sa takze wewnetrznie sprzeczne, bowiem skoro
Trybunal dopuszcza decyzje poszczegdlnych krajow o legalizacji euta-
nazji (wspomaganego samobojstwa), to znaczy, ze uznaje istnienie real-
nej mozliwosci takich unormowan, ktére nie beda naruszaly art. 8 ust. 2
EKPCz. Skoro Trybunal zgadza si¢ z tym, Zze prawo do prywatnosci
obejmuje prawo do wyboru momentu i formy zakonczenia zycia, to
implikuje to obowiazek panistwa zapewnienia realizacji tego prawa, gdyz
jest to mozliwe. A jesli tak, to usprawiedliwiony staje si¢ zarzut braku
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uzasadnienia dla odrzucenia skargi Diane Pretty (a w konsekwencji takze
pozostalych skarg).

Konkludujac, mozna stwierdzi¢, ze ani w tresci art. 31 ust. 3 Konsty-
tucji, ani tez w art. 8 ust. 2 EKPCz nie sposob dopatrzy¢ si¢ postanowien
sprzeciwiajacych si¢ uznaniu dobrej $mierci. ETPCz dostrzega potrzebe
uszanowania stanowiska osob, ktére w pelni dobrowolnie 1 §wiadomie
chcg odejs¢. Oczekuje jedynie, by prawo krajowe okreslalo precyzyjnie
istote problemu oraz granice, a rownoczesnie zabezpieczalo przed wyna-
turzeniami. A skoro taki jest stan prawa o randze ponadustawowej, to pol-
ski ustawodawca takze moze to uczynic. Jednakze by spelni¢ — ze wszech
miar racjonalny — wymog wprowadzenia rozwiazan w pelni odpowiadaja-
cych stanowisku suwerena, celowe jest rzetelne zbadanie zapatrywan opi-
nii publicznej, a nastepnie adekwatne uregulowanie omawianych kwestii.

Dopéki nie bedzie w Polsce klimatu dla unormowania w sposob
jednoznaczny prawa do dobrej $mierci, mozna i nalezy istniejacy stan
prawa wykorzystywac¢ dla uznawania w orzeczeniach odnoszacych si¢ do
konkretnych zdarzen istnienia (wyprowadzanego z tresci przywolanych
wyzej aktow prawa o randze ponadustawowej) prawa do dysponowania
zyciem przez osobe pelnoletnia i niewykazujaca zaburzen psychicznych.

Gdzie zatem mozna poszukiwaé argumentéw ku temu, skoro zaboj-
stwo eutanatyczne jest kryminalizowane, pomimo ze ofiara zada (nie
tylko si¢ zgadza) takiej formy pomocy, wsparcia? Co sprawia, ze sama
zgoda pacjenta nie moze posluzy¢ legalizacji prawa do dobrej smierci?
Mozna i nalezy wykorzystac tu plaszczyzne okolicznosci wylaczajacych
wing, czyli art. 26 § 2 k.k. Ot6z przepis ten dozwala na poswigcenie dobra
prawnego w imi¢ ratowania dobra prawnego zagrozonego bezposrednim
niebezpieczenstwem, o ile nie ma innego sposobu jego ratowania (zasada
subsydiarnosci), za$ dobro poswigccone nie przedstawia wartosci oczywi-
Scie wigkszej (zasada proporcjonalnosci).

Poszukujac egzemplifikacji rozumowania odpowiadajacego powyz-
szej tezie, postuze si¢ kazusem Diane Pretty, dla ktérej zycie w warun-
kach wynikajacych z jej choroby byto nieludzkie i ponizajace, cho¢ miata
zapewnione wszystko, co czltowiekowi w takim stanie zdrowia zapewnic¢
mozna. Dobrem ratowanym jest tu autonomia cztowieka domagajacego

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



O PERSPEKTYWIE PRAWA DO DOBRE] SMIERCI W Porscr 23

si¢ skrocenia cierpienia zwiazanego z kontynuacja zycia ocenianego jako
nieludzkie 1 ponizajace. Dobrem poswieconym nie jest tu zatem zycie
samo w sobie, ale zycie w okoliczno$ciach, ktére sa dla cztowieka
nie do zniesienia — a to zasadniczo zmienia jego miejsce w hierar-
chii débr prawnych: przestaje zajmowac pozycje¢ dobra najwyzszej
wartosci, skoro dzierzyciel tego dobra wtasnie z powodu okolicz-
nosci, w ktérych zmuszony jest zy¢, chce odejs$¢, czyli unicestwic
dobro, jakim jest zycie. To za$ otwiera mozliwo$¢ uznania, ze spel-
nione s3 wymogi wskazane w art. 26 § 2 k.k., bowiem — w odniesie-
niu do analizowanej sytuacji — nakazuje on skonfrontowa¢ warto$§¢
prawa do samostanowienia z ochrong Zycia cztowieka w warun-
kach niegodnych cztowieczenstwa.

W mojej ocenie rozumowanie to w niczym nie narusza zasady pro-
porcjonalnosci wytyczonej tresciq art. 31 ust. 3 Konstytucji RP.

Gdyby powyzsze rozumowanie odrzucié, to pozostaje jeszcze droga
wyznaczona poprzez pozaustawowe okolicznosci wylaczajace wing, co
do ktorej toczy spor w doktrynie prawa karnego.
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O perspektywie prawa do dobrej §mierci w Polsce

Autorka dokonuje oceny obowigzujacego w Polsce stanu prawa pod
katem umozliwienia cztowiekowi, ktory postrzega swoja dalsza egzystencje
jako nieludzkie 1 ponizajace traktowanie, wsparcia w zakoniczeniu zycia.

W konkluzji wywodéw Autorka dochodzi do wniosku, ze w analizo-
wanej sytuacji nalezy skonfrontowa¢ dwie wartosci: prawo do decydowania
o wlasnym zyciu oraz warto$¢ zycia w okolicznos$ciach nieludzkiego, poni-
zajacego traktowania. To zas pozwala na zastosowanie instytucji opisanej
w art. 26 § 2 Kodeksu karnego.

Stowa kluczowe: dobra §mier¢, eutanazja, zakonczenie zycia, medyczna
pomoc

Abstract

The author evaluates, the current state of the law in Poland from the
point of view of enabling - a person who perceives his continued exis-
tence as inhuman and degrading treatment - to support the end of life.

In the conclusion of the argument, she concludes that in this situa-
tion the following two values should be confronted: the right to decide on
one’s personal life and the value of living in circumstances of inhuman
degrading treatment. This, in turn, allows the application of the institu-
tion described in Article 26 par. 2 of the Criminal Code.

Keywords: good death, euthanasia, end of life, medical help

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



ToMASZ PASIERSKI
ORCID 0000-0002-9382-0459
KRrzyszror Krysa
ORCID 0009-0007-3233-2850

Zasadnosc¢ argumentu ,Sliskiego zbocza“
(réwni pochytej) przeciwko dopuszczalnosci
lekarskiej pomocy w umieraniu

I. Wprowadzenie

W sytuacji gdy coraz to nowe kraje legalizuja lekarska pomoc w umiera-
niu (LPU) (tab.1), przybiera na sile debata jej przeciwnikéw 1 zwolenni-
kow. W debacie tej uzywane sa rozne argumenty, ktorych zasadnosé budzi
czesto watpliwosci. Zwolennicy LPU powoluja si¢ na prawo jednostki
ludzkiej do decydowania o sobie i na jej prawo do unikania cierpienia.
Przeciwnicy powoluja si¢ na prawo do zycia oraz jego swigtos¢ i czgsto
uzywaja argumentu sippery slope — ,,Sliskiego zbocza®. Na §liskim zboczu
trudno jest zatrzymac juz rozpoczety ruch w dot. W Polsce argument ten
jest nazywany ,,rownia pochyly”, jednak sformutowanie to nie jest wla-
sciwe, gdyz po rowni pochylej ruch odbywa si¢ w sposéb kontrolowany
do gory, a na §liskim zboczu w sposéb niekontrolowany w doét. Argu-
ment ,Sliskiego zbocza“™ jest najczesciej uzywany w debacie publicznej.
Za jego rozpowszechnienie moze odpowiada¢ odwolanie do prawa gra-
witacji'. Jest on typowym przykladem konsekwencjalizmu regul: ostrzega
przed podjeciem danego dziatania — nie dlatego, ze argumentujacy miatby
zarzuty co do niego samego, lecz z uwagi na skutki, ktére nieuchronnie za

" M. Wichrowski, Wnioskowanie 3 réwni pochylej a etyka medyczna, ,,Etyka” 1994, nr 27, s. 119-125.
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soba pociagnie. Zaskakujace wydaje sig, ze jest on znacznie czesciej uzy-
wany w ,,roztrzasaniach etykéw deontologicznych” niz ,,w pracach wyra-
zajacych orientacje konsekwencjalng™. Argument ten mozna uzasadnic
w dwojaki sposob: logiczny 1 empiryczny. Obydwa te uzasadnienia wydaja
si¢ niewlasciwe w §wietle aktualnie dostepnej wiedzy.

Warto réwniez zwroci¢ uwage, ze — wbrew wyrazanym obawom —
czestos¢ LPU (eutanazji i lekarskiej pomocy w samobdjstwie) w latach
2001-2010 w Holandii utrzymywala si¢ na stalym poziomie. Nie ulegla
zmianie rowniez charakterystyka pacjentéw korzystajacych z tych proce-
dur. W tym okresie wystapil za to zauwazalny spadek czg¢stosci konczenia
zycia bez wyraznego zyczenia pacjenta’. W latach 1995-2005 wielokrot-
nie wzrosta czestos¢ raportowania LPU*, ktéra od tego czasu utrzymuje
si¢ na stalym poziomie ok. 80%’. Nieraportowane przypadki dotycza
niemal wylacznie dokonania eutanazji za pomoca lekow stosowanych
w paliatywnej sedacji (opioidéw i benzodiazepin), co jest niezgodne z ofi-
¢jalnymi wytycznymi.

II. Argumentacja ,,ze Sliskiego zbocza” i jej odmiany
W obrebie ,,sliskiego zbocza®™ wyrdzniamy szczyt S (ryc. 1), na ktérym

znajduje si¢ dzialanie oznaczone dalej litera A, i opadajace zbocze, na
ktorym lezy dzialanie oznaczone dalej litera B.

2 Tbidem.

? B.D. Onwuteaka-Philipsen, A. Brinkman-Stoppelenburg, C. Penning, G.J.E de Jong-Krul, JJ.M. van
Delden, A. van der Heide, Trends in end-of-life practices before and after the enactment of the enthanasia law in the
Netherlands from 1990 to 2010: a repeated cross-sectional survey, “Lancet” 2012, nr 380, s. 908-915.

* M.L. Rurup, H.M. Buiting, H. Roeline, W. Pasman, PJ. van der Maas, A. van der Heide, B.D. Onwu-
teaka-Philipsen, The Reporting Rate of Euthanasia and Physician-Assisted Suicide. A Study of the Trends, “Med
Care” 2008, nr 46, s. 1198-1202.

> B.D. Onwuteaka-Philipsen, A. Brinkman-Stoppelenburg, C. Penning, G.J.E de Jong-Krul, ].J.M. van
Delden, A. van der Heide, Trends. .., op. cit.

¢ Ibidem. Wytyczne zalecaja stosowanie barbituranéw wraz z lekami rozluzniajacymi migsnie szkiele-
towe. W 2005 r. oficjalnie zgloszono 98,7% przypadkéw eutanazji z uzyciem zalecanych lekéw oraz
100% przypadkéw lekarskiej pomocy w samobdjstwie.
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Aby argumentacja ,,ze §liskiego zbocza” mogla by¢ zasadnie stoso-
wana, niezbedne jest spelnienie nastepujacych warunkow:
1. Duzialanie 4 na pewno nie jest niestuszne.
2. Dzialanie B na pewno jest niesluszne.
3. Akceptacja dziatania A4 skutkuje nieuchronng akceptacjq dziatania B.

Uzasadnienie twierdzenia (3) moze opierac si¢ na podaniu konkret-
nych empirycznych przykladéw lub na logicznym wywodzie. Na tej pod-
stawie mozna wyr6zni¢ dwie wetsje argumentacji’.

I1.1. Empiryczna, ktéra zmierza do wykazania, ze akceptacja dziala-
nia A nieuchronnie (lub z istotnym prawdopodobienstwem) doprowadzi
do akceptacji B, .4 — B. Oparciem dla takiej tezy musza by¢ gromadzone
na przestrzeni lat dane z badania opinii spolecznej w panstwach, ktore
zalegalizowaly LPU lub do tego zmierzaja®.

Argument ten musi uwzgledni¢ nieznana zmiane¢ przekonan naszego
pokolenia lub przysztych pokolen. Pojawia si¢ tutaj zasadnicze zastrzeze-
nie co do warunku drugiego (dopuszczalnosci korzystania z argumentacji
,,ze Sliskiego zbocza”, zob. wyzej): skad wiadomo, ktére przekonanie na
temat dopuszczalnosci dzialania B (pierwotne czy wtorne) jest stuszne?
W tym kontekscie interesujace wydaje si¢ twierdzenie Douglasa cyto-
wane przez Anneli Jefferson’, ,,ze im bardziej prawdopodobny jest efekt
«liskiego zboczar, tym wigksza szansa, ze punkt koficowy w istocie nie
jest zty”. Zilustrowano to przykladem, ze zniesienie niewolnictwa dopro-
wadzilo do akceptacji malzenstw migdzyrasowych. Dlatego argument
ten bywa uznawany za antydemokratyczny, paternalistyczny i oparty na

,,zasadniczym braku zaufania do ludzi”".

7 G. Helgesson, N. Lynoe, N. Juth, VValue-impregnated factual claims and shippery-slope arguments, “Journal of
Medicine, Healthcare and Philosophy” 2017, nr 20, s. 147-150; J. Pottet, The psychological slippery slope
Sfrom physician-assisted death to active enthanasia: a paragon of fallacions reasoning, “‘Journal of Medicine, He-
althcare and Philosophy” 2019, nr 22, s. 239-244.; A. Jefferson, Stippery Slope Arguments, “Philosophy
Compass” 2014, nr 9-10, s. 672—680.

8 J. Malczewski, Entanazja: gdy etyka derza sie 3 prawen, Warszawa 2012, s. 211-212.

A Jefferson, Slppery. .., op. cit.

U B. Brozek, Argument 3 réwni pochylej [w:] J. Stelmach, B. Brozek, M. Soniewicka, W. Zatuski, Paradoksy
bivetyki prawniczey, Warszawa 2010, s. 79; J. Malczewski, Euntanazja.. ., op. cit., s. 213.
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I1.2. Logiczna, ktora (1) wskazuje na arbitralno$¢ rozgraniczenia
A od B, w czym upatruje niewydolnos$¢ takiej granicy, przez co akcep-
tacja ~4 musialaby nieuchronnie pociaga¢ za soba akceptacj¢ B albo (2)
dowodzi koniecznosci tozsamej oceny moralnej dziatania .4 i dzialania B.
W tym drugim przypadku mamy do czynienia z argumentacjq zupelnie
inng niz ,,ze sliskiego zbocza”, gdyz — jak byto wspomniane — to wtasnie
zalozenie o réznej ocenie moralnej A i B konstytuuje rodzaj argumen-
tacji bedacy przedmiotem tej pracy. Brozek wskazuje, Ze stosowanie na
oznaczenie tej argumentacji przymiotnika ,logiczna” — cho¢ powszech-
nie przyjete w literaturze przedmiotu — nie jest jednak uzasadnione'.
I1.2.1. Pierwsza z wymienionych mozliwosci logicznej argumentacji
postulyje istnienie bardzo licznych krokéw posrednich pomiedzy A 1 B,
co mialoby uniemozliwia¢ jednoznaczne oddzielenie dopuszczalnego od
niedopuszczalnego'®. Jefferson proponuje okreslenie vague boundary, stad
argument mozna okresli¢ jako ,,z rozmytej granicy”. W tej argumentacji
zaklada sie, ze arbitralno§¢ granicy implikuje jej niewydolnos¢. Ustawo-
dawcy dekryminalizujacy eutanazje sa §wiadomi tego zagrozenia i wpro-
wadzaja szereg warunkow, ktore musza by¢ spetnione jednoczesnie, aby
procedura ta byta dopuszczalna. Dla przykladu w Niderlandach lekarz
must:
1. By¢ przekonany, Ze cierpienie pacjenta jest niezno$ne i nie ma nadziei
na jego poprawe.
2. Poinformowac pacjenta o jego sytuacji i rokowaniu.
3. Dojs¢ do wniosku, razem z pacjentem, ze w Swietle tej sytuacji nie
istnieje zadna rozsadna alternatywa.
4. Skonsultowac si¢ z niezaleznym lekarzem, ktéry po osobistym kon-
takcie z pacjentem wydal opini¢ pisemna wedlug punktow1—4.
Inne ustawodawstwa uwzgledniajg jeszcze warunek przewidywanego
przezycia, ktore dla przykladu w Australii (w jednostkach administracyj-
nych, w ktérych LPU nie jest zabroniona) wynosi 6 miesi¢cy, z wyjatkiem

"' B. Brozek, Argument. .., op. cit., s. T1-73.

"2 Przykladem takiej argumentacji sa soryty. Prosze zob. bidem.
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sytuacji, gdy pacjent cierpi na chorobe¢ neurodegeneracyjng — wowczas
jest to 12 miesigcy™.

Wigksza liczba jednoczesnych i precyzyjnych kryteriow oddala argu-
ment ich rozmycia 1 stawia na ,,Sliskim zboczu” barier¢ nie do pokona-
nia. Arbitralne rozgraniczenia sa dos¢ powszechne w zyciu codziennym,
np. wyznaczenie limitow predkosci (arbitralne ustalenie np. 95 km/h czy
70 km/h)" czy maksymalnego dopuszczalnego stezenia etanolu we krwi
u kierujacych pojazdami. Doswiadczenie Zyciowe przeczy twierdzeniu,
by arbitralno$¢ granicy musiala skutkowa¢ akceptacja lub odrzuceniem
calego spektrum. Cho¢ w niektorych panstwach kazde mierzalne steze-
nie etanolu we krwi kierowcy jest niedopuszczalne, prézno szukac kraju,
ktéry zupelnie zabronit ruchu pojazdéw mechanicznych albo zezwolil
na taki ruch bez jakichkolwiek ograniczen predkosci. Jacek Malczewski
ujmuje to nastepujaco: ,,Kazda proba wytyczenia granicy miedzy bielg
a czernig w obrebie szarej strefy, cho¢ arbitralna, jest sensowna, nawet
mimo braku czysto logicznych racji wyznaczenia jej w tym wiasnie miej-
scu”®. Oméwiona wersja argumentacji ,,ze Sliskiego zbocza” jest analo-
giczna do wersji empirycznej, z tym ze dane zostaly zastapione spekulacja.

I1.2.2. Argumentacja zmierzajagca do wykazania koniecznosci tozsa-
mej oceny moralnej dziatan .4 1 B bywa okreslana jako ,,z bezzasadnosci
rozroznienia” (non-principled distinction'®). Jak wspomniano, wcale nie jest to

argumentacja ,,ze Sliskiego zbocza"’

, gdyz nie dowodzi ona, zeby .4 — B.
Jej istota polega na wykazaniu, ze akceptacja 4 jest tozsama z akceptacja
B, A = B. Autorzy niniejszej pracy chcieliby zaproponowac okreslenie
margument z braku spoéjnosci”. W ujeciu samych zwolennikéw zasad-

nosci jego stosowania rzecz sprowadza si¢ do wykazania, ze nie mozna

3'S. Mroz, S. Dierickx, L. Deliens, ]. Cohen, K. Chambaet, Assisted dying around the world: a status quaestio-
nis, “Ann. Palliat Med.” 2021, nr 10(3), s. 3540-3553.

A Jefferson, Skppery..., op. cit.
5 J. Malczewski, Eutanagja. .., op. cit., s. 200.
1 A. Jefferson, Sippery..., op. cit.

" D.A. Jones, Is there a logical slippery slope from voluntary to nonvoluntary euthanasia?, “Kennedy Institute of
Ethics Journal” 2011, nr 4(21), s. 379-404.
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jednoczesnie uznawaé A za wlasciwe i odrzucaé¢ B'™. Dla zachowania
integralnosci moralnej niezbedna jest jednakowa ocena réownoocen-
nych dziatan: mozna (1) uzna¢ zaréwno A, jak 1 B za sluszne, jak tez (2)
zarowno A, jak 1 B za niestuszne, lecz (3) tertinm non datur. Wedle tego
podejscia zbiory argumentow: (a) przemawiajacych za dopuszczalnoscia
A oraz (b) przemawiajacych za dopuszczalnoscig B sa tozsame.

III. Wersja empiryczna

Ponizsza analiza bedzie przeprowadzona przez pryzmat trzech — sformu-
towanych na poczatku pracy — warunkéw dopuszczalnosci argumentacii
,»ze Sliskiego zbocza”.

ITL.1. Czy rzeczywiScie argumentujacy uwazaja, ze dziatanie A na
pewno nie jest niestuszne?

Na uwage zasluguje opisana i uzasadniona przez Helgessona 1 wspol-
pracownikéw'” mozliwosé, ze sady co do istnienia ,,Sliskiego zbocza®,
prowadzacego do nieakceptowalnych konsekwencji, moga wynikac
z przeSwiadczenia o niedopuszczalnosci danych zachowan. (Innymi
stowy pierwszy z trzech warunkéw dopuszczalnosci stosowania tej argu-
mentacji nie bytby spelniony). Za blad logiczny uwazane jest korzystanie
z argumentacji, ze .4 — B, gdy uwaza si¢ A za niedopuszczalne, zle,
niewlasciwe itp.” Tak ujmuje to Barbara Chyrowicz: ,,Jesli bowiem deon-
tolog [w oryginale: deontologista] uzna okreslone dziatanie, np. eutanazje
dobrowolna, za zte moralnie, to fakt, czy moze ona, czy tez nie, dopro-
wadzi¢ do zaakceptowania eutanazji niedobrowolnej, jest kwestig wtorna
1 nie moze stanowi¢ w dyskusji argumentu za jej (eutanazji) odrzuce-
niem”?'. Malczewski — powolujac si¢ na zacytowang badaczke — wskazuje,

'8 Ibidem.

¥ G. Helgesson, N. Lynoe, N. Juth, Value-impregnated. ..., op. cit., s. 148—149.

2 1. Pottet, The psychological slippery slope. .., op. cit.

' B. Chyrowicz, Argumentaga we wspélezesnyeh debatach bioetyeznyeh, ,Diametros” 2009, nr 19, s. 19.
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ze powinno si¢ wowczas uzywac nazwy ,,argument przeciwko przypad-
kowi wyjsciowemu”*.

Warto w tym miejscu przywolaé artykul Daniela Sulmasy’ego
1 wspolpracownikéw Nieoparte na wierge argumenty preciwko lekarskie
pomocy w samobdjstwie i eutanazjr. Sktada si¢ on m.in. z dwéch wypowie-
dzi Sulmasy’ego w ramach amerykanskiej debaty dotyczacej legalizacji
lekarskiej pomocy w samobdjstwie (PAS, physician-assisted suicide; jedna
z form LPU). Autorzy artykulu podaja, ze ich zamyslem bylo jedy-
nie poszerzenie 1 uzupelnienie argumentacji zawartej w tych wypowie-
dziach. Fragment pierwszej z nich przedstawia si¢ nastepujaco: ,,Inten-
cje, a nie tylko $rodki, maja znaczenie w etyce. Zmierzanie do tego,
aby kto$ zostal zamieniony w nikogo [tj. zabity| narusza fundamentalne
podstawy calej miedzyosobowej etyki — wewnetrzna godnos¢ czlo-
wieka”. Przekonanie takie znane jest jako personalizm chrzescijadski**.
Jak zauwazajq Calabré i wspotpracownicy, ,,najbardziej konserwatywne
stanowiska (wliczajac Kosciol katolicki) zagadnienie [dopuszczalnosci
lekarskiej pomocy w umieraniu| postrzegaja jako niedopuszczalne, gdyz
zycie jest nienaruszalnym darem (Boga lub natury)”®. Brozek zauwaza,
ze ,wszystkie formy argumentéow z réwni pochylej sprowadzaja sie
w ostatecznym rozrachunku do sporu o wartosci, ale sporu tego argu-
ment z réwni pochylej nie moze rozwiaza¢”. Uznaje on ten rodzaj argu-
mentacji za chwyt erystyczny. Postuluje, aby jednoznacznie formutowac

,,Swoje przekonania i propozycje”*.

2 J. Malczewski, Eutanagja. ..., op. cit., s. 197; prosze pot. B. Chyrowicz, Bioetyka i ryzyko. Argument ,,réwni
pochyle)” w dyskusji wokdt osiqgnieé wspotezesnej genetyks, Lublin 2000, s. 164—165.

# D. Sulmasy, J. Travaline, L. Mitchell, W. Ely, Non-faith-based arguments against physician-assisted suicide and
enthanasia, “The Linacre Quarterly” 2016, nr 3(83), s. 246-257.

* Prosze port. 'T. Biesaga, Personalizin a pryncypializm w bioetyce [w:| Podstawy i gastosowania bioetyki, red.
T. Biesaga, Wydawnictwo Naukowe PAT, Krakéw 2001, s. 43—55.

% R.S. Calabro, A. Naro, R. de Luca, M. Russo, L. Caccamo, A. Manuli, A. Bramanti, P. Bramanti, The
Right 1o Die in Chronic Disorders of Consciousness: Can We Awoid the Slippery Slope Argument?, “Innov Clin
Neurosci” 2016, nr 13(11-12), s. 12-24.

% B. Brozek, Argument..., op. cit., s. 81.
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IT1.2. Akceptacja jakiego — na pewno niestusznego — dziatania B
miataby by¢ rezultatem akceptacji dziatania A?

Nawet wspolczesnie mozna spotkaé twierdzenie, ze zglaszane przez
pacjentow pragnienie szybszego zakonczenia zycia wynika jedynie z nie-
doskonalosci opieki nad pacjentami i poprawa w tym zakresie moglaby
zupelnie wyeliminowaé podobne prosby?’. Bledno$¢ takiego stanowiska
dostrzegla juz jednak sama Cicely Saunders®. Istniejaca — jej zdaniem —
potrzebg utrzymania kryminalizacji pomocy w umieraniu uzasadniala
mozliwoscia powstania spolecznej presji na osoby niezainteresowane
skréceniem swojego zycia, aby wbrew wlasnym przekonaniom zgtaszaly
podobne prosby. Taka presjc moglaby wywiera¢ na pacjenta rodzina
(np. wyczerpana emocjonalnie dlugotrwala opieka), lekarze, a takze
instytucje (np. domy pomocy spotecznej)®. Wobec 6wczesnego braku
legalnosci takich praktyk byly to jedynie spekulacje. Wspomniana presja
miataby dotkna¢ przede wszystkim grupy ludzi szczegdlnie wrazliwej na
wykorzystanie. Nieco bardziej wspolczesnie Joel Zimbelman pisze: ,,Co
bardziej liberalna polityka pomocy w samobdjstwie bedzie znaczyla dla
tradycyjnie gorzej polozonych populacii [tj. stabszych grup spotecznych],
np. kobiet, ubogich, mniejszosci czy ostabionych starszych ludzi?””*". Na
takich miedzy innymi spekulacjach opart si¢ w 1997 r. Sad Najwyzszy
USA, uzasadniajac rozstrzygniecie w sprawie Iacco . Quill'.

Bardziej oryginalne sa przekonania, ze legalizacja lekarskiej pomocy
w samobojstwie moglaby unicestwic akceptacje dla wypracowanych metod
ograniczania leczenia podtrzymujacego zycie. Blackstone 1 Youngner

2], Zimbelman, Changing the Present 1.egal Probibitions on Assisted Suicide Is a Bad Idea, “Journal of Profes-
sional Nursing” 1999, nr 3(15), s. 160-169; M. Corbett, V'SED: death with dignity or withont?, “Narrative
Inquiry in Bioethics” 2016, nr 2(6), s. 109-113.

% Cicely Saunders, oprac. Tomasz Dangel [online:] https://www.hospicjum.waw.pl/pliki/Arty-
kul/1330_1142-cicelysaunders.pdf, s. 8-9 [dostep: 12.10.2019].

¥ M.P. Battin, The Least Worst Death. Essays in Bioethics on the End of Life, Oxford 1994, s. 168-173.
¥ J. Zimbelman, Changing. .., op. cit.

], Malczewski, Prawo do Smierci po wyroku Sqdu Najwysszego Kanady w sprawie Cartet, ,,Przeglad Prawa
Medycznego® 2019, nr 2(2).
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w swoim artykule’ analizuja takie twierdzenia Susan Wolf i przytaczaja
dane empiryczne wskazujace na blednos¢ jej prognoz.

We wspomnianych wyzej prognozach mozna dostrzec wizj¢ eutana-
zji jako procedury usitujacej podwazy¢ dorobek medycyny paliatywne;.
Warto w tym miejscu przywotac polskie badanie przeprowadzone przez
Centrum Badania Opinii Spotecznych®. Badacze w wydanym komuni-
kacie wysuwajq m.in. nastepujace wnioski: ,,Co ciekawe, opinie na temat
hospicjow w zaden sposob nie zaleza od stosunku badanych do euta-
nazji. (...) Nie zauwazyliSmy tez odwrotnej zaleznosci, a wigc wplywu
opinii o opiece paliatywnej na stosunck do eutanazji’”*. Wydaje si¢ prze-
bijac z tego wizja opieki hospicyjnej i lekarskiej pomocy w umieraniu jako
dziatan komplementarnych, a nie przeciwstawnych. Uwaga ta nie dotyczy
mniejszosci (24%) respondentow, ktorych wiedze o hospicjach badacze —
na podstawie innych pytan, co jest opisane w cytowanym komunikacie —
ocenili jako zerowa™.

II1.3. Jakie dane empiryczne mialyby potwierdzac istnienie ,,$liskiego
zbocza” pomig¢dzy akceptacja A a akceptacja B?

W zwiazku z legalizacja LPU w niektorych krajach i jednostkach admi-
nistracyjnych mozIliwa stala si¢ weryfikacja prognoz wspomnianych
w punkcie III.2. niniejszej pracy. Rijetens i wspolpracownicy dokonali
metaanalizy 51 prac dotyczacych réznych decyzji konca zycia (end-of-life
decisions) opublikowanych w latach 1999-2009 i dotyczacych sytuacji
w roznych krajach (m.in. USA, Holandii i Belgii). Wyciagneli oni naste-
pujacy wniosek: ,,Stosowanie §rodkéw, ktore potencjalnie lub pewnie
moga skrocic zycie, jest na ogol rzadziej praktykowane w stosunku do
starszych (>80 lat), kobiet i 0s6b gorzej wyksztalconych w poréwnaniu

32 E. Blackstone, S.J. Youngnet, When skippery slope arguments miss the mark: a lesson from one against physi-
cian-assisted death, “Journal of Medical Ethics” 2018, nr 44, s. 657—660.

3 CBOS,  Komunikat 3 badaii  nr 142/2009  [online:]  https://www.cbos.pl/SPISKOM.
POL./2009/K_142_09.PDF [dostep: 25.11.2022].

3 Ibiden.

3 Ihidem.
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z mlodszymi, mezczyznami i ludZzmi lepiej wyksztalconymi”™. Przyktla-
dowo, w 14 sposréd analizowanych przez nich prac wyciagnicto wniosek,
ze LPU jest rzadziej udzielana osobom powyzej 80. roku zycia, a w zadne;
pracy nie wyciagni¢to wniosku przeciwnego; w 13 pracach badacze doszli
do wniosku, ze z LPU cz¢sciej korzystaja mezezyzni, a w 7 — ze kobiety.
Uzyskane dzigki metaanalizie dane sa na tyle przekonujace, ze sklaniajq
niektorych autoréw do stawiania hipotez, iz to me¢zczyzni, a nie kobiety
sq grupa bardziej wrazliwa na wykorzystanie (ze wzgledu na stabsze wigzi
spoteczne)”. Biorac pod uwage réwniez dane co do wieku i wyksztatce-
nia, mozna by bylo z kolei przypuszczac, ze jesli istniataby jakas dyskry-
minacja, to mialaby ona charakter przeciwny do przewidywanego przez
C. Saunders i zwolennikéw podobnych przekonan, tzn. polega¢ by mogla
na niesprawiedliwym ograniczeniu w dostepie do LPU. Autorzy zwra-
caja uwage, ze preferencje pacjentow maja wickszy wplyw na decyzje
dotyczace konica zycia niz na inne decyzje medyczne, jednak analizowane
przez nich prace rzadko poruszaja to zagadnienie™.

W tym kontekscie warto zwréci¢ uwage na zmiennos¢ geograficzna
czestosci wykonywania eutanazji (mierzonej jako odsetkowy udzial
w ogolnej liczbie zgonéw) na poziomie jednostek definiowanych przez
kody pocztowe w Holandii, co stato si¢ przedmiotem pracy Groenewo-
uda 1 wspolpracownikow. Dzigki analizie tej zmiennos$ci uwzgledniajace;
geograficzne zroznicowanie czynnikéw mozliwa stala si¢ identyfikacja
innych zmiennych wplywajacych na korzystanie z LPU niz te analizo-
wane w badaniu oméwionym w poprzednim akapicie niniejszej pracy.
Autorzy ustalili, ze — na poziomie 90 regionéw wyznaczanych przez
drugg cyfre kodu pocztowego™ — najwyzszy odsetek to w przyblizeniu

% J. Rijetens, R. Deschepper, R. Pasman, L. Deliens, A medical end-of-life decisions: Does it use differ in
valnerable patient groups? A systematic review and meta-analysis, “Social Science & Medicine” 2012, nr 74,
s. 1282-1287.

37 Ibidem.
3 Tbidem.

¥ Holenderskie kody pocztowe sg czterocyfrowe; pierwsza cyfra oznacza miejscowo$é, trzecia i czwat-
ta odnosi si¢ do bardziej szczegélowego podziatu, np. okreslonego zakresu numeracji budynkéw na

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



36 Krzyszror KrysA, ToMASZ PASIERSKI

pieciokrotnos$¢ najnizszego. Wykorzystali oni model regresji dwumiano-
wej, aby ustali¢ zmienne odpowiedzialne za wspomniane zréznicowanie
geograficzne na poziomie tych regionéw. Ze wzrostem odsetka eutanazji
w ogole zgonéw dodatnio koreluja: wiek z przedziatu 45-64 lata, odsetek
glosow na partie liberalng, dochéd 1 wysoka ocena wlasnego zdrowia.
Autorzy wskazuja na zaleznos¢ miedzy odsetkiem eutanazji a wysoka
oceng wlasnego zdrowia jako nieintuicyjna i sugeruja, ze osoba, rozwa-
zajac decyzje o eutanazji, moze odnosi¢ swoj stan zdrowia do typowego
dla danej populacji. Z kolei korelacja ujemna zachodzi miedzy wspo-
mnianym odsetkiem a obecnoscia w kosciele nie mniej niz raz w mie-
siacu oraz liczba wolontariuszy. To ostatnie mogloby — zdaniem auto-
réow — wskazywac na niedostateczng dostepnos¢ opieki paliatywnej jako
przyczyne prosb o eutanazje. Jak zauwazaja autorzy, nie ma danych na
temat dostepnosci medycyny paliatywnej w poszczegolnych jednostkach
podzialu Holandii, co uniemozliwia stwierdzenie korelacji lub jej braku.
Badacze ustalili takze, Zze analizowana przez nich zmiennos$¢ geograficzna
zmniejsza si¢ na przestrzeni lat, gléwnie ze wzgledu na wzrost czestosci
w jednostkach, w ktérych byla najnizsza®.

Warto réwniez wspomnie¢ o publikacji Battin i wspotpracowni-
kow*!. Badacze analizowali stosowanie LPU w stanie Oregon na podsta-
wie corocznych raportéw z lat 1998-2006 oraz w Holandii na podstawie
czterech ogélnonarodowych badan zatwierdzonych przez tamtejszy rzad,
ktére zostaly przeprowadzone w latach 1990, 1995, 2001 i 2005. Ustalili
oni, ze osoby powyzej 80. roku zycia stanowig 30% pacjentéw, ktorych
prosby odrzucono oraz 13% tych, ktérych prosby rozpatrzono pozy-
tywnie. Kobiety stanowia nieco mniej niz potowe osob, ktore otrzymaly

danej ulicy; prosze zob. [online:] https://www.angloinfo.com/how-to/nethetlands/housing/postal-
-system [dostep: 27.02.2023].

4 A.S. Groenewoud, F. Atsma, M. Arvin, G.P. Westert, T.A. Boer, Euthanasia in the Netherlands: a claims
data cross-sectional study of geographical variation, “BM]J Supportive & Palliative Care” 2021, s. 1-11.

I M.P. Battin, A. van der Heide, L. Ganzini, G. van der Wal, B.D. Onwuteaka-Philipsen, Lega/ physi-
cian-assisted dying in Oregon and the Netherlands: evidence concerning the impact on patients in “vulnerable” groups,
“Journal of Medical Ethics” 2007, ar 3, s. 591-597.
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LPU. W Oregonie osoby nieubezpieczone stanowily 1%* tych, ktorzy
skorzystali z LPU, za§ w Holandii wszystkie osoby byly ubezpieczone.
Nie stwierdzono réwniez zwickszonego ryzyka dla stabo wyksztalco-
nych, ubogich, chorych psychicznie (to w Holandii; w Oregonie osoby
chore psychicznie nie moga korzysta¢ z LLPU) ani mniejszosci rasowych
czy etnicznych. Wsréd korzystajacych z LPU zauwazono natomiast
wzglednie duzy udzial oséb chorujacych na AIDS (zespot nabytego nie-
doboru odpornosci). W Oregonie ci chorzy korzystali z LPU ok. 30 razy
czgsciej niz pacjenci z przewleklymi chorobami ukladu oddechowego.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze tacznie dotyczylo to szesciu oséb. W Holan-
dii ,,bardzo niewiele” chorych na AIDS skorzystalo z LPU, jednakze
w prospektywnym badaniu obserwacyjnym dotyczacym chorych zdia-
gnozowanych w latach 1985-1992 1 zmarlych nie pézniej niz w 1994 r.
22% skorzystato z LPU. Na podstawie przeanalizowanych danych bada-
cze wysuneli wniosek, ze ewentualna dyskryminacja moze dotyczy¢ jedy-
nie pacjentéw z AIDS ze wzgledu na stygmatyzujacy charakter choroby
lub orientacj¢ seksualng (we wspomnianym badaniu holenderskim wszy-
scy uczestnicy byli homoseksualistami). W tym kontekscie zwraca uwage
publikacja Lernera i Caplana®, w ktérej wyliczono podatne na naduzycia
grupy ludzi ,,czekajacych u podstawy §liskiego zbocza™: starsi, niepelno-
sprawni, mniejszosci 1 chorzy psychicznie; pominigto przy tym akurat te
grupe, w ktorej naduzycia rzeczywiscie mogly mie¢ miejsce.

Wydaje si¢, ze dane dotyczace korzystajacych z lekarskiej pomocy
w samobojstwie (PAS, physician-assisted suicide) w stanie Oregon nie ulegly
istotnym zmianom w ciggu ostatnich lat. Zgodnie z najnowszym dostep-
nym raportem* w roku 2021:

2 Wsr6d mieszkancow tego stanu majacych mniej niz 65 lat 16,9% nie jest ubezpieczona. Osoby
powyzej tego wicku sa ubezpieczone w ramach programu Medicare.

 B. Lernet, A. Caplan, Eubanasia in Belgium and the Netherlands. On a Slippery Slope?, “JAMA Internal
Medicine” 2015, nr 10(175), s. 1640-1641.

* Prosz¢ zob. [online:] https://www.otegon.gov/oha/PH/PROVIDERPARTNERRESOURCES/
EVALUATIONRESEARCH/DEATHWITHDIGNITYACT/Documents/year24.pdf [dostep:
02.03.2023].
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® mezczyzni stanowili nieznaczna wigkszos$¢ (55,9%%);

e blisko 1/3 pacjentow (29,8%*) to osoby w wicku 65-74 lata, za$
pacjenci, ktorzy ukoriczyli 85. rok zycia, stanowili mniej niz 1/5 kotzy-
stajacych (18,9%");

e zdecydowana wigkszo$¢ to osoby rasy europeidalnej (95%*);

® 99,4% korzystajacych bylo ubezpieczonych® (nie byla 1 osoba na
238);

e nikt nie cierpial na AIDS ani inna chorobe zakazna™;

e 97,5% pacjentow przed skorzystaniem z PAS znajdowalo si¢ pod
opieka hospicjow™;

e 3,4% pacjentéw miato wyksztalcenie podstawowe, 24,7% — Srednie,
za$ 71,9% — wyzsze™.

Coroczny raport stanu Waszyngton™ za ten sam rok podaje zblizona
charakterystyke pacjentéw, ktorzy skorzystali z PAS:

e mezczyzni stanowili nieco ponad potowe (55%);

e blisko 1/3 pacjentow byla w wieku 65-74 lata (30%), za$ miedzy
1/4 a 1/5 pacjentéw ukoticzyto 85. rok zycia (23%);

e osoby rasy europeidalnej stanowity zdecydowana wigkszosé (92%);

e 95% byto ubezpieczonych;

e 22% mialo wyksztalcenie $rednie, za$ 77,5% — wyzsze™.

W calym okresie 1998-2021 stanowili 53%.

W calym okresie 1998-2021: 30,6%.

47 W catym okresie 1998-2021: 16,4%.

®W calym okresie 1998-2021: 96,5%; w 2021 r. pozostate osoby byly pochodzenia azjatyckiego
(2,5%) lub zaliczono je do kategorii ,,Latynosi, jakiejkolwiek rasy” (2,5%).

W calym okresie 1998-2020 osoby nieubezpieczone stanowity 1%.

50 Raport zawiera kategorie ,,Choroby zakazne, np. AIDS”; w calym okresie 1998-2020 osoby zaliczo-
ne do tej kategorii stanowily 0,7% wszystkich korzystajacych z PAS.

W calym okresie 1998-2021: 91,5%.

2 W catym okresie 1998-2021 byto to odpowiednio: 5,1%, 21,7% oraz 73,2%.

3 Prosz¢ zob. [online:] https://doh.wa.gov/you-and-your-family/illness-and-discase-z/ death-digni-
ty-act/death-dignity-data [dostep: 02.03.2023].

5 5% byto pochodzenia azjatyckiego; reszta to kategoria ,,inne”.

> W pozostalych przypadkach brakowato tej informacii.
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We Flandrii w Belgii czesto§¢ wykonanych eutanazji mierzona jako
odsetek zgonow spowodowany ta procedura tuz po legalizacji spadla
(z 1,1% w 1998 1. do 0,3% w 2001 r.), nastegpnie jednak zacze¢la rosnac,
osiagajac 1,9% w 2007 r. 1 4,6% w 2013 r. Czestos¢ lekarskiej pomocy
w samobojstwie rowniez spadla w latach 1998-2001 (z 0,12% do 0,01%)
1 od tego czasu utrzymuje si¢ na niskim poziomie (0,05-0,07%). Wspo-
mniany spadek mial miejsce takze w przypadku powodowania $mierci
bez wyraznego zadania pacjenta (z 3,2% w 1998 r. do 1,5% w 2001 r.,
a w latach 2007 1 2013 czgsto$¢ takiego postegpowania wyniosta odpo-
wiednio 1,8% i 1,7%). W okresie od 2007 . do 2013 r. nastapit zaréwno
wztost liczby présb (z 3,4% do 5,9%77), jak i czestosci ich pozytywnego
rozpatrywania (z 55,4% do 76,7%°®). Najbardziej wyrazny wzrost czgsto-
$ci eutanazji wystapil wsréd pacjentéw: powyzej 80. roku zycia (z 2% do
4,6%), posiadajacych wyzsze wyksztalcenie (z 4,5% do 12,9%%) oraz
cierpigcych na choroby sercowo-naczyniowe (z 0,8% do 3%°"). Jednakze
czesto$¢ w grupie 0s6b powyzej 80. roku zycia ciagle pozostaje zauwazal-
nie nizsza niz w mlodszych grupach wiekowych (6,3 % w grupie wickowe;
65-79 lat oraz 5,6 % wsréd oséb ponizej 65. roku zycia). Badacze prze-
analizowali takze odsetek akceptacji présb w poszczegdlnych grupach
pacjentéw. Wzrosty one w przypadku: kobiet®, os6b powyzej 80. roku
zycia®, pacjentéw z wyksztalceniem podstawowym lub zadnym® oraz
przebywajacych w domach opieki®®. Ciagle jednak liczby te pozostaja niz-

3¢ K. Chambacre, R.V. Stichele, E. Mortier, J. Cohen, L. Deliens, Recent Trends in Enthanasia and Other
End-of-Life Practices in Belginm, “N Engl ] Med” 2015, nr 372(12), s. 1179-1181.

57 p<0,001
5 p<0,001
9 p<0,001
“ 5<0,008
o p<0,001
2 7 45,7% do 76,4%; p<0,001
% 2 38,1% do 75,4%; p<0,001
% 2 35,1% do 69,5%; p<0,001
% 2 22,9% do 68,2%; p<0,001
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sze niz w przypadku odpowiednio: mezczyzn®, oséb w wieku 65-79 lat®,
posiadajacych wyksztalcenie wyzsze®, kotzystajacych z LPU w domu®
lub w szpitalu™. Zdaniem autoréw zgromadzone dane ,,odzwierciedlaja
trwajaca zmiang kultury i postaw [wobec LPU]”. Wskazuje si¢ na rosnaca
akceptacje spoleczng LPU, ktéra prawdopodobnie nie pozostaje bez
wplywu na lekarzy.” Gdyby — jak wspomniano — istniata dyskryminacja
os6b nalezacych do grup uwazanych za podatne na skrzywdzenie (vu/-
nerable), polegajaca na ograniczeniu dostepu do LPU, to opisane przez
Chambaere i wspotpracownikéw’™ zmiany prowadzityby do réwnego
traktowania osob bez wzgledu na wiek, ptec i wyksztatcenie.

W $wietle omoéwionych wyzej prac empiryczna wersja argumentacii
,,ze Sliskiego zbocza” bywa oceniana jako nieprzekonujaca”, wadliwa™,
czy ignorujaca dostepne dane”. Nawet niektorzy zwolennicy argumento-
wania ,,ze $liskiego zbocza” dostrzegaja, ze straszenie nieuzasadnionymi
spekulacjami moze zwrocic si¢ przeciwko wypowiadajacemu takie stano-
wisko i wskazuja to innym zwolennikom korzystania z tej argumentacji’.
Niekiedy takie spekulacje prébuje si¢ uzasadnia¢ manipulacja.

56.76,9%

57.83,6%

5 86,3%

“75,3%

0°82,4%

' S. Dierickx, L. Deliens, J. Cohen, K. Chambacte, Comparison of the Expression and Granting of Requests
Sfor Euthanasia in Belginm in 2007 vs 2013, “JAMA Internal Medicine” 2015, nr 10, s. 175.

2 Lbidem.

7 H. Kuhse, Entanazgja, przel. A. Przytuska-Fiszet [w:] Przewodnik po etyce, red. P. Singet, red. nauk. wyd.
pol. J. Gérnicka, Warszawa 1998.

™ R.B. Sharma, To legalize physician-assisted suicide or not? — a dilemma, ““Journal of Clinical Forensic Medi-
cine” 2003, nr 10, s. 185-190; D.A. Jones, Is there a logical slippery slope. .., op. cit.

7 1. Reggler, The slippery slope argument and medical assistance in dying, “Canadian Medical Association
Journal” 2017, nr 189, s. E471; G.P. Ashe, Response to “The slippery slope argument and medical assistance in
dying”, “Canadian Medical Association Journal” 2017, nr 189, s. E472.

6 1. Clifford, Where is the argument for the conceptual slippery slope?, “Btitish Journal of Psychiatry” 2017,
nr 6(211), s. 397; B. Kelly, Author’s reply, “British Journal of Psychiatry” 2017, nr 6(211), s. 397.
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Jedna z najprostszych metod manipulacji, ktérej uzycie w recenzo-
wanych czasopismach naukowych wydaje si¢ co najmniej zaskakujace,
jest sfalszowanie danych. Nizej zostana przytoczone dwie przykladowe
prace, w ktorych zastosowano t¢ metodg.

W publikacji Williama Kussmaula zawarte jest nastgpujace stwier-
dzenie: ,,Jednakze w 2015 r. holenderski rzad donost, ze setki ludzi ska-
zywane sa na $mier¢ bez swojego wyraznego zyczenia lub z powodu
choréb psychicznych, demencji lub po prostu «starego wieku»”’.
W cytowanym przez Kussmaula zrédle brak jest jednak informacji o licz-
bie zgonow, ktére mialyby nastapi¢ bez wyrazonego zyczenia. Znajdu-
jemy tam natomiast informacje o odsetkowym udziale wspomnianych
grup pacjentow w calkowitej liczbie tych, ktorzy otrzymali lekarskq
pomoc w umieraniu: pacjenci z demencja stanowili 2%, z innymi scho-
rzeniami psychicznymi: 1%, za$ z r6znymi dolegliwo$ciami zwigzanymi
ze starszym wiekiem (w zadnym razie nie chodzi o sam wiek): 3—4%.
Catkowita liczba pacjentéw, ktorym takiej pomocy udzielono, wynio-
sta 5 5167. Na tej podstawie mozna bardzo tatwo obliczy¢ liczby bez-
wzgledne (tab. 2).

Jak wida¢, dla zadnej z wartosci umieszczonych w prawej kolumnie
tabeli 2 okreslenie ,,setki” (I. mn.) nie jest poprawne. Oryginalne dane
zaczerpnieto z oficjalnego raportu wladz holenderskich, gdzie przedsta-
wiaja si¢ one nastepujaco: demencija — 109 pacjentéw, pozostate choroby
psychiczne — 56 pacjentdw, wielorakie zespoly geriatryczne (multiple geria-
tric syndromes) — 183 pacjentow’™

W publikacji Sulmasy’ego i wspolpracownikéw napisano: ,, W latach 90.
ponad 50% przypadkéw eutanazji nie byto juz dobrowolne”®. W tym miej-

7"\, Kussmaul, The Slhippery Slope of Legalization of Physician-Assisted Suicide, “Annals of Internal Medi-
cine” 2017, nr 167, s. 595-596.

8 Prosz¢ zob. [online:] https:/ /www.dyingforchoice.com/resources/ fact-files/netherlands-2015-cu-
thanasia-report-card [dostep: 25.11.2022].

7 Regional Euthanasia Review Committees (Nethetlands) 2015, Annual report 2015, Arnhem [onli-
ne:] www.euthanasiecommisie.nl [dostep: 25.11.2022].

% D. Sulmasy, J. Travaline, L. Mitchell, W. Ely, Non-faith-based. .., op. cit.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



42 Krzyszror KrysA, ToMASZ PASIERSKI

scu autorzy powoluja si¢ na publikacje van der Maas i wspoétpracownikéw™,
w ktorej opisano wyniki trzech niezaleznych badan. Pierwsze obejmowato
wywiad z reprezentatywna proba lekarzy réznych specjalnosci (tych spe-
cjalnosci, ktorych lekarze statystycznie najczesciej stwierdzajq zgon). Dru-
gie bylo skierowane do lekarzy, ktorzy zglaszali zgony do rzadowych sta-
tystyk. W przeciwiefistwie do juz wymienionych trzecie mialo charakter
prospektywny; uczestnicy przez 6 miesiecy raportowali stwierdzane przez
siebie zgony. Oryginalne wyniki badaczy prezentuje tabela 3.

Niech ¢ oznacza odsetek zgonéw ogdlem na skutek eutanazji, £ —
odsetek zgonow ogotem w wyniku dziatan podjetych bez wyraznego
zadania pacjenta, za$ x — udzial odsetkowy zgonow bez wyraznego zada-
nia pacjenta w ogole zgonéw obejmujacych bezposrednie podanie przez
lekarza Srodka konczacego zycie. Wowczas:

k, 08

dla badania IT x, = = =0,32=32
e,+k, 1,7+0,8
k 1,6
dla badania 11T X,=—2—=—"—"—~0,38=38
A s T Yk, 2,6+1,6
k, 08

o

~0,31=31

dla najlepszego oszacowania X, =

e, +k 1,8+0,8

Ponadto Sulmasy i wspétpracownicy® nie wspomnieli, ze cz¢$¢ przy-
padkow podania srodkéw skracajacych zZycie bez wyraznego zadania
pacjenta dotyczyla sytuaciji, kiedy pacjent wyraznie sobie tego zyczyl, lecz
na wczesniejszym etapie choroby mozliwo$¢ taka zostata wnikliwie z nim
przedyskutowana.

Majac na uwadze przytoczone wyzej prace, warto zwroci¢ uwage

na wyrok Sadu Najwyzszego Kanady (SNK) z 2015 r. w sprawie Carter.

81 PJ. van der Maas, J.J. Van Delden, L. Pijnenborg, C.W. Looman, Euthanasia and other medical decisions
concerning the end of life, “Lancet” 1991, nr 8768(338), s. 669—674.

2 D. Sulmasy, J. Travaline, L. Mitchell, W. Ely, Non-faith-based. . ., op. cit.
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Gloria Taylor 1 inne osoby zarzucily, ze blankietowy zakaz LLPU naru-
sza m.in. prawo do zycia, wolnosci i osobistego bezpieczenstwa oraz do
réwnego traktowania. W tej kwestii SNK wypowiedzial si¢ juz w spra-
wie Rodrignez w 1993 1., uznajac, ze wspomniany zakaz jest konieczny,
aby chroni¢ przed utratg zycia ludzi stabszych i podatnych na skrzywdze-
nie. Orzekajac w sprawie Carfer, sad pierwszej instancji przychylil si¢ do
skargi. Uznal brak etycznej réznicy pomiedzy LPU a rezygnacja z lecze-
nia podtrzymujacego zycie. Tym samym nie wzial pod uwage wyroku
SNK w sprawie Rodriguez, co sad drugiej instancji uznal za niestuszne.
Jednakze sam SNK uznal prawomocnos$¢ rozstrzygniecia sadu pierwszej
instancji, wskazujac na istotng zmiane okolicznosci prawnych i faktycz-
nych. Odniést si¢ do doswiadczenia panstw, w ktorych zalegalizowano
LPU, wskazujac, ze z licznych przeprowadzonych badan empirycznych
nie wynika, aby dochodzilo do naduzy¢ i1 btedoéw. Wskazal takze, w jaki
sposob zakaz LLPU narusza prawo do zycia: zmusza ludzi, aby popelnili
samobojstwo wtedy, gdy ich cierpienie nie jest jeszcze nieznosne, z obawy,
ze poézniej nie bedg w stanie samodzielnie tego dokonac®.

IV. Argument ,,z braku spéjnosci” (btednie okreslany jako jedna
z wersji logicznej argumentacji ,,ze $liskiego zbocza”)

Jones* twierdzi, ze warunkiem koniecznym podjecia decyzji o akcepta-
cji badZ odrzuceniu prosby pacjenta o eutanazj¢ jest ocena, czy byloby
dla niego lepiej, gdyby zmarl. Woéwczas brak autonomii (u niekom-
petentnego pacjenta) w warunkach, gdy lekarz tak wlasnie ocenia jego
sytuacje, skutkowalby konieczno$cia przeprowadzania niedobrowolnej
eutanazji. W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze nawet gdyby taki waru-
nek byl konieczny (tzn. lekarz musiat ustali¢, co lezy w interesie pacjenta

8 1. Malczewski, Prawo. .., op.ncit; J. Malczewski, Entanazja i pomoc lekarza w samobdjstwie [w:] System Pra-
wa Medycznego. Tom 11. Czesé 2. Regulacja prawna czynnosei medyeznyeh, red. M. Boratyniska, P. Konieczniak,
Warszawa 2019, s. 664.

¥ D.A. Jones, Is..., gp. ¢it.; rekonstruuje on argumentacje . Keowna zawarta [w:| Exthanasia, Ethics and
Public Policy. An Argument Against 1 egalisation, Cambridge 2002.
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w oderwaniu od jego preferenciji; prosze zob. dalej), nie musi on wcale
by¢ wystarczajacy.

Callahan zauwaza, ze LPU uzasadnia si¢ zazwyczaj poprzez odwola-
nie do autonomii i lekarskiego obowiazku fagodzenia cierpien pacjentow.
Proponuje on, aby uzasadnienia te potraktowaé osobno®. Dzigki temu
rozszczepieniu uzyskuje si¢ sofizmat rozszerzenia®.

Podazajac tym torem, Jones proponuje, aby — w przypadku odrzu-
cenia wspomnianej wyzej propozycji — uznac z kolei warunek autonomii
za wystarczajacy®’. W konsekwencji takiego rozwigzania z LPU moglyby
korzysta¢ rowniez osoby calkowicie zdrowe. Uzasadniajac takie podej-
Scie, Callahan kwestionuje mozliwos¢ naktadania jakichkolwiek ograni-
czefl na samostanowienie jednostek™.

Jak mozna zauwazy¢, wspomniani autorzy zmierzaja do tego, aby
warunki dopuszczalnosci eutanazji (prosze por. pkt IL.2.1. niniejsze;
pracy) ograniczy¢ do jednego, ktory bylby catkowicie wystarczajacy.
Dzigki temu powstatby model podatny na naduzycia, z ktérych nastepnie
daloby si¢ wywies¢ potrzebg utrzymania kryminalizacji LPU. Jak zauwaza
Daskal®, pomijaja oni zupelnie fakt, ze zyczenie pacjenta wiele wnosi do
lekarskiego wyobrazenia o tym, co dla pacjenta dobre. Tenze autor postu-
gujac si¢ przykltadem wyboru opciji terapeutycznej z szerokiego wachla-
rza, ukazuje, ze warunkiem koniecznym i zarazem wystarczajacym do
lekarskiej akceptacji decyzji pacjenta jest jej umiejscowienie w pewnym
zakresie. Wynika z tego, ze nie jest konieczne przeswiadczenie lekarza, iz
ta wybrana opcja jest najlepsza ze wszystkich dostepnych. Dowodzi on
tym samym, ze zbiory argumentéw: za A 1 za B, cho¢ moga mie¢ wiele
wspolnych elementow, nie s tozsame.

% D. Callahan, Kiedy samostanowienie wpada w amok [w:| Wokd! Smierci i umierania, red. W. Galewicz, Kra-
kéw 2009, s. 390.

8 J. Malczewski, Extanagja..., op. cit.
S D.A. Jones, Is ..., op. cit.
8 D. Callahan, Kiedy. .., op. cit., s. 390.

¥'S. Daskal, Support for Voluntary Enthanasia with No Logical Slippery Slope to Non-Voluntary Eunthanasia,
“The Kennedy Institute of Ethics Journal” 2018, nr 1(28), s. 23—48.
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V. Wnioski

W' pismiennictwie stosowana jest argumentacja, ktora przez samych ja
uzywajacych albo inne osoby jest klasyfikowana jako ,,ze §liskiego zbo-
cza”. Najogolniej, ostrzega ona przed przyzwoleniem na pewne (stuszne
lub neutralne moralnie) dzialanie, gdyz moze to nieuchronnie dopro-
wadzi¢ do przyzwolenia na dzialanie moralnie zte. Typowym jej zasto-
sowaniem jest odwodzenie od dekryminalizacji LPU, gdyz — zdaniem
argumentujacych — moze to doprowadzi¢ do powstania spolecznej presji
na stabsze grupy spoleczne, aby wbrew swoim przekonaniom zglaszaly
prosby o skorzystanie z LPU lub do akceptacji eutanazji niedobrowolne;
(konczenia zycia oséb niekompetentnych bez ich wyraznego zadania).

Czasem argumentacja ta opiera si¢ na spekulacji. Zaklada ona wow-
czas, ze akceptacja pewnego dziatania doprowadzi do zmian pogladow
spoleczenstw. Historycznym przykladem takiej sytuacii jest zniesienie
niewolnictwa, ktére doprowadzilo do akceptacji malzenstw miedzyraso-
wych. Spekulujacy wychodza z zalozenia, ze nasze aktualne przekonania
sq moralnie stuszne i z tego powodu chca, aby przyszte pokolenia réw-
niez je podzielaly. Tego typu argumentacja bywa oceniana jako paternali-
styczna i antydemokratyczna.

Innym uzasadnieniem realnosci opisanych w pierwszym akapicie tego
punktu prognoz jest odwolywanie si¢ do danych empirycznych. Wsrod
grup, ktére moglaby dotkna¢ — wspomniana w pierwszym akapicie tego
punktu — presja, najcze¢sciej wymienia si¢: kobiety, osoby starsze, ubo-
gich, mniejszosci rasowe i narodowe, niepelnosprawnych czy chorych
psychicznie. W Holandii i w belgijskiej Flandrii z LPU czeéciej korzystaja
mezczyzni, osoby ponizej 80. roku zycia 1 posiadajace wyzsze wyksztalce-
nie. Jedna z prac wykluczyta réwniez ryzyko tego typu naduzy¢ w Holan-
dii w stosunku do 0séb chorych psychicznie. W stanie Oregon, ktory
jako pierwszy dopuscit PAS, skorzystato z niego nieco wigcej mezczyzn
niz kobiet oraz ok. 1,5 raza wigcej 0s6b w wieku 65—74 lata niz >85. roku
zycia. Wéréd nich wigkszos¢ stanowily osoby ubezpieczone i nale-
zace do rasy europeidalnej: w latach 1998-2020 wéréd 1 905 zmarlych
byl(a) 1 Afroamerykanin/Afroamerykanka i 3 przedstawicieli Pierwszych
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Narodéw (raport uzywa okreslenia ,,amerykanscy Indianie”). Zblizong
charakterystyke pacjentow podaje najnowszy raport stanu Waszyngton.
W' niniejszym opracowaniu wspomniano rowniez o argumencie
,»z braku spojnosci”, blednie klasyfikowanym jako jeden z rodzajow
argumentacji ,,ze Sliskiego zbocza”. W Swietle oméwionych prac éw
,.brak spojnosci” polega na istnieniu kilku warunkéw dopuszezalnosci
LPU, z ktorych zaden nie jest wystarczajacy. Stworzenie modelu z jednym
wystarczajacym warunkiem pozwoliloby na powstanie naduzyc¢ i stwo-
rzylo szans¢ na uzasadnienie potrzeby utrzymania karalnosci takiego

postepowania.
Bibliografia

2021 Death with Dignity Act Report [online:] https://doh.wa.gov/sites/
default/files/2022-11/422-109-DeathWithDignityAct2021.
pdfruid=64015a8378ea3.

Annual report 2015, Regional Euthanasia Review Committees (Netherlands), Arnhem
2015 [online:] www.euthanasiecommisie.nl.

Ashe G.P, Response to “Ihe slippery slope argument and medical assistance in dying”,
“Canadian Medical Association Journal” 2017, nr 189.

Battin M.P,, van der Heide A., Ganzini L., van der Wal G., Onwuteaka-Philipsen
B.D., Legal physician-assisted dying in Oregon and the Netherlands: evidence concerning
the impact on patients in “vulnerable” groups, “Journal of Medical Ethics” 2007,
nr 33.

Battin M.P.,, The Least Worst Death. Essays in Bioethics on the End of Life, Oxford
1994,

Blackstone E., Youngner S.J., When slippery slope arguments miiss the mark: a lesson from
one against physician-assisted death, “Journal of Medical Ethics” 2018, nr 44.

Brozek B., Argument 3 rowni pochyley [w:] J. Stelmach, B. Brozek, M. Soniewicka,
W. Zatuski, Paradoksy bioetyki prawniczes, Warszawa 2010.

Calabré R.S., Naro A., de Luca R., Russo M., Caccamo L., Manuli A., Bramanti
A., Bramanti P., The Right to Die in Chronic Disorders of Consciousness: Can We
Awoid the Shippery Slope Argument?, “Innovations in Clinical Neuroscience”
2016, nr 3(11-12).

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



Z.ASADNOSC ARGUMENTU ,,SLISKIEGO ZBOCZA®“ (ROWNI POCHYLEJ) PRZECIWKO. .. 47

Callahan D., Kiedy samostanowienie wpada w amok [w:] Wokdt Smierci i umierania, red.
W. Galewicz, Krakow 2009.

Cicely Saunders, opracowal Tomasz Dangel [online:] https://wwwhospicjum.

waw.pl/pliki/ Artykul/1330_1142-cicelysaunders.pdf.

Corbett M., IVSED: death with dignity or without?, “Narrative Inquiry in Bioethics”
2016, nr 2(0).

Clifford J., Where is the argument for the conceptual slippery slope?, “British Journal of
Psychiatry” 2017.

Chyrowicz B., Argumentaga we wspotezesnych debatach bioetyeznych, ,,Diametros”
2009, nr 19.

Daskal S., Support for Voluntary Euthanasia with No Logical Slippery Slope to Non-1"0/-
untary Euthanasia, “The Kennedy Institute of Ethics Journal” 2018, nr 1(28).

Emanuel E., Onwuteaka-Philipsen BD., Urwin JW., Cohen J., A##tudes and Prac-
tices of Euthanasia and Physician-Assisted Suicide in the United States, Canada, and
Europe, “JAMA Internal Medicine” 2016, nr 316(1).

Gillon R., Euthanasia in the Netherlands — down the slippery slope?, “Journal of Med-
ical Ethics” 1999, nr 25.

Helgesson G., Lynee N., Juth N., Value-impregnated factual claims and slippery-siope
arguments, “‘Journal of Medicine, Healthcare and Philosophy” 2017, nr 20.

Jain G., Sahni S., Euthanasia: a review on worldwide legal status and public opinion,
‘Criminology and Criminal Law Review” 2018, nr 1 [online:] http://
globalresearchpublishing.com/wp-content/uploads/2018/03/Euthana-
sia-a-review-on-worldwide-legal-status-and-public-opinion.pdf.

Jefterson A., Slippery Slope Arguments, “Philosophy Compass” 2014, nr 9-10.

Jones D.A., Is there a logical slippery slope from voluntary to nonvoluntary enthanasia?,
“Kennedy Institute of Ethics Journal” 2011, nr 4(21).

Kelly B., Author’s reply, “British Journal of Psychiatry” 2017, nr 6(211).

Komunikat 3 badarii nr 142/2009, Centrum Badania Opinii Spofeczne |online:]
https:/ /www.cbos.pl/SPISKOM.POL/2009/K_142_09.PDE,

Kuhse H., Eutanazja (przel. A. Przyluska-Fiszer) [w:] Przewodnik po etyce, red.
P. Singer, red. nauk. wyd. pol. ]. Gérnicka, Warszawa 1998.

Kussmaul W., The Slippery Stope of Legalization of Physician-Assisted Suicide, “Annals
of Internal Medicine ” 2017, nr 167.

Lerner B., Caplan A., Eubanasia in Belgium and the Netherlands. On a Slhippery Slope?,
“JAMA Internal Medicine” 2015, nr 10(175).

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



48 Krzyszror KrysA, ToMASZ PASIERSKI

Lewis P, The Empirical Slippery Slope from Voluntary to Non-1"oluntary Euthanasia,
“Journal of Law, Medicine & Ethics” 2007, nr 35.

van der Maas PJ., Van Delden J.J., Pijnenborg L., Looman C.\., Euthanasia and
other medical decisions concerning the end of life, “Lancet” 1991, nr 338.

Malczewski J., Eutanazja: gdy etyka zderza sig¢ 3 prawen, Warszawa 2012.

Malczewski J., Eutanazja i pomoc lekarza w samobdjstwie [w:| System Prawa Medycz-
nego. Tom 11. Czesé 2. Regulagja prawna czynnosci medycznych, red. nauk. M. Bora-
tyniska i P. Konieczniak, Warszawa 2019.

Malczewski J., Prawo do smierci po wyroku Sadn Najwyzszego Kanady w sprawie Carter,
,»Przeglad Prawa Medycznego® 2019, nr 2.

Marrone M., Berardi P.,, Solatino B., Ferorelli D., Corradi S., Silvestre M., Pia De
Luca B, Stellaci A., Dell’Erba A., Italian 1 egal Euthanasia: Unconstitutionality of
the Referendum and Analysis of the “Italian” Problem, “Front. Socjol.”” 2022, nr 7.

Mroz S., Dierickx S., Deliens L., Cohen J., Chambaer K., Assisted dying around the
world: a status quaestionis, “Ann Palliat Med” 2021, nr 10(3).

Onwuteaka-Philipsen B.D., Brinkman-Stoppelenburg A., Penning C., de Jong-
Krul G.J.E, van Delden J.].M., van der Heide A., Trends in end-of-life practices
before and after the enactment of the enthanasia law in the Netherlands from 1990 to
2010: a repeated cross-sectional survey, ,,Lancet™ 2012, nr 380.

Oregon Death with Dignity Act 2021 Data Summary [online:] https:/ /www.oregon.
gov/oha/PH/PROVIDERPARTNERRESOURCES/EVALUATION-
RESEARCH/DEATHWITHDIGNITYACT/Documents/year24.pdf.

Potter J., The psychological slippery slope from physician-assisted death to active euthana-
sia: a paragon of fallacious reasoning, “Medicine, Health Care and Philosophy”
2019, nr 22.

Reggler J., The slippery slope argument and medical assistance in dying, “Canadian Med-
ical Association Journal” 2017, nr 189.

Rijetens J., Deschepper R., Pasman R., Deliens L., A medical end-of-life decisions:
Does it use differ in vulnerable patient groups? A systematic review and meta-analysis,
“Social Science & Medicine” 2012, nr 74.

Rurup M.L., Buiting H.M., Roeline H., Pasman W., van der Maas P.J., van der
Heide A., Onwuteaka-Philipsen B.D., The Reporting Rate of Euthanasia and
Physician-Assisted Suicide. A Study of the Trends, ,,Med Care® 2008, nr 46.

Sharma R.B., To legalize physician-assisted suicide or not? — a dilemma, ““Journal of
Clinical Forensic Medicine” 2003, nr 10.

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



Z.ASADNOSC ARGUMENTU ,,SLISKIEGO ZBOCZA®“ (ROWNI POCHYLEJ) PRZECIWKO. .. 49

Sulmasy D., Travaline J., Mitchell L., Ely W., Non-faith-based arguments against phy-
sician-assisted suicide and enthanasia, “The Linacre Quarterly” 2016, nr 83(3).

Wichrowski M., Waioskowanie rowni pochytef a etyka medyczna, ,,Etyka” 1994, nr 27.

Zimbelman ., Changing the Present 1 egal Prohibitions on Assisted Suicide Is a Bad ldea,
“Journal of Professional Nursing” 1999, nr 3(15).

Strony internetowe [dostep: 02.03.2023]

http://www.dyingforchoice.com/resources/fact-files/netherlands-2015-
euthanasia-report-card

https://www.health.vic.gov.au/patient-care/voluntary-assisted-dying
-overviewoverview

https://ww2.health.wa.gov.au/voluntaryassisteddying
https:/ /www.health.tas.gov.au/health-topics/voluntary-assisted-dying

https://www.health.qld.gov.au/clinical-practice/guidelines-procedures/
voluntary-assisted-dying/explained/overview

https://www.sahealth.sa.gov.au/wps/wem/connect/publict+content/
sathealth+internet/services/primary+and+specialised+services/
voluntary—+assisted+dying/voluntary+assisted+dying+in+south+australia

https://www.health.nsw.gov.au/voluntary-assisted-dying/Pages/voluntary-as-
sisted-dying-in-NSW.aspx

https://www.health.govt.nz/our-work/life-stages /assisted-dying-service

https:/ /wwwloc.gov/item/global-legal-monitor/2021-02-09/spain-bill-on-eu-
thanasia-and-assisted-suicide-approved-by-congress-of-depu-
ties-moves-to-senate-for-consideration/

https:/ /www.rte.ie/news/world /2021/0318/1204640-spain-euthanasia/
https:/ /www.bbc.com/news/wotld-europe-59847371
https:/ /www.angloinfo.com/how-to/netherlands/housing/postal-system

https://apnews.com/article/legislature-michelle-lujan-grisham-legislation-as-
sisted-suicide-new-mexico-62bfb8e52a96ba46c23f6ae35cabdb5a

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



50

KrzyszToF KRYSA, TOMASZ PASIERSKI

TABELE

Tabela 1. Panistwa, w ktérych zalegalizowano lub zdekryminalizowano lekarska pomoc w umieraniu

Eutanazja

Lekarska pomoc w samobdjstwie

Ameryka Poludniowa

Kolumbia

Kolumbia

Ameryka Pétnocna

USA:

Oregon
Waszyngton
Montana'
Vermont
Kalifornia
Dystrykt Kolumbii
Kolorado
Hawaje

Maine

New Jersey
Nowy Meksyk

Kanada

Kanada

Australia 1 Oceania

Australia:
Wiktoria

Australia Zachodnia

Tasmania

Queensland

Australia Poludniowa

Nowa Potudniowa Walia

Australia:

Wiktoria

Australia Zachodnia
Tasmania
Queensland

Australia Potudniowa

Nowa Potudniowa Walia

Nowa Zelandia

Nowa Zelandia

Azja

(Japonia)®
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Europa

Szwajcaria’
Holandia Holandia
Belgia (Belgia)*
Luksemburg Luksemburg

Niemcy'

Wtochy!
Hiszpania Hiszpania

Austria

Objasnienia

! Niezalegalizowane ustawa, lecz niekarane w zwiazku z orzeczeniami saddw.

? Jeden z lokalnych sadéw sformutowal zasady, ktorych spelnienie zwalnia
sprawce z odpowiedzialnosci karnej za dokonanie eutanazji: (1) Pacjent musi cier-
pie¢ z powodu nieznoénego fizycznego bolu. (The patient must be suffering from unbe-
arable physical pain.), (2) Smieré musi by¢ nieunikniona i bliska. (Death must be inevi-
table and drawing near.), (3) Pacjent musi wyrazi¢ zgode. (The patient must give consent.),
(4) Lekarz musi wyczerpac wszelkie inne $rodki tagodzenia bolu. (The physician must
have exhausted all other measures of pain relief.)

? Warunkiem niekaralnosci jest altruistyczna motywacja sprawcy.

* Niezalegalizowane ustawa, lecz traktowane jako eutanazja przez Federalny
Komitet Kontroli i Ewaluacji Eutanazji (Federal Control and Evaluation Commit-

tee for Euthanasia)
Przedstawiona w tabeli kolejnos¢ panistw w obrebie kontynentéw (i jednostek

administracyjnych w obrebie panstw federalnych) odzwierciedla chronologiczny

porzadek uchwalania aktéw prawnych / wydawania orzeczen sadowych.
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Tabela 2. Obliczenia wlasne dokonane na podstawie danych ze strony internetowej: http://www.
dyingforchoice.com/resources/ fact-files/netherlands-2015-cuthanasia-report-card

Dziatanie Liczba pacjenté6w po
matematyczne zaokragleniu do calosci
Demencja 0,02 X 5516 111
Choroby psychiczne 0,01 X 5516 55
inne niz demencja
Dolegliwosci zwigzane 0,03 X 5516
ze starszym wiekiem 0,04 x 5516 srednia 193

Tabela 3. Fragment tabeli nr 1 [z:] PJ. van der Maas, J.J. Van Delden, L. Pijnenborg, C.W. Looman,
Euthanasia and other medical decisions concerning the end of life, “TLancet” 1991, nr 338, s. 669-674

Badanie I II III Najlepsze
oszacowanie
Eutanazja 1,9 % 1,7% | 2,6% 1,8 %
Lekarska pomoc 0,3 % 0,2 % 0,4 % 0,3 %
w samobojstwie
Dziatania nie moze by¢ 0,8 % 1,6 % 0,8 %
konczace Zycie obliczona na pod-
bez wyraznego stawie zebranych
zadania pacjenta danych
Rycina 1.
S
A
B
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Zasadnos$¢ argumentu ,,$liskiego zbocza” (ré6wni pochytej)
przeciwko dopuszczalnosci lekarskiej pomocy w umieraniu

Argument ,,$liskiego zbocza” jest czesto uzywany w debatach etycz-
nych, a jeszcze czesciej w przestrzeni publicznej jako krytyka lekarskie;
pomocy w umieraniu. Istota tej argumentacji jest pokazanie, ze akcep-
tacja jednego naprawde stusznego dzialania musi nieuchronnie prowa-
dzi¢ do akceptacji drugiego — naprawde ztego. Daje si¢ to uzasadnic
na dwa sposoby. Po pierwsze poprzez przedstawienie odpowiednich
danych empirycznych, po drugie — przez wykazanie, ze rozréznienie mie-
dzy dwoma wyzej wymienionymi dzialaniami jest catkowicie arbitralne,
a nastegpnie zakladajac, ze ta arbitralno$¢ musi prowadzi¢ do nieefektyw-
nosci takiej granicy. Argument ten jest uzywany w niewlasciwy sposob.
Przede wszystkim posltuguja si¢ nim ludzie, ktorzy uwazaja, ze oba dziala-
nia sa zte. Postanowili uzy¢ tej argumentacji, aby ukry¢ swoje prawdziwe
poglady (np. ze samobojstwo jest niemoralne z powodu wiary religijnej).
Inni przeksztalcili argument ,,$liskiego zbocza” w zupelnie inny, zwany
,»rozroznieniem bez zasad” (ten zostal jedynie wspomniany w niniejszym
opracowaniu). Dane zebrane w wielu badaniach dowodza, Zze nie ma
empirycznego poslizgu miedzy akceptacja pomocy lekarza w umieraniu
a rozwojem presji spolecznej na grupy wrazliwe, aby prosily o takie pro-
cedury. Wlasciwie wykazano co$ zupelnie przeciwnego: ze osoby z kate-
gorii wykluczonych maja utrudniony dostep do eutanazji czy samoboj-
stwa wspomaganego przez lekarza.

Stowa kluczowe: Sliskie zbocze, réwnia pochyla, lekarska pomoc
w umieraniu, skutki
Abstract
Slippery slope argument against physician’s assistance in dying is often

used in ethical debates and even more often in public space. The essence
of this argumentation is to show that acceptance of one truly right action
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must unavoidably lead to acceptance of one truly wrong action. It can be
justified in two ways. Firstly, by showing an appropriate empirical data
and secondly, by demonstrating that the distinction between two above
mentioned actions is totally arbitrary and then presuming that this arbi-
trariness must lead to inefficiency of such border.

This argument is used in inappropriate ways. First of all, it is used
by people who think that both actions are wrong. They decided to use
this argumentation in order to hide their real views (e.g. that suicide is
immoral because of religious faith). Others have transform slippery slope
argument into a very different one called “non-principled distinction”.
This one was only mentioned in this article. Secondly, data collected by
many studies has shown that there is no empirical slippery slope from the
acceptance of physician’s assistance in dying to development of social
pressure on vulnerable groups to ask for such procedures. Actually some-
thing the opposite: has been shown The excluded people have more dif-
ficult access to euthanasia or physician-assisted suicide.

Keywords: slippery slope, physician’s assistance in dying, consequences
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Czy podawanie lekéw aptecznych z innych
panstw Unii Europejskiej stanowi przestepstwo
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych
bez pozwolenia? Rozwazania natle art. 124
ustawy - Prawo farmaceutyczne

Czesé 1., Wprowadzenie do obrotu” a ,,stosowanie”
bb) b3l

1. Wstep

Opracowanie niniejsze poswigcone jest prawnym zagadnieniom zwigza-
nym z modnymi w ostatnim czasie komercyjnymi praktykami ,,wlewéw
dozylnych”, w ramach ktorych wiele podmiotéw leczniczych stosuje
(podaje pacjentom) produkty lecznicze, in concreto leki apteczne, wytwa-
rzane w innych niz Polska panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej,
w szczegolnosci w Niemczech.

Przy tak sformulowanym stanie faktycznym jednostki prokuratury
wszczynaja, na wnioski organéw nadzoru (sanitarnego, farmaceutycz-
nego, lekowego), wobec lekarzy stosujacych pozakrajowe leki apteczne,
postepowania karne o czyn z art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne'
(dalej p.f.), ktorego dyspozycja stanowi, ze wskazanej w jego sankcji
karze podlega ten, kto ,,wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu”. Podstawe zarzutu stanowia pisma Urzedu

! Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pozn.
zm.), dalej: p.f.
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Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych (URPL) wskazujace, ze stosowane przez podejrzanych pro-
dukty nie zostaly dopuszczone do obrotu w Polsce jako produkty leczni-
cze. Wspierajaco wykorzystywana jest przez organy $cigania argumenta-
cja organdw nadzoru, ze owe produkty lecznicze nie posiadaja zgodnych
z polskim prawem opakowan i ulotek w jezyku polskim.

Tak zakreslane ramy stawianych zarzutow (a nastgpnie aktu oskarze-
nia) czynia w opinii autora konieczne zaprezentowanie analizy prawne;
wskazanych okolicznosci. Jest to o tyle istotne, ze podstawa potencjalne;
odpowiedzialnosci karnej lekarza jest, iz hoc casu, pozakodeksowy przepis
penalny, wymagajacy rozwazenia przez sad rowniez z perspektywy innych
niz prawo karne dzialow prawa, w szczegélnosci prawa medycznego
1 prawa farmaceutycznego.

Z punktu widzenia kwalifikacji prawnej czynu podstawowe znacze-
nie ma ustalenie przez sad, ze tre$¢ czynu przypisywanego oskarzonemu
odpowiada zawartoscig semantyczng znaczeniu wszystkich znamion okre-
§lajacych typ przestepstwa. Celem procesu karnego w stadium jurysdyk-
cyjnym jest rozstrzygniecie, czy zarzuconym czynem oskarzony wypelnit
kazde z syntetycznie ujetych znamion konkretnego typu przestepstwa,
a jesli tak — na czym to polegalo. Odpowiedzialnos¢ karna zachodzi
bowiem jedynie wowczas, gdy dzialanie oskarzonego miesci si¢ w grani-
cach pojeé, ktorymi ustawa okresla znamiona czynu zabronionego®

Tym samym nalezy zweryfikowaé, czy lekarz przeprowadzajacy
w ramach prowadzonej praktyki zabiegi lecznicze wlewow dozylnych
z uzyciem niemieckich lekéw aptecznych wypelnia znamiona strony
przedmiotowej zarzucanego mu przestepstwa z art. 124 p.f., to znaczy
czy kumulatywnie (facznie): dokonywal wprowadzenia do obrotu tych
produktow leczniczych (lub przechowywatl je w tym celu), jak réwniez,
ze produkty te wymagaja posiadania przez oskarzonego pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu.

> Wyrok SN z dnia 19 maja 2015 r., V KK 53/15, OSNKW nr 10/2015, poz. 84.
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W tym celu autor formuluje nastepujace hipotezy badawcze: 1) poda-
wanie (stosowanie) pacjentom przez lekarza w ramach prowadzonej prak-
tyki lekarskiej produktow leczniczych nie stanowi wprowadzania ich do
obrotu; 2) leki apteczne — czy to polskie, czy to pochodzace z innych
niz Polska panstw Unii Europejskiej — nie wymagaja pozwolenia na ich
wprowadzenie do obrotu.

Poddane takiej delimitacji hipotezy badawcze determinuja tres¢
niniejszego opracowania. Celem wykazania ich prawdziwosci konieczne
jest, systematyzujaco, zaprezentowanie nastepujacych, nizej wskazanych
wywodow.

W czesci drugiej niniejszego opracowania wyjasniono pojecie ustug
medycznych. Ustugi te, w odniesieniu do tematyki opracowania, polegaja
na wykonywaniu zabiegéw leczniczych wlewéw dozylnych. Autor pre-
zentuje, czesto rozbiezne, definicje zabiegu leczniczego i okresla przebieg
zabiegu wlewu dozylnego. Juz z tego opisu stanu faktycznego wynika, ze
w toku wykonywania ,,kroplowek” nie ma miejsca czyn wprowadzenia
do obrotu. Ta wstepna, obszerna prezentacja konieczna jest dla jasnosci
dalszych wywodow, jednak kluczowe z perspektywy potencjalnej praw-
nokarnej oceny czynow lekarzy oskarzonych o popelnienie przestepstw
z art. 124 p.f. sa wywody w cz¢sdci 3 1 4 opracowania.

W czesci trzeciej poddano analizie znamiona czynu ,,wprowadzania do
obrotu” i,,przechowywania w celu wprowadzenia do obrotu” produktow
leczniczych, wykazujac, ze zakres tych znamion jest ograniczony w kar-
nym przepisie art. 124 p.f. do przeniesienia faktycznego wladztwa nad
takim produktem celem umozliwienia dalszej jego cyrkulacji. Wykazano,
ze udzielanie (podawanie) pacjentowi produktu leczniczego nie stanowi
czynu wprowadzania go do obrotu. Zaprezentowano wynik wykladni
systemowej zewnetrznej (porownanie z innymi aktami prawnymi, postu-
gujacymi si¢ znamieniem ,,wprowadzenia do obrotu”) oraz wewnetrzne;
(konfrontujacy znamig ,,wprowadzenia do obrotu” z art. 124 p.f. ze zna-
mionami innych przestepstw stypizowanych w tej ustawie: ,,stosowania”,
,-dopuszczenia do stosowania” i ,,udostepniania”). Autor nie pomija row-
niez dorobku judykacyjnego Sadu Najwyzszego 1 sadéw powszechnych
oraz prezentuje poglady doktryny.
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Powyzsze elementy opracowania zawarte sa w pierwszej czesci niniej-
szego artykulu, natomiast kolejne, wraz z wnioskami koncowymi — w jego
czgsci drugiej.

Czeé¢ czwarta niniejszego opracowania poswigcona jest prezentacii
instytucji lekow aptecznych i lekow recepturowych, ktére stanowia wyja-
tek od zasady posiadania przez produkt leczniczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. W tym zakresie przedstawiono okolicznos¢, ze juz od
2001 r., czyli od wejscia w zycie aktualnie obowigzujacej ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w systemie prawa polskiego traktowano leki apteczne
pochodzace z innych panstw Unii Europejskiej jako niewymagajace
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Do wejscia Polski do UE zasada
taka wynikala wprost z przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne. Po
wstapieniu Polski do UE zasada ta wynikala z introdukowanego do sys-
temu prawa krajowego prawa wspolnotowego. Jednoczesnie rozwaza-
niem objete jest zagadnienie statusu leku aptecznego jako towaru w rozu-
mieniu traktatowej zasady swobody przeplywu towaréow w UE.

W podsumowaniu opracowania zawarto weryfikacj¢ postawionych
hipotez badawczych.

Jako metod¢ badawczo zastosowano metod¢ opisowa, dokonujac
analizy 1 krytyki aktow prawnych oraz pismiennictwa.

2. Umowa o §wiadczenie ustug medycznych. Zabieg leczniczy. Przebieg
zabiegu wlewow dozylnych

Umowa o §wiadczenie ustug medycznych

Essentialia negotii umowy o $§wiadczenie ustug medycznych nie sa wska-
zane wprost w przepisach prawa, choc¢by o charakterze dyspozytyw-
nym. Umowa ta nie jest rowniez wymieniona w katalogu uméw okre-
slonych w tresci Kodeksu cywilnego. Dopuszczalno$¢ zawierania
uméw o $wiadczenie uslug medycznych wynika z zasady swobody
umoéw, wyrazonej expressis verbis w art. 353" k.c. Na tej podstawie strony
zawierajace umowe (lekarz jako ustugodawca 1 jego pacjent jako zle-
ceniobiorca) moga utozy¢ stosunek prawny wedlug swojego uznania,
byleby jego tres¢ lub cel nie sprzeciwialy si¢ wlasciwosci (naturze)
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stosunku, ustawie ani zasadom wspélzycia spolecznego’. Szczegdlng
wage przydac tu nalezy okolicznosci, ze taka zawierana przez pacjenta-
-konsumenta umowe jednostronnie profesjonalna cechuje dyspropor-
cja w zakresie stanu wiedzy stron®, wymagajaca podwyzszonej ochrony
dobra w postaci zycia i zdrowia cztowieka’.

Brak szczegdlowych przepiséw w odniesieniu do umowy o §wiad-
czenie ustug medycznych, stanowiacej contractus innominatus, powoduje, ze
winna by¢ ona oceniana z perspektywy przepisow ogolnych, przewidzia-
nych dla wszystkich kontraktow (rezim ogoélnej odpowiedzialnosci kon-
traktowe)). Ze wzgledu na fakt, ze umowy o §wiadczenie ustug medycz-
nych naleza do szerokiej grupy uméw nieunormowanych przepisami
prawa, ktorych przedmiotem jest wykonywanie okreslonych czynnosci
faktycznych jako uslug, zgodnie z regulacja art. 750 k.c. nalezy do nich
stosowac odpowiednio przepisy o zleceniu’. Dyspozycja tego przepisu
przesadza, ze podlega on stosowaniu wylacznie do innych niz zlecenie
umow o $wiadczenie ustug, ktore jednoczesnie nie zostaly uregulowane
innymi przepisami®.

Co szczegolnie istotne z perspektywy dalszych rozwazan, §wiadczona
w ramach takiej umowy ustuga medyczna posiada przymiot niesktado-
walnosci, co oznacza, ze nie mozna jej ,,zmagazynowac, by ja pozniej
uzy¢ czy sprzedad™. Nie jest to réwniez zobowiazanie polegajace na

>

> Zob. A. Ulanowska, Umowa o Swiadezenie using medyeznych - gagadnienia wybrane, ,,Przeglad Sadowy’
2012, nr 3, s. 59.

* Zob. R. Pakla, Wxorce umowne w umowach o uslugi medyegne a ochrona konsumenta, ,,Radca Prawny. Zeszyty
Naukowe” 2020, nr 2, s. 169-170.

3 Zob. K. Krot, Jakosé i marketing nstug medyeznych, Warszawa 2008, s. 11; R. Pakla, Wxorce..., op. dit.,
s. 170.

¢ Zob. A. Czapracka, J.T. Matcinkowski, T. Kaczmarek, Odpowiedzialnosé prawna i moralna lekarzy i leka-
13y stomatologow g tytnin biedow medyeznyeh, ,,Orzecznictwo Lekarskie” 2008, nr 1, s. 57.

" Zob. A. Ulanowska, Umowa. .., gp. cit., s. 60.

8 Zob. S. Grzybowski, O przepisach kodeksn cywilnego dotyezacych lecenia, ,Nowe Prawo” 1967, nr 10,
s. 1281.

? A. Waszkiewicz, B. Biatecka, Ksztaltowanie uslug medycznych na podstawie oceny 7 odezucia pagenta, ,,Z.eszyty
Naukowe Politechniki Slqskiej. Organizacja i Zarzadzanie” 2012, nr 63a, s. 261.
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przeniesieniu prawa, przeniesieniu posiadania albo oddaniu przedmiotu
do korzystania'.

Zabieg leczniczy

Wydaje si¢ réowniez konieczne w tym miejscu omoéwienie instytucji
zabiegu leczniczego, bowiem nie posiada on w polskim jezyku prawnym
definicji legalnej''. Powoduje to problemy w interpretacji tego pojecia'™
Ponadto panuje su: generis konfuzja terminologiczna — zaréwno w dok-
trynie, jak 1 w poszczegdlnych aktach prawnych uzyto wiele podobnych
sformulowan bez jednoznacznego okreslenia stosunkéw miedzy nimi.
W doktrynie pojecie zabiegu leczniczego, wobec braku definicji legalnej,
rozumiane jest w sposob zroznicowany 1 istnieja dwa skrajne stanowiska
w tym aspekcie'.

Jedno z nich, waskie, sprowadza si¢ do uznawania za zabiegi lecz-
nicze wylacznie operacyjnych zabiegéw leczniczych. Drugie podejscie
natomiast, majace zdecydowanie wicksza liczbe zwolennikéw, traktuje
jako zabieg leczniczy kazde $wiadczenie o charakterze zdrowotnym'.

W 1946 r. S. Sliwiniski wskazal, ze zabieg leczniczy nalezy rozumiec
jako ,,wszelkie oddzialywanie na organizm ludzki w celu zachowania lub
przywrocenia stanu fizycznego lub psychicznego lub tez poprawienia
wygladu estetycznego. Obojetne jest, czy chodzi tutaj o oddzialywanie
chirurgiczne, chemiczne, elektryczne, radioaktywne, a nawet — w odnie-
sieniu do 0séb chorych psychicznie — oddziatywanie hipnotyczne. Zabieg
ten moze dotyczy¢ diagnozy, terapii i profilaktyki”'.

1 Zob. M. Pecyna, E Zoll, Regulacja swiadezenia nstug jako wyzwanie legislacyjne [w:) Wspdlezesne problemy
prawa zobowiqzan, red. A. Olejniczak, J. Haberko, A. Pyrzynska, D. Sokotowska, Warszawa 2015, s. 564.

"' Zob. R. Rejmaniak, Problemy interpretacyjne wybranyeh pojeé zawartych w art. 192 k.k., ,,Czasopismo Prawa
Karnego i Nauk Penalnych” 2012, nr 4, s. 68.

12 Zob. A. Rej-Kietla, Zgoda pacjenta na 3abieg leczniczy, ,,Pasistwo i Spoleczefstwo” nr 3/2015, s. 94.

1> Zob. M. Mozgawa, M. Kanadys-Matko, Zabieg leczniczy bez 300dy pagenta (art. 192 k.k.), ,Prokuratura
i Prawo” 2004, nr 3, s. 27.

" Por. K. Wala, Wykonanie zabiegn leciniczego bez gody pacjenta (art. 192 k.k.): nwagi de lege lata oraz postulaty
de lege ferenda, ,,\ojskowy Przeglad Prawniczy” 2015, nr 3, s. 33-55.

15, Sliwidski, Prawo karne, Warszawa 1946, s. 193.
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J. Sawicki zdefiniowal pojecie zabiegu leczniczego w 1965 r. jako
»wszelkie oddzialywanie na organizm ludzki w celu zachowania lub
przywrocenia zdrowia fizycznego badz psychicznego lub poprawienia
wygladu estetycznego czlowieka — w tym celu badz w celu utrzymania
albo zyskania zdolnosci do pracy”'’. Poglad J. Sawickiego znalazl apro-
bate w literaturze przedmiotu'’.

A. Zoll postuluje szeroka definicj¢ zabiegu medycznego jako ,,doko-
nywanego w ramach rutynowych $wiadczen medycznych, jak i zabiegéw
eksperymentalnych leczniczych i badawczych. (...) Zabieg leczniczy
moze mie¢ charakter diagnostyczny, terapeutyczny lub profilaktyczny”'®.
Réwnie szeroko ujmuje pojecie zabiegu leczniczego L. Kubicki, zdaniem
ktérego jest to ,badanie stanu zdrowia, tzn. najszerzej rozumiana dia-
gnostyka, caloksztalt dzialalnosci profilaktycznej, wszelkie postgpowanie
terapeutyczne (w tym pobranie przeszczep od osoby zdrowej), rehabili-
tacyjne, jak tez postepowanie zwiazane z pracami badawczymi w dziedzi-
nie medycyny, farmakologii, fizjologii i biologii, takze badania polaczone
z eksperymentem, réwniez zabieg medyczny, niespelniajacy funkcji lecz-
niczej sensu stricto (jak np. zabieg z zakresu chirurgii kosmetycznej), ktory
uznawany jest w obowigzujacym systemie prawnym za czynno$¢ o cha-
rakterze medycznym”".

Wydaje si¢, ze najpelniejsza definicje przedstawil M. Filar, ktory
okresla zabieg leczniczy jako ,kazdy zabieg lekarski przybierajacy forme
czynnosci leczniczej (terapeutycznej) lub czynnosci lekarskiej (nietera-
peutycznej) podejmowany w stosunku do pacjenta na etapie profilaktyki,
diagnozy, terapii i rehabilitacji, ktory ze wzgledu na wlasciwa mu technike
medyczna Iaczy si¢ z naruszeniem integralnosci cielesnej pacjenta poprzez

16 ). Sawicki, Blqd sztuki przy zabiegu leczniczym w prawie karnym, PWN, Warszawa 1965, s. 19.

7 Por. J. Bafia, K. Mioduski, M. Siewierski, Kodeks karny. Komentarg, Warszawa 1977, s. 78; W. Swida,
Prawo karne. Czes¢ ogdlna, Warszawa 1970, s. 157; A. Marcinkowska, Uwagi co do 3gody pagienta na 3abieg
medyezny jako formy ochrony antonomii jednostki orag, warnnkow legalnosci zabiegn leczniczego w rogumienin art. 192
k.k. przy zastosowanin telemedycyny, ,,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Rzeszowskiego™ 2017, nr 97, s. 60
18 A. Zoll [w:] Kodeks karny. Komentarz. Czesé szezegdlna, red. A. Zoll, Krakoéw 1999, s. 477.

¥ 1. Kubicki, Nowy rodzaj odpowiedzialnosci karne lekarza (przestgpstwo g art. 192 k.k.), ,,Prawo i Medycy-
na” 2000, nr 8, s. 36.
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naruszenie jego tkanki cielesnej lub fizycznym inwazyjnym wniknieciem
w jego cialo bez naruszenia tej tkanki”?.

Uzupelniajaco wskaza¢ mozna za P. Danilukiem, Ze ,,istota zabiegu
leczniczego jest realizacja celu leczniczego 1 zwiazane z tym naruszenie

integralno$ci cielesnej pacjenta”

. Tak rozumiany cel leczniczy maja
zarowno leczenie przyczynowe, jak i leczenie objawowe, ktére obejmuje
tagodzenie cierpien fizycznych i psychicznych zwiazanych z choroba®.

Z kolei J. Przybylska, nie definiujac pojecia Swiadczenia medycznego,
postuguje si¢ pojeciem interwencji medycznej, rozumianej jako ,.kazda
prawnie dozwolona ingerencja w organizm chorego zwigzana z udzie-
laniem $wiadczen zdrowotnych, podejmowana wobec pacjenta przez
uprawnione do tego podmioty”?. M. Swiderska postuguje si¢ pojeciem
zabiegu medycznego®, za$ I. Bernatek-Zagula oraz M. Sliwka — $wiad-
czenia medycznego™.

Z kolei w Kodeksie karnym?® w art. 192 uzyto sformultowania ,,zabieg
leczniczy”, a w art. 162 § 2 — ,,zabieg lekarski”, za§ w Konwencji o ochro-
nie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
i medycyny (,,Europejska Konwencja Bioetyczna”) uzyte zostato okresle-

nie ,,interwencja medyczna”?’.

2 M. Filat, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000, s. 89.

' P. Daniluk, Przestepstwo wykonania zabiegn lecnicego bez, 3g0dy pacjenta (dwa probilemy interpretacyjne), ,,Pad-
stwo 1 Prawo” 2013, nr 2, s. 56.

2 Zob. P. Daniluk, O pjeciach ,,3abieg leczniczy” i ,pacgent” w rozumienin art. 192 § 1 k.k., ,,Prawo i Medy-
cyna” nr 2011, 4, s. 60.

B 1. Przybylska, Cywilnoprawne aspekty instytueii 3g0dy pagienta na interwengie medyezna i jej definiga, ,,Monitor
Prawniczy” 2003, nr 16, s. 742.

* Por. M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 17.

% Por. 1. Bernatek-Zagula, Prawo pagjenta w Polsce do informacji medycznej, Torun 2008, s. 68; M. Sliwka,
Prawa pacjenta w prawie polskin na te prawngpordwnawegym, Torun 2008, s. 125.

% Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 . Kodeks karny (t.j. Dz.U. z 2022 1. poz. 1138).

" Pot. J. Skrzypczak, Europejska konwencja bivetyezna wobec wyzwaii wspilezesnose, ,Medyczna Wokanda”
2019, nr 13, s. 29-38.
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Jednolito$¢ ustugi medycznej wlewu dozylnego

Pomimo braku legalnej definicji samego zabiegu leczniczego (nawet
uwzgledniajac paremi¢ omznis definitio periculosa est, parum est enim ut non subverti
potest), oczywiste jest, ze podmiot leczniczy prowadzi, powotujac verba legis,
dziatalnos¢ lecznicza, polegajaca na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych.

Te $wiadczenia zdrowotne przybieraja posta¢ ustugi medycznej udzie-
lenia wlewu dozylnego. Czynno$¢ taka znajduje odzwierciedlenie w doku-
mentaciji fiskalnej podmiotu leczniczego, wystawiajacego pacjentom, zgod-
nie z przepisami prawa podatkowego, paragony poswiadczajace wykonanie
ustugi medycznej. Nie nastepuje w zadnym wypadku wydanie pacjentowi
w posiadanie stosowanych produktéw leczniczych ani przeniesienie ich
wlasnosci.

W ramach realizacji tak rozumianej ustugi medycznej na rzecz pacjenta
poddanego wczesniej stosownej kwalifikacji medycznej wykonywany jest
zabieg leczniczy polegajacy na podaniu wlewu dozylnego z uzyciem produk-
tow leczniczych i lekow aptecznych oraz narzedzi stosowanych do dozyl-
nego podawania plynéw — jednorazowej kaniuli dozylnej (wenflonu), opa-
ski uciskowej, sSrodka do dezynfekciji miejsca wktucia, rekawic ochronnych
jednorazowego uzytku, aparatow do infuzji, miski nerkowatej na odpadki,
materialu opatrunkowego do zabezpieczania miejsca wklucia. Tak rozu-
miana, calo§ciowo $wiadczona na rzecz pacjenta ustuga medyczna, obej-
muje szereg czynnosci: przeprowadzenie badania lekarskiego; sporzadzenie
zlecenia, poinformowanie pacjenta o istocie, celu, przebiegu zabiegu, uzy-
skanie zgody pacjenta na wykonanie zabiegu, dezynfekcje rak, przygoto-
wanie zestawu niezbednego do naklucia zyly, zalozenie ochronnych reka-
wic jednakowego uzytku, zalozenie pacjentowi opaski uciskowej powyzej
miejsca wklucia, zdezynfekowanie miejsca wktucia, naktucie zyly kaniula,
podanie produktow leczniczych 1 lekow, po zakonczeniu zabiegu zalozenie
opatrunku jalowego na miejsce wprowadzenia kaniuli, udokumentowanie
wykonania zabiegu w dokumentacji pacjenta®.

% Zob. Z. Klapa, Kroplowy wlew dogyiny [w:| Stany zagrogenia 3ycia: wybrane standardy opieki i procedury poste-
powania pielegniarskiego, red. M. Kézka, Krakéw 2001, s. 255-256.
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Oczywiste jest, ze w ramach S§wiadczonej kompleksowej ustugi
medycznej lekarz (podmiot leczniczy) wykonuje szereg ztozonych czyn-
nosci, postugujac si¢ lekamii wyposazeniem uprzednio zakupionym przez
takie przedsigbiorstwo. Tak samo w ramach tej ustugi lekarz nie doko-
nuje na rzecz pacjenta sprzedazy ani rekawic ochronnych, ani zestawu
do naklucia zyly, ani jalowego opatrunku, z ktérym pacjent opuszcza
gabinet lekarski, ani tym bardziej nie przenosi na rzecz pacjenta, pod
jakimkolwiek tytulem prawnym, wiasnosci ani posiadania podawanych
mu produktow leczniczych.

Nie zachodzi wicc, sprowadzajac zagadnienie ad absurdum, seria
kolejno nastepujacych po sobie ,,odrebnych” uméw sprzedazy: wenflonu,
srodkow opatrunkowych, czy — supra omnes — nie zawieraja strony przeciez
umowy sprzedazy podawanych pacjentowi produktéw leczniczych. Ma
bowiem miejsce wykonanie jednej (jednolitej) ustugi medycznej, polega-
jacej na wykonaniu zlozonego, wieloetapowego zabiegu.

Za takim rozumieniem wykonywanej w omawianym przypadku
ustugi przemawia dorobek judykacyjny Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (TSUE). W wyroku TSUE z dnia 25 lutego 1999 +.* uznano,
ze $wiadczenie obejmujace z ekonomicznego 1 gospodarczego punktu
widzenia jedna czynno$¢ nie powinno by¢ sztucznie dzielone. Wyste-
puje to w szczegdlnosdci, gdy dwie lub wigcej czynnosci dokonane na
rzecz pacjenta (konsumenta) sq tak $cisle zwiazane, ze obiektywnie two-
rza w aspekcie gospodarczym jedna calos¢, ktorej rozdzielenie miatoby
sztuczny charakter. Czynnosci te stanowig jedno $wiadczenie™. Marginal-
nie wskaza¢ nalezy, ze podobne zreszta rozumienie calo§ciowosci ustugi
medycznej wypowiada pi§miennictwo polskie na gruncie prawa podatko-
wego, zezwalajac osobom $wiadczacym ustugi medyczne na odliczanie
od przychodu wynikajacego z realizacji tej ustugi kosztow podatkowych,

* Wyrok TSUE z dnia 25 lutego 1999 1., C-349/96, CARD PROTECTION PLAN LTD (CPP) v.
COMMISSIONERS OF CUSTOMS & EXCISE, ECR 1999, nr 2, poz. 1-973.

* Wyrok TSUE z dnia 27 pazdziernika 2005, C-41/04; wyrok TSUE z dnia 10 marca 2011 w potaczo-
nych sprawach C-497/09, C-499/09, C-501/09, C-502/09.
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takich jak zakup materialéow (lekéw) 1 sprzetu (jednorazowe rekawiczki,
strzykawki itp.)*".

W ramach tak pojetej uslugi medycznej nie nastepuje wigc ani prze-
niesienie na rzecz pacjenta wlasnosci produktu leczniczego, ani nawet —
uwzgledniajac zasade nzhil commune habet possessio cum proprietate — prze-
niesienie jego posiadania. Brak jest wigc znamienia ,,wprowadzenia do
obrotu” produktéw leczniczych , w rozumieniu nadanym temu znamie-
niu przez art. 124 p.f. Rozwazania w tym zakresie zawarte sa w kolejnej
czg$ci niniejszego artykulu.

3. Znami¢ ,,wprowadzenia do obrotu” w art. 124 ustawy — Prawo
farmaceutyczne

Zespdt znamion czynu zabronionego

Przywolujac, dla jasnosci ponizszego wywodu, ponownie przepis
art. 124 p.f., nalezy przypomnieé, ze penalizuje on czyn tego, kto nie
posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, produkt leczniczy
wprowadza do obrotu lub w celu wprowadzenia do obrotu przechowuje.

Z uwagi na fakt, ze rekonstrukcja podstawy odpowiedzialnosci karnej
oplera si¢ na opisie czynu karalnego, poddac nalezy analizie problema-
tyke zespolu znamion typu wyzej wskazanego czynu zabronionego. Ten
zespol znamion okredlany jest w pismiennictwie mianem ,,ustawowych
znamion przestepstwa’, ,istoty przestgpstwa’” badz ,.istoty czynu zabro-
nionego pod grozba kary”. R. D¢bski podkresla, ze taki zespot znamion
czynu zabronionego musi mie¢ charakter selekcyjny, to znaczy pozwa-
lajacy na rozréznienie pomiedzy zachowaniami karalnymi a tymi praw-
nokarnie irrelewantnymi w celu okreslenia prawnokarnej relewantnosci
zachowania®™. A. Zoll natomiast wskazuje, ze zespdt ustawowych zna-
mion czynu obejmuje zawarte w ustawie znamiona strony przedmioto-
wej 1 podmiotowej, w tym te, ktére uzyskane zostaly dopiero w drodze

3! Zob. R. Witczak, Koszty podatkowe w prywatnej praktyce lekarskie, ,,Medycyna i Pasje” 2010, nr 2, s. 44.

2 Zob. R. Debski, Pogaustawowe gnamiona prestgpstwa: o ustawowym charakterze norm prawa karnego i 3na-
mionach hpu czynu Zabronionego nie okreslonych w ustawie, 1.6dz 1995, s. 101-102.
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wykladni, pod warunkiem, Ze rezultat interpretacyjny miesci si¢ w grani-
cach wykladni jezykowej™.

»Wprowadzenie do obrotu”. Rozwazania na tle innych regulacji

Znamiona czynu ,,wprowadzenia do obrotu”, jak i ,,przechowywania
w celu wprowadzenia do obrotu”, nie zostaly zdefiniowane na gruncie
prawa farmaceutycznego™.

Ugruntowany orzeczniczo jest poglad, ze ,,wprowadzenie do obrotu”
oznacza w tej ustawie pierwszg transakcje produktem, w przeciwienstwie
do ,,obrotu”, ktéry obejmuje kazda kolejna transakcje™. Wedtug J. Stefani-
czyk-Kaczmarzyk za wprowadzenie do obrotu poczytywaé mozna kazda
czynno$¢ polegajaca na ,,pierwotnym puszczeniu w obieg” srodkow far-
maceutycznych, w szczegdlnosci przez sprzedaz detaliczna, hurtowa™.

W uchwale 7 sedzidow SN z dnia 21 wrzeénia 2005 1.7 zawarto stwiet-
dzenie, Ze pojecie ,,wprowadzania” odnosi¢ nalezy do czynnosci inicjuja-
cej, dajacej poczatek stanowi, procesowi czy zaszlosciom, ktore ze swej
istoty nast¢puja dopiero po ich zainicjowaniu. Odwotujac si¢ do jezyka
ogolnego, nalezy zatem zwrot ,,wprowadza¢ do obrotu” odczytywac
w takim znaczeniu, jakie przypisa¢ mozna jedynie czynnosci dokona-
nej przez pierwszy w procesie dystrybucji podmiot, z wylaczeniem kaz-
dego nast¢pnego podmiotu uczestniczacego w takim obrocie. W prze-
ciwnym razie nalezaloby bowiem przyjac, ze kazdy nastepny podmiot

3 Zob. A. Zoll, Okolicznosci wylaczajace bezprawnosé czynu (Yagadnienia ogolne), Warszawa 1982, s. 39—42.
 Marginalnie nalezy wskazad, ze pojecie ,,wprowadzania do obrotu”, bez odr¢bnego okreslania go,
funkcjonuje nie tylko w prawie polskim, lecz takze europejskim. Przyktadowo Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/54/WE z dnia 18 czerwea 2009 r. w sprawie wydobywania i wprowadza-
nia do obtrotu naturalnych wéd mineralnych (Dz.U. UE L 164/45) nie definiuje suo proprio pojecia
»wprowadzania do obrotu”.

¥ Wtdrny obrét srodkami farmaceutycznymi bez stosownego pozwolenia nie jest w ogéle penalizo-
wany, pot. wytok SA w Gdanisku z dnia 10 listopada 2016 r., IT AKa 88/16, LEX nr 2333206.

% Zob. J. Stefaticzyk-Kaczmarzyk [w:] Prawo farmacentyezne. Komentarg, red. M. Kondrat, Warszawa
2016, s. 1375-1379; por. E. Czarny-Drozdzejko, Karna ochrona negciwosci konkurengi, ,,Czasopismo Pra-
wa Karnego i Nauk Penalnych” 1999, nr 2, s. 17-20.

7 Uchwata 7 sedziéw SN z 21 wrzesnia 2005, I KZP 29/05; uchwata SN z dnia 24 maja 2005, I KZP
13/05, OSNKW 2005, nr 6, poz. 50.
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uczestniczacy w obrocie okreslonym towarem (produktem) takze ,,wpro-
wadzalby” zawsze do obrotu towar, mimo iz ,,pozostaje” on juz w obrocie
1 nie moze by¢ zatem ponownie przedmiotem czynnosci ,,wprowadzenia”
do tego obrotu. Gdyby natomiast zamiarem ustawodawcy objete bytoby
spenalizowanie co prawda nie wszystkich, ale przynajmniej niektorych
czynnosci dokonywanych w obrocie, ktéry nazwa¢ mozna ,,wtérnym”,
takich jak ,,udzielanie”, czy ,,stosowanie”, siegnaltby legislator — jak nalezy
zaklada¢ uwzgledniajac reguly jezyka potocznego — do znanej z przepi-
sow czescl szezegdlne) Kodeksu karnego 1 innych ustaw karnych formuty
odrebnego okreslenia (wyliczenia) czynnosci wykonawczych w zawartym
w ustawie ,,stowniczku”.

W swietle powyzszej zasady prawnej, zwazywszy, ze zwigzanie uchwala
majaca moc zasady prawnej obejmuje nie tylko to, co dana zasada prawna
glosi, lecz takze 1 to, co logicznie z niej wynika (art. 87 § 1 zd. 2 ustawy
z dnia 8 grudnia 2017 t. o Sadzie Najwyzszym™), juz tylko gwoli uzupet-
nienia wymieni¢ nalezy kolejne rozstrzygniecie judykacyjne. Sad Najwyz-
szy w wydanym wlasnie w sprawie o czyn z art. 124 p.f. wyroku z dnia
11 lutego 2014 1.*? orzekl jednoznacznie, ze brak jest racjonalnych argu-
mentéw przemawiajacych za tym, aby zawarte w tymze przepisie pojecie
,wprowadzenia do obrotu” §rodkéw leczniczych interpretowa¢ odmien-
nie, niz na gruncie innych ustaw, ktére takim pojeciem si¢ postuguja.
Winno by¢ ono rozumiane w sposob powszechnie przyjety w orzecz-
nictwie, przykladowo na gruncie ustawy Prawo wlasnosci przemystowe;j
pojecie to zostalo zinterpretowane przez Sad Najwyzszy w sposob Scisly,
jako pierwsza transakcja wyrobem. Wykladnia taka, wywodzi dalej SN, nie
ogranicza si¢ jednak wylacznie do ustawy Prawo wlasnosci przemystowe;.
Identyczne rezultaty osiagni¢to bowiem stosujac takie same, powszechnie
akceptowane reguly wykladni, przy dekodowaniu omawianego pojecia,
uzytego w wielu innych ustawach. Zasadniczo sprowadzaja si¢ one do
stwierdzenia, ze sprawcg czynu zabronionego, w zespot znamion ktérego

% Ustawa z dnia 8 grudnia 2017 1. o Sadzie Najwyzszym (tj. Dz.U. z 2021 1. poz. 1904 z pozn. zm.);
postanowienie SN z dnia 25 czerwea 2020 r., I KZP 1/20.

¥ Wyrok SN z dnia 11 lutego 2014 r., V KK 272/13, LEX nr 1430442.
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wchodzi pojecie ,,wprowadzenia do obrotu”, moze by¢ tylko osoba, ktora
niejako pierwotnie wprowadzita towar do obrotu. W tych przypadkach,
w ktérych ustawodawca wyraza wole rozciagnigcia pojecia ,,wprowadze-
nia do obrotu” na czyny inne, realizuje to wyraznie w tresci danego aktu
prawnego, odwolujac si¢ do odpowiednio skonstruowanej definicji legal-
nej. W sytuacji, gdy pojecie to wchodzi w sktad znamion czynu zabronio-
nego z art. 124 p.f., a nie zostalo w tej ustawie zdefiniowane, przyjmo-
wanie innego jego znaczenia niz wynikajace z regul jezyka ogdlnego oraz
jezyka prawniczego naruszaloby gwarancyjny kierunek wyktadni przepi-
sow represyjnych i mogloby si¢ spotkac z zarzutem stosowania wykladni
rozszerzajacej na gruncie prawa karnego materialnego.

W powolaniu na wyzej wskazany wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
11 lutego 2014 r. zapadlo wiele orzeczen, z ktérych w szczegolnosci przy-
toczy¢ nalezy wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 6 czerwca
2014 *. Mozna sformulowac teze, ze w orzeczeniu tym trafnie zwerba-
lizowano kluczowg zasad¢ dychotomii w interpretowaniu pojecia ,,Wwpro-
wadzenie do obrotu” w prawie polskim. Mianowicie okre$lono, ze majac
na uwadze racjonalno$¢ ustawodawcy, pojecie to moze by¢ rozumiane:

— wasko, jak w wyroku SN z dnia 11 lutego 2014 r., czyli wylacznie
jako pierwsza transakcje wyrobem, co ma miejsce w przypadku tych
ustaw, ktore — jak wlasnie ustawa — Prawo farmaceutyczne — nie
posiadaja jego legalnej definicji;

— albo szeroko, ale wylacznie w przypadku, jezeli dana ustawa wpro-
wadza takq ,,wlasna” legalna definicje, ktora Swiadczylaby o woli
ustawodawcy odmiennego, szerszego, niz w innych ustawach, rozu-
mienia tego samego zwrotu®'.

“ Wyrok SA w Poznaniu z dnia 6 czerweca 2014 ., IT AKa 35/14, LEX nr 1493870.

! Tak ustawodawca postapil w szetegu innych ustaw, obszerniej definiujac wprowadzenie do obrotu,
jak np. w art. 5 pkt 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (t.j. Dz.U. z 2021 r.
poz. 1344 z pbzn. zm.), w art. 4 pkt. 15 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (tj. Dz.U.
2 2021 r. poz. 2068 z p6zn. zm.), w art. 2 pkt. 5 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej (Dz.U. Nr 93 poz. 893 z p6zn. zm.), w art. 3 pkt. 32 ustawy z dnia 21
czerwea 2002 r. o materiatach wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (t.j. Dz.U. z 2020 1.
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Stan takiej znterpretationis extensivae w zakresie rozumienia pojecia
,wprowadzenie do obrotu” zachodzi w szczegélnosci w przypadku
ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii*. Z normy
prawnej zawartej w art. 4 pkt 34 tego aktu prawnego wynika, ze nalezy
rozumiec to pojecie szerzej niz w innych ustawach, nie posiadajacych wta-
snej jego definicji , to jest jako ,,udostepnienie osobom trzecim odplatnie
lub nieodplatnie” §rodkéw odurzajacych. Na gruncie tej ustawy okre-
slono jednak jeszcze inng niz szeroko pojete wprowadzanie do obrotu
forme zachowan karalnych. Polega ona na udzieleniu objetej przepisami
substancji innej osobie. Udzielenie to rozumiane jest jako specyficzny
czyn, ktorego adresatem jest konsument danej substancji, a srodek ten
przeznaczony jest na zaspokojenie jego potrzeb®. Tak wigc na gruncie
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii wyrézniono odrebnie dwa prze-
stepstwa: wprowadzenia do obrotu, jako pierwszej czynnosci zwigzane;
z przekazaniem substancji innej osobie, pod warunkiem ze odbiorca nie
jest konsument oraz jesli nabywca byl konsument, przestepstwo udziele-
nia, ulatwienia lub umozliwienia uzycia danej substancji lub naktaniania
do jej uzycia (art. 581 59 tej ustawy)*.

Podobna dystynkcja ma miejsce w przepisach karnych ustawy
z dnia 21 kwietnia 2017 . o zwalczaniu dopingu w sporcie®. Mianowi-
cie jej art. 49 ust. 1 penalizuje udostepnienie osobom trzecim, odplatnie
lub nieodptatnie, substancji zabronionej (lub przechowywanie jej w celu
takiego udostepnienia), przez osobe nie posiadajacag pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wydanego na podstawie art. 3 ust. 1 p.f. Nato-
miast jako odrebny czyn karalny ustawa ta typizuje prowadzenie obrotu
substancjami zabronionymi przez osobe¢ nie posiadajaca powyzszego

poz. 204 z pézn. zm.), w art. 3 pkt. 13 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. Nr 93 poz. 896 z p6ézn. zm.).

* Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 2050 z p6zn.
zm.).
¥ Wyrok SA w Katowicach z dnia 10 grudnia 2003 ., I AKa 412/03.

# Zob. K. Piatkowska, Wprowadzenie do obrotu jako namie wybranych typow czynow abronionych uregulo-
wanych w pozakodeksowym prawie karnym. Analiza orgecznichva, ,,Acta Erasmiana” 2016, t. X1I, s. 14-15.

* Ustawa z dnia 21 kwietnia 2017 t. 0 zwalczaniu dopingu w sporcie (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1258).
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zezwolenia (art. 49 ust. 2) oraz przywozenie lub sprowadzanie na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej substancji zabronionej*. Zakladajac
racjonalnos¢ ustawodawcy, bez watpienia innym czynem jest ,,wprowa-
dzenie do obrotu” innym za$ ,,prowadzenie obrotu”, rozumiane jako
jego dokonywanie we wszystkich stadiach, nie tylko pierwszym.

Co istotne w przedmiocie niniejszego opracowania, organy nadzoru
farmaceutycznego, skladajace zawiadomienia o popelnieniu przestepstw
z art. 124 pf., sa w pelni Swiadome zakresu znaczeniowego pojecia
,wprowadzania do obrotu”. W decyzji z dnia 24 wrzesnia 2010 r. Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny orzekl, ze ,,zgodnie z powszechnie przyjeta
definicja, ktora postuguje sie¢ Ministerstwo Zdrowia, przez wprowadzenie
do obrotu rozumie si¢ pierwsze przekazanie nieodplatne lub odplatne
produktu leczniczego, w celu uzywania go lub dystrybucji”™’.

Dokonujac pewnego uogolnienia, wyartykulowac trzeba, ze waskie
rozumienie pojecia wprowadzenia do obrotu jako wprowadzenia pro-
duktu do obrotu po raz pierwszy jest cechg charakterystyczna takich
uregulowan prawnych, ktére na podmiot dokonujacy pierwotnego wpro-
wadzenia na rynek nakladaja dodatkowe, kwalifikowane obowiazki*. Do
tej grupy z cala pewnoscia podlega zaliczeniu ustawa — Prawo farmaceu-
tyczne, w obrebie ktorej ma miejsce daleka ingerencja panstwa w dzia-
talnos¢ przedsigbiorstw prowadzacych obrét produktami leczniczymi®.

Uzupelniajaco wskaza¢ trzeba, ze w aktach prawnych Unii Europej-
skiej brak jest definicji w zakresie wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych. Per analogiam powola¢ mozna jednak, z uwagi na zbieznos¢
przedmiotu regulacji, definicje z aktéw prawa wspolnotowego odno-
szacych sie do wyrobéw medycznych. Uchylone juz przepisy dyrektywy

* Por. Z.B. Gadzik, Prawnokarna ocena stosowania dopingn u wier3at, ,,Prokuratura i Prawo” 2017, nr 7-8,

s. 58-76.

" Decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 wrzesnia 2010 r., GIF-R-R-450/16-5/
KP/10, s. 3, https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/4058/repgifpdf-yREKREK_2010-09-24-45.
pdf [dostep: 17.07.2022].

8 Zob. M. Ozbg, Systen handln produktami leczniczymi i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Wat-
szawa 2009, s. 157.

¥ Zob. R.J. Kruszynski, Obrdt detaliczny lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa 2014, s. 22.
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z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych okreslaly
wprowadzenie do obrotu jako pierwsze, dostepne za oplata lub wolne
od oplat udostepnienie wyrobu innego niz wyréb przeznaczony do bada-
nia klinicznego, w celu dystrybucji i/lub stosowania na rynku Wspélnoty,
niezaleznie od tego, czy jest on nowy, czy w pelni odnowiony”. Aktualnie
obowigzujace rozporzadzenie z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
bow medycznych® okresla wprowadzenie do obrotu jako udostepnienie
po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego wyréb poddawany
ocenie w ramach badania klinicznego (art. 2 pkt. 28 w zw. z art. 2 pkt. 46).
Rowniez w innych aktach prawa wspélnotowego pojecie wprowadzenia
do obrotu definiowane jest jako udostgpnienie produktu na rynku unij-
nym po raz pierwszy .

Finalizujac rozwazania niniejszego podrozdzialu nie sposéb pomi-
na¢ definicji wprowadzenia do obrotu, zawartej w art. 3 pkt. 18 ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych™, okreslajacej t¢ czynnosé jako ,,udostepnienie oso-
bom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, produktu GMO”. Z tak skon-
struowang definicja legalng koresponduje przepis karny, zawarty w art. 58
ust. 1 tej ustawy. Statuuje on, miedzy innymi, czyn wprowadzenia pro-
duktu GMO do obrotu bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie

% Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U.
UE L. 21993 r. Nr 169, str. 1 z p6zn. zm.).

3! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 otraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. UE Lz 2017 r. Nt 117, str. 1 z pézn. zm.); por. J. Greser, Cyberbezpieczeristwo wyrobow medycznych
w Swietle rozporzadzenia 2017/745, ,Internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny” 2020,
nr 2, s. 78-91.

52 Por. art. 2 ust. 1 pkt. 10 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwiet-
nia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepnia-
nia na rynku urzadzend radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. UE L. 153/62), art. 2
ust. 1 lit. h Rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopa-
da 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz.U. UE L z 2009 1.
Nr 342, str. 59 z pézn. zm.).

> Ustawa z dnia 22 czetrwcea 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 546).
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zakladu inzynierii genetycznej. Dokonujac dekodowania znamion tak
okreslonego przestepstwa formalnego przez pryzmat powyzszej definicji
legalnej, zagrozone kara pozbawienia wolnosci do lat 3 jest kazde dzia-
tanie, polegajace na udostepnieniu produktu GMO innemu podmiotowi
bez wymaganej zgody wlasciwego organu™.

Zadnej z wyzej opisanych dystynkcji nie czyni jednak ustawa —
Prawo farmaceutyczne. W szczegolnosci nie zawiera ona wilasnej, odreb-
nej definicji wprowadzania do obrotu, wykraczajacej poza naturalne zna-
czenie tego pojecia. Penalizuje w art. 124 p.f. wylacznie wprowadzanie
do obrotu $rodkow leczniczych (lub jego ,,przedpole” — przechowywanie
w celu wprowadzenia do odbioru) przez tego, kto nie posiada pozwolenia
na wprowadzenie ich do obrotu.

Nie penalizuje jednoczes$nie powyzszy przepis zadnej z form udzie-
lenia $rodka leczniczego (podania, udostepnienia, udzielenia) przez tego,
kto nie posiada wzmiankowanego pozwolenia.

Tym samym, z perspektywy zasady materialnego legalizmu karnego,
definiowanej przez wymodg dostepnosci regulacji prawnokarnej oraz
przewidywalnosci jej interpretacji i stosowania®, nie sposéb uznaé, aby
takie udzielanie produktow leczniczych stanowilo forme przestepstwa
z art. 124 p.f.

Przesadza o tym jednoznacznie art. 1 § 1 kk, statuujacy zasade nullum
crimen sine lege. Przepis ten stanowi, ze ,,odpowiedzialnosci karnej podlega
ten tylko, kto popelnia czyn zabroniony pod grozba kary przez ustawe
obowigzujaca w czasie jego popelnienia”.

Pierwotnym dla potencjalnej prawnokarnej oceny zachowania lekarza
wykonujacego w ramach swej praktyki zabiegi wlewow dozylnych z uzy-
ciem lekéw aptecznych, produkowanych przez apteke w innym panstwie

 Por. L. Meting, Odpowiedzialnosé podmiotiw biorowych za prestepshwa preciwko Srodowiskn (wybrane 3a-
gadnienia), ,,Gdanskie Studia Prawnicze” 2003, nr 2, s. 385-404; A. Kempa-Dymitiska, Procedura wpro-
wadzenia do obrotu organizmow genetycznie Zmodyfikowanych w UE i USA, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2013,
nr 1, s 153-171.

% Zob. A. Barczak-Oplustil, Obowiqgywanie asady nullum crimen sine lege. Wybrane problemy, ,,Czasopismo
Prawa Karnego i Nauk Penalnych” 2013, nr 3, s. 23.
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UE, jest ustalenie, czy podajac pacjentom te produkty lecznicze, w ogdle
wprowadza je on do obrotu, czy to pierwotnie, czy wtornie. Odpowiedz
na tak postawione pytanie wymaga przeanalizowania przestanek ziszcze-
nia si¢ znamienia ,,wprowadzenia do obrotu”.

Przestanki ziszczenia si¢ znamienia ,,wprowadzenia do obrotu”

Sad Najwyzszy, precyzujac w uchwale z dnia z 24 maja 2005 .>° poje-
cie ,,wprowadzenie do obrotu”, wskazal, ze nastgpuje ono w momencie
utraty kontroli nad tymi przedmiotami przez zbywajacego.

Taka utrata kontroli nastepuje w momencie, gdy wprowadzajacy do
obrotu wyzbyt si¢ lub fizycznie pozbawil tych przedmiotow, co umozli-
wia ich dalsza swobodna cyrkulacje™. Rozstrzygajaca jest chwila wydania
rzeczy, gdyz w tym momencie zbywajacy traci nad nia kontrole. Decy-
dujace zatem dla przyjecia, ze towar zostal ,,wprowadzony do obrotu”,
jest stwierdzenie, ze uprawniony zostal pozbawiony faktycznej mozliwo-
$ci rozporzadzenia danym przedmiotem, a dyspozycje nad nim przejat
nabywca®®.

M. Mozgawa i R. Skubisz w 1993 r. sformutowali poglad, Ze chociaz
pojecie ,,wprowadzenie do obrotu” nie zostalo w prawie polskim usta-
wowo zdefiniowane w sposéb jednolity, to wymaga ono lacznego spel-
nienia dwoch przestanek: woli udostepnienia produktu konkretnej osobie
oraz jej realizacji w drodze przejscia faktycznego wladztwa nad produk-
tem”. Wprowadzenie do obrotu nastepuje przez czynnosci prawne, kto-
rych podstawy mogg by¢ rozmaite, od tradycyjnej umowy kupna-sprze-
dazy, dostawy, darowizny, zamiany przez umowe leasingu®.

3¢ Uchwata SN z dnia 24 maja 2005 1., I KZP 13/05, OSNKW z. 6/2005, poz. 50.
57 Zob. K. Szezepanowska-Koztowska, Wyczerpanie praw wiasnosci przenystowej, Warszawa 2003, s. 281.
% Zob. E. Letowska, Prawo uméw konsumenckich, Warszawa 2004, s. 115.

* Zob. M. Mozgawa, R. Skubisz, Prawnokarna ochrona 3nakdw towarowyeh
nr 7,s. 31.

0 Zob. Z. Banaszczyk [w:] Kodeks cywilny. Tom 1. Komentary do artykutow 1-44911, red. K. Pietrzykowski,
Warszawa 2005, s. 1336; C. Zulawska [w:| Komentars do Kodeksu cywilnego. Ksiega trzecia. Zobowiqzania, red.
G. Bieniek, H. Ciepta, S. Dmowski, Warszawa 2005, s. 502.

Panistwo 1 Prawo” 1993,

>
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E. Czarny-Drozdzejko definiuje, ze wprowadzanie do obrotu polega na
przeniesieniu wladztwa nad danym towarem, zarowno w postaci przenie-
sienia wlasnosci, jak réwniez posiadania. Stanowi ono czynnos¢ jednorazo-
wa 1 zaczyna si¢ od zakonczenia produkeji 1 udostepnienia towaru klientom.
Stad tez odpowiedzialnosci za wprowadzanie do obrotu nie beda ponosic
hurtownicy lub detalisci, poniewaz oni jedynie w obrocie uczestnicza®'.

R. Zawlocki okresla, ze samo udostepnienie lub oferowanie produktu
nie jest jeszcze wprowadzeniem go do obrotu, poniewaz wprowadze-
niem towaru do obrotu jest dopiero jego fizyczne przekazanie odbiorcy®.

Cickawe rozwazania prezentuja J. Misztal-Konecka 1 J. Konecki,
wywodzacy, ze istota wprowadzania do obrotu jest zachowanie aktywne,
polegajace na zbywaniu towaréw, ewentualnie udostepnianiu ich osobom
trzecim na podstawie innych umoéw o uzywanie rzeczy. Jednoczesnie
autorzy ci wywodza wniosek co do wykluczenia mozliwosci rozciaga-
nia pojecia wprowadzania do obrotu na czynnosci inne niz stanowiace
wykonanie umowy sprzedazy, darowizny, zamiany, najmu. Wniosek ten
wywodzg z brzmienia przepiséw innych ustaw, ktére penalizuja wpro-
wadzanie do obrotu réznych przedmiotow. Wskazuja, ze w przypadku,
w ktérym ustawodawca przewiduje rozszerzenie pojecia wprowadzania
do obrotu poza wskazany wyzej zakres, zamieszcza stosowna definicje
w slowniczku tworzonym na potrzeby danej ustawy, egzemplifikujac to
twierdzenie wlasnie na przykladzie wzmiankowanej juz ustawy o prze-
ciwdziataniu narkomanii®.

Jak trafnie wnioskuje W.L. Olszewski, odpowiedzialnos¢ karna na
podstawie art. 124 p.f. bedzie mozna przypisa¢ jedynie osobie, ktora
dokonata pierwszego przekazania produktu do obrotu®.

6t Zob. E. Czarny-Drozdzejko, Przestepstwa w prawie wiasnosci przemystowey, ,,Prokuratura i Prawo” 2001,
nr 10, s. 96.

62 Zob. R. Zawtocki, Przestgpstwa preciwko przedsiebiorcom. Komentarg, Warszawa 2003, s. 249-251.

3 Zob. J. Misztal-Konecka, J. Konecki, Przestgpstwo wprowadzania do obrotn wyrobéw oznaczonych podrobio-
mymi znakani towarowymi, ,,Prokuratura i Prawo” 2007, nr 2, s. 151-152.

¢ Zob. WL. Olszewski [w:| Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa 2016,
s. 1263.
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W najnowszym (lata 2021-2022) pismiennictwie R.A. Stefafiski okre-
§la, Zze czynno$¢ wprowadzenia do obrotu okresla ,,sprzedaz detaliczna,
hurtowa, darowanie, przechowywanie, przewoz, a takze inne zachowania,
ktore majq dostarczy¢ przedmiot do odbiorcy”®. Natomiast E. Woje-
woda wypowiada si¢, Ze mowa tu o pierwszej czynnosci umieszczenia
produktéw leczniczych w obiegu®, zas Z. Gadzik i R.G. Halas méwia
o0 ,,udostepnieniu produktu jako przedmiotu umowy cywilnej, zwigzanym
z przekazaniem posiadania danego przedmiotu™’.

»Stosowanie”, ,,dopuszczenie do stosowania”, ,,dostarczanie”
i,udostepnianie” jako znamiona innych niz ,,wprowadzanie do obrotu”
przestepstw na gruncie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Potwierdzeniem zaprezentowanego stanowiska w zakresie waskiego rozu-
mienia znamienia ,,wprowadzenia do obrotu”, odnosnie do przestgpstwa
stypizowanego w art. 124 p.f., sa rowniez reguly wykladni systemowej
wewnetrznej, czyli dokonanej w obrebie tego samego aktu prawnego.
Pozwalajq one na wyjasnienie znaczenia przepisu karnego w powiazaniu
z innymi przepisami prawa, nalezacymi do jednego systemu prawnego,
czyli spojnymi 1 wzajemnie si¢ uzupelniajacymi tak w zakresie tresci, jak
i funkcji®®.

Istnieja bowiem inne, kolejne przepisy karne ustawy — Prawo farma-
ceutyczne, postugujace si¢, oprocz znamienia ,,wprowadzania do obrotu”
(tozsamego, jak w art. 124), odrebnymi znamionami: ,,stosowania”,
,-dopuszczenia do stosowania” i ,,udostepniania”.

Mianowicie art. 124a ust. 1 p.f. typizuje przestepstwo wprowadzania
do obrotu lub stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych (czyli

% R.A. Stefaniski [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. R.A. Stefariski, Legalis/el. 2021, kom. do art. 165,
nb. 38-39.

5 Zob. E. Wojewoda, Refleksje wokdl prawnokarnej oceny fatszomania produktow leczniczych orag wprowadzania
ich do obrotn, ,,Prawo w Dzialaniu. Sprawy Karne” 2022, nr 49, s. 90.

7 Zob. Z. Gadzik, R.G. Halas [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. A. Grzeskowiak, K. Wiak, Warszawa
2021, Legalis, kom. do art. 165, nb. 7.

8 Zob. M. Krélikowski, R. Zawlocki, Prawo karne, Warszawa 2020, s. 108.
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stosowanych wylacznie u zwierzat) niewpisanych do Rejestru Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Ustep 2 tego artykulu penalizuje z kolei czyn osoby odpowie-
dzialnej za zwierzgta, ktora dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty
lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

W.L. Olszewski podnosi, ze pomimo iz odnoszacy si¢ wylacznie do
lekow weterynaryjnych art. 124a p.f. jest odpowiednikiem art. 124 te;
ustawy (dotyczacego produktéw leczniczych, stosowanych u ludzi), to
jego znamiona obejmuja znacznie szerszy zakres czynow. Przestepstwem
jest bowiem nie tylko wprowadzanie produktu do obrotu, lecz takze
dodatkowo samo stosowanie lub dopuszczenie do stosowania takiego
produktu®. O ile znami¢ ,,wprowadzania do obrotu” lekéw weterynaryj-
nych z art. 124a p.f. jest tozsame z tym objetym dyspozycja art. 124 p.f,
o tyle znami¢ ,,stosowania” interpretowac nalezy — zdaniem J. Stefan-
czyk-Kaczmarzyk — jako ,uzywanie”, ,korzystanie”, ,aplikowanie”,
a czyn taki moze popetni¢ wylacznie ten, kto faktycznie podaje niewpi-
sany do rejestru produkt leczniczy weterynaryjny”. Natomiast L. Wilk
definiuje znami¢ ,,stosowania” jako podanie lub spowodowanie podania
w dowolny sposob jakiejkolwiek dawki produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, niewpisanego do powyzszego rejestru’’.

Ustep 2 art. 124a p.f. penalizuje czyn osoby odpowiedzialnej za
zwierzeta, ktora dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty lecznicze
weterynaryjne niedopuszczone do obrotu. Przestepstwo to ma charak-
ter indywidualny, moze je popelni¢ wylacznie osoba odpowiedzialna za
zwierzeta. Ponadto zachowanie okreSlone czasownikiem ,,dopuszcza”
moze polegac zaréwno na dzialaniu, jak i na zaniechaniu’.

Z kolei art. 124b ust. 2 p.f. typizuje przestepstwo dostarczania lub
udostepniania odplatnie albo nieodplatnie sfalszowanego produktu lecz-
niczego (lub odpowiednio jego przechowywania w tym celu). L. Wilk

¢ Zob. W.L. Olszewski [w:] Prawo..., op. cit., s. 1264-1265.

0 Zob. J. Stefaniczyk-Kaczmarzyk [w:] Prawo. .., op. cit., s. 1379-1381.

" Zob. L. Wilk [w:] Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa 2018, s. 1140.
2 Wyrok SO w Poznaniu z dnia 25 wrzesnia 2017 1., IV Ka 650/17, LEX nr 2391074.
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wskazuje, ze znamiona ,,dostarczania” lub ,,udost¢pniania” nalezy inter-
pretowac zgodnie z ich potocznym znaczeniem”. Autor ten zwraca
uwage, ze znami¢ ,,dostarczania” miesci si¢ w zakresie udostepniania’™.
Tak dostarczanie, jak i udostgpnianie sa etapami nastgpujacymi juz po
akcie wprowadzeniu do obrotu. M. Oz6g wskazuje, ze produkt ,,udostep-
niany” juz znajduje si¢ w obrocie”.

Na tle tych innych niz ,,wprowadzanie do obrotu” znamion odreb-
nych przestepstw, stypizowanych w ustawie — Prawo farmaceutyczne
(;,stosowania”, ,,dostarczania”, ,,udost¢pniania”) poczynic¢ nalezy uwage,
ze wobec przepisow prawa karnego stosuje si¢ cztery zasadnicze rodzaje
wyktadni: autentyczna, legalna, sadows i naukowa’*.

Podstawowy sposob wykladni przepisu prawnego stanowi definicja
legalna zawarta w innym przepisie prawnym (wykladnia autentyczna).
Przykladem takiej wykladni jest stowniczek — objasnienie wyrazen usta-
wowych zawarte w art. 115 Kodeksu karnego’.

Kolejnym przykladem wykladni autentycznej jest stowniczek
z art. 2 p.f. Jednak, jak juz wyzej wskazano, ustawa ta nie definiuje poje-
cia ,,wprowadzanie do obrotu”. Nie istnieje wicc swoiste, odrebne, suo
proprio, farmaceutycznoprawne 1 odmienne niz w innych ustawach postu-
gujacych si¢ tym pojeciem, jego wyjasnienie.

Dopiero w braku wyktadni autentycznej stosowana moze by¢ wyktad-
nia legalna, dokonywana przez upowazniony organ panstwa, tj. Trybu-
nal Konstytucyjny. Organ ten nie wypowiadal si¢ jednak w przedmiocie
art. 124 p.f., w szczegolnosci w zakresie wskazanego w tym przepisie
znamienia ,,wprowadzania do obrotu”. Wykladni¢ sadowa przeprowadza
Sad Najwyzszy, podejmujacy uchwaly rozstrzygajace zagadnienia prawa

7 Zob. L. Wilk [w:] Prawo..., op. cit., s. 1142.

" Zob. L. Wilk, Komentary do art. 124b Prawa. farmacentycznego [w:| Pogakodeksowe priestepstwa precimko
zdrowin. Komentarg, red. M. Mozgawa, Warszawa 2017, s. 269.

5 Zob. M. Oz6g, Systen. ..., op. cit., s. 156.
76 Zob. A. Marek, Prawo karne. Zagadnienia feorii i praktyki, Warszawa 1997, s. 20-21.

T Zob. R. Zawlocki, O metodzie interpretagi prepisow prawa karnego, ,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny
i Socjologiczny” 2004, nr 4, s. 91.
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celem wykluczenia rozbiezno$ci w wykladni przywolanego przepisu.
Wyktadnia sadowa ma jednak, co do zasady, wiazacy charakter jedynie
w zakresie konkretnej sprawy, ktorej dotyczy rozstrzygniecie™.

7. zasada, nullum crimen sine lege powiazany jest, skierowany do ustawo-
dawecy, nakaz okreslonosci przestepstwa (nullun: crimen sine lege certa), czyli
takiego sformulowania przepisu karnego, aby mogl on by¢ przez odbiorce
zrozumiany i przestrzegany”. Do organu stosujacego prawo skierowany
jest natomiast zakaz analogii i wykladni rozszerzajacej (na niekorzysc
sprawcy)™. Istota tej dyrektywy interpretacji sadowej przepisu karnego
jest zakaz ,,stosowania analogii i wykladni rozszerzajacej aktu normatyw-
nego zawierajacego zakaz lub nakaz obwarowany sankcja represyjna oraz
okreslajacego jej ustawowe zagrozenie na niekorzys$¢ sprawcy w zakresie
podstaw odpowiedzialnos$ci o charakterze represyjnym (nullun: crimen sine
lege stricta)”®'.

Powyzsze oznacza, ze typizacja czynu karalnego winna by¢ Scista
i pewna®.

Racjonalny ustawodawca spenalizowal w art. 124a ust. 1 p.f. w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych zaréwno wprowadza-
nie ich do obrotu, jak i ich stosowanie. W art. 124b ust. 2 p.f. spenalizowal
dostarczanie lub udostgpnianie odplatnie albo nieodplatnie sfalszowa-
nego produktu leczniczego.

Natomiast w art. 124 p.f. tenze ustawodawca zadecydowal o karalno-
$ci wylacznie czynu wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, nie

78 Thidem, s. 92.

7 Zob. R. Rejniak, Konstytucyjna 3asada nullum crimen sine lege certa a istotne czesci broni palnej jako przedmiot
czynnosci wykonawezej cxynu zabronionego 3 art. 263 § 2 kk. [w:] Demokraga. Teoria prawa. Sadownictwo konsty-
tucyjne. Ksigga jubilenszowa dedykowana prof. zw. nank prawnych Adamowi Jamrozowi 3 okazji pigidziesieciolecia
pracy zawodowej, red. S. Oliwniak, M. Aleksandrowicz, M. Andruszkiewicz, A. Breczko, Bialystok 2018,
s. 293.

80 Zob. C. Sonta, Wybrane zagadnienia granic wyktadni w prawie karnym w swietle 3asady nullum crimen sine lege
[w:] Teoria i praktyka wyktladni prawa, red. P. Winczorek, Warszawa 2005, s. 282.

81 ). Dlugosz, Ustawowa wylacznosé i okreslonosé w prawie karnym, Warszawa 2016, s. 79.

82 Zob. L. Gardocki, Typowe gakldcenia funkgji zasady nullum crimen sine lege, ,,Studia Turidica” 1982, nr 10,
s. 52.
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przewidujac sankcji karnej ani za ich stosowanie, ani za ich dostarczanie,
ani tez za ich udostepnianie. Gdyby zamiar prawodawcy byl odmienny,
z calg pewnos$cia wprowadzitby znamiona czynéw z art. 124a 1 124b
ust. 2 do art. 124 p.f.

Cze¢sc¢ I1. Lek apteczny jako produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia

Druga cze$¢ niniejszego artykulu poswigcona jest prezentacji instytu-
cjt lekow aptecznych 1 lekow recepturowych, ktére stanowia wyjatek od
zasady posiadania przez produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

4. Leki apteczne a znamig ,,nieposiadania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu” z art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Jak juz wykazano w pierwszej czgsci opracowania, brak jest spetnienia
znamienia ,,wprowadzania do obrotu” jakichkolwiek produktéw lecz-
niczych wobec wykonywania przez lekarzy — podmioty prowadzonych
postepowan karnych — na rzecz pacjentéw wlewow dozylnych 1 nieprze-
noszenia na tychze pacjentow wiadztwa nad podawanymi pacjentom pro-
duktami leczniczymi.

Poddajac jednak po raz kolejny egzegezie prawnokarna dyspozy-
cje tego przepisu, w tej czesci opracowania analizujemy kolejne znamie
czynu zabronionego.

Mianowicie, stypizowane w art. 124 p.f. przestepstwo powszechne
dotyczy kazdego, kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, nie
posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W tym miejscu konieczne jest, dla zapewnienia klarownosci siatki
pojeciowej, wyjasnienie dystynkcji pomiedzy poszczegdlnymi instytu-
cjami prawa farmaceutycznego.
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Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Lek apteczny i recepturowy.
Definicje

Artykul 3 ust. 1 p.f. statuuje generalng zasadg, ze dopuszczenie pro-
duktu leczniczego do obrotu podlega ograniczeniom reglamentacyjnym®.

Przepis ten stanowi, ze do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem
ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”.

Natomiast zgodnie z art. 3 ust. 4 pkt. 112 p.f. do obrotu dopuszczone
sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ustepie 1,
leki recepturowe 1 leki apteczne. Okreslane sa one w literaturze przedmio-
towej zbiorczo — jako kategoria produktow niewymagajacych pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podlegajacych osobnym uregulowaniom™.
Wskazany katalog produktow leczniczych zwolnionych z obowiazku uzy-
skania pozwolenia obejmuje wiec w szczegdlnosci takie produkty, ktore
musza dopiero zosta przygotowane przez osobe uprawiong w aptece lub
zgodnie z recepta®.

Definicje legalne terminéw uzywanych w ustawie — Prawo farmaceu-
tyczne zawarte sa w art. 2 tej ustawy.

Zgodnie z art. 2 pkt. 10 p.f. lekiem aptecznym jest produkt leczniczy
sporzadzony w aptece zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony
do wydania w tej aptece, natomiast art. 2 pkt. 12 7z pr. stanowi, ze lekiem
recepturowym jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie
recepty lekarskie;.

Recepta transgraniczna zas jest recepta na produkt leczniczy lub
wyréb medyczny wystawiona przez osobe uprawniona do wystawiania
recept zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktérym recepta zostala wystawiona, podlegajaca realizacji w innym

8 M. Zarnecka [w:] Prawo farmacentyczne. Komentars, red. W. L. Olszewski, Warszawa 2016, s. 102-103.
84 Zob. W. Zieliaski [w:] Prawo farmacentycgne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 143.

8 Zob. K. Kumala, J. Piecha, R. Stankiewicz, Procedury dopusgezenia produktu leczniczego do obrotu [w:)
Instytugie rynku farmacentycznego, red. R. Stankiewicz, Warszawa 2016, s. 122-123.
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panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkow-
skim FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej ,,pan-
stwem realizacji”, zgodnie z prawem tego panstwa (art. 2 pkt. 35aa p.f.).

Europeizacja prawa farmaceutycznego

Co istotne dla dalszych wywodow, ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne weszla w zycie w okresie przed przystapieniem
Polski do Unii Europejskiej. Uchwalenie tej ustawy zapoczatkowalo
dostosowanie polskiego systemu prawnego do dorobku prawnego UE
na plaszczyznie materii farmaceutycznoprawnej.

Juz w pierwotnej, obowiazujacej od roku 2001, wersji tej ustawy,
art. 2 pkt. 10 stanowil, ze lekiem aptecznym jest produkt leczniczy
sporzadzony w aptece zgodnie z przepisem przygotowania zawartym
w Farmakopei Polskiej lub farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, przeznaczony do wydawania bezpo-
$rednio w tej aptece.

Jak wida¢, ta pierwotna definicja r6znila si¢ od obecnie obowiazujace;
w tym zakresie, ze expressis verbis wskazywala dopuszczalnosé stosowa-
nia produktu leczniczego sporzadzonego zgodnie z przepisami innych
panstw czlonkowskich EU.

Taki stan prawny obowiazuje do chwili obecnej, jednakze z zwiazku
z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej nie wynika on juz z przepi-
s6w krajowych.

Mianowicie, ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2007 r.
Nr 75 poz. 492) w jej art. 1 pkt. 1 lit. d zmieniono art. 2 pkt. 10 p.f.
zawierajacy definicje leku aptecznego w ten sposob, ze nadano jej obecnie
obowiazujacy ksztalt (,,produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie
z receptura farmakopealng, przeznaczony do wydania w tej aptece”).

Rzecz jasna, ta zmiana nie spowodowata wyeliminowania z polskiego
obrotu prawnego mozliwosci stosowania lekow aptecznych pochodza-
cych z innych panstw Unii Europejskiej, czy sporzadzonych na podstawie
farmakopei pochodzacych z tych panstw. Nie skutkowala ona réwniez
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oczywiscie obowiazkiem posiadania pozwolenia na dopuszczenie ich do
obrotu.

W szczegblnosci zaakcentowac nalezy, ze poprzednie, sprzed nowe-
lizacji ustawy —Prawo farmaceutyczne z 2007 r., brzmienie art. 2 pkt. 10
zostalo niemal 7n extenso przeniesione do przepisu rangi podustawowej.
Aktualnie obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produktéw leczniczych, srodkow spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i wyrobéw medycznych® stanowi bowiem w § 3,
ze: lek apteczny sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innych odpo-
wiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskie;.

Istota tej nowelizacji prawa farmaceutycznego byto bowiem wprowa-
dzenie do krajowego porzadku prawnego norm wspolnotowych, a nie za$
przeciez eliminacja mozliwosci stosowania lekéw aptecznych z innych
panstw unijnych. Tym samym okolicznos¢, ze lek apteczny pochodzi¢
moze z innego kraju Unii Europejskiej, wynikala juz nie z przepisu pol-
skiej ustawy Prawo farmaceutyczne, lecz z acquis communantaire (dorobku
prawnego Wspolnoty Europejskiej).

Jak wynika z uzasadnienia projektu ustawy nowelizujacej z 30 marca
2007 r., jej celem bylo wykonanie prawa Unii Europejskiej, zas przed-
miotem — wlasnie dokonanie kolejnych zmian przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wynikajacych z koniecznosci implementacii przepisow
nastepujacych dyrektyw Parlamentu Europejskiego 1 Rady:

1) 2004/24/WE z dnia 31 matrca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyj-
nych ziotowych produktéow leczniczych;

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz

wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobéw medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 1. poz. 1164).
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2) 2004/27/WE z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

Ponadto w projekcie dokonano kilku zmian majacych na celu doktad-
niejsza implementacje dyrektywy 2001/20/WE?'.

Bezspornie wigc, juz od ponad dwoch dekad, w polskim porzadku
prawnym dopuszczalne jest stosowanie lekéw aptecznych, nie wymagaja-
cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a opartych o procedury far-
makopealne innych niz Polska panstw czlonkowskich Unii Europejskie;.
Jedyna cezur¢ w tym okresie stanowil fakt, iz w latach 2001-2007 pod-
stawe prawng tworzyly przepisy polskiego prawa farmaceutycznego, zas
od roku 2007 uprawnienie do stosowania nie wymagajacych pozwolenia
lekéw aptecznych wynika wprost z introdukowanych dyrektyw unijnych.
Oczywiste jest, ze skutkiem przystapienia Polski do Unii Europejskie;
bylo, na gruncie tego wycinka zagadnien farmaceutycznoprawnych, zaak-
ceptowanie faktu, iz do obrotu, bez pozwolenia, dopuszcza si¢ leki spo-
rzadzone w aptekach innych panstw czlonkowskich na podstawie innych
niz polskie receptur farmakopealnych i poddane nadzorowi odpowied-
nich organow tychze panstw.

Takie dopuszczenie polaczone jest z pozbawieniem polskich orga-
néw nadzoru farmaceutycznego kompetencji do wydawania decyzji
reglamentujacych ,,unijne” leki apteczne. Przyjecie stanowiska przeciw-
nego prowadzitoby do — kontrfaktycznej — konstatacji, ze w Polsce moz-
liwe jest stosowanie wylacznie lekéw aptecznych sporzadzanych jedynie
w polskich aptekach, zgodnie z polskimi recepturami farmakopealnymi.
Konstatacja taka pozostawalaby zreszta w sprzeczno$ci nawet z przepi-
sami prawa farmaceutycznego, obowiazujacymi przed przystapieniem
Polski do UE.

87 7.0b. Uzasadnienie projekin ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmacentyczne orag, o mianie niektorych innych
ustaw wrag 3 projektami aktiw wykonawezych, druk sejmowy z 1152 z dnia 23 listopada 2006, RM 10-
116-06, s. 2, https://orka.sejm.gov.pl/DrukiSka.nsf/0/E2BF95642723C7DFC125723300490855/$-
file/1152.pdf [dostep: 10.07.2022].
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Obowigzujace wydania Farmakopei Polskiej obejmuja bowiem row-
niez polskie wersje materialéw Farmakopei Europejskiej, dzialy naro-
dowe, nieposiadajace odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej oraz
podstawowe zasady wykonywania lekéw recepturowych i aptecznych®.

W Polsce leki znajdujace si¢ w ofercie jednostek sektora farmaceu-
tycznego podlegaja pod Narodowy Instytut Lekéw na podstawie umowy
z GIF w zakresie nadzoru nad jakoscia lekow gotowych wytwarzanych
przez przemyst farmaceutyczny oraz pod laboratoria kontroli jako-
$ci lekow wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych — w zakresie
nadzoru nad jakoscia lekéw recepturowych 1 aptecznych sporzadzanych
w aptekach ogélnodostepnych i szpitalnych®. Jak okreslaja M. Ratajczak,
J. Dlugaszewska 1 M. Ciupinska, ,,lek recepturowy i apteczny nie podle-
gaja przed przekazaniem pacjentowi finalnej kontroli, oceniane sa jedynie
wyrywkowo na wniosek inspektoréw farmaceutycznych””.

Rzecz jasna, na obszarze catej UE obowigzujq zbiezne regulacje doty-
czace systemu zapewnienia jakosci w zakresie sporzadzania preparatow
aptecznych, tak aby normy bezpieczefistwa w zakresie ich wytwarzania
nie r6znity si¢ od produkcji przemystowej”.

W Niemczech ten system zapewnienia jakosci leku aptecznego jest
dwuetapowy.

Pierwszym etapem jest kontrola w samej aptece, obejmujaca okresy
przydatnosci  poszczegdlnych  substratow™, sam  proces wytwarzania

8 Por. S. Piechocki, Systen jakosci w recepturze apteczne, JFarmacja Wielkopolska” 2019, nr 1, s. 37;
L. Bulas, M. Jachowicz, A. Skowron, Prawne uwarnnkowania sporzqdzenia leku recepturowego i aptecznego
w aptece ogdlnodostepne, ,,Farmacja Polska” 2018, nr 3, s. 170.

% Zob. M. Stych, M. Makuch, Wplyw organdw kontroli nadzoru farmacentycznego na polityke lekowa i ochrong
zdrowia obywateli, ,,Przeglad Prawa Publicznego” 2013, nr 5, s. 19.

% M. Ratajczak, J. Diugaszewska, M. Ciupidska, Warunki wytwarzania lekéw recepturowych, ,,Farmacja
Polska” 2012, nr 1, s. 9.

' Zob. O. Sierpniowska, Monggrafia FP X1 — , 1 eki sporzadzane w aptece”. Na jakie miany w recepturge nale-
3y si¢ praygotowac?, 23.V11.2020, https:/ /www.aptekarzpolski.pl/receptura/monografia-fp-xi-leki-spo-
rzadzane-w-aptece-na-jakie-zmiany-w-recepturze-nalezy-sie-przygotowac/ [dostep: 10.VIL.2022].

%2 Zob. K. Albett, H. Reimann, Haltharkeit der Ausgangsstoffe und Rezepturarzneimittel in der Apotheke,
Mediengruppe Deutscher Apotheker, Eschborn 2018, s. 16.
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(Inprozesskontrolle) oraz sprawdzenie produktu gotowego (Endkontrolle)™.
Podmiotem odpowiedzialnym na tym etapie jest osoba kierujaca apteka’™.
Drugim etapem jest kontrola organu nadzoru. M.L. Lenssen wskazuje, ze
w Niemczech, w produkcji lekow aptecznych, odpowiednikiem kontroli
jakosci, stosowanej w produkeji przemystowej, jest urzedowy nadzoér, analo-
gicznie jak w Polsce, probek losowych wytwarzanych produktéw leczniczych,
dokonywany przez Urzedowe Laboratorium Kontroli Medycznej (Argneinit-
teluntersuchungsstelle). Celem tego nadzoru jest zapewnienie wymaganej jakosci
lekéw aptecznych i zgodnosci ich produkgji z przepisami regulacyjnymi™.

Tak w Republice Federalnej Niemiec, jak i w Rzeczpospolitej Pol-
skiej obowiazuja przepisy Dyrektywy 2001/83/WE Patlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”™

Przepisy te przewiduja jako zasade rygorystyczng reglamentacje
dopuszczanych do obrotu produktéw leczniczych. Jednakze wyrdzniaja
one, ze wzgledu na schemat wytworzenia oraz ilosci przygotowywanych
produktow, leki recepturowe i apteczne. Zaliczenie produktu do jedne;
z tych grup wylacza obowiazek uzyskiwania dla takiego leku pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Criterium divisionis stanowi tu okolicznosé,
ze przygotowywanie tychze lekow nie ma charakteru przemystowego.
Natomiast dyrektywe 2001/83/WE stosuje si¢ wylacznie do produktow
leczniczych wytwarzanych w sposéb przemystowy lub przy zastosowa-
niu metody przemystowej, co oznacza, ze jej przepisy nie maja charak-
teru wiazacego w odniesieniu do lekéw recepturowych ani aptecznych,
przygotowywanych z wylaczeniem jakiegokolwiek aspektu procesu
przemystowego”.

% Por. R. Daniels, Freigabepriifung bei Defektnren, ,,Pharmakon” 2022, nr 2, s. 98-106.

% Zob. U. Weidenauer, Arzneiformenlebre kompakt. Einfiibrung in die Herstellung der Arzneiformen, Wissen-
schaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart 2019, s. 15-16.

% Zob. M.L. Lenssen, Regulatorische Anforderungen und Uberwachung im Bereich Rezeptur und Defektur,
“Pharmakon” 2022, nr 2, s. 90-96.

% Dz. U. UE Lz 2001 1. Nt 311, str. 67 z pézn. zm..

1 Zob. W. Wisniewska, Stosowanie praktyk ogranicgajacych konkurencie w sektorze farmaceutycznym na tle prawa
unii enropefskie;, UOKIK, Warszawa 2013, s. 23-24.
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Powyzsze wynika wprost z art. 2 ust. 1 tej Dyrektywy, ktory okresla-
jac jej zakres zastosowania stanowi, ze Dyrektywe stosuje si¢ w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych
do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich oraz wypro-
dukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody,
w ktorej wykorzystuje si¢ proces przemystowy.

Jednoczesnie art. 3 tej Dyrektywy, okreslajacy przestanki negatywne
jej stosowania (zakres wylaczen), jednoznacznie stanowi w pkt. 11 2,
ze Dyrektywy nie stosuje si¢ do: jakichkolwiek produktow leczniczych
przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla indywidualnego
pacjenta (powszechnie znane jako formula recepturowa); jakiegokolwiek
produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty
z farmakopel.

Ratio legis tej regulacji zawarta jest w opinii Rzecznika Generalnego
TSUE z dnia 31 stycznia 2013 r., C-535/11. Rzecznik, sporzadzajacy
opinie w przedmiocie sposobu rozstrzygnigcia sprawy, ktora rozpozna-
waé ma Trybunal®
,»usunac ze skomplikowanego i drogiego systemu pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu zaopatrywanie ludnos$ci w produkty lecznicze w oko-
licznos$ciach wystepujacych we wszystkich panstwach czlonkowskich,
jesli nie na co dzien, to przynajmniej regularnie. Zaklada si¢ w nich, ze
przygotowywanie danego produktu przeprowadzane bedzie w aptece,
czyli przez farmaceute lub pod jego nadzorem. Spoleczenstwo jest
zatem chronione w zakresie, w jakim za przygotowanie odpowiadac
bedzie wykwalifikowany personel medyczny z do§wiadczeniem w spo-
rzadzaniu tego rodzaju produktow. Dodatkowe ograniczenia przewi-
dziane tymi przepisami gwarantuja, ze farmaceuta dostarcza¢ bedzie
produkty na indywidualnych zasadach. Gdyby tak nie bylo, istnialoby

, wskazal Ze cel tych wyjatkow jest jasny. Maja one

% Zob. M. Koszowski, Granice zwiqzania orzecznichvem Trybunain Sprawiedlivosci Unii Europejskig [w:]
Granice paristwa jako granice jurysdykei w Unii Europejskie, red. S.M. Grochalski, Dabrowa Gérnicza 2012,
s. 46-47.
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ryzyko, ze przygotowywanie nie bedzie wykonywane z zachowaniem
nadzoru w niezbednym stopniu””.

Jak juz wyzej wzmiankowano, w stanie faktycznym objetym
niniejszym opracowaniem konieczne jest, dla prawnokarnej oceny
potencjalnego wyczerpania znamion czynu zabronionego z art. 124
p.f., uwzglednienie tak prawa wspolnotowego, jak 1 dorobku judyka-
cyjnego TSUE. Zgodnie z wyrokiem tego Trybunalu z dnia 16 lipca
2015 r. proces przemystowy rézni si¢ od procesu rzemieslniczego
stosowanymi sposobami produkcji i w konsekwencji wyprodukowa-
nymi ilo§ciami. Proces przemystowy charakteryzuje si¢ co do zasady
szeregiem nastepujacych po sobie operacji, ktére moga by¢ mecha-
niczne lub chemiczne, dla celéw uzyskania produktu standardowego
w znacznych ilo$ciach'.

Polskie prawo farmaceutyczne jako dzial prawa medycznego,
dziedziny prawa administracyjnego materialnego, oparte jest aktual-
nie w calosci na prawie Unii Europejskiej'’
ujednolicenia rynku farmaceutycznego w UE. Takie ujednolicenie byto

!, co stanowi realizacje celu

szczegoblnie trudne w panstwach, rzadzacych si¢ uprzednio regutami
gospodarki nakazowo-rozdzielczej, jak Polska. Normy wspoélnotowe
podlegaja stosowaniu wprost w panstwach cztonkowskich, a inne,
czyli dyrektywy, wymuszaja na ustawodawstwach krajowych przyjecie
ujednoliconych rozwigzan normatywnych. Bezposrednio stosuje sig¢
rozporzadzenia UE, ustanawiajace jednolite rozwiazania prawne na
obszarze calej wspolnoty. Normy unijne maja pierwszenstwo zasto-
sowania w przypadku ich sprzecznosci z przepisami prawa krajowego.

9 Opinia Rzecznika Generalnego Eleanor Sharpston predstawiona w dnin 31 styeznia 2013 1., sprawa C-535/11,
Novartis Pharma GmbH przeciwko Apogyt GmbH [wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycialnym ztlozony
przez Landgericht Hamburg (Niemey)], https:/ / eut-lex.curopa.cu/legal-content/PL/TXT/HTML/?utri=-
CELEX:62011CC0535&from=FR#t-ECR_62011CC0535_PL_01-E0001 [dostep: 18.07.2022].

10 Wyrok TSUE z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur, C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 50.

1 Zob. W. Giermaziak, Ustawodawstwo farmacentyczne w latach 1945-2008. Pryyezynek do analizy stugebne
funkgi prawa mparunkowanego sytuagiq polityezng i gospodarcq Polski i Enropy, ,,Farmacja Polska” 2009, nr
10, s. 720.
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Regula ta dotyczy rzecz jasna catego systemu prawnego, nie tylko prawa
farmaceutycznego'".
Proces ten okreslony jest jako europeizacja prawa farmaceutycznego'”,

stanowiaca wycinek szetszego zjawiska europeizacji prawa i abstracto'™.

Regulacja prawna lekéw aptecznych w Niemczech

Celem weryfikacji potencjalnej odpowiedzialnosci karnej polskiego leka-
rza, podajacego pacjentom w swej praktyce niemieckie leki apteczne
1 recepturowe, konieczna bylaby dla sadu analiza non solum stanu praw-
nego polskiego, sed etiam unijnego, a takze przepiséw Republiki Federalnej
Niemiec — kraju, w ktérym kwestionowane produkty lecznicze zostaly
wyprodukowane.

W Niemczech zagadnienie obrotu produktami leczniczymi reguluje
ustawa o obrocie produktami leczniczymi, (Geserz iiber den 1Verkehr mit
Arzneimitteln)'™. Rozdzial TV tej ustawy dotyczy dopuszczenia produk-
tow leczniczych (Zulassung der Arzneimittel). Przepis zawarty w § 21 ust. 2
pkt. 1 niemieckiej ustawy stanowi, ze brak jest obowiazku uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania u ludzi i ktére ze wzgledu na udokumentowane
czeste ich przepisywanie przez lekarzy lub lekarzy stomatologii sporza-
dzane sa w kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilosci nieprze-
kraczajacej stu opakowan lekow gotowych do uzycia dziennie w ramach

12 Zob. L. Ogieglo, Pojecie i 3asady prawa farmacentycznego [w:] Prawo farmacentyczne. System Prawa Medycs-
nego, t. 4, red. J. Haberko, Warszawa 2019, s. 9.

13 Zob. A. Meiet, P. Czettritz, M. Gabriel, M. Kaufmann, Pharmarecht, Arzneinittel - und Mediinpro-
dnkterecht, Minchen 2018, s. 6—12; por. C. Janda, Argnmeimittelrecht [w:| Europdisches Sektorales Wirtscha-
ftsrecht, red. M. Ruffert, Baden-Baden 2020; A. Amler, Eurgpdiisiernng der Pharmatkovigilang, Hamburg
2013; Enropejska Unia Zdrowotna: ku reformie unijnego prawodawstva farmacentycznego, Komisja Europejska,
28 wrzesnia 2021 r., https://ec.curopa.cu/commission/presscorner/detail/pl/ip_21_4882 [dostep:
16.VI1.2022]; M. Nettesheim, Ewuroparechtlicher Rabmen des Argneimittelzulassungsrechts, ,,Bundesgesun-
dheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz” 2008, nr 51, s. 705-712.

" Por. Ch. Joerges, Die Europdisiernng des Rechts und die rechtliche Kontrolle von Risiken, ,Kritische Viertel-
jahresschrift fiir Gesetzgebung und Rechtswissenschaft” 1991, nr 3—4, s. 416-434.

% Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, (Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil I Nr. 73,
s. 3394).
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zwyczajnej dzialalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczone sa do wyda-
wania w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki'®.

Jednoczesnie wazna z perspektywy niniejszego opracowania regula-
cja definiujaca, czym jest farmakopea (a w brzmieniu prawa polskiego:
»receptura farmakopealna”, vide art. 2 ust. 10 p.f.), zawarta jest w § 55
ust. 1 niemieckiej ustawy o obrocie produktami leczniczymi, ktory sta-
nowl, ze farmakopea to zbior uznanych zasad farmaceutycznych dotycza-
cych jakosci, kontrolowania, przechowywania, wydawania i znakowania
produktow leczniczych oraz substancji stosowanych przy ich produkciji,
opublikowany przez federalny instytut lekéw 1 wyrobéw medycznych
w porozumieniu z instytutem im. Paula Ehrlicha oraz federalna agencja
ochrony konsumentéw i bezpieczenistwa zywnosci. Farmakopea zawiera
roéwniez zasady dotyczace sktadu pojemnikéw i opakowan'”.

Istotne znaczenie ma réwniez przepis zawarty w § 55 ust. 8 tej nie-
mieckiej ustawy. Stanowi on, ze w ramach wytwarzania produktow leczni-
czych substancje oraz wykorzystywane pojemniki i opakowania w zakre-
sie, w jakim maja kontakt z produktami leczniczymi, a takze przygotowane
postaci farmaceutyczne musza by¢ zgodne z uznanymi zasadami far-
maceutycznymi. Pierwsze zdanie stosuje si¢ do produktow leczniczych
wytwarzanych wylacznie z przeznaczeniem na eksport przy zalozeniu, ze

mozna uwzgledni¢ przepisy obowiazujace w patistwie przeznaczenia'”.

1% Tekst oryginalny: Einer Zulassung bedarf es nicht fur Arzneimittel, die auf Grund nachweislich
hiufiger drztlicher oder zahnirztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungsschritten in
einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen
des tblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind.

107 Tekst oryginalny: Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehtlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit bekannt gemachte Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln tiber
die Qualitit, Prifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln
und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthilt auch Regeln fiir die Be-
schaffenheit von Behiltnissen und Umhiillungen.

18 Tekst oryginalny: Bei der Herstellung von Arzneimitteln dirfen nur Stoffe und die Behaltnisse und
Umbhillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Bertthrung kommen, verwendet werden und nur
Darreichungsformen angefertigt werden, die den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen.
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W $wietle powyzszych regulacji podnies¢ nalezy kwesti¢ nast¢pujaca.
Polski lekarz, stosujacy — zgodnie przeciez z brzmieniem prawa farmaceu-
tycznego polskiego i prawa wspolnotowego — leki apteczne, wytworzone
przez niemiecka apteke, zweryfikowaé moze co najwyzej, czy posiada ona
zgodne z niemieckimi przepisami, ,,wazne zezwolenie na prowadzenie
apteki”.

Powyzsze stanowi jedyny, nadajacy si¢ do wykonania przez polski
podmiot leczniczy akt nalezytej starannosci.

Nie ma on jednak, sine dubio, jakiegokolwiek wplywu na okolicznos¢,
czy apteka ta wytwarza swoje leki wylacznie z przeznaczeniem na eks-
port, czy réwniez na rynek wewnetrzny (niemiecki). Nie ma rowniez
wplywu na ksztalt oznaczeni na opakowaniach'” i forme wykorzystywa-
nych pojemnikéw 1 opakowan. Zresztag nawet gdyby niemiecka apteka
produkowata swoje leki wylacznie na eksport do Polski, prawo niemiec-
kie nie naklada na nig obowiazku uwzgledniania przepisow panstwa prze-
znaczenia (in hoc casu: Polski), lecz tylko kompetencje ich uwzglednienia,
co przejawia si¢ w brzmieniu niemieckiego przepisu (,,mozna uwzgled-
ni¢ przepisy obowiazujace w panstwie przeznaczenia”). Kompetencja zas

nie zaklada przeciez obowiazku jej wykonania przez aktanta''’

, a unijny
producent moze, lecz nie musi uwzgledni¢ w zakresie opakowan prze-
pisy polskie. Odbiorca za$ nie posiada mozliwosci prawnych w zakresie
doprowadzenia, by zagraniczna apteka skorzystala z tej kompetencji.
Jasny jest wigc, wobec powyzszych wywodow, status prawny oma-
wianych produktéw leczniczych, podawanych pacjentom przez polskich
lekarzy. Stanowia one leki apteczne i recepturowe, zgodne z receptura

farmakopealng innego niz Polska kraju Unii Europejskiej — Republiki

Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich fir den Export hergestellt werden, mit der Maligabe
Anwendung, dass die im Empfingerland geltenden Regelungen berticksichtigt werden kénnen.

1 Pot. wyrok Bundesgerichtshof z dnia 10 grudnia 2009 r., I ZR 189/07; Feblende CE-Kennzeich-
nung bei Falschklassifizierung eines Medizginprodufkts als Defeketur-Arzneimittel (“Golly Telly”), ,,Medizinrecht”
ar 28/2010, s. 783-787.

10 Zob. R. Lapa, Relage modalne we wspotezesnych aktach normatywnych, ,,Poznanskie Studia Polonistyczne.
Seria Jezykoznawcza” 2014, nr 2, s. 41-51; por. Z. Ziembiniski, Kompetencia i norma kompetencyjna, ,,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny 1 Socjologiczny” 1969, nr 4, s. 23—41.
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Federalnej Niemiec. O legalnosci i dopuszczalnosci stosowania tych lekow
aptecznych przesadzaja niemiecki Federalny Instytut Lekow 1 Wyrobow
Medycznych w porozumieniu z Instytutem im. Paula Ehrlicha oraz Fede-
ralna Agencja Ochrony Konsumentow.

Na obszarze calej za$ Unii Europejskiej tak dopuszczone leki
apteczne, zgodnie z art. 3 pkt. 1 i 2 Dyrektywy 2001/83/WE jako
»jakiekolwiek produkty lecznicze przygotowywane w aptece na pod-
stawie recepty dla indywidualnego pacjenta (formula recepturowa);
lub przygotowywane w aptece na podstawie recepty z farmakopei” nie
wymagaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poniewaz, zgodnie
z art. 2 ust. 1 tejze Dyrektywy nie sa wyprodukowane przemyslowo albo
wytworzone w zastosowaniu metody, w ktorej wykorzystuje si¢ proces
przemystowy.

Dodatkowa, uzupelniajaca regulacje w prawie niemieckim zawiera
rozporzadzenie w sprawie prowadzenia aptek (1erordnung iiber den Betrieb
von Apotheken)'!', ktore w § 1a ust. 9 stanowi, ze produkt leczniczy przy-
gotowany na podstawie ogolnej recepty jest produktem leczniczym weze-
$niej wytworzonym w ramach zwyczajnej dziatalnosci farmaceutycznej,
w iloSci nieprzekraczajacej stu opakowan lekéw gotowych do uzycia
dziennie lub w ilosci réwnowaznej'%

Zagadnienie, czy leki apteczne produkowane zreszta wilasnie w nie-
mieckiej aptece sa objete zakresem zastosowania Dyrektywy 2001/93/
WE, byto przedmiotem rozstrzygnie¢ TSUE. Trybunal Sprawiedliwosci
w wyroku z dnia 26 pazdziernika 2016 r. orzekl, Zze artykul 2 ust. 1 tej
Dyrektywy nalezy interpretowac w ten sposob, ze produkt leczniczy sto-
sowany u ludzi, ktéry na mocy uregulowania krajowego nie podlega obo-
wigzkowi uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sporzadzany
na kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilosci nieprzekraczajacej
stu opakowan lekéw gotowych do uzycia dziennie w ramach zwyczajnej

" Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken, (Bundesgesetzblatt, Teil I, s. 1195, ¢j. z dnia 26.09.1995).

12 Tekst oryginalny: Defekturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das im Rahmen des tblichen Apothek-
enbetriebs im Voraus an einem Tag in bis zu hundert abgabefertigen Packungen oder in einer diesen
entsprechenden Menge hergestellt wird.
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dzialalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczony jest do wydawania
w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki, nie moze zostac
uznany za produkowany przemystowo albo wytworzony przy zastosowa-
niu metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy, w rozumieniu
tego przepisu i w konsekwencji nie jest objety zakresem stosowania owe;
dyrektywy'".

Analogiczne stanowisko zajmuje réwniez polska literatura przed-
miotu. A. Wilifiska-Zelek i M. Malaga wskazuja, ze Dyrektywy 2001/93/
WE, zgodnie z jej art. 3 pkt 11 2, nie stosuje si¢ do lekéw aptecznych
1 recepturowych, sporzadzanych jako formuta recepturowa lub formuta
objeta lekospisem, produkowanych nie na duza skale, lecz w malej ilo-
$ci 1 przy zastosowaniu metod rzemieslniczych. Produkcja taka podlega
rygorystycznym wymogom prawnym, wynikajacym z niemieckiego roz-
porzadzenia w sprawie prowadzenia aptek (Ierordnung iiber den Betrieb
von Apotheken)'*. Wytwarzanie lekéw aptecznych (Defektur) i recepturo-
wych (Rezeptur) posiada w Niemczech ugruntowana tradycje'”®, wspot-
czes$nie zajmuja si¢ nim, obok podmiotéw komercyjnych, réwniez apteki
uniwersyteckie''S.

Przestepstwo skryminalizowane w art. 124 p.f. odnosi si¢ do wpro-
wadzania do obrotu produktow leczniczych bez decyzji wydawane;
przez uprawniony organ — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych (URPL),
ktéra potwierdza, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem

' Wyrok TSUE z dnia 26 pazdziernika 2016 r., C-276/15, Hecht-Pharma Gmbh v. Hohenzollern
Apotheke, Winfried Ertelt, ZOTSIS nr 10/2016, poz. 1-801.

14 Zob. A. Wilifiska-Zelek, M. Malaga, Pryeglad orzeczniciwa Trybunatlu Sprawiedlimosei Unii Europejskie
gwiqzanego 3 funkgonowaniem systemn ochrony drowia (lata 2016—2017), ,,Medyczna Wokanda” 2017, nr 9,
s. 360.

"5 Por. E. Elsnert, Ledtfaden zur Vorbereitung anf die Apotheker-Gebiilfen-Priifung, Springer, Berlin-Heidel-
berg 1886; F. Hoffschildt, Die Defektur [w:| Erster Unterricht des jungen Drogisten, red. F. Hoffschildt,
Springer, Berlin-Heidelberg; R. Brieger, Grundziige der praktischen Pharmazie, Springer, Berlin-Heidel-
berg 1926; R. Rapp, Wissenschaftliche Pharmazie in Rezeptur und Defektur. Fine Aunfsatzreibe, Springer,
Berlin-Heidelberg 1929.

"¢ Pot. Regeptur und Defeketnr, Uniklinikum Wirzburg, https://www.ukw.de/zentrale-cintichtungen/
apotheke/rezeptur-und-defektur/ [dostep: 15.07.2022].
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obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej''”. Kognicje Prezesa
URPL okresla ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-
czych'®. Z dyspozycji przepisu art. 2 ust. 1 pkt. 1 tej ustawy jednoznacz-
nie wynika, ze Prezes URPL jest centralnym organem administracji rza-
dowej wlasciwym w sprawach zwiazanych z dopuszczaniem do obrotu
produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych dopusz-
czanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - w zakresie
okreslonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Tym samym zakresem wlasciwosci Prezesa URPL nie s3 w ogole objete
leki apteczne.

Na gruncie przepisu karnego art. 124 p.f. E. Wojewoda jedno-
znacznie stwierdza, ze ,,konieczno$¢ uzyskania pozwolenia nie doty-
czy produktow okreslonych w art. 3 ust. 4 p.f., m.in. lekow aptecznych
i recepturowych”'".

Lek apteczny jako towar w Swietle traktatowej zasady swobody przeptywu
towarow

Skoro podawanie pacjentom lekéw aptecznych wyprodukowanych
w innym panstwie czltonkowskim UE nie wyczerpuje zadnego ze zna-
mion czynu z art. 124 p.f., gdyz nie stanowi ,,wprowadzania do obrotu”,
a same te leki nie wymagaja pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
nalezy podda¢ analizie kolejng okoliczno$¢. Mianowicie konieczne jest
zbadanie, czy dopuszczalne jest w Unii Europejskiej ograniczenie przez
jedno panstwo czlonkowskie obrotu towarami wytworzonymi na terenie
drugiego z tych panstw z punktu widzenia zasady swobody przeptywu
produktow leczniczych jako towaru w UE.

17 Zob. 1. Kalinowska Maksim, Fa/szomanie produktow leczniczych — nwagi na te kodeksn karnego i regulaci
pozakodeksowych, ,,Zeszyty Prawnicze” 2017, nr 2, s. 48—49.

118 Ustawa z dnia 18 marca 2011 t. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjezych (t.j. Dz.U. z 2020 1. poz. 836 z p6zn. zm.)

""" H. Wojewoda, Reflekge. ..., op. cit., s. 90.
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Fundament jednolitego rynku wewnetrznego w UE ustanawiaja
przepisy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej'™. Jego art. 26
zapewnia swobode tego rynku poprzez zniesienie barier w handlu mie-
dzy panstwami cztonkowskimi, gwarantujaca niezaklécony przepltyw
towaréow pomie¢dzy nimi. Swobody te nie maja wylacznie charakteru
postulatywnego, lecz stworzono je na wzor praw podstawowych. Winny
by¢ wigc postrzegane w kategorii praw podmiotowych w zakresie zno-
szenia ograniczenn w wymianach handlowych'”, przy czym podlegaja
one zastosowaniu w przypadkach wystepowania aspektu transgranicz-
nego, gdy obrét towarem wykracza poza jurysdykcje macierzystego sys-
temu krajowego'*.

Zgodnie z art. 29 TFUE produkty pochodzace z jednego pan-
stwa czlonkowskiego sa uwazane za bedace w swobodnym obrocie
w innych panstwach. Warunkiem jest dopelnienie formalnosci przywo-
zowych i uiszczenie cel 1 oplat. Zwazy¢ nalezy, ze w przypadku lekéw
aptecznych ani jeden, ani drugi z warunkoéw nie wystepuje. Jednocze-
$nie art. 34-35 TFUE ustanawiaja pomiedzy panstwami cztonkowskimi
zakazy stosowania ograniczen iloSciowych w przywozie i wywozie oraz
wszelkich §rodkéw o skutku réwnowaznym. Uregulowania te okresla
D. Migsik jako najwazniejszy z zakazow sktadajacych si¢ na podstawows
zasad¢ Traktatu, jaka jest swoboda przeplywu towarow'®. Zakaz ten
stuzy eliminacji nieuzasadnionych ochrong interesu publicznego prze-
szkéd w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi, ktore nie maja cha-
rakteru fiskalnego lub taryfowego'**.

Jak orzekl TSUE w wyroku z dnia 28 stycznia 2010 r., za srodek
o skutku réwnowaznym do ograniczen ilosciowych uzna¢ nalezy kazde,

20 Dz.U. z 2004 t. Nt 90 poz. 864/2 z p6zn. zm.; dalej: TFUE.

121 Zob. A. Cieslitiski, Wipdinotowe prawo gospodareze. Swobody rynku wewnetrznego, t. 1, Warszawa 2009,
s. 39—40.

22 Thidem, s. 49.

123 Zob. D. Miasik [w:] Traktat o funkegonowanin Unii Enropejskiey. Komentary. Tom I (art. 1-89), red. D. Mia-
sik, N. Pottorak, A. Wrébel, Warszawa 2012, s. 559-560.

% Wyrok WSA w Lublinie z dnia 5 lipca 2017 ., I SA/Lu 409/17, LEX nr 2346676.
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inne niz regulacja zasad sprzedazy zachowanie panstwa czlonkow-
skiego, utrudniajace lub chociazby mogace utrudni¢ dostep towarom
do rynku krajowego. Zakaz $rodkow o skutku réwnowaznym odnosi
si¢ do wszelkich dzialan, jakie podejmuje panstwo czlonkowskie, ktore
nawet posrednio i potencjalnie wywarloby wplyw na wewnatrzwspol-
notowa wymiang towaréw poprzez utrudnienie dostepu do rynku tego
pafistwa'?. Srodkiem takim moze byé réwniez brak jasnosci przepi-
séw krajowych'?, Wskazang lini¢ orzecznicza TSUE uznaé nalezy za
jednolitg'*".

W szczegolnosci za naruszenie zasady swobody przeplywu towarow
poprzez stosowanie §rodkéow o skutku réwnowaznym do ograniczen
losciowych uzna¢ jednak mozna niedozwolone ograniczenia w postaci
praktyk administracyjnych, na przyktad czestych kontroli'®. Dotyczy to
zwlaszcza sytuacji, gdy przepisy prawa krajowego sq wprawdzie zgodne
z brzmieniem art. 34 TFUE, lecz praktyke ich stosowania uzna¢ mozna za
ograniczajaca import'®. O wystgpowaniu takiej praktyki §wiadczy okolicz-
nos¢ spojnosci, ciaglosci 1 generalnosdci zachowan organéw panstwa przy
podejmowaniu pewnych dziatan lub stosowaniu przepisow okreslonego
P Generalnodci stosowania zakazanej praktyki dowo-

dzi, zgodnie z wyrokiem TSUE z dnia 9 maja 1985 r., nawet okreslone

aktu prawnego

125 Wyrok TSUE z dnia 28 stycznia 2010 ., C-333/08, Komisja Wspélnot Europejskich v. Republika
Francuska, LEX nr 550837.

12 Wyrok TSUE z dnia 7 lutego 1985 1., 173/83, Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Fran-
cuska, ECR nr 2/1985, poz. 491; wyrok TSUE z dnia 24 marca 1994 r., C-80/92, Komisja Wspolnot
Europejskich v. Krélestwo Belgii, ECR nr 3/1994, poz. 1-1019.

1?7 Por. wyrok TSUE z dnia 19 listopada 2020 r., C-663/18, Postepowanie karne przeciwko Ministere
Public i Conseil National de L’ordre des Pharmaciens, LEX nr 3082753; wyrok TSUE z dnia 28 marca
2019 1., C-487/17, Procuratore della Repubblica del Tribunale di Roma v. Alfonso Vetlezza, LEX nr
2637751.

12 Wyrok TSUE z dnia 15 grudnia 1976 r., 35/76, Simmenthal SPA v. Italian Minister for Finance,
ECR ar 9/1976, poz. 1871.

% Wyrok TSUE z dnia 5 marca 2009 1., C-88/07, Komisja Wspolnot Europejskich v. Krolestwo
Hiszpanii, ZOTSIS nr 3A/2009, poz. I-1353; Wyrok TSUE z dnia 26.IV.2007 r., C-135/05, Komisja
Wspolnot Europejskich v. Republika Wtoska, nr 4/ZOTSiS 2007, poz. 1-3475.

10 Zob. A. Cieslinski, Wspdinotowe. .., op. cit., s. 288.
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traktowanie chociazby jednego przedsigbiorstwa, gdy na danym rynku
dziata ograniczona liczba przedsigbiorcdw!!.

Jednoczesnie w omawianej sytuacji stosowania w Polsce lekow
aptecznych wytworzonych w innym panstwie czlonkowskim, wla-
dzom krajowym nie przysluguje mozliwos¢ powolywania si¢ na przepis
art. 36 TFUE. Stanowi on, ze postanowienia art. 34 i 35 TFUE nie sa
przeszkoda w stosowaniu zakazéw lub ograniczen przywozowych, uza-
sadnionych wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi, jednak ograniczenia
te nie powinny stanowi¢ §rodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych
ograniczen w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi. Jak wskazuje
A. Swierczyna, takie odwolanie si¢ przez patistwo cztonkowskie do kry-
teriow ochrony zdrowia i zycia dopuszczalne jest wylacznie przy wyka-
zaniu proporcjonalnosci §rodka oraz realnosci zagrozenia'?. Kryteria te
maja przy tym, wedlug A. Cieslinskiego, charakter obiektywny, poniewaz
poziom ochrony wartosci pomiedzy poszczegdlnymi pafstwami nie powi-
nien r6znic si¢ zbytnio, szczegodlnie odnosnie do produktow leczniczych,
co do ktérych funkcjonuja przepisy wspolnotowe, okreslajace jednolite
standatrdy ich wytwarzania, dopuszczania i pozostawania w obrocie'”.

Bez watpienia niemiecki lek apteczny jest towarem wytworzonym
w UE, czyli produktem posiadajacym wymierna warto$¢ w pienig-
dzu i mogacym jako taki stanowi¢ przedmiot transakcji handlowych',
powstalym w calosci na terytorium panstwa czlonkowskiego lub

B Wyrok TSUE z dnia 9 maja 1985 ., 21/84, Komisja Wspdlnot Europejskich v. Republika Francu-
ska, ECR nr 4/1985, poz. 1355.

152 Zob. A. Swierczyna, Zasady obrotu lekami generyeznymi w Unii Enropejskiej — agraniczenia i bariery [wr]
Aktualne problemy prawa Unii Enropejskiej i prawa miedzynarodowego — aspekty teoretyezne i praktyczne, red. D.
Kornobis-Romanowska, E-Wydawnictwo Wydziatu Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu
Wroctawskiego, Wroctaw 2017, s. 157.

13 Zob. A. Ciesliaski, Wipdinotowe, op. cit., s. 300-302.

B4 Wyrok TSUE z dnia 10 grudnia 1968 t., C-7/68, Komisja Wspélnot Europejskich przeciwko Re-
publice Wtoskiej; por. 1. Oleksiuk, Ochrona konkurenci na rynku praw antorskich — problem substytucyjnosci
towarow i ustug, ,,Panistwo 1 Prawo” 2016, nr 2, s. 56—67.
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wyprodukowanym w tym panstwie z uzyciem skladnikéw importowa-
nych, lecz legalnie dopuszczonych do obrotu na rynku wspélnotowym'™.

Definicje legalne produktu leczniczego, szerokie i precyzyjne, tak
w ustawodawstwie krajowym, jak 1 unijnym, w zaden sposob nie neguja
okolicznosci, ze produkt taki jest towarem podlegajacym obrotowi na
rynku, a wylacznie podkreslajg jego specyfike jako posiadajacego szcze-
golne znaczenie dla zycia i zdrowia konsumenta.

Poza sporem pozostaje, ze ,,innym niz regulacja zasad sprzedazy
zachowaniem panstwa cztonkowskiego, utrudniajacym, nawet posrednio
1 potencjalnie, dostep do rynku krajowego” niemieckim lekom aptecznym
jest wszczynanie przez organy panstwa polskiego postepowan karnych
1 administracyjnych wobec polskich podmiotéw leczniczych, sprowadza-
jacych (dokonujacych zakupu) takich lekéw w aptece w innym kraju UE
1 podajacych pacjentom takie produkty lecznicze.

Zauwazy¢ nalezy, ze organ pafstwa polskiego, kierujac do sadu
akt oskarzenia o przestepstwo z art. 124 p.f. w okolicznosciach przy-
wolanych w niniejszym opracowaniu, reprezentuje stanowisko, ze
w zakresie niemieckich lekoéw aptecznych zachodzi obowiazek uzy-
skania uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie ich do obrotu, pod-
czas gdy stanowisko to sprzeczne jest z przepisem prawa krajowego
1 wspolnotowego. Dzialanie takie stanowi, zgodnie z pkt. 75 wyzej
powolanego cytowanego wyroku TSUE z dnia 28 stycznia 2010 r.,
C-333/08, bezposrednie, razace naruszenie zasady swobody prze-
plywu towaréw z art. 34 TFUE.

Niezaleznie od argumentacji wskazanej w tym orzeczeniu podac
mozna jeszcze jedno dodatkowe, szczegdlne uzasadnienie dla przydania
takim praktykom organow panstwa polskiego znamienia ,,razacych”.

Mianowicie, zgodnie przeciez z przepisem prawa krajowego (art. 3
ust. 4 pkt. 2 p.f.), w Polsce funkcjonuja bez zaklécen ze strony organow
panstwa apteki wytwarzajace wlasne leki apteczne, analogiczne do tych
pochodzacych z aptek niemieckich, za ktérych stosowanie kierowane

15 Zob. J. Batcz, Prawo gospodarcze Unii Enropejskie, Warszawa 2011, s. 7.
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sa akty oskarzenia o przestepstwo z art. 124 p.£.°° Powyzsze dzialania,
manifestujace si¢ wszczynaniem w opisanych okolicznosciach postepo-
wan karnych, z calq pewnoscigq dyskryminuja produkty z innego panstwa
czlonkowskiego 1 utrudniajg ich dostep do rynku krajowego.

Celem wykazania, ze w omawianym przypadku zachodzi niedopusz-
czalna z perspektywy zasady swobody przeplywu towaréow dyskrymina-
cja, mozna uzupelniajaco przedstawi¢ argumentacj¢ prawna, oparta na
przepisach prawa farmaceutycznego oraz prawa Unii Europejskie;.

Zasady wydawania produktow leczniczych podmiotom wykonujacym
dzialalnos¢ lecznicza reguluje w szczegolnosci dyspozycja art. 96 p.f. Pro-
dukty te sa wydawane z apteki na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujacego dziatalnos$c¢ lecznicza (art. 96 ust. 1 p.f.). Takie zapotrze-
bowanie zawiera szereg elementow, w szczegolnosci dane identyfikacyjne
podmiotu leczniczego, nazwe produktu leczniczego oraz jego postac far-
maceutyczng i moc. Opatrzone by¢ ono winno potwierdzeniem osoby
uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej dzialalnosci.
Elementem koniecznym zapotrzebowania jest o§wiadczenie kierownika
podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza, ze ujete w wystawionym
zapotrzebowaniu produkty lecznicze zostana wykorzystane wylacznie
w celu udzielenia pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie
tejze wykonywanej dzialalnosci (art. 96 ust. 2 p.f.). Zapotrzebowanie jest
realizowane za pelng odplatnoscia (art. 96 ust. 2b p.f.). Podmiot leczniczy
prowadzi ewidencje zapotrzebowan i przechowuje je przez okres 5 lat,
zobowiazany jest do umozliwienia wgladu do tej ewidencji organom Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazania ich
kopii.

Zaden przepis prawa (polskiego, niemieckiego, unijnego) nie zawiera
explicite zakazu realizowania przez apteke z jednego kraju UE zapotrzebo-
wania na wytwarzane przez niq leki apteczne, wystawionego przez lekarza

1 Krajowe profesjonalne portale dla farmaceutow zawieraja opisy wykonania witaminowych lekéw

aptecznych, por. E. Banaczkowska-Duda, A. Chodkowska, Praktyczne wykorgystanie witamin w recepturze
apteczng, ,,Aptekarz Polski”, 14 maja 2020 t., https:/ /www.aptekarzpolski.pl/wiedza/praktyczne-wy-
korzystanie-witamin-w-recepturze-aptecznej/ [dostep: 15.VIL.2022].
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(praktyke lekarska, podmiot leczniczy) z innego kraju UE. Co wigcej,
na gruncie polskim mozliwo$¢ wysylania lekow aptecznych do odbior-
coéw zagranicznych, tak osob fizycznych, jak 1 podmiotéw leczniczych,
uwzgledniona jest nawet w zakresie danych przekazywanych za posred-
nictwem Jednolitego Pliku Kontrolnego (JPK) do organéw podatkowych
na potrzeby rozliczania podatku VAT. Apteki krajowe zobowiazane sq
od dnia 1 pazdziernika 2020 r. do oznaczania w pliku JPK faktur wysta-
wionych w zwiazku ze sprzedaza wysytkows produktéw leczniczych dla
podmiotéw zagranicznych, rowniez dla oséb fizycznych. Faktury takie
nalezy w pliku JPK oznaczaé jako SW — sprzedaz wysytkowa za granice'”.
Tym samym prawna dopuszczalno$¢ wewnatrzunijnego obrotu towarem,
jakim jest lek apteczny, znalazta swe odzwierciedlenia w przepisach pol-
skiego prawa podatkowego.

Istnieja wprawdzie wobec produktéw leczniczych wymagajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obwarowane szeregiem wymo-
gow formalnych procedury dopuszczenia ich do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowa-
nia zycia lub zdrowia pacjenta (import docelowy, art. 4 p.f.). Funkcjonuje
réwniez procedura importu réwnoleglego (art. 4a p.f.). Obie te proce-
dury nie dotycza jednak niewymagajacych pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu (art. 3 ust. 4 pkt. 2 p.f.) lekéw aptecznych, co do ktérych brak
jest réwniez zakazu sprowadzania ich z innych panstw czlonkowskich
UE na zapotrzebowanie praktyki lekarskiej (podmiotu leczniczego).

Wspomnie¢ nalezy, ze polskie prawo farmaceutyczne, dzial prawa
administracyjnego materialnego, nie postuguje si¢ przeciez konstrukeja
domniemania zakazu. Jedyny wyrazny w tym prawie zakaz w powyzszym
zakresie, dotyczacy stosowania produktéw leczniczych wytwarzanych
przez apteki w innych panstwach czltonkowskich UE, sformulowany jest
w art. 96a ust. 1b. Dotyczy on jednak wylacznie produktéw leczniczych

17 Zob. B. Sypiets, Nowy JPK, Zapotrzebowanie, InfoFarm, https://www.infofarm.com.pl/opisy/in-
strukcje/infofarm_dla_apteki_2020_jpk.pdf [dostep: 21.07.2022]; JPK i GTU 9: Od 1 pagdziernika
gmiany w wystawianin faktnr w aptekach. .., 29 wrzesnia 2020 r., https://mgr.farm/aktualnosci/od-1-paz-
dziernika-zmiany-w-aptekach-i-oznaczenia-na-nicktorych-fakturach/ [dostep: 15.VIL.2022].
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recepturowych, ktére nie moga by¢ przepisywane na recepcie transgra-
nicznej, zdefiniowanej w art. 2 pkt. 35aa p.£."*

Zakaz ten, co wynika wprost z tresci powolanego przepisu, nie doty-
czy jednak lekow aptecznych.

Finalny argument przemawiajacy za dyskryminujacym w omawianej
materii charakterem zaklocen zasady swobody przeplywu towaréw ze
strony organow panstwa polskiego odnalez¢é mozna w prawie wspolno-
towym, w przepisach Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w sprawie wzajemnego uzna-
wania towaréw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym
panistwie cztonkowskim'”. Preambula tego rozporzadzenia przywoluje
postanowienia TFUE, wskazujac, ze rynek wewnetrzny obejmuje obszar
bez granic wewnetrznych, w ktérym swobodny przeplyw towarow jest
zapewniony zgodnie z Traktatami, a ograniczenia ilo$ciowe w przywozie
oraz wszelkie srodki o skutku réwnowaznym sa zakazane miedzy pan-
stwami czlonkowskimi. Zakaz ten obejmuje wszelkie $rodki krajowe,
ktére moga — bezposrednio lub posrednio, faktycznie lub potencjalnie —
zakloci¢ wewnatrzunijny handel towarami (pkt. 1). Rozporzadzenie to ma
zastosowanie do wszelkiego rodzaju towaréw (art. 2 ust. 1 7z pr.), zgod-
nych z odpowiednimi przepisami majacymi zastosowanie w panstwie
wytworzenia (art. 3 pkt. 1).

5. Podsumowanie

Udzielajac odpowiedzi na pytanie zawarte w tytule niniejszego opraco-
wania, jednoznacznie uzna¢ nalezy, ze podawanie przez polskiego lekarza
lekéw aptecznych pochodzacych z innych panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej z cala pewnoscia nie wyczerpuje znamion przestepstwa

% Niejako na marginesic tego wywodu wskazuj¢, ze na gruncie judykatury krajowej odnosnie do
lekéw recepturowych, o niedopuszczalnosci ich wydawania na zapotrzebowanie zakladu leczniczego,
wypowiedzial si¢ NSA w wyroku z dnia 2 wrzesnia 2021 1., IT GSK 711/21, LEX nr 3225670.

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 . w spra-
wie wzajemnego uznawania towardéw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym pan-
stwie czlonkowskim oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 (Dz.U. UE L. z 2019 . Nt 91,
str. 1).
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wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych bez pozwolenia
z art. 124 p.t.

Bezsporne jest, ze zaden lekarz wykonujacy zabiegi lecznicze pole-
gajace na dozylnym (i jakimkolwiek innym, doustnym, domig$niowym)
podawaniu produktu leczniczego pacjentom we wilasnym gabinecie
lekarskim nie posiada indywidualnego pozwolenia na dopuszczenie tych
produktéw do obrotu, rozumianego zgodnie z art. 2 pkt. 36 p.f. jako
»decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany pro-
dukt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej”.

Przyjecie, kontrfaktycznego zreszta, toku rozumowania, ze ,,wprowa-
dzeniem” produktu leczniczego do obrotu jest bezposrednie podawanie
go pacjentom w placéwkach leczniczych, prowadzi¢ by moglo w ramach
swoistego reductionis ad absurdum do konstatacji o masowosci, w skali kraju,
popelniania przez lekarzy przestepstw z art. 124 p.f.

Tymczasem w omawianej sytuacji polskie podmioty lecznicze naby-
waja podawane pacjentom leki apteczne od ich legalnie dzialajacych
wytworcow (niemieckich aptek). Wytworcy ci wprowadzili je juz do
obrotu, zbywajac je polskim kontrahentom, poniewaz ,,wprowadzeniem
do obrotu” jest pierwsza powyzsza transakcja produktem leczniczym.
Nastepuje ona w drodze fizycznego, faktycznego przejscia wladztwa nad
tym towarem, ktore umozliwia dalsza jego swobodng cyrkulacje. Dyspo-
zycja art. 124 p.f. penalizuje za$§ wylacznie wprowadzanie srodkow lecz-
niczych do obrotu, nie penalizuje natomiast, w przeciwienstwie do innych
przepiséw karnych ustawy — Prawo farmaceutyczne, udzielania (podawa-
nia, stosowania) takich srodkow.

Jednoczesnie, niezaleznie od braku spelnienia znamienia ,,wprowa-
dzenia do obrotu”, leki apteczne stanowig wyjatek od zasady posiadania
przez produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wyja-
tek ten dotyczy wszystkich drég podania leku aptecznego (enteralnych
1 parenteralnych, w szczegdlnosci dotyczy rowniez lekéw aptecznych
dozylnych). Leki apteczne oparte na farmakopeach innych panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej nie wymagaly takiego pozwolenia w systemie
polskiego prawa farmaceutycznego juz od 2001 r. Aktualnie zasada ta
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wynika wprost z introdukowanego do systemu prawa krajowego prawa
wspolnotowego. Jednoczesnie lek apteczny, jako towar, objety jest trakta-
towa zasadg swobody przepltywu towaréow w UE. Brak jest wi¢c podstaw
prawnych do wymagania, aby niemiecki lek apteczny posiadal pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu, skoro pozwolenia takiego nie wymagaja leki
apteczne polskie.

Tym samym autor za pozytywnie zweryfikowane uznaje obie posta-
wione hipotezy badawcze.
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Czy podawanie lekéw aptecznych z innych panstw Unii
Europejskiej stanowi przestepstwo wprowadzania do obrotu
produktow leczniczych bez pozwolenia? Rozwazania na tle
art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Artykul 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne penalizuje czyn wpro-
wadzania do obrotu produktu leczniczego bez posiadania pozwolenia.
Na gruncie tego przepisu nalezy rozwazy¢ budzaca niepokdj praktyke
wszczynania przez organy $cigania postepowan karnych wobec lekarzy
podajacych pacjentom leki apteczne wytwarzane w innych niz Polska pan-
stwach Unii Europejskiej. Przedmiotem pierwszej czesci opracowania jest
udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy podawanie pacjentom w ramach
prowadzonej praktyki lekarskiej produktow leczniczych stanowi w ogodle
czyn wprowadzenia do obrotu. W tym celu poddano analizie pojecia
,»ustugi medyczne” i ,,zabieg leczniczy” na gruncie prawa polskiego, dok-
tryny oraz przepisow wspolnotowych. Nastepnie przedmiotem rozwazan
jest znami¢ ,,wprowadzania do obrotu” z art. 124ustawy — Prawo far-
maceutyczne, niezdefiniowane w tej ustawie. Na tle dziatalnosci judyka-
cyjnej Sadu Najwyzszego i sadow powszechnych sformutowaé mozna
jednoznaczny poglad, ze sprawca czynu moze by¢ wylacznie osoba,
ktora dokonala pierwszej transakcji produktem leczniczym, przenoszac
jego posiadanie celem dalszej cyrkulacji poprzez fizyczne przekazanie
go odbiorcy. Potwierdzeniem tego stanowiska sa réwniez inne przepisy
karne ustawy — Prawo farmaceutyczne, postugujace si¢ dodatkowymi
znamionami ,,stosowania’ i ,,udostgpniania” produktu leczniczego. Tym
samym uzna¢ nalezy, ze w art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne usta-
wodawca zadecydowal o karalnosci wyltacznie czynu wprowadzania do
obrotu produktow leczniczych, nie przewidujac sankcji karnej za ich sto-
sowanie, dostarczanie, czy udost¢pnianie.

Celem drugiej czesci opracowania jest weryfikacja kolejnej z hipotez
badawczych, a mianowicie, ze leki apteczne — polskie lub pochodzace
z innych niz Polska panstw Unii Europejskiej — nie wymagaja pozwolenia
na ich wprowadzenie do obrotu. Udzielenie odpowiedzi wymaga wyja-
$nienia instytucji pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



CzY PODAWANIE LEKOW APTECZNYCH Z INNYCH PANSTW UNIT EUROPEJSKIE] STANOWI. .. 111

obrotu oraz wskazania, ze istnieje szczegdlna kategoria tych produktéw
zwolniona z obowiazku uzyskania takiego pozwolenia — leki apteczne.
Lekiem aptecznym jest produkt leczniczy sporzadzony przez osobe
uprawniona w aptece zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony
do wydania w tej aptece. W systemie polskiego prawa farmaceutycznego
jeszcze przed akcesja do Unii Europejskiej lek apteczny nie wymagal
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu. Po przystapieniu Polski do UE
uprawnienie do stosowania niewymagajacych pozwolenia lekow aptecz-
nych wynikato wprost z introdukowanych do przepiséw prawa krajowego
dyrektyw unijnych. Proces ten okreslany jest mianem europeizaciji prawa
farmaceutycznego 1 stanowi element szerszego zjawiska europeizacii
prawa in abstracto. W opracowaniu poddano rowniez analizie odpowiednie
przepisy prawa niemieckiego, bowiem to z tego panstwa cztonkowskiego
pochodza najczesciej stosowane w Polsce leki apteczne. Ponadto wska-
zano, ze o mozliwosci stosowania lekow aptecznych wyprodukowanych
w innych panstwach UE przesadza rowniez wspolnotowa zasada swo-
body przeplywu produktéw leczniczych jako towaru.

Stowa kluczowe: prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy, wpro-
wadzanie do obrotu, ustugi medyczne, zabieg leczniczy

Abstract

Art. 124 of the Pharmaceutical Law penalizes the act of placing
a medicinal product on the market without a marketing authorization. On
the basis of this provision, consideration should be given to the worrying
practice of instituting criminal proceedings by law enforcement agencies
against doctors, who administer to patients, pharmaceutical drugs manu-
factured in other EU countries, than Poland. The subject of the first part
of the article is to answer the question whether the administration of
medicinal products to patients, as part of the conducted medical practice,
constitutes an act of placing on the market at all. For this purpose, the
notion of medical services and treatment in terms of Polish law, doctrine
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and Community regulations was analyzed. Subsequently, the subject of
considerations is the characteristic of ,,placing on the market” under Art.
124 of the Pharmaceutical Law, not defined in this Act. Against the back-
ground of the judicial activity of the Supreme Court and common courts,
an clearly view can be formulated, that the perpetrator of the act may only
be the person who made the first transaction with a medicinal product,
transferring its possession for further circulation by physically handing it
over to the recipient. This position is also confirmed by other penal provi-
sions of the Pharmaceutical Law, which use additional features of ,use”
and ,,sharing” of a medicinal product. Thus, it should be considered that
in Art. 124 of the Pharmaceutical Law, the legislator decided to criminalize
only the act of placing medicinal products on the market, without provid-
ing for a criminal sanction for their use, delivery or making available.

The aim of the second part is to verify another of the research hypoth-
eses: pharmaceutical drugs, whether Polish or from other European Union
countries, do not require a marketing authorization. The answer requires
an explanation from the institution of the marketing authorization for
a medicinal product and an indication that there is a specific category of
these products, exempt from the obligation to obtain such authorization -
pharmaceutical drugs. A pharmacy drug is a medicinal product prepared by
an authorized person in a pharmacy in accordance with a pharmacopoeial
recipe, intended to be dispensed at that pharmacy. In the system of Polish
pharmaceutical law, a pharmacy drug did not require a marketing authori-
zation even before accession to the European Union. After Poland’s acces-
sion to the EU the right to use pharmacy drugs that do not require a per-
mit resulted directly from EU directives introduced to the provisions of
national law. This process is referred to as the Europeanization of pharma-
ceutical law and is an element of the broader phenomenon of the Europe-
anization of law 7 abstracto. The article also analyzes the relevant provisions
of German law, because the most commonly used pharmaceutical drugs in
Poland come from this Member State. In addition, it was indicated that the
possibility of using pharmaceutical drugs produced in other EU countries
is also determined by the Community principle of the free movement of
medicinal products as a commodity.
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Terapia eksperymentalna
w polskim porzadku prawnym - kilka uwag
na tle regulacji francuskiej

Wstep

Tragiczne skutki przypadkow uzycia srodkow o niesprawdzonym bezpie-
czenstwie staly si¢ w drugiej potowie XX w. motorem rozwoju ztozonych
regulacji reglamentujacych dostep do nowych produktéw leczniczych'.
Wkrotce jednak rygoryzm procedur weryfikacji skutecznosci i bezpie-
czenstwa lekow spotkal si¢ z krytykq ze strony spotecznos$ci miedzynaro-
dowej. U progu XXI w. uwaga opinii publicznej zwrocila si¢ ku chorym,
u ktorych zaden z dopuszczonych do obrotu preparatow nie wykazywal
dostatecznej efektywnosci. Zasadniczym powodem tej reorientacji byla
epidemia AIDS, ktéra wybuchla z poczatkiem lat 80. ubieglego stulecia
w USA. Tragiczne skutki wzrostu zachorowalnosci staly si¢ punktem wyj-
$cia dyskusji prawnej i etycznej wokol problematyki leczenia terminalnie
chorych pacjentéw z wykorzystaniem metod o niezweryfikowanym pro-
filu bezpieczenstwa. Wskazywano bowiem nie tylko na koniecznos¢ skro-
cenia procesu opracowywania i dopuszczania do obrotu nowych produk-
tow leczniczych, ale rowniez na potrzebe zwickszenia dostepu do tych

! Istotna rol¢ w tym procesie odegtral skandal zwiazany teratogennym dzialaniem prepatratu o na-
zwie talidomid. W latach 1958-1960 odnotowano okoto 10 000 przypadkéw wystepowania powaz-
nych wad rozwojowych u dzieci, ktérych matki w okresie ciazy zazywaly ten popularny w owym
czasie §rodek przeciwbolowy. Zob. L. Rigo, B. Santoso, Drug Regulation. History, Present and Future [w:]
Drug Benefits and Risks: International Textbook of Clinical Pharmacology, red. C.J. van Boxtel, B. Santoso,
LR. Edwards, Hoboken: New Jersey 2008, s. 65 i nast.
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lekéw przed ich zatwierdzeniem przez wlasciwe organy®. Ta ostatnia stala
si¢ w latach 90. ubieglego wieku przedmiotem zainteresowania spolecz-
nosci miedzynarodowej, w tym dzialajacego przy UNESCO Miedzyna-
rodowego Komitetu Bioetycznego (ang. International Bioethics Commit-
tee), ktory w 1996 r. wydal w formie opracowania swoje dotychczasowe
rozwazania w zakresie problematyki leczenia eksperymentalnego, w tym
kwestii istnienia prawa do podjecia tego rodzaju terapii (ang. right to access
to experimental treatment)’. Tendencje regulacyjne, pierwotnie zarysowane
na gruncie do§wiadczen amerykanskich, wkrétce znalazly odzwierciedle-
nie w prawodawstwie wspolnotowym i krajowym panstw europejskich.

Polska pozostaje obecnie jednym z nielicznych panstw czlonkow-
skich Unii Europejskiej, w ktorych problematyka terapii eksperymental-
nej, polegajacej na stosowaniu niezbadanych lub tylko cz¢$ciowo zbada-
nych produktéw leczniczych wobec powaznie lub §miertelnie chorych
pacjentow, ktorzy wyczerpali juz wszelkie dostgpne zarejestrowane
metody leczenia®, nie zostala jednoznacznie uregulowana’.

W stanowisku opublikowanym w 2017 r. EURORDIS — Rare Disease
Europe® wskazala francuska instytucje tymczasowego pozwolenia na sto-
sowanie (fr. autorisation temporaire d'utilisation |ATU)) jako najbardziej efek-
tywng sposrod europejskich regulacii dotyczacych terapii eksperymental-
nej, zalecajac, by ustawodawcy panstw, w systemach prawnych ktérych

2 E. Nichols, Institute of Medicine (US) Roundtable for the Development of Drugs and Vaccines
Against AIDS, Expanding Access to Investigational Therapies for HIV Infection and AIDS: March 12—13, 1990
Conference Summary [online:] https:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK234129 [dostep: 02.08.2019].

> H. Edgar, R. Cruz-Coke, International Bioethics Committee, Ethical Considerations Regarding Access
to Experimental Treatment and Excperimentation on Human Subjects, Paryz 1996 [online:] http://unesdoc.
unesco.org/images/0013/001323/132338e.pdf [dostep: 02.08.2019].

* J. Borysowski, A. Gérski, A. Wnukiewicz-Koztowska, Terapia eksperymentalna [w:| System Prawa Me-
dyeznego. Tom 2. Szezegdlne swiadegenia zdrowotne, red. L. Bosek, A. Wnukiewicz- Koztowska, Warszawa
2018, s. 89.

3 Zob. G. Balasubramanian, S. Morampudi, P. Chhabra, A. Gowda, B. Zomorodi, An overview of Com-
passionate Use Programs in the European Union member states, “Intractable & Rare Diseases Research”,
2016, nr 4(5), s. 244-254.

¢ Organizacja non-profit zrzeszajaca 826 organizacji reprezentujacych interesy pacjentéw dotknietych
rzadkimi chorobami.
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nie zostala dotychczas przewidziana mozliwos¢ realizowania programow
wezesnego dostepu do terapii, korzystali z wzorcoéw francuskich’. Ana-
lizujac problematyke dopuszczalnosci prowadzenia w Polsce leczenia
z zastosowaniem niezarejestrowanych produktow leczniczych, nalezy
zatem rozwazy¢ jednoczesnie zasadno$¢ sformutowania wnioskéw de lege
ferenda w oparciu o wzorce francuskie.

Terapia eksperymentalna w polskim porzadku prawnym

Mozna pokusi¢ si¢ o stwierdzenie, ze produkty lecznicze naleza do naj-
bardziej ,,uregulowanych” produktéw na polskim rynku®. Zasadniczo
w obrocie na terytorium Polski moga znajdowac si¢ wylacznie takie, ktore
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (art. 3 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne’, dalej: PrFarm) wydane
w procedurze narodowej na podstawie przepisow ustawy — Prawo farma-
ceutyczne (w tym w procedurach o unijnej proweniencji, tj. procedurze
wzajemnego uznania — art. 19 PrlFarm) i w procedurze zdecentralizowa-
nej (art. 18a PrFarm) badZ w procedurze scentralizowanej na podstawie
przepiséw rozporzadzenia 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wyda-
wania pozwolent dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europej-
ska Agencje Lekow'. Jakkolwiek w przepisach ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne przewidziane zostaly pewne odstepstwa od obowiazku posiadania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu'!, Zaden z ustawowo uregulowa-
nych wyjatkow nie odpowiada istocie terapii eksperymentalne;.

.

EURORDIS Rare Disease Europe, Early access to medicines in Enrope: Compassionate use to becone a re-
ality, Aptil 2017 [online:] https:/ /www.curordis.org/publication/eatly-access-medicines-europe-com-
passionate-use-become-reality [dostep: 02.08.2019].

8 M. Krekora [w:] Meritum. Prawo farmacentyegne, ted. M. Krekora, J. Adamczyk, Warszawa 2016, s. 355.
’ Dz.U. z 2021 poz. 974 t.j.
10 Dz.Urz UE L 136, 30/04/2004 P. 0001-0033.

"' Zob. w szczegdlnosci: art. 3 ust. 4 PrFarm, art. 4 ust. 1 PrFarm, art. 4a PrFarm, art. 5 PrFarm,
art. 382 PrFarm.
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Niektorzy autorzy poszukuja elementow interesujacej nas instytucji
w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza ilekarza
dentysty'? (dalej: ZawLekU), ktore przewiduja mozliwo$¢ prowadzenia
eksperymentow medycznych, wyrdzniajac przy tym ich dwa rodzaje: lecz-
nicze i badawcze (art. 21 ust. 1 ZawlLekU). Eksperymentem leczniczym
jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko cze¢sciowo wyprobo-
wanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on
by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie
sq skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca (art. 21 ust. 2
ZawLekU). Eksperyment badawczy ma z kolei na celu przede wszyst-
kim rozszerzenie wiedzy medycznej (art. 21 ust. 3 ZawlLekU). Kryterium
podziatu eksperymentéw medycznych na eksperymenty badawcze i lecz-
nicze jest wigc cel, jakiemu podporzadkowana zostaje realizacja danego
badania. Nalezy podkresli¢, ze ustawodawca nie odrzuca mozliwosci
jednoczesnej realizacji obydwu celow, tj. poznawczego i leczniczego,
co zreszta, z uwagl na zlozonos$¢ proceséw naukowo-poznawczych,
nie wydaje si¢ by¢ sytuacja wyjatkowa. Wnioskujac a contrario z wyraze-
nia ,,przede wszystkim” zawartego w definicji ustawowej eksperymentu
badawczego, nalezy dojs¢ do przekonania, ze zawsze ilekro¢ cel poznaw-
czy nie jest celem dominujacym, tzn. kiedy przewaza cel leczniczy lub gdy
oba te cele sq réwnorzedne, tylekro¢ eksperyment powinien by¢ klasyfi-
kowany jako leczniczy".

Przedstawiona klasyfikacja od lat jest przedmiotem krytyki w polskie;
literaturze prawniczej, w szczegdlnosci ze wzgledu na niejasne kryterium
dominujacego celu'®. Kwestia sporng pozostaje, czy cel 6w powinien byé
oceniany wedlug kryteriow subiektywnych czy obiektywnych. Wydaje
si¢, ze brzmienie przepisoéw ZawlekU pozwala na przyjecie kryterium

2 Dz.U. z 2021 1. poz. 790.

1% L. Bosek, M. Galazka, Eksperyment medyczny [w:| Systenr Prawa Medycznego. Tom 2. Szezegdlne swiadezenia
zdrowotne, red. L. Bosek, A. Wnukiewicz- Koztowska, Warszawa 2018, s. 56.

' ]. Rozyniska, Eksperyment leczniczy — dwa w jednym?, ,,Prawo i Medycyna” 2016, nr 4, s. 5.
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zobiektywizowanego'. Subiektywnej intencji nie da si¢ wszak jedno-
znacznie zbadac 1 konsekwentnie, gdyby przyja¢ kryterium niezobiekty-
wizowane, nie byloby mozliwe definitywne stwierdzenie, czy w danym
przypadku przewazajaca role odgrywaja cele terapeutyczne, czy tez cele
naukowo-poznawcze.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze niektorzy przedstawiciele doktryny utoz-
samiajq eksperyment leczniczy z terapig eksperymentalng. Stanowisko to
zdaje si¢ akceptowa¢ miedzy innymi M. Filar, ktory podnosi, ze w ramach
eksperymentu leczniczego ,,lekarz dziata, by leczy¢, nie bada¢”'. Wydaje
si¢ jednak, ze poglad ten nie zastuguje na aprobate. Jakkolwiek ukierun-
kowanie na osiagnigcie korzysci dla zdrowia osoby leczonej zgodnie z ter-
minologia ustawowq stanowi djfferentia specifica eksperymentu leczniczego,
terapeutyczny charakter nie pozbawia eksperymentu leczniczego celu
poznawczego, a stanowisko przeciwne stoi w sprzecznosci z jezykowsq
wykladnig art. 21 ust 1-3 ZawlLekU. Przede wszystkim, jak wskazano
wyzej, eksperyment leczniczy moze laczy¢ w sobie zarowno cele tera-
peutyczne, jak 1 cele poznawcze, co jednoznacznie wynika z postuzenia
si¢ przez ustawodawce wyrazeniem ,,przede wszystkim” przy definiowa-
niu pojecia eksperymentu badawczego. Konsekwentnie, w kazdym przy-
padku, kiedy cel poznawczy nie dominuje nad celem leczniczym, eks-
peryment powinien by¢ uznany za leczniczy. Powyzsze prowadzi prima
facie do wniosku, ze eksperyment leczniczy moze by¢ przeprowadzany
wylacznie w celach terapeutycznych lub moze taczy¢ w sobie cele badaw-
cze ilecznicze. Konstatacja ta wymaga jednak istotnego zastrzezenia. Nie
wychodzac bowiem poza ramy wykladni jezykowej przepisow ZawlekU,
nalezy zakwestionowa¢ mozliwos¢ ograniczenia celow eksperymentu
leczniczego w rozumieniu ustawy wylacznie do celu terapeutycznego.

5 Zob. m.in. L. Bosek, M. Galazka, Eksperyment..., op. cit., s. 56; M. Safjan, Wybrane aspekty prawne
eksperymentiw medycznych na cxlowiekn (problem legalnosci i odpowiedzialnosei eywilney), ,,Studia Turidica” 1993,
nr XXVI, s. 76-77; R. Kedziora, Odpowiedzialnosé karna lekarza w zwiqzkn 3 wykonywaniem czynnosci me-
dyeznych, Warszawa 2009, s. 28.

' M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000, s. 150; zob. réwniez: M. Nesterowicz, Prawo medyezne,
Torun 2010, s. 217.
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Przy uwzglednieniu dyrektywy wykladni jezykowej opartej na domnie-
maniu jezyka specjalnego, zgodnie z ktora jesli okreslony termin nalezy
do terminéw specyficznych w danej dziedzinie wiedzy lub praktyki spo-
tecznej, to nalezy przyja¢ znaczenie, jakie termin ten ma w tej wlasnie
dziedzinie'”. Pojecie eksperymentu przy braku definicji legalnej nalezy
zatem rekonstruowac na gruncie metodologii nauk przyrodniczych. Pod
pojeciem tym rozumie¢ nalezy zespol czynnosci badawczych polegaja-
cych na celowym, kontrolowanym i dowolnie powtarzalnym wprowa-
dzaniu okre§lonych zmian w zdarzenie lub proces oraz jego obserwacji
i pomiarze'®. Na gruncie metodologii nauk kazdy eksperyment zmierza
wigc z natury rzeczy do wzbogacenia ogélnej wiedzy naukowej. Jak traf-
nie podnosi J. Rézynska, ,,za eksperyment medyczny w $cistym, nauko-
wym znaczeniu tego stfowa nie moze by¢ wigc uznane jednorazowe zasto-
sowanie przez lekarza nowatorskiej lub niesprawdzonej metody leczenia
u konkretnego pacjenta, pozbawione waloru systematycznosci 1 nie stu-
zace zgromadzeniu danych wnoszacych wkiad w ogolng wiedze nauko-
wa"”. Konsekwentnie stwierdzi¢ nalezy, ze cho¢ definicja ustawowa
eksperymentu leczniczego, zgodnie z ktorg eksperyment ten przeprowa-
dzany jest w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej, prima facie pozwala przyjac, ze moze on realizowac cel czysto
terapeutyczny, uwzglednienie dyrektywy wykladni jezykowej, nakazujace;
przypisywac terminom specjalistycznym takie znaczenia, jakie posiadaja
w okreslonej dziedzinie wiedzy, prowadzi do wniosku, ze konstatacja ta
bylaby sprzeczna z natura eksperymentu w znaczeniu nadanym mu na
gruncie metodologii nauk przyrodniczych. Majac na wzgledzie powyzsze,
nie moze by¢ uznane za zasadne obejmowanie terapii eksperymentalne;j
zakresem pojecia eksperymentu leczniczego, a tym bardziej nie jest trafne
utozsamianie obu tych pojec.

7. Pulka [w:] Wprowadzenie do nank prawnych. Leksykon tematyezny, red. A. Bator, Warszawa 2012,
s. 209.

'8 J. Herbut, P. Kawalec (red.), Stownik termindw nankoznawezych. Teoretyezne podstawy nankoznawshva, Lu-
blin 2009, s. 17.

1 . Rozynska, Eksperyment..., op. cit.,s. 15.

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



TERAPIA EKSPERYMENTALNA W POLSKIM PORZADKU PRAWNYM — KILKA UWAG. .. 119

Jakkolwiek przyjeta przez ustawodawce klasyfikacja badan z udzia-
tem cztowieka budzi istotne zastrzezenia, w szczegolnosci w zakresie jej
adekwatnosci terminologicznej, w literaturze przedmiotu wyrazany jest
réwniez poglad, zgodnie z ktorym de lege lata ,,polskie przepisy o ekspe-
rymencie medycznym obejmujg nie tylko eksperymenty przeprowadzane
w ramach projektow badawczych, ale takze leczenie nowatorskie stoso-
wane w pojedynczych przypadkach i dyktowane wylacznie potrzebami
konkretnego pacjenta”. Autorzy prezentujacy to stanowisko uzasadniaja
je koniecznoscia ochrony chorego, wobec ktérego stosowane jest lecze-
nie eksperymentalne, podnoszac, ze wylaczenie terapii eksperymentalne;j
spod szczegolnego rezimu przewidzianego dla eksperymentéw medycz-
nych ogranicza zakres ochrony pacjentow. W takim bowiem przypadku
ochrona tych ostatnich opiera si¢ na zasadach wlasciwych dla standardo-
wych interwencji medycznych?.

Watpliwe jest jednak, czy stosowanie jednolitych zasad ochrony
pacjentow w przypadku dziatalnosci ukierunkowanej na rozwoj wiedzy
naukowej oraz praktyki leczniczej z wykorzystaniem lekdw niezarejestro-
wanych, ktorej priorytetem jest poprawa stanu zdrowia indywidualnego
chorego, moze by¢ uznane za celowe. W oderwaniu od brzmienia obo-
wiazujacych przepiséw 1 kwestii zasadnos$ci objecia ich zakresem terapii
eksperymentalnej na gruncie wykladni jezykowej nalezaloby rozwazy¢,
czy istnieje funkcjonalne uzasadnienie dla stosowania wprost regulacji
dotyczacej problematyki eksperymentéw medycznych, w tym leczni-
czych, do leczenia eksperymentalnego z zastosowaniem lekéw niezare-
jestrowanych, czy tez zasadne jest stworzenie autonomicznego rezimu
odnoszacego si¢ wprost do terapii eksperymentalne;.

Podzieli¢ nalezy poglad J. Rézynskiej, zgodnie z ktérym nieodroz-
nienie tych reziméw wprowadza w blad co do celow i natury dziatal-
nosci badawczej w medycynie, ignoruje bowiem fakt, ze realizacja celu
poznawczego nierzadko wymaga od lekarza dziatania w sposob, ktory nie

% L. Bosek, M. Galazka, Eksperyment. .., op. cit., s. 58.
2 Tbidem.
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jest optymalny z punktu widzenia chorego uczestnika eksperymentu™.
Przestrzeganie zasady salus aegoti suprema lex nie jest w praktyce badaw-
czej mozliwe w przypadku randomizowanych badan klinicznych (ang,
randomized clinical trial) uznawanych dzi$ za ,,zloty standard” badan stuza-
cych weryfikacji bezpieczefistwa i skutecznosci preparatéw leczniczych®,
w ktorych to o tym, jakiej interwencji poddany zostanie kazdy z bioracych
udzial w tego rodzaju badaniu uczestnikéw, decyduje algorytm randomi-
zacji okreslony w protokole badania, a nie oparta na analizie stanu zdro-
wia chorego ocena lekarza. Respektowanie powinnosci dbatosci o dobro
indywidualnego pacjenta uniemozliwia réwniez metoda tzw. podwojnego
za$lepienia, tj. technika eksperymentalna, ktora zaklada, ze ani uczestnik
badania, ani lekarz je prowadzacy nie wiedza, do ktorej grupy przypisany
zostanie chory — grupy kontrolnej z uzyciem fizjologicznie nieaktywnej
substancji (placebo), czy tez grupy eksperymentalnej otrzymujacej testo-
wana substancje*.

Objecie terapii z zastosowaniem niezarejestrowanych produktéw
leczniczych zakresem przepiséw regulujacych problematyke ekspery-
mentu leczniczego oznacza uzaleznienie dopuszczalnosci terapii od
zrealizowania wszystkich warunkéw przewidzianych dla eksperymentu.
W tym zakresie przepisy odnoszace si¢ do eksperymentu leczniczego
odpowiadaja natomiast specyfice dziatalnosci naukowo-badawczej. Sktad
podmiotowy badanej grupy moze by¢ zmienny, stad ocena realizacji prze-
stanek dopuszczalnosci eksperymentu bedzie miala zasadniczo charak-
ter zobiektywizowany, oderwany od konkretnych uczestnikéw. Inaczej
bedzie jednak w przypadku terapii eksperymentalnej, gdzie przebieg
leczenia powinien zosta¢ podporzadkowany potrzebom indywidualnego
chorego — wydaje sig, ze wszystkie warunki dopuszczalnosci powinny

2 J. Rozynska, Eksperyment. .., op. cit.,s. 17.

# O.D. Flecha, DW. Douglas de Oliveira, L.S. Marques, PE. Gongalves, A commentary on randomized
clinical trials: Flow to produce them with a good level of evidence, “Perspectives in clinical research” 2016, nr
7(2), s. 75 1 nast.

# J. Rézynaska, Regulaga ryzyka i potengialnych korzysci badania biomedyeznego 3 ndziatem clowieka w standar-
dach migdgynarodowych, ,,Prawo i Medycyna” 2016, nr 2, s. 69.
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by¢ oceniane subiektywnie, z punktu widzenia konkretnego pacjenta.
J. Rézynska wskazuje w tym zakresie m.in. na problem stwierdzania nie-
skutecznosci lub niewystarczajacej skutecznosci dotychczas stosowanych
metod leczenia. Autorka stawia pytanie, czy w przypadku terapii ekspe-
rymentalnej chodzi o skuteczno$¢ in abstracto, czy tez o skutecznosé in
concreto, tj. efektywno$¢ zastosowanej metody u konkretnego pacjenta.
Jesli natomiast chodzi o skuteczno$c¢ 7 concreto, a taka interpretacja wydaje
si¢ wlasciwsza w przypadku leczenia eksperymentalnego — kontynuuje
J. Rézyniska — to czy nalezy braé¢ pod uwagg tylko obiektywna efektyw-
nos¢ kliniczna dostepnych terapii, czy takze subiektywna oceng pacjen-
ta?” Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na zasygnalizowana przez przywo-
tana Autorke niecelowos¢ wymogu uzyskania opinii komisji bioetycznej
(art. 29 ust. 1 ZawlekU) zwiazana m.in. z problem stosunkowo dlugiego
czasu oczekiwania na jej wydanie”. Diugotrwalo$¢ postepowania przed
komisja bioetyczna, cho¢ niewatpliwie utrudnia, to zasadniczo nie niwe-
czy celu eksperymentu medycznego. Tymczasem w przypadku leczenia
eksperymentalnego dyktowanego potrzebami indywidualnego pacjenta
okres oczekiwania moze przekresli¢ zasadnos¢ podejmowania jakichkol-
wiek czynnosci.

Nieadekwatno§¢ warunkéw dopuszczalnosci, z ktorych niektore
wskazano powyzej, a ktére szczegdltowej analizie poddaje J. Rézyniska”,
wynika z réznicy pomiedzy okoliczno$ciami, w jakich podejmowany jest
eksperyment medyczny, a okoliczno$ciami, w jakich podejmowana jest
decyzja o wdrozeniu terapii eksperymentalnej. Eksperyment medyczny
dyktowany jest wytycznymi okreslonymi ex ante w protokole badania, a nie
potrzebami jego uczestnikéw rekrutowanych na pézniejszym etapie. Cele
1 natura leczenia eksperymentalnego wymagajq natomiast catkowitego

» Autorka postuguje si¢ przykladem metody, ktora jest obiektywnie efektywna, ale z perspektywy
konkretnego pacjenta jest nie do zaakceptowania, np. ze wzgledéw $wiatopogladowych. Zob. J. R6-
zynska, Eksperyment. .., op. cit., s. 21-22.

2 Ibidem, s. 28.

1 Zob. J. Rozyniska, Eksperyment. .., op. cit.
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podporzadkowania terapii potrzebom konkretnego chorego, dla ktérego
leczenie jest inicjowane.

Jakkolwiek potrzeba osadzenia terapii eksperymentalnej w wyraz-
nych ramach prawnych jest — przez wzglad na doniosle znaczenie prak-
tyczne tej instytucji — niewatpliwa, de lege Jata nie jest ani mozliwe, ani
zasadne stosowanie do przypadkéw leczenia eksperymentalnego przepi-
sow odnoszacych si¢ do eksperymentéw medycznych.

Wypada przy tym rozwazy¢, czy przy braku krajowych rozwiazan
prawnych praktyka polegajaca na prowadzeniu terapii eksperymentalne;
moze podlega¢ walidacji na gruncie bezposrednio stosowanych przepi-
séw prawa unijnego. Prawodawca europejski dazy bowiem do zblizania
przepiséw krajowych wplywajacych na funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego za pomocy srodkéw, ktore z jednej strony nie beda utrudnia¢ obrotu
produktami leczniczymi na terytorium Unii, z drugiej zas uwzglednia fun-
damentalny nakaz ochrony zdrowia publicznego i zagwarantuja obywa-
telom Unii Europejskiej dostep do wysokiej jakosci produktow leczni-
czych o zweryfikowanym bezpieczenstwie i skutecznosci. Stad tez, przed
wprowadzeniem na rynek, wszystkie leki muszg uzyskac¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 6
dyrektywy 2001/83/WE Patlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi®, zaden produkt leczniczy nie
moze by¢ dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego
panstwa czlonkowskiego lub pozwolenia udzielonego w procedurze
scentralizowane;.

Wyjatek od zakazu stosowania u pacjentoéw niezatwierdzonych pro-
duktéw leczniczych przewidziany zostal w art. 83 rozporzadzenia nr
726/2004. Zgodnie z ust. 1 tego przepisu ,,w drodze wyjatku od art. 6
dyrektywy 2001/83/WE Pafistwa Czlonkowskie moga uczyni¢ produkt

leczniczy przeznaczony do stosowania przez czlowieka nalezacy do

% Dz.Urz. UE. 311, 28/11/2001 P. 0067 - 0128.
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kategorii okreslonych w art. 3 ust. 1 oraz 2 niniejszego rozporzadzenia
dostepnym do indywidualnego stosowania”. Indywidualne stosowanie
w angielskiej wersji jezykowej rozporzadzenia okreslone zostalo jako con-
passionate use, co moze zosta¢ dostownie przettlumaczone jako ,,mitosierne
uzycie”. Trudno zrozumied, jakie motywy staly za przyjeciem takiej wersji
polskiego tlumaczenia, tym bardziej ze termin ten nie jest konsekwentnie
stosowany”, a jak to zostanie w dalszej czesci rozwazan wykazane, nie
odpowiada on istocie procedury compassionate use.

Compassionate use oznacza ,uczynienie produktu leczniczego nale-
zacego do kategorii okreslonych w art. 3 ust. 1 1 2 rozporzadzenia nr
726/2004 dostepnym z powodu okolicznosci w odniesieniu do grupy
pacjentow: z chroniczna lub powazna, wycienczajaca chorobg lub czyja
choroba traktowana jest jako zagrozenie zycia, i kto nie moze by¢ pomysl-
nie leczony przez dopuszczony produkt leczniczy”.

Procedury compassionate use objety moze zosta¢ wylacznie produkt
leczniczy nalezacy do kategorii okreslonych w art. 3 ust. 11 2 rozpo-
rzadzenia nr 726/2004”", ktéry jest jednoczesnie przedmiotem wniosku

# W motywie 33 preambuly rozporzadzenia nr 726/2004 w polskiej wetsji jezykowej compassionate nse
przettumaczono jako ,,0kolicznosciowe wykorzystanie”.

% Art. 83 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004.

3 Zgodnie z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 zaden produkt leczniczy wymieniony w Za-
laczniku do tegoz rozporzadzenia nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu we Wspdlnocie, chyba
ze Wspdlnota wydala pozwolenie na wprowadzenie do obrotu zgodnie z przepisami rozporzadze-
nia. Zgodnie z trescia Zatacznika do produktéw leczniczych, ktére maja zostaé dopuszczone przez
Wspdlnote, zalicza si¢: produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie jednego z nastepu-
jacych proceséw biotechnologicznych: technologia rekombinantu DNA; kontrolowane wydzielenie
genoéw, w ktorych zakodowane sa biologicznie aktywne biatka w prokariotach i eukariotach, wiaczajac
zmienione komorki ssakéw; metoda hybrydowych i monoklonalnych przeciwcial; produkty lecznicze
terapii zaawansowanej zgodnie z definicja zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 1. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004;
weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone przede wszystkim do uzytku jako czynniki polepsza-
jace wydajnos¢ w celu wickszego wzrostu leczonych zwierzat lub zwickszenia wydajnosci leczonych
zwierzat; produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace nowa substancje aktywna, ktéra w dniu
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia nie byla dopuszczona we Wspdlnocie, w odniesieniu do
ktorych wskazaniem terapeutycznym jest leczenie jednej z nastepujacych chordb: zesp6l nabytego
niedoboru odpornosci, rak, zaburzenia neurodegeneracyjne, cukrzyca, oraz z moca od dnia 20 maja
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o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;
lub ktéry zostal poddany testom klinicznym. W dokumencie wydanym
dnia 21 stycznia 2010 1. przez Europejska Agencje Lekéw® wskazano, ze
mozliwo$¢ indywidualnego stosowania dotyczy wigc takich produktow
leczniczych, ktére pomyslnie przeszly wstepna faze badan klinicznych,
w tym badania toksykologiczne 1 pierwsze badania z udzialem ludzi, lecz
wciaz nie jest znana optymalna dawka terapeutyczna badanego preparatu
1 nie ma zweryfikowanych informacji w zakresie mozliwosci wystapienia
niepozadanych skutkéw ubocznych.

Beneficjentami procedury indywidualnego stosowania moze byc
wylacznie ,,grupa pacjentow”, a wiec zgodnie z wytycznymi Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekéw z dnia 19 lipca 2007 1.7, wiecej niz jeden pacjent. W tym kontek-
$cie polskie ttumaczenie terminu compassionate nse uznaé nalezy za seman-
tycznie niewlasciwe.

Kwalifikacji okreslonego schorzenia jako choroby ,,chronicznej lub
powaznej, wycienczajacej”, badz tez jako choroby ,,zagrazajacej zyciu”,
zgodnie z powolywanymi wytycznymi, dokonywa¢ nalezy w oparciu

2008 r. choroby autoimmunologiczne i inne dysfunkcje immunologiczne, choroby wirusowe; produk-
ty lecznicze przeznaczone jako sieroce produkty lecznicze w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr
141/2000 Patlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 1. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych. Stosownie do art. 3 ust. 2 dowolny produkt leczniczy niewymieniony w Zalaczniku moze
uzyskac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez Wspdlnote zgodnie z przepisami rozporzadze-
nia nr 726/2004, jezeli: a) produkt leczniczy zawiera nowa substancje aktywna, ktéra w dniu wejscia
w zycie tegoz rozporzadzenia nie byla dopuszczona we Wspdlnocie lub b) wnioskodawca wskazuje,
ze produkt leczniczy stanowi wazna innowacje terapeutyczna, naukowa lub techniczna lub przyznanie
pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest w interesie pacjentéw lub zdrowia zwierzat na
poziomie wspélnotowym.

* Buropean Medicines Agency, Questions and answers on the compassionate nse of medicines in the Eurgpean
Union, Doc. Ref: EMEA/72144/2006 (rev), Londyn 2010, s. 1 [online:] https://www.ecma.curopa.cu/
en/documents/other/questions-answers-compassionate-use-medicines-curopean-union_en-0.pdf
[dostep: 02.08.2019].

3 Buropean Medicines Agency, Committee for Medical Products for Human Use, Giudeline on
compassionate use of medical products, pursuant to article 83 of Ragulation (EC) No 726/2004, Doc. Ref:
EMEA/27170/2006, Londyn 2007, s. 4 [online:] https://www.ema.curopa.cu/en/documents/regu-
latory-procedural-guideline/guideline-compassionate-use-medicinal-products-pursuant-article-83-re-
gulation-ec-n0-726/2004_en.pdf [dostep: 02.08.2019].
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o obiektywne, medycznie uzasadnione i1 podlegajace weryfikacji kryteria.
Jakkolwiek stan zagrozenia zycia jest, jak wskazano w wytycznych, sto-
sunkowo latwo rozpoznawalny, ocena, czy pacjent dotkniety jest chro-
niczng lub powazna, wyclieficzajaca choroba, powinna kazdorazowo
uwzglednia¢ te aspekty stanu chorobowego, ktére maja istotny wplyw na
codzienne funkcjonowanie pacjentéw 1 ktore nieleczone, beda postepo-
wac. Okreslona przypadlo§é powinna by¢ zatem oceniana przez pryzmat
jej potencjalnych konsekwencji. Mozliwo$¢ zastosowania procedury cozz-
passionate use ogranicza si¢ bowiem do chorych, ktorych schorzenie skut-
kuje przewlektym lub powaznym ostabieniem organizmu albo $miercig™.

Procedura compassionate use zastrzezona zostata dla tych chorych, kto-
rzy nie mogg by¢ pomyslnie leczeni przez dopuszczony produkt lecz-
niczy, a wigc taki, ktory zostal dopuszczony do obrotu w procedurze
narodowej, procedurze wzajemnego uznania, procedurze zdecentrali-
zowanej lub w procedurze scentralizowanej. Zgodnie z cytowanymi juz
wytycznymi Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
»pacjenci, ktérzy nie moga by¢ pomyslnie leczeni”, to zaréwno osoby
dotkniete schorzeniem, dla ktérego nie istnieje znana metoda leczenia,
jak 1 pacjenci, ktorych choroba nie odpowiada na stosowang terapi¢ lub
dla ktoérych zadna metoda leczenia nie jest wystarczajaca, albo w przy-
padku ktérych istnieja przeciwwskazania do podjecia znanego leczenia®.

Niektorzy przedstawiciele doktryny wyrazaja poglad, ze zastosowa-
nie produktu leczniczego w formie indywidualnego stosowania, w braku
krajowych rozwiazan prawnych, moze mie¢ miejsce w drodze bezposred-
niego stosowania art. 83 rozporzadzenia nr 726/2004. Podnosza, ze cho¢
polskie prawo nie reguluje terapii eksperymentalnej jako takiej ani nie prze-
widuje wlasnych, szczegétowych warunkéw dopuszezalnoscei procedury
compassionate use, to brak regulacji nie oznacza, ze terapia eksperymentalna
otaz compassionate use (jako jedna z jej form) nie moga by¢ stosowane™.

3 Ibidem, s. 4-5. Do chorob tych zaliczy¢ mozna m.in. chorobe nowotworowa, HIV/AIDS, choroby
autoimmunologiczne i zaburzenia neurodegeneracyjne.

3 Ibidem, s. 5.
¢ J. Borysowski, A. Gérski, A. Wnukiewicz-Koztowska, Terapia. .., op. cit., s. 116 1 124.
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Warunkiem zastosowania procedury compassionate use jest — w przekona-
niu adherentow tego stanowiska — spelnienie minimalnych wymogow
unijnych, tj. ,,zaistnienie chronicznej lub powaznej, wycienczajacej cho-
roby lub choroby stanowigcej zagrozenie zycia pacjenta, brak alternatyw-
nej metody leczenia i poddanie danego produktu procedurze wniosku
o dopuszczenie do obrotu lub poddanie go badaniom klinicznym™?’.
Niewatpliwie rozporzadzenie nr 726/2004, jako akt bezposred-
nio stosowany, stalo si¢ automatycznie z dniem jego wejscia w zycie,
tj. z dniem 20 listopada 2005 r., integralng czescia krajowego porzadku
prawnego. Poniewaz rozporzadzenia wiaza w calosci i sq bezposrednio
stosowane, panstwa czlonkowskie nie moga co do zasady podejmowac
dzialan na rzecz ich wykonania, ktérych konsekwencja bylaby zmiana
znaczenia lub uzupelnienie przepisow danego rozporzadzenia. Tym
niemniej, jak podkresla si¢ w literaturze przedmiotu, niektére rozporza-
dzenia wymagaja przyjecia przez panstwa czlonkowskie indywidualnych
srodkow implementacyjnych, stanowiacych szczegdlowe zastosowanie
rozwiazaf przewidzianych w przywolanym rozporzadzeniu®. Wydanie
przepiséw krajowych w celu implementacji rozporzadzen unijnych jest
wigc dopuszczalne na warunkach wyjatkowych tylko w $cisle okreslonych
przypadkach, m.in. jezeli samo rozporzadzenie przewiduje wydanie okre-
slonych przepiséw krajowych lub przepiséw uzupelniajacych (w Scisle
okreslonym zakresie), odbiegajacych od przepisow rozporzadzenia™.
Nie ulega watpliwosci, ze w zakresie, w jakim rozporzadzenie nr
726/2004 reguluje procedure indywidualnego stosowania, doprecyzowa-
nie kwestii szczegdlowych, w tym sposobu post¢powania, finansowania
1zakresu odpowiedzialnosci, wymaga wdrozenia przez panstwa cztonkow-
skie przepisow implementacyjnych, o czym §wiadczy brzmienie przepiséw

37 Ibidem, s. 116.

¥ A. Zawidzka-Y.ojek [w:] Prawo Unii Europejskies. Vademecun. Instytuge i porzadek prawny, prawo material-
ne, red. A Zawidzka-Fojek, R. Grzeszczak, A. Lazowski, Warszawa 2015, s. 138 i nast.

¥ Urzad Komitetu Integracji Europejskiej, Zapewnienie skutecznosci prawn Unii Enropejskiej w prawie pol-
skim. Wytyezne polityki legislacyjne i techniki prawodawezej, Warszawa 2003, s. 12 i nast. [online:] http://www.
curopedirect-katowice.pl/ed_stara_strona/dokumenty/1/wytyczne-polityki-legislacyjnej-i-techniki-
-prawodawczej-zapewnienie-skutecznosci-prawu-ue-w-prawie-polskim.pdf [dostep: 02.08.2019].
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dotyczacych problematyki compassionate unse®. Zostalo to potwierdzone
jednoznacznie przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi w powolywanych juz wytycznych, w ktérych wskazano wprost,
ze implementacja indywidualnego stosowania nalezy do kompetencji
panistw cztonkowskich, a art. 83 rozporzadzenia 726/2004 ma charak-
ter uzupelniajacy w stosunku do prawodawstwa krajowego*!. W systemie
polskiego prawa brak jest jednak szczegélowych regulacji dotyczacych
inicjowania, wdrazania i prowadzenia procedury compassionate use®.

Nalezy ponadto zwrdci¢ uwagg, ze akceptacja przeciwnego pogladu
aktualizuje wiele watpliwosci dotyczacych m.in. tego, jaki organ mialtby
by¢ wiasciwy w zakresie orzekania o spelnieniu wszystkich wskazanych
w rozporzadzeniu nr 726/2004 warunkéw, kwalifikowania uczestni-
kéw programu, inicjowania 1 podejmowania decyzji 0 wszczeciu proce-
dury indywidualnego stosowania, jak rowniez tego, jak ksztaltowalaby
si¢ odpowiedzialnos¢ za ewentualne negatywne nastepstwa terapii, czy
tez zasady jej finansowania. Ten stan niepewnosci prawnej powoduje
powazne watpliwosci nie tylko natury prawnej, ale 1 etycznej z uwagi na
istotne wartosci, ktorych terapia eksperymentalna bezposrednio dotyczy,
tj. zdrowie 1 zycie ludzkie.

Y0 Zob. m.in. art. 83 ust. 1: ,,W drodze wyjatku od art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Paristwa Czton-
kowskie moga uczyni¢ produkt leczniczy przeznaczony do stosowania przez czlowicka nalezacy
do kategorii okreslonych w art. 3 ust. 1 oraz 2 niniejszego rozporzadzenia dostegpnym do indywi-
dualnego stosowania.”; art. 83 ust. 3: ,,Gdy Padstwo Czlonkowskie wykorzystuje mozliwos¢é prze-
widziang w ust. 1, powiadamia Agencje.”; art. 83 ust. 4: ,Jezeli przewiduje si¢ indywidualne stoso-
wanie, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, po konsultacji z producentem
lub wnioskodawca, moze przyja¢ opinie w sprawie warunkéw stosowania, warunkéw dystrybucji
oraz pacjentéw docelowych. Informacje te uaktualniane sa na biezaco.”; art. 83 ust. 8: ,,Jezeli zostal
ustanowiony program indywidualnego stosowania, wnioskodawca zapewnia, ze bioracy udzial pa-
cjenci takze maja dostep do nowego produktu leczniczego podczas okresu wydawania pozwolenia
i wprowadzenia do obrotu.”.

1 European Medicines Agency, Committee for medical products for human use, Gindeline..., op. cit.,
s. 3.

2 Polska pozostaje jednym z niewielu padistw Unii Europejskiej, ktore dotychezas nie wdrozyly prze-
pisow odnoszacych si¢ do procedury compassionate use. Wedtug danych z 2016 r. 18 z 28 panstw Unii
wprowadzito do krajowego porzadku prawnego odpowiednie przepisy implementujace. Zob. G. Ba-
lasubramanian, S. Morampudi, P. Chhabra, A. Gowda, B. Zomorodi, An overvien..., op. cit., s. 244-254.
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W swietle powyzszego pozytywnie nalezy oceni¢ niedawng inicjatywe
ustawodawczg w zakresie, w jakim zaklada ona uregulowanie w polskim
porzadku prawnym instytucji compassionate use. W rzadowym projekcie
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi®, ktéry wplynat do Sejmu dnia 29 listopada 2022 1., przewidziano
m.in. zmiang przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne polegajaca na
dodaniu art. 4da, zgodnie z ust. 1 ktérego Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéow Biobojczych
moze wyda¢ w ramach programu indywidualnego stosowania produktu
leczniczego zgode na zastosowanie produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 112 rozporzadzenia nr 726,/2004, dla ktérego jest pro-
wadzone badanie kliniczne, zakonczono badanie kliniczne lub zlozony
zostal wniosek o dopuszczenie do obrotu dla okreslonej grupy pacjen-
tow, cierpigcych na chorobe przewlekly lub powazna, wycienczajaca lub
zagrazajacq zyciu, ktorzy nie moga by¢ skutecznie leczeni produktem
leczniczym dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Pol-
skiej, w przypadku gdy: 1) pacjent uczestniczyl w badaniu klinicznym tego
produktu leczniczego oraz odnidst korzys¢ terapeutyczna, albo 2) pacjent
nie uczestniczyl w badaniu klinicznym tego produktu leczniczego, ale
zastosowanie produktu leczniczego jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta. Wedle ust. 2 projektowanego art. 4da zgoda w ramach
programu indywidualnego stosowania produktu leczniczego jest wyda-
wana na wniosek: 1) podmiotu odpowiedzialnego — w przypadku pro-
duktu leczniczego, wobec ktérego zostal zlozony wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 rozporzadze-
nia nr 726/2004/WE lub 2) sponsora — w przypadku produktu leczni-
czego, dla ktérego jest prowadzone badanie kliniczne albo wobec ktérego
zakonczono badanie kliniczne; 3) lekarza prowadzacego — po zasiegnie-
ciu opinii konsultanta z danej dziedziny medycyny. Zgodnie z ust. 10 pro-
jektowanego art. 4da Prezes Urzedu rozpatruje wniosek o wydanie zgody

# Rzadowy projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (druk
ar 2843) [online:] https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk xsp?nr=2843 [dostep: 24.02.2023].
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w ramach programu indywidualnego stosowania w terminie nie dluzszym
niz 30 dni.

Terapia eksperymentalna we francuskim porzadku prawnym

Zasadniczo zaden produkt leczniczy nie moze zosta¢ dopuszczony do
obrotu na terytorium Francji bez uzyskania pozwolenia (fr. /autorisation
de mise sur le marché) wydanego przez francuska agencje lekéw — Naro-
dowa Agencje Bezpieczenstwa Lekow i Produktéow Medycznych (Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé). Zgod-
nie z art. 21 zd. 2 francuskiego Kodeksu Etyki Lekarskiej* lekarzom
zabronione jest wydawanie produktéw leczniczych, ktoére nie zostaly
dopuszczone do obrotu®. W konsekwencji praktyka ,,milosiernego sto-
sowania” (fr. #sage compassionnel), czy tez inaczej ,,humanitarnego stosowa-
nia” (fr. usage humanitaire) lekéw niezarejestrowanych, jak bardzo godne
pochwaly bylyby intencje podejmujacych si¢ jej lekarzy, przez lata nie
byla uznawana za zgodna z przepisami prawa francuskiego®’. Dostrzega-
jac potrzebe realizacji idei wezesnego dostepu do nowoczesnych produk-
tow leczniczych, ustawodawca francuski usankcjonowal praktyke prowa-
dzenia terapii eksperymentalnej i wprowadzil instytucje tymczasowego
zezwolenia na stosowanie (fr. autorisation temporaire d'utilisation, ATU).
Implementujac do krajowego porzadku prawnego regulacje wspolno-
towe"’, prawodawca francuski wprowadzil moca ustawy nr 921279 z dnia
8 grudnia 1992 .** mozliwo$¢ stosowania, w drodze wyjatku, okreslonych

* Code de déontologie médicale [online :] https://www.conseil-national.medecin.fr/sites/default/ files/
codedeont.pdf [dostep: 02.08.2019].

1/ [est interdit anx médecins] de délivrer des médicaments non antorisés.

6 J.P. Dematez, O. Boudignat, V. Lamarque, A. Sainte-Croix Le Baleur, Awtorisation temporaire d'ntilisa-
tion Comment s'exerce la pharmacovigilance, ,,J.a Lettre du Pharmacologue” 2002, nr 1(106), s. 16.

7 Nowelizacja implemenatowata przepisy Directive 89/341/CEE du Conseil du 3 mai 1989 modi-
fiant les directives 65/65/CEE, 75/318/CEE et 75/319/CEE concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques.

* Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992, modifiant le Uvre V du Code de la Santé Publique et Relative
a la Pharmacie et au Médicament, ,,Journal Officiel de la République Francaise”, 11 décembre 1992.
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lekéw bez koniecznosci uzyskiwania pozwolenia na ich dopuszczenie do
obrotu. Zgodnie z brzmieniem ustepu pierwszego art. L. 601-2, doda-
nego do Kodeksu Zdrowia Publicznego (Code de la Santé Publique)
na podstawie przepiséw tejze ustawy, ,,dozwolone jest uzycie, w drodze
wyjatku, okreslonych produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia
ciezkich chordb, jesli nie istnieja alternatywne metody leczenia, a skutecz-
no$¢ tych produktéw zostala w wysokim stopniu prawdopodobienstwa
ustalona w oparciu o badania kliniczne przeprowadzane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”.

W roku 1994 Luc Montagnier, wspolodkrywea wirusa HIV, sporza-
dzil na zlecenie éwczesnego premiera Francji raport w sprawie sytuacji
epidemiologicznej zakazen tym wirusem i zachorowan na AIDS oraz
profilaktyki infekcji 1 zwalczania choroby na terytorium kraju. W swoim
raporcie Montagnier sformulowal postulat znowelizowania przepisow
Kodeksu Zdrowia Publicznego tak, aby umozliwi¢ pacjentom latwiej-
szy 1 szybszy dostep do lekéw, ktore nie uzyskaly pozwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu, oraz stosowanie tych lekow u chorych zgodnie
z adekwatnym protokolem terapeutycznym, nie za$ protokotem badan
klinicznych®. Raport ten stal si¢ impulsem do podjecia dalszych prac legi-
slacyjnych. Postulaty Montagniera uwzglednione zostaly przy konstru-
owaniu aktow prawnych wprowadzajacych szczegdlowe regulacje m.in.
w zakresie wydawania, zawieszania 1 wycofywania tymczasowego zezwo-
lenia na stosowanie™.

Tymczasowe zezwolenie na stosowanie pozwalato na uzycie, w dro-
dze wyjatku, niektérych produktow leczniczych stosowanych w lecze-
niu powaznych lub rzadkich choréb woéwczas, gdy brak bylo alter-
natywnych metod terapeutycznych, a wdrozenie leczenia wymagalo

* Q. de Launet, A. Brouard, C. Doreau, Les autorisations temporaires d'utilisation (ATU) — 50 ans d’histoire
de révolution de la réglementation des médicaments en France, ,Revue d’Histoire de la Pharmacie” 2004, nr 341,
s. 47 |za:] L. Montagnier, P. M. Trotot, e Sida et la société frangaise: rapport an Premier Ministre, Paryz 1994,
s. 71-80.

% Décret n° 94-568 du 8 juillet 1994 relatif aux autorisations temporaires d’utilisation de certains mé-
dicaments a usage humain et modifiant le code de la santé publique, NOR: SPSP9401960D.
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natychmiastowych decyzji. Chociaz zaréwno przepisy rangi ustawowej,
jak i przepisy wykonawcze dotyczace instytucji tymczasowego zezwolenia
na stosowanie byly wielokrotnie nowelizowane™', to instytucja ta jako taka
funkcjonowata we francuskim porzadku prawnym przez prawie 30 lat.
Od 2010 r. do 2021 r. istnialy dwa rodzaje tymczasowego zezwolenia na
stosowanie: kohortowe, zwane rowniez grupowym (fr. ATU de cohorte),
oraz imienne (fr. ATU nominative). Pierwsze z nich pozwalalo na zasto-
sowanie produktow leczniczych, ktorych skutecznosc 1 bezpieczenstwo
zostaly z wysokim stopniem prawdopodobienstwa potwierdzone w opar-
ciu o badania kliniczne przeprowadzane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i ktére byly przedmiotem wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub co do ktérych wniosek ten
mial zosta¢ zlozony w okreslonym terminie. Uprawnionym do zlozenia
whniosku o wydanie zezwolenia kohortowego byl podmiot, ktory uzyskat
zezwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego. Leki objete
zezwoleniem kohortowym przeznaczone byly do uzycia u grup pacjentow
leczonych i monitorowanych zgodnie z kryteriami zdefiniowanymi w tak
zwanym protokole stosowania terapeutycznego i gromadzenia informacji
(tr. Protocole d'utilisation thérapentique et de recueil d'information). Zezwolenie
kohortowe wydawane bylo na rok, jednak w wyjatkowych wypadkach
moglo by¢ przedtuzane”. Przedmiotem zezwolenia imiennego mogty
by¢ natomiast co do zasady takie produkty lecznicze, ktérych skutecz-
nos¢ i bezpieczenstwo uprawdopodobnione zostaly w $wietle aktualnego
stanu wiedzy medycznej, wowczas gdy dany produkt byl przedmiotem
wniosku o wydanie zezwolenia kohortowego lub wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub co do ktorych jeden z tych

3t Zob. m.in. Loi n° 96-452 du 28 mai 1996, portant diverses mesures d’ordre sanitaire, social et statu-
taire, NOR: TASX9500161L; Loi n® 2004-806 du 9 aoat 2004 relative a la politique de santé publique,
NOR: SANX0300055L ; Décret n°® 2013-66 du 18 janvier 2013 relatif aux autorisations temporaires
dutilisation des médicaments, Journal Officiel de la République Francaise, n°0017 du 20 janvier 2013;
Loi n° 2016-1827 du 23 décembre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017, Journal Of-
ficiel de la République Francaise, n°0299 du 24 décembre 2016.

32 Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé, Avis aux Demandeurs d’Au-
torisation Temporaire d’Utilisation (ATU) 2014, s. 10-14.
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whnioskow ztozony mial zostaé¢ w okreslonym terminie, badz tez produkt
byl przedmiotem badan klinicznych prowadzonych na terytorium Fran-
cji, albo co do ktérego zlozono wniosek o rozpoczecie badania klinicz-
nego. Zezwolenie to wydawane bylo na wniosek lekarza i na jego odpo-
wiedzialno$¢ w celu realizacji potrzeb indywidualnego pacjenta. Okres, na
jaki wydawano zezwolenie, odpowiadal przewidywanej dtugosci leczenia.
Podobnie jednak jak w przypadku zezwolenia kohortowego, okres ten nie
mogl przekroczy¢ roku. W przypadkach uzasadnionych wydtuzonym cza-
sem trwania leczenia zezwolenie imienne mogto by¢ przedtuzane®. Oba
rodzaje tymczasowego zezwolenia na stosowanie wydawane byly przez
Narodowa Agencje¢ Bezpieczenistwa Lekéw i Produktow Medycznych.
Dane gromadzone i publikowane przez Agencje na przestrzeni lat
dowodza stalego wzrostu popularnosci wskazanych powyzej procedur.
Warto zaznaczy¢, ze pomiedzy 2007 r. a 2019 r. Narodowa Agencja Bez-
pieczenstwa Lekéw 1 Produktéw Medycznych zezwolita na tymczasowe
zastosowanie 36 lekow przeciwnowotworowych. W tym samym okre-
sie 67 produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu onkologicznym
dopuszczono do obrotu. Oznacza to, ze ponad 50% (53,7%) lekow
przeciwnowotworowych, ktére zostaly wprowadzone na rynek francu-
ski w latach 2007-2019, udostepniono pacjentom onkologicznym jeszcze
przed uzyskaniem pozwolenia dopuszczenia do obrotu™. W tym czasie
16 927 pacjentoéw skorzystalo z innowacji terapeutycznych w leczeniu
nowotworow (Srednio 1 692 pacjentéw rocznie), z czego 5 774 pacjen-
tow w ramach ATU imiennego, a 11 153 w ramach ATU kohortowego™.
Co istotne, powyzsze dane dotyczg jedynie lekéw stosowanych w terapii
onkologicznej. Ogolna liczba pacjentéw, ktorzy kazdego roku uzyskuja we
Francji dostep do innowacyjnych terapii lekowych, zdecydowanie prze-
kracza te wartosci. Wedlug informacji udzielonych w roku 2018 przez
Narodowa Agencje Bezpieczenstwa Lekéw 1 Produktéw Medycznych

53 Ihidem, s. 8—10.

 E. Jacquet et al., Comparative sindy on anticancer drug access times between FDA, EMA and the French tempo-
rary anthorisation for use program over 13 years, “BEuropean Journal of Cancer” 2021, vol. 149, s. 85.

5 Thidem.
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francuskiemu dziennikowi ,,l.e Quotidien Du Médecin”, co roku okoto
20 000 pacjentéw chorujacych na powazne lub rzadkie schorzenia uzy-
skuje dostep do nowatorskich lekow jeszcze przed ich dopuszczeniem do
obrotu™.

Dostrzegajac postepujaca popularnos¢ terapii eksperymentalnej,
ustawodawca francuski podjal na przestrzeni lat dzialania zmierzajace
do zapewnienia transparentnosci procedury wydawania tymczasowych
zezwolen na stosowanie, jej przyspieszenia i upowszechnienia. Jednym ze
srodkow do osiagniecia stawianych celéw mialo by¢ stworzenie w 2018 r.
centralnego repozytorium tymczasowych zezwolen na stosowanie imienne
(fr. Le référentiel des ATU nominatives), zapewniajacego powszechny
dostep do wykazu produktow leczniczych dopuszczonych do tymczaso-
wego uzytku na podstawie zezwolenia imiennego wraz z opisem kryte-
riéw jego przyznania, a takze z innymi uzytecznymi informacjami, w tym
protokotem uzycia terapeutycznego. Ostatecznie, uznawszy, ze potrzeba
uproszczenia i zwigkszenia wydajnosci systemu, w szczegolnosci koniecz-
no$¢ usprawnienia procesu wydawania decyzji, przemawia za gruntowna,
zmiang istniejacego rezimu wyjatkowego dostepu do produktéw leczni-
czych, francuski ustawodawca zdecydowal si¢ na przeprowadzenie kom-
pleksowej reformy, ktora weszta w zycie dnia 1 lipca 2021 1. Obecnie
we Francji wyrdznia si¢ dwa tryby uzyskiwania dostepu do produktéw
leczniczych: tytulem wyjatku tryb wezesnego dostepu (fr. Lacces précoce)
oraz tryb milosiernego dostepu (fr. /accés compassionnel).

Zgodnie z aktualnym brzmieniem art. 1.5121-12 Kodeksu Zdrowia
Publicznego mechanizmy istniejace w ramach trybu wczesnego dostepu
do lekow innowacyjnych umozliwiaja stosowanie, w drodze wyjatku,
niektorych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu powaznych,

3 C. Catalifaud, ATU nominative: I'ANSM modifie les modalités de traitement des demandes, 1.e Quotidien du
Médecin, 21.08.2018 [online :] https://wwwlequotidiendumedecin.fr/actualites/breve/2018/08/21/
atu-nominative-lansm-modifie-les-modalites-de-traitement-des-demandes_ 860240 [dostep:
02.08.2019].

37 Zob. przede wszystkim: Décret n® 2021-869 du 30 juin 2021 relatif aux autorisations d’accés pré-
coce et compassionnel de certains medicaments, Journal Officiel de la République Francaise n°0151
du 1 juillet 2021.
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rzadkich lub uposledzajacych choréb, wowcezas gdy spelnione sa tacznie
nastepujace warunki. Po pierwsze, nie istnieja odpowiednie alternatywne
metody leczenia. Po drugie, wdrozenie leczenia musi by¢ natychmia-
stowe. Po trzecie, skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego
zostaly z wysokim stopniem prawdopodobienstwa potwierdzone w opar-
ciu o badania kliniczne. Po czwarte, produkt leczniczy moze by¢ uznany
za innowacyjny, szczegolnie w poréwnaniu z podobnymi (z klinicznego
punktu widzenia) produktami. Wyrdznia si¢ przy tym dwa mechanizmy
wezesnego dostgpu do lekéw innowacyjnych: wezesny dostep przed
dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu (fr. /acces précoce pré-an-
torisation de mise sur le marché [APP pré-AMM]) oraz wczesny dostep po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu (fr. Sacces précoce post-autori-
sation de mise sur le marché [APP post-AMM)]). Ten pierwszy zastapil dawne
ATU kohortowe™. Zezwolenie na wezesny dostep do produktu leczni-
czego przed jego dopuszczeniem do obrotu wydawane jest przez Wysoki
Urzad ds. Zdrowia (fr. Haute Autorité de Santé) po uzyskaniu pozytywne;
opinii Narodowej Agencji Bezpieczenstwa Lekéw i Produktéw Medycz-
nych. Do kompetencji tej ostatniej nalezy badanie spelnienia przestanki
skutecznosci 1 bezpieczenstwa produktu leczniczego. Ocena spelnie-
nia pozostalych przestanek, o ktérych mowa w art. .5121-12 Kodeksu
Zdrowia Publicznego, dokonywana jest natomiast przez Wysoki Urzad
ds. Zdrowia®. Zezwolenie APP pré-AMM wydawane jest na wniosek
podmiotu wytwarzajacego produkt na okres roku i moze by¢ odnawiane
na kolejne roczne okresy. Wnioski sktadane sa za posrednictwem dedy-
kowanej platformy internetowej SESAME®. Z uzyskaniem zezwolenia
APP pré-AMM wiaze si¢ m.in. obowiazek zlozenia wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w terminie okreslonym przez

Wysoki Urzad ds. Zdrowia, nieprzekraczajacym jednak 2 lat od daty

8 OMEDIT lle de France, Réforme de l'acces dérogatoire anx medicaments, 27.06.2022 [online:] https:/ /www.
omedit-idf.fr/la-refonte-du-systeme-atu-rtu/#1626646729725-46b369ad-4ddd [dostep: 24.02.2023].

> Tbidem.
0 Zob. [online:] https://sesame.has-sante.fr/portail/ [dostep: 24.02.2023].
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uzyskania zezwolenia. Zasadniczo wnioski rozpatrywane sa w terminie
nieprzekraczajacym 3 miesiecy®.

Obok wskazanych powyzej mechanizméw wezesnego dostgpu do
lekéw innowacyjnych, w nowym systemie znalazly si¢ takze dwie spe-
cjalne $ciezki pozyskiwania, w drodze wyjatku, dostepu do inaczej nieosia-
galnych terapii lekowych. W ramach tzw. milosiernego dostepu mieszcza
sig, po pierwsze, zasady dotyczace mozliwosci milosiernego przepisy-
wania lekoéw (fr. cadre de prescription compassionnelle [CPC), ktére zastapily
znane wczesniejszym przepisom warunki udzielania rekomendacji tym-
czasowego zastosowania lekow (fr. recommandations temporaires d’utilisation
[RTU]), a ktoére legalizuja i standaryzujq praktyke polegajaca na prze-
pisywaniu produktéw leczniczych w leczeniu jednostek chorobowych
nieobjetych wskazaniem terapeutycznym okreslonym w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb zain-
teresowanych pacjentéw®. Po drugie, w ramach milosiernego dostepu
funkcjonuje instytucja zezwolenia na miltosierny dostep (fr. Jautorisation
d’acces compassionnel [AAC]), ktora to zastapiono ATU imienne®. W mysl
nowego brzmienia art. .5121-12-1 Kodeksu Zdrowia Publicznego pro-
dukty lecznicze moga by¢ — w okreslonych wskazaniach terapeutycz-
nych — przedmiotem miltosiernego dostepu wowczas, gdy spelnione sq
tacznie trzy warunki. Po pierwsze, produktleczniczy nie jest przedmiotem
komercyjnych badan z udzialem ludzi. Po drugie, nie istnieja odpowied-
nie alternatywne metody leczenia. Po trzecie, skuteczno$¢ i bezpieczen-
stwo produktu leczniczego sa uprawdopodobnione w §wietle dostepnych
danych klinicznych, a wowczas gdy wskazanie dotyczy rzadkiej choroby,
kiedy zostaly one uprawdopodobnione w $wietle informacji pozyskanych
przez pracownikéw stuzby zdrowia w warunkach okreslonych specjalnym
dekretem Rady Panstwa. Zezwolenie na milosierny dostep do produktu

' Ministere de la Santé, Fiche — Informations et procédures relatives a la réforme de l'accés précoce et compassionnel
de certains medicaments, 01.07.2021, s. 5 [online:] https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_procedures_-_
acces_precoce_acces_compassionnel.pdf [dostep: 24.02.2023].

2 OMEDIT lle de France, Réforme de 'acces dérogatoire. .., op. cit.

 Thidem.
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wydawane jest przez Narodowa Agencje Bezpieczenstwa Lekéw 1 Pro-
duktéw Medycznych na wniosek pracownika stuzby zdrowia, wlasciwego
ministra albo z inicjatywy Agencji®’. Wnioski sktadane sa za posred-
nictwem specjalnej platformy internetowej E-SATURNE®. Zezwo-
lenia na mitosierny dostep wydawane sg na rok i moga by¢ odnawiane na
kolejne roczne okresy. Na tym tle szczegdlnego rodzaju instytucja, majaca
charakter niejako przejéciowy i stanowigcq swoisty pomost miedzy try-
bem miltosiernego dostepu a trybem wczesnego dostepu, jest zezwolenie
na ,,przedwczesny”’ milosierny dostep (fr. lacces compassionnel pré-précoce).
Nalezy przypomnieé, ze jednym z warunkéw uzyskania zezwolenia na
milosierny dostep jest wymog, by produkt leczniczy nie byl przedmiotem
komercyjnych badan z udzialem ludzi. Zezwolenie na ,,przedwczesny”
milosierny dostep do produktu leczniczego moze by¢ natomiast wydane
wowczas, gdy produkt ten jest przedmiotem komercyjnych badan klinicz-
nych w sytuacji, w ktorej badania te znajduja si¢ na ,,bardzo wczesnym
etapie” (fr. @ un stade tres précoce). Warunkiem wydania zgody jest w tym
przypadku zobowiazanie si¢ przez podmiot wytwarzajacy produkt do
zlozenia w terminie 12 miesigcy, a w przypadku produktéw stosowanych
w leczeniu rzadkich choréb — 18 miesigcy, wniosku o wydanie zgody na
wezesny dostep do produktu leczniczego®.

Dos$wiadczenia francuskie, przede wszystkim bardzo duza liczba
pacjentow bedacych beneficjentami ATU, niewatpliwie ujawniaja rzeczy-
wista potrzebe zapewnienia chorym mozliwosci skorzystania, w drodze
wyjatku, z leczenia eksperymentalnego. Wydaje sig, ze jest zbyt wcze-
$nie na oceng efektywnosci francuskiej reformy z 2021 r. Do tej pory
nie opublikowano — wedle mojej wiedzy — wiarygodnych danych iloscio-
wych dotyczacych rezultatéw wprowadzonych zmian, przede wszystkim
liczby 0s6b korzystajacych z terapii lekowych w ramach instytucji weze-
snego dostepu i milosiernego dostepu. Jak wskazano we wczesniejszej
czgdci niniejszych rozwazan, wedlug zatozen francuskiego ustawodawcy

 Ibidem.
% Zob. [online:] https://icsaturne.ansm.sante.fr [dostep: 24.02.2023].

5 Ministere de la Santé, Fiche — Informations et procédures relatives a la réforme. .., op. cit., s. 12.
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przeobrazenie systemu wyjatkowego dostepu do produktéw leczniczych
miato na celu, poza uproszczeniem systemu, zwickszenie jego wydaj-
nosci, a w konsekwencji lepsze zaspokojenie potrzeb terapeutycznych
pacjentow przez zagwarantowanie wigkszej przewidywalnosci decy-
zji 1 przyspieszenie procesu ich wydawania®. Pomimo to wérdd przed-
stawicieli branzy farmaceutycznej pojawialy si¢ glosy, ze podniesienie
poprzeczki w zakresie wymogow, jakie musza zostac spetnione, by dostep
do niezarejestrowanego produktu leczniczego byl zatwierdzony, dopro-
wadzi do zmniejszenia liczby pozytywnych decyzji i w konsekwencji do
ograniczenia wyjatkowego dostepu pacjentéw do terapii lekowych®.
Dane opublikowane dotychczas przez Wysoki Urzad ds. Zdrowia wydaja
si¢ jednak sugerowac, ze obawy te byly przesadzone. Nie ma dowodow
na to, by nowe zasady wyjatkowego dostepu do lekow wplynely nega-
tywnie na mozliwos¢ zaspokojenia potrzeb terapeutycznych pacjentow,
cho¢ nie sposoéb zaprzeczy¢, ze zasady te sa pod pewnymi wzgledami
bardziej restrykcyjne w poréwnaniu z uprzednio obowigzujacym stanem
prawnym®.

Whnioski

Jakkolwiek potrzeba realizacji idei wezesnego dostepu do nowoczesnych
metod leczenia nie moze budzi¢ watpliwosci, nie sposéb zaakceptowac
pogladu, zgodnie z ktérym terapia eksperymentalna moze by¢ w pol-
skim porzadku prawnym prowadzona na podstawie przepiséw regu-
lujacych problematyke eksperymentu leczniczego. Nie wydaje si¢ row-
niez trafne stanowisko dopuszczajace mozliwos¢ prowadzenia leczenia

§7 Zob. np. OMEDIT Ile de France, Réforme de l'accés dérogatoire. ..., op. cit.

% C. Matthews, 1. Stefani, P. Urruticoechea, France’s temporary anthorisation (ATU) programme: reform im-
plications, “European Pharmaceutical Review”, 21.06.2021 [online:] https://www.curopeanpharma-
ceutical review.com/article/156994/frances-temporary-authorisation-atu-programme-reform-impli-
cations/ [dostep: 24.02.2023].

% C. Matthews, C. Capdevila, Frances ATU reform: early access remains possible, but not all diseases are equal,
“European Pharmaceutical Review”, 06.12.2022 [online:] https://www.curopeanpharmaceutical re-
view.com/article/177035/ france-atu-reform-early-access-possible/ [dostep: 24.02. 2023].

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



138 ALEKSANDRA BAR

z zastosowaniem produktow leczniczych o niepewnej skutecznodci i nie-
sprawdzonym profilu bezpieczenistwa w oparciu o przepisy rozporza-
dzenia nr 726/2004 dotyczace compassionate use. Praktyka oparta na zato-
zeniach przeciwnych nie zastuguje z jurydycznego punktu widzenia na
aprobate.

W tym kontekscie pozytywnie nalezy oceni¢ niedawng inicjatywe
ustawodawcza w zakresie, w jakim zaklada ona uregulowanie w polskim
porzadku prawnym instytucji compassionate use. Niemniej przepisy w pro-
cedowanym obecnie projekcie ustawy o badaniach klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi trudno uznaé, w mojej opinii, za
rozwigzanie satysfakcjonujace z punktu widzenia realizacji potrzeb tera-
peutycznych pacjentow, ktorzy wyczerpali dostgpne metody leczenia.

Po pierwsze, moje watpliwosci budzi zasadnos¢ zawezenia w projek-
towanej regulacji kregu potencjalnych beneficjentéw programu indywidu-
alnego stosowania produktu leczniczego w stosunku do tego, jaki wynika
z przepisow rozporzadzenia nr 726/2004. Nalezy przypomnie¢, ze w mysl
projektowanego art. 4da ust. 1 PrFarm zgoda na zastosowanie produktu
leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania moze by¢
wyrazona wylacznie w odniesieniu do tych pacjentow, ktorzy uczestniczyli
w badaniu klinicznym tego produktu leczniczego oraz odniesli korzysé
terapeutyczn, albo do tych, ktérzy nie uczestniczyli w badaniu klinicznym
tego produktu leczniczego, jezeli zastosowanie produktu leczniczego jest
niezbedne dla ratowania ich zycia lub zdrowia (co istotne, takie ogranicze-
nie nie wynika z przepiséw rozporzadzenia nr 726/2004). W przypadku
pierwszej ze wskazanych kategorii pacjentéw leczenie eksperymentalne
z zastosowaniem lekow niezarejestrowanych w ramach programu indywi-
dualnego stosowania stanowi — z punktu widzenia chorego — naturalnie
pozadane nastgpstwo udzialu w eksperymencie medycznym w postaci
badania klinicznego, w wyniku ktérego osiagnicto spodziewana korzysé
terapeutyczng. W sytuacji, w ktérej udzial w badaniu stuzacym weryfika-
cji bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu leczniczego mial pozytywny
wplyw na stan zdrowia chorego, niewatpliwie wskazane jest, by mial on
mozliwos§¢ kontynuowania terapii z zastosowaniem tego preparatu przed
jego zarejestrowaniem, ktorej to przebieg zostanie podporzadkowany
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indywidualnym potrzebom chorego. Druga kategorie pacjentéw moga-
cych by¢ beneficjentami programu indywidualnego stosowania produktu
leczniczego, stanowia — jak juz wskazano — osoby, ktére co prawda nie
uczestniczyly w badaniu klinicznym danego produktu leczniczego, ale
zastosowanie produktu jest niezbedne dla ratowania ich zycia lub zdro-
wia. Powyzsze oznacza, ze z programu indywidualnego stosowania nie
moga skorzysta¢ chorzy, ktorzy z rozmaitych wzgledéw nie chcieli badz
nie mogli bra¢ udzialu w badaniu klinicznym, jezeli zastosowanie pro-
duktu leczniczego mogltoby realizowaé inny cel niz ratowanie ich zycia
lub zdrowia (np. stuzyloby poprawie jakosci zycia pacjentow z przewle-
ktym boélem), albo jezeli zastosowanie produktu nie jest dla ratowania ich
zycia lub zdrowia niezbedne. Wydaje si¢, Ze takie zawezenie kregu poten-
cjalnych beneficjentéw programu indywidualnego stosowania istotnie
ograniczy zastosowanie omawianej regulacji w praktyce. Trudno jednak —
w szczegolnosci wobec braku jakichkolwiek kryteriéw oceny spelnienia
przestanki niezbednosci dla ratowania zycia lub zdrowia — przewidzie¢
sposob, w jaki wykladnia projektowanych przepiséw dokonywana przez
organ wydajacy decyzje wplynie na dostepnos¢ leczenia eksperymental-
nego z zastosowaniem lekoéw niezarejestrowanych w ramach programu
indywidualnego stosowania. (Mozna przy tym przypuszczac, ze bedzie to
wykladnia restrykcyjna, zawezajaca krag beneficjentow programu).

Po drugie, krytycznie odnosze¢ si¢ do ograniczenia zakresu zasto-
sowania instytucji programu indywidualnego stosowania do tych tylko
produktow leczniczych, dla ktérych jest prowadzone badanie kliniczne,
zakoniczono badanie kliniczne lub zlozony zostal wniosek o dopuszcze-
nie do obrotu (projektowany art. 4da ust. 1 pkt 11 2 PrFarm). W swie-
tle projektowanych przepiséw wylaczona jest mozliwos$¢ prowadzenia
w ramach programu indywidualnego stosowania terapii eksperymental-
nej z zastosowaniem niezarejestrowanych produktéw leczniczych, co do
ktorych na terytorium Polski nie jest prowadzone (lub nie zostalo zakon-
czone) badanie kliniczne ani nie zostal zlozony wniosek o dopuszczenie
do obrotu. Moze tu chodzi¢ zaréwno o sytuacje, w ktorych takie badanie
kliniczne nie zostalo jeszcze rozpoczete, choc jego przeprowadzenie jest
planowane (np. wniosek o rozpoczecie badania klinicznego oczekuje na
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rozpatrzenie), jak i takie, w ktérych nie podjeto i nie planuje si¢ pod-
jecia zadnych czynnosci zmierzajacych do przeprowadzenia badania
klinicznego na terytorium Polski (np. badania kliniczne sa prowadzone
lub zostaly zakonczone w innym panstwie). Spod zakresu zastosowania
projektowanych przepisow wylaczone sg takze te przypadki, w ktorych
wniosek o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu zostal ztozony
w innym panstwie niz Polska. Brak mozliwosci zastosowania instytucji
programu indywidualnego stosowania w odniesieniu do tych produktéw
leczniczych, dla ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, zakoniczono
badanie kliniczne lub ztozony zostal wniosek o dopuszczenie do obrotu
na terytorium innego panstwa, nalezy oceni¢ negatywnie.

Po trzecie, negatywnie oceniam projektowang regulacje w zakresie,
w jakim beneficjentem procedury indywidualnego stosowania nie moze
by¢ pojedynczy pacjent. Jak wskazano uprzednio, z programu korzystac
moze wylacznie ,,grupa pacjentow” (projektowany art. 4da ust. 1 PrFarm).
Takie zawezenie zakresu zastosowania projektowanych przepiséw moze
prowadzi¢ — w mojej opinii — do istotnego ograniczenia praktycznego
znaczenia projektowanej regulacji.

W zakresie omowionym w dwodch poprzednich akapitach projek-
towany art. 4da PrFarm powtarza tres$¢ art. 83 ust. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004. Jezeli jednak poréwnac projektowana regulacje z systemem
francuskim (w ksztalcie nadanym temu ostatniemu reforma z 2021 r.),
to ujawnia si¢ na tym tle szereg niedostatkéw polskiej regulacji. Przede
wszystkim uderza wzglednie waski zakres zastosowania projektowanych
przepisow. Wydaje sig, ze indywidualne stosowanie w rozumieniu projek-
towanego art. 4da PrlFarm daje si¢ poréwnac z instytucja zgody na weze-
sny dostep do lekéw innowacyjnych przed ich dopuszczeniem do obrotu,
czyli APP pré-AMM (dawne ATU kohortowe). W projektowanej regu-
lacji nie odnajdujemy natomiast mechanizmu prawnego, ktory stuzyltby
zaspokojeniu potrzeb terapeutycznych indywidualnych pacjentow w spo-
s6b zblizony do tego, w jaki czyni to instytucja zezwolenia na mitosierny
dostep, czyli AAC (dawne ATU imienne). Projektowana polska regula-
cja ukierunkowana zdaje si¢ by¢ przede wszystkim na realizacje potrzeb
terapeutycznych bardzo ograniczonego grona chorych, mianowicie osob,
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ktére braty udzial w badaniach klinicznych danego produktu leczniczego.
Konkluzj¢ t¢ potwierdza tez uzasadnienie propozycji brzmienia art. 4da
PrFarm zawarte w raporcie z konsultacji publicznych 1 opiniowania pro-
jektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz o zmianie niektorych innych ustaw: ,,Instytucja ta [cozz-
passionate use — przyp. aut.] ma na celu ochrong zycia i zdrowia pacjentéw
oraz uczestnikow badan klinicznych w sytuacji, kiedy nie biora juz oni
udzialu w badaniu, a na rynku brak jest innych opcji terapeutycznych.
Brak tych przepisow powoduje odmienne traktowanie pacjentéw oraz
uczestnikéw badan klinicznych w Polsce w poréwnaniu z pacjentami
1 uczestnikami badan klinicznych w innych krajach UE”. Rzecz jasna, jak
wykazano powyzej, w projektowanej regulacji przewidziano mozliwos¢
korzystania z terapii z zastosowaniem niezarejestrowanych produktow
leczniczych w ramach programu indywidualnego stosowania przez osoby,
ktére nie uczestniczyly w badaniu klinicznym tego produktu. Mozliwosc¢
ta ograniczona jest jednak wylacznie do pacjentow, w przypadku ktérych
zastosowanie produktu jest niezbedne dla ratowania ich zycia lub zdro-
wia. Wobec braku jakichkolwiek kryteriow oceny spelnienia przestanki
niezbednosci dla ratowania zycia lub zdrowia, nie sposob przewidzied,
jaka wykladni¢ tej przestanki przyjmie organ wydajacy decyzje (jak juz
wspomniano, mozna przypuszczaé, ze bedzie to wykladnia restrykeyjna).

Istnieje niepodwazalna potrzeba implementacji do krajowego
porzadku prawnego przepiséw rozporzadzenia nr 726/2004 odnosza-
cych si¢ do procedury compassionate use, a tym samym jednoznacznego
odréznienia terapii eksperymentalnej od eksperymentu leczniczego.
Niemniej w projektowanym ksztalcie polska regulacja, z uwagi na swoj
wzglednie waski zakres zastosowania, nie wydaje si¢ adekwatna dla reali-
zacji celu, jakim jest zaspokojenie potrzeb terapeutycznych pacjentow,
ktorzy wyczerpali juz wszelkie dostgpne metody leczenia. Cel ten reali-
zuje najpelniej, sposréd europejskich regulacji dotyczacych terapii ekspe-
rymentalnej, prawodawstwo francuskie. Stworzenie polskiej regulacji na
ksztalt francuskiej, w szczegdlnosci wprowadzenie — obok projektowa-
nego — dodatkowego mechanizmu prawnego, analogicznego do instytu-
cji zezwolenia na milosierny dostep, oznaczaloby przeniesienie na grunt
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prawa polskiego sprawdzonych rozwiazan i w konsekwencji zapewniloby
nie tylko mozliwie petng realizacj¢ intereséw pacjentow, ale i zagwaranto-
waloby im ochrone prawna adekwatng do natury terapii eksperymentalne;.
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Terapia eksperymentalna w polskim porzadku prawnym —
kilka uwag na tle regulacji francuskiej

Polska pozostaje obecnie jednym z nielicznych panstw czlonkow-
skich Unii Europejskiej, w ktorych problematyka terapii eksperymen-
talnej nie zostala jednoznacznie uregulowana. W opracowaniu poddano
analizie zagadnienie dopuszczalnosci stosowania niezbadanych lub cze-
sciowo zbadanych produktow leczniczych wobec pacjentow, ktorzy
wyczerpali juz wszelkie dostepne zarejestrowane metody leczenia. Pod-
jeto probe odpowiedzi na pytanie, czy mozliwe i zasadne jest stosowanie
do przypadkéw leczenia eksperymentalnego przepiséw odnoszacych si¢
do eksperymentow leczniczych. Celem opracowania jest ponadto roz-
wazenie, czy prowadzenie terapii eksperymentalnej dopuszczalne jest na
gruncie przepisow prawa unijnego dotyczacych instytucji indywidualnego
stosowania (ang. compassionate use). Ocenie poddano niedawng inicjatywe
ustawodawczg w zakresie, w jakim zaklada ona uregulowanie w polskim
porzadku prawnym instytucji compassionate use. Ttem analizy uczyniono
ustawodawstwo francuskie uwazane za regulacje¢ modelowa.

Stowa kluczowe: terapia eksperymentalna, eksperyment leczniczy, con-
passionate use, antorisation temporaire d‘untilisation, accés précoce, accés compassionnel

Abstract

Experimental therapy under polish legal system — few remarks
in view of french regulation

Poland is currently one of the few European Union Member States
failing to address the question of legal permissibility of experimental
treatment. The paper examines whether terminally ill patients enjoy right
to request experimental treatment under Polish legal framework by seek-
ing an answer to the question: should the legal notion of therapeutic
experiment be broadly interpreted as covering experimental therapy?
Furthermore, the aim of this paper is to find whether EU provisions
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on compassionate use alone suffice for providing patients with access to
experimental treatments. The study evaluates the recent legislative initia-
tive insofar as it envisages regulating the institution of compassionate
use in the Polish legal order. French legal provisions considered to be
a model regulation shall serve as a background for the analysis.

Keywords: experimental treatment, therapeutic experiment, compas-

sionate use, autorisation temporaire d’utilisation, acces précoce, acces
compassionnel
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Kwestionowanie prawidtowosci zgody udzielonej
na zabieg kraniotomii - omoéwienie wyroku Sadu
Okregowego w Gdansku z dnia 26 marca 2019r.
(1C202/14)

Wprowadzenie

Wyrok, mimo ze oznaczony jako nieprawomocny', zostal wybrany m.in. ze
wzgledu na bardzo solidne uzasadnienie medyczne, odwolujace si¢ do jasne;
1 spojnej opinii bieglego. Stan faktyczny sprawy ogniskuje si¢ wokot trud-
nego, skomplikowanego 1 obarczonego duzym ryzykiem powiklan zabiegu
zaklipsowania t¢tniakow moézgowych u cierpiacej na nadci$nienie pacjentki
po przebytym udarze krwotocznym, a obcigzonej dodatkowo chorobg
afektywna dwubiegunows. Wykonany droga kraniotomii* zabieg zakoficzyt
si¢ wprawdzie powodzeniem, jednak pacjentka doznala wielu powiklan,
za ktore obwiniata lekarzy oraz szpital. Utrzymywala przy tym, ze zgody
na zaproponowane leczenie udzielita w warunkach niedostatecznego poin-
formowania, a jej podpis na dokumencie zostal sfalszowany. Réwnolegle
do wszczetej sprawy cywilnej o zado$¢uczynienie za krzywde, naprawienie
szkody i rente, ktora w pierwszej instancji zakonczyt omawiany tutaj wyrok,
toczylo si¢ postepowanie przygotowawcze w prokuraturze, ktorego rezul-
taty wsparly dowodowo rozpoznanie niniejszej sprawy.

! Wedtug Portalu Orzeczen Sadéw Powszechnych na dzied 26.12.2022 ., godz. 20.40.

? Kraniotomia to zabieg neurochirurgiczny, ktéry polega na miejscowym otwarciu czaszki i oddziele-
niu plata kosci w celu uzyskania dostepu do struktur wewnatrzczaszkowych. Po zakoniczeniu wlasci-
wej operacji fragment kostny powraca na swoje miejsce.
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Jej wynik pokazuje, gtéwnie na potrzeby lekarzy, jakim wymaga-
niom prawnomedycznym powinien odpowiadaé prawidtowo wykonany
zabieg operacyjny, za zgoda pacjenta udzielong wlasciwie pod wzgledem
prawnym oraz faktycznym. Potencjalnym pacjentom wyjasnia za$, ze nie
kazde powiklanie, cho¢by najbardziej dolegliwe, swiadczy o popelnie-
niu niedbalstwa 1 pociaga za soba obowigzek odszkodowawczy. W tym
celu nalezaloby albo udowodni¢ wing konkretnego lekarza lub innego
czlonka personelu medycznego, albo wykaza¢ uchybienia na poziomie
organizacji opieki medycznej w placowece, zaleznie od ich rodzaju nazy-
wane w uproszczeniu wina organizacyjng albo anonimowa.

Sprawa toczyla si¢ m.in. o bledy medyczne, ktérych popetnienia nie
potwierdzila analiza przeprowadzonych przez lekarzy procedur leczni-
czych. Na procedury te skladaly si¢: poudarowe leczenie zachowawcze,
inwazyjna i niebezpieczna sama w sobie diagnostyka, jak rowniez finalnie
przeprowadzona, nie mniej niebezpieczna, kraniotomia wraz z zaklipsowa-
niem tetniakéw i zaopatrzeniem skutkow wezesniejszego peknigcia jednego
z nich, po tym za$ dltugotrwala rehabilitacja. Zastosowane srodki nie przy-
niosty petnego wyleczenia, co z pewnoscia bylo dla pacjentki rozczarowu-
jace. Jednak nowoczesna medycyna wciaz jak wida¢ nie jest wszechmocna,
za$ diagnostyka obrazowa wciaz obarczona jest ryzykiem niedokladnosci.

Stanowiska stron procesu

Pacjentka Janina P, pow6dka (skarzaca) w sprawie, wystapila przeciwko
szpitalowi w G. o 250 000 zl zados$cuczynienia za doznane krzywdy,
odszkodowanie jednorazowe w kwocie ok. 88 000 zt oraz rente w tacz-
nej kwocie ok. 6 000 zt miesi¢cznie. Swoje zadania wywodzila z faktu,
ze podczas pobytu w pozwanym szpitalu doznala szkéd w zwigzku z —
jej zdaniem — nieprawidlowo przeprowadzonym zabiegiem medycznym
zabezpieczenia trzech tetniakow.

* Imi¢ nadane na potrzeby opisu.
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Wadliwe dzialanie szpitala polegalo w ocenie powddki na niewtasci-
wym sposobie odebrania od niej przez personel medyczny zgody na zabieg
operacyjny, na zlekcewazeniu i zbagatelizowaniu jej potrzeb, niepelnym
poinformowaniu o ryzyku i skutkach zabiegu kraniotomii, niezapewnieniu
odpowiedniego odstepu czasowego miedzy informacja o zabiegu a samym
zabiegiem, tym bardziej ze nie byl to zabieg pilny, uzasadniony bezposred-
nim zagrozeniem zycia. Pacjentka podnosila, ze miata co do niego wat-
pliwosci. Personel medyczny pozwanego szpitala zapewnial ja jednak, ze
rokowania co do powodzenia operacji sq pozytywne, a jedyne mogace poja-
wic si¢ komplikacje wiazalyby si¢ ewentualnie z dyskretnymi zaburzeniami
mowy. Tymczasem po zabiegu nawigzanie kontaktu stownego z pacjentka,
okazalo si¢ utrudnione, a w pewnych momentach nawet niemozliwe, stan
ulegal pogorszeniu, a przy tym utrzymywal si¢ niedowlad prawostronny.
Ostatecznie doszto do ograniczenia samodzielnego wykonywania czynno-
$ci samoobstugowych 1 poruszania si¢ oraz do zaburzen artykulacji, ktore
utrzymuja si¢ do chwili obecnej. Znaczny stopien niepelnosprawnosci
wymaga zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne, $rodki pomocnicze
oraz pomoce techniczne ulatwiajace codzienne funkcjonowanie. Potrzebne
jest specjalistyczne leczenie, dodatkowa stala pomoc i opieka, stosowanie
lekow, rehabilitacja usprawniajaca i terapia mowy oraz specjalna dieta.

Pozwany szpital wnosil o oddalenie powddztwa. Twierdzil, Ze zabieg
przeprowadzono zgodnie ze sztuka lekarska i1 nie dopuszczono si¢ przy nim
zadnych uchybien, zas wdrozone leczenie byto odpowiednie do stanu klinicz-
nego pacjentki. Obecny stan zdrowia pacjentki jest wynikiem krwawienia, do
ktorego doszlo jeszcze przed operacja, 1 nie ma zwiazku z podjetymi dzia-
taniami. Rowniez bezzasadne jest twierdzenie, jakoby Janina P. nie udzielila
na leczenie prawidlowej zgody. Pacjentka zostata uprzedzona o powiklaniach
po tego typu zabiegu, przy czym lekarz nie ma obowigzku informowania
o wszystkich mozliwych nastepstwach przeprowadzanych czynnosci leczni-
czych, a jedynie o tych, ktorych ryzyko wystapienia jest dla danego zabiegu
prawdopodobne i wigze si¢ z wykonywana u pacjenta czynnoscia. W niniejszej
sprawie pacjentka zostala powiadomiowana o mozliwych negatywnych konse-
kwencjach zabiegu, m.in. co do probleméw z mowa. W momencie wyrazania
zgody byla w pelni §wiadoma i samodzielnie zlozyta podpis na formularzu.

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



KWESTIONOWANIE PRAWIDEOWOSCI ZGODY UDZIELONE] NA ZABIEG KRANIOTOMII. . . 151

Stan faktyczny sprawy ustalony przez sad

Janina P. przeszta udar mézgu i w dniach od 18 wrzesnia do 13 paz-
dziernika 2009 r. przebywala w szpitalu w W. Zdiagnozowano u niej
wowezas tetniaki na czesci srodkowej lewej potkuli mézgu. Dodatkowo
stwierdzono krwiak §rédmoézgowy, niedowlad polowiczny lewostronny,
anizokori¢ L>P*, nadci$nienie tetnicze, a takze chorobe dwubiegunowa.
Poczatkowo doszlo do pogorszenia kontaktu z chora 1 wystapil u niej
dyskretny niedowlad polowiczny prawostronny. Po zastosowanym lecze-
niu krwiak ulegt wchlonieciu. W rezultacie konsultacji neurochirurgicznej
pacjentka zostala zakwalifikowana do leczenia tetniakow.

W zwiazku z postawiona diagnoza i rekomendowang koniecznoscia
leczenia neurochirurgicznego Janina P. wyrazila zgode na dalsze leczenie
w szpitalu w G. (pozwanym w sprawie), gdzie przebywala od 13 paz-
dziernika do 28 pazdziernika 2009 r. W chwili przyjecia do szpitala w G.
byla przytomna, z zachowanym kontaktem logicznym 1 plynna mowsa.
Stwierdzono tylko dwojenie przy spojrzeniu w lewo i niedomoge przy
wodzeniu prawym okiem. Personel medyczny zapoznal si¢ z dostar-
czong dokumentacja, wedtug ktérej pacjentka byla dotychczas leczona
z powodu nadcis$nienia tetniczego oraz choroby afektywnej dwubieguno-
wej. Pacjentka zlozyla czytelny podpis na dole karty przyjecia do szpitala
w G., wyrazajac w ten sposob zgode na hospitalizacje.

W tym samym dniu, czyli 13 pazdziernika 2009 r., wykonano tam
u niej dodatkowe badanie naczyniowe — angiografi¢’ — aby potwier-
dzi¢ istnienie tetniakow. Jest to zabieg inwazyjny, sam w sobie wigze si¢
z pewnym ryzykiem (wstrzykniecie do naczyn kontrastu pod cisnieniem).
Dlatego podejmuje si¢ go, gdy pacjent uprzednio zdecydowal si¢ na

* Objaw polegajacy na réznej srednicy zrenic, wynik zaburzenia odruchu Zrenicznego po jednej ze
stron. Jest czesto rezultatem obrzeku mézgu.

* Angiografia — technika badania obrazowego wykorzystywana do wizualizacji wnetrza naczyd krwio-
noénych oraz organéw ciala, ze zwroceniem szczegélnej uwagi na tetnice, zyly oraz komory serca.
Standardowa metoda jest wstrzykniecie nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich §rodka
kontrastowego, a nastepnie przeprowadzenie obrazowania przy uzyciu technik rentgenowskich.
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klipsowanie tetniakow. Zabieg wykonano prawidlowo, a u pacjentki nie
doszlo po jego zakonczeniu do zadnych powiklan. Potwierdzono istnie-
nie trzech tetniakdw. W pozostalym zakresie obraz nie byt w pelni czy-
telny i zalecono obserwacje. Pacjentka udzielita w formie pisemnej zgody
na wykonanie zabiegu oraz osobnej na znieczulenie.

Zabieg klipsowania zaplanowano na 15 pazdziernika. W przeddzien
Janina P. zostala poinformowana przez lekarza prowadzacego o samym
zabiegu 1 o ewentualnych konsekwencjach jego wykonania lub niewyko-
nania. Z poczynionych ustalenn wynika, ze miala wowczas zapewniong
mozliwo$¢ podjecia swobodnej decyzji dotyczacej poddania si¢ operacii,
a takze zrozumienia jej ryzyka, powiklan i konsekwencii.

W przypadku rozpoznania tetniaka konsultujacy neurochirurg pro-
ponuje pacjentowi jego zabezpieczenie. Procedura wedlug standardow
medycznych wyglada nastepnie tak, Zze po przedstawieniu ryzyka lecze-
nia operacyjnego pacjent, ktory wyraza zgode, jest kierowany na oddzial
1 konsultowany przez anestezjologa pod katem znieczulenia ogélnego. Po
poddaniu premedykacji jest przewozony na blok operacyjny, gdzie zostaje
zaklipsowany tetniak. Z dokumentacji medycznej wynika, ze wobec Janiny
P. ta sekwencja czynnosci zostala zachowana. Pacjentka byla konsulto-
wana przez neurochirurga, wykonano diagnostyke tetniakow, tj. ustalono
ich liczbe i stan, a nastepnie zakwalifikowano do leczenia, na co Janina P,
wyrazila zgode.

Zabieg zaklipsowania odbyl si¢ planowo i zostal przeprowadzony
zgodnie z wiedza 1 sztuka medyczna. Po otwarciu czaszki okazalo sig, ze
tetniakéw bylo 4, a kazdy z nich w razie braku ingerencji chirurgiczne;
mégt doprowadzi¢ do $mierci. Srédoperacyjnie stwierdzono cechy krwo-
toku z jednego z nich, wigc zaklipsowano zgodnie z planem 3 pozostale,
natomiast z powodu krwotoku nakluto komore mézgu w celu zmniej-
szenia obrzeku moézgu (oraz uszkodzenia wynikajacego z obrzeku). Bylo
to dzialanie prawidtowe, powodujace zmniejszenie ciSnienia wewnatrz-
czaszkowego. Do krwotoku musiato dojs¢ przed zabiegiem, skoro po
otwarciu opony krwawienie bylo juz widoczne — to za$ wyklucza mozli-
wo$¢ mechanicznego (chirurgicznego) uszkodzenia naczyn. Z dostepne;j
dokumentacji medycznej i wykonanych badan dodatkowych nie wynika
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réwniez, zeby do uszkodzenia (niedroznosci) tetnic mézgu z nastgpowym
udarem niedokrwiennym doszlo §réodoperacyjnie. Cel operacji zostal osia-
gniety: zahamowano zrédia krwawienia. Wdrozone w pozwanym szpitalu
leczenie i zastosowana procedura byly prawidlowe i zgodne z obowiazu-
jacymi standardami. W przypadku obecnosdci tetniaka, jak miato to miej-
sce u Janiny P., wykonuje si¢ bowiem badania obrazowe (angio-TK lub
angiografi¢) w osrodku, w ktérym pacjent jest kwalifikowany do zabiegu.

Janina P. zostala zoperowana zgodnie z przyjetymi w takich okolicz-
nosciach zasadami w stosunkowo krétkim czasie. Z dostepnej dokumen-
tacji medycznej nie wynika, zeby wystapily jakiekolwiek nieprawidlowo-
$ci. Brak bylo tez podstaw do przyjecia, by w klinice w G. brakowalo
specjalistow, sprzetu albo warunkow do klipsowania tetniaka.

Obecnie u pacjentki wystepuja objawy uszkodzenia uktadu nerwo-
wego (afazja, niedowlad prawych konczyn) z nastepowymi zaburzeniami
chodu (chodzi przy pomocy jednego tréjnogu). Brak jest podstaw do
uznania, ze aktualny stan zdrowia jest zwigzany z wykonaniem zabiegu
operacyjnego lub Ze jest jego skutkiem ubocznym. Jak wynika z dostep-
nej dokumentaciji, zabieg zostal wykonany prawidtowo, a powiklania wia-
zaly si¢ z krwawieniem podpajeczynowkowym, czyli udarem krwotocz-
nym moézgu, ktory mial miejsce przed operacja.

Mozna przyjaé, ze aktualnie wystepujace u powodki objawy sg zwig-
zane z uszkodzeniem mozgu, ktére bylo nastgpstwem wylewow (przy-
czyne uszkodzenia stanowi wynaczyniona krew), a dodatkowo skutkiem
choréb, ktore dolegaly powddce przed zabiegiem, oraz wynikiem uszko-
dzenia mézgu w przebiegu choréb samoistnych (tetniaki, krwotok pod-
pajeczynoéwkowy, nadcisnienie tetnicze, miazdzyca). W zwiazku z obec-
nym stanem zdrowia pacjenka wymaga i bedzie wymagaé czynnosci
opiekunczych i pielegnacyjnych, leczenia specjalistycznego, lekéw oraz
rehabilitacji.

Jesli chodzi o prawidtowos¢ udzielonej na leczenie zgody, to z opinii
psychiatry 1 neurologa wynika, ze pacjentka przed zabiegiem operacyj-
nym samodzielnie wyrazala zgode na jego wykonanie, sktadajac podpisy
na dokumentach: na karcie przyjecia do szpitala, na formularzu zgody
na zabieg angiografii — wyjasnionej tam jako procedura diagnostyczna
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polegajaca na wkluciu do tetnicy udowej i podaniu kontrastu do tetnic
moézgowych. Jest tam adnotacja: ,,obecnie chora przytomna, kontakt
logiczny zachowany, mowa wolna, plynna“; zas na druku zgody na znie-
czulenie: ,,po rozmowie z lekarzem anestezjologiem 1 poinformowaniu
mnie wyczerpujaco o wszystkich sprawach dotyczacych znieczulenia
wyrazam zgode na znieczulenie ogdlne®.

Wprawdzie mowa pacjentki przed operacja byta znieksztalcona,
jednak zaklocenia mialy charakter afazji gléwnie ruchowej. Nie stwier-
dzono zaburzenia czytania ani agrafii, czyli niemoznosci pisania. Oko-
licznosci pobytu na oddziale operacyjnym byly przez pacjentke odbierane
1 oceniane prawidiowo: rozumiala, ze bedzie operowana. Podane przed
zabiegiem leki takze nie zmienily jej sSwiadomosci. Dopiero po wyrazeniu
zgody podaje si¢ bowiem zwigkszona dawke, by zmniejszy¢ strach. Brak
jest tez podstaw do uznania, ze na §wiadomo$§¢ mogt mie¢ wplyw krwiak
podpajeczyndwkowy. Natomiast choroba afektywna dwubiegunowa byla
wowczas W stanie remisji, roéwniez wiec nie miala wplywu na podjecie
decyzji. Choroby wspdlistniejace 1 stan po zazyciu wszystkich lekow nie
rzutowaly zatem na zdolno$¢ rozeznania ani prawidlowej i swobodne;j
oceny stanu, w ktorym pacjentka si¢ znalazla.

W zwigzku z tym, ze Janina P. kwestionowala autentycznos$¢ swojego
podpisu na dokumencie zgody na operacj¢ (w czym popierala ja corka),
zostalo wszczete dochodzenie w sprawie podrobienia podpisu na formu-
larzu historii choroby ogdlnej ze szpitala w G. pod zgoda na zabieg opera-
cyjny ,,polegajacy za zaklipsowaniu tetniaka wewnatrzczaszkowego droga
kraniotomii®. Postanowieniem Prokuratury Rejonowej Gdansk-Wrzeszcz
z dnia 29 maja 2018 r. dochodzenie w sprawie PR3 Ds.30.2018 umorzono
wobec stwierdzenia, ze czynu nie popelniono. Umorzenie zostalo pod-
trzymane postanowieniem Sadu Rejonowego Gdansk-Poétnoc z dnia 14
listopada 2018 r., XI Kp 349/18.

Problem prawny

Pacjentka domagala si¢ od szpitala odszkodowania za — jej zdaniem —
zawinione bledy medyczne lekarzy, kwestionujac przy tym waznosc
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swojej zgody na zabieg operacyjny zaréwno materialng (niedostateczne
poinformowanie, zlekcewazenie potrzeb i nie do§é¢ czasu do namystu),
jak 1 formalng (podrobienie podpisu). Odpowiedzialnos$¢ zakladu opieki
zdrowotnej w rezimie deliktowym opiera si¢ na przepisach art. 415 k.c
(wina bezposredniego sprawcy szkody) w zwiazku z art. 430 k.c. Jest to
podstawa prawna powszechnie stosowana dla przypisania odpowiedzial-
nosci za szkody doznane przy leczeniu w placéwce szpitalnej. Zgod-
nie z trescia art. 430 k.c., kto na wlasny rachunek powierza wykonanie
czynnosci osobie, ktéra przy wykonywaniu tej czynnosci podlega jego
kierownictwu i ma obowiazek stosowac si¢ do jego wskazéwek, ten jest
odpowiedzialny za szkod¢ wyrzadzona z winy tej osoby przy wykony-
waniu powierzonej jej czynnosci. Szpital nie moze zatem uwolni¢ si¢ od
odpowiedzialnosci z powolaniem si¢ np. na brak winy w wyborze lekarza,
czy winy co do nadzoru nad wykonywaniem powierzonych czynnosci.

Do przyjecia odpowiedzialno$ci szpitala jako zwierzchnika wymagane
jest wyrzadzenie szkody przez podwladnego przy wykonywaniu powierzo-
nej mu czynnosci, wina podwladnego oraz zwiazek przyczynowy miedzy
zawinionym zachowaniem podwladnego a powstala szkoda. Obowiazek
odszkodowawczy szpitala nie powstaje jednak, gdy personelowi medycz-
nemu nie mozna przypisa¢ winy, albo gdy nie zachodzi ktérakolwiek
z pozostalych przestanek odpowiedzialnosci, np. zwiazek przyczynowy.

Stwierdzenie zawinionych bledow w leczeniu powoduje za$, ze odpo-
wiedzialnoséci nie uchyla nawet prawidlowo udzielona przez pacjenta
zgoda; z kolei zgoda udzielona wadliwie jest rownoznaczna z brakiem
zgody i wowczas nawet zabieg medyczny zakonczony sukcesem i wyko-
nany bezblednie liczy si¢ jako przeprowadzony bezprawnie.

Ocena wiarygodnosci dowodow

Okolicznosci stanu faktycznego sad ustalil w oparciu o material dowo-
dowy zgromadzony w toku postepowania, tak o charakterze prywat-
nym, jak i urzedowym. Dokumenty te nie budzily watpliwosci ani co
do ich autentycznosci, ani co do tresci w nich wyrazonych, z wyjatkiem
dokumentacji medycznej zawierajacej zgode pacjentki na zabieg z dnia
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15 pazdziernika 2009 r. Janina P. kwestionowala swéj podpis i ocena
jego wiarygodnosci byla ostatecznie przedmiotem postepowania przy-
gotowawczego, w toku ktérego zasiggano wiadomosci specjalnych. Sad
cywilny pomocniczo przeprowadzil zatem dowodd z akt sprawy PR 3
Ds.30.2018, ktory pozwolit na odtworzenie przebiegu tego postepowania
1 ostatecznych wnioskow koncowych. Przyjmujac w petni konkluzje tam
wyprowadzone, sad ostatecznie uznal, ze dokumentacja medyczna zawie-
rata podpis pochodzacy od powddki, Janiny P.

Sad uznal réwniez za wiarygodne w calosci zeznania §wiadkow:
personelu medycznego pozwanego szpitala, w tym lekarza D.R., co do
okolicznosci wyrazenia przez pacjentke zgody na zabieg, Swiadek ten
potwierdzil, ze Janina P. byla wowczas §wiadoma oraz podkreslil, ze
zostala poinformowana o normalnych powiklaniach, jakie moga wywia-
zac si¢ przy tego typu operacji. Podal takze, ze od poczatku informowal
ja o koniecznosci wykonania zabiegu polegajacego na otwarciu czaszki.
Argumentowal, ze gdyby pacjentka nie wyrazala na ten zabieg zgody, to
nikt nie proponowalby jej weczesniejszego zabiegu angiografii. W sposob
logiczny wywodzil, Ze w takiej sytuacji klinicznej angiografi¢ wykonuje si¢
wylacznie po to, by pozniej przeprowadzi¢ klipsowanie tetniakdw. Gdyby
za$ pacjentka wahala si¢ co do zabiegu gléwnego, nikt nie odwazylby
si¢ wykonywac angiografii, ktéra sama w sobie ma charakter inwazyjny.
Podobnie zeznawali dwaj inni lekarze, podkreslajac, ze nie przewozi si¢
specjalnie z innej placowki pacjentdw, ktorzy nie wyrazili wezesniej zgody
na operacj¢. Jeden z nich opisal w sposob szczegétowy przebieg prze-
prowadzonej u Janiny P. operacji 1 wyraznie potwierdzil wnioski z opinii
biegtego, ze powiklania, ktore wystapily, byly zwigzane z krwawieniem
podpajeczynkowym, czyli udarem krwotocznym moézgu, a nie wyni-
katy z nieprawidtowosci w przeprowadzeniu samej operacji. Biorac pod
uwage, zZe powyzsze zeznania wzajemnie ze sobg korespondowaly, $wiad-
kowie posiadali wiedz¢ medyczna, a ich wnioski pokrywaly si¢ z wnio-
skami wynikajacymi z opinii bieglych, sad uznat je za w pelni wiarygodne.
Z kolei Z.P., byly maz pacjentki, potwierdzil, Zze Janina P. jeszcze pod-
czas pobytu w szpitalu w W. wyrazila zgode na dalsze leczenie tetniakow
w szpitalu w G.
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Sad uwzglednil takze zeznania §wiadka E.K., cérki Janiny P, w cz¢sci
dotyczacej aktualnej kondycji fizycznej matki. Nie dal natomiast wiary jej
twierdzeniom, jakoby powddka nie wyrazila zgody na zabieg i nie podpi-
sata samodzielnie formularza, stato to bowiem w sprzecznosci z pozosta-
tym materialem dowodowym uznanym za wiarygodny. Zdaniem sadu nie
zastugiwaly na wiar¢ réwniez jej relacje, jakoby lekarze zapewniali matke
o braku ryzyka zwigzanego z wykonanym zabiegiem. Z jednej strony
bowiem zeznania w tej czesci pozostawaly w sprzecznosci z zeznaniami
lekarzy z pozwanego szpitala, z drugiej za$ byly wewnetrznie sprzeczne:
swiadek sama podawala, Ze jej matka bala si¢ operacji z uwagi na zwia-
zane z nig ryzyko.

Przy ustalaaniu, czy w pozwanym szpitalu popelniono w stosunku
do Janiny P. blad diagnostyczny i leczniczy bedacy rezultatem niezacho-
wania przez personel medyczny wysokiego stopnia starannosci i wyko-
nania zabiegu medycznego w sposéb nieprawidlowy oraz bez zgody
pacjenta, sad oparl si¢ na dowodzie z opinii biegtego dr. n. med. A.D.,
specjalisty w zakresie neurochirurgii i neurotraumatologii. Opinia jest
wyczerpujaca, bezstronna i jednoznaczna, a przy tym sporzadzona
zgodnie z zasadami wiedzy i sztuki lekarskiej, w oparciu o zgroma-
dzona dokumentacje lekarska. Nie ma podstaw do zakwestionowania
jej rzetelnosci 1 wyprowadzonych wnioskéw, tym bardziej ze wszelkie
podniesione przez stron¢ powodowa watpliwosci zostaly w sposob
szczegblowy wyjasnione przez bieglego w opiniach uzupelniajacych.
Samo za$ subiektywne przekonanie strony powodowej o wadliwosci
opinii nie jest wystarczajace do podwazenia logicznych wnioskéw z niej
plynacych.

Sad w pelnym zakresie uwzglednil takze opini¢ sadowo-psychia-
tryczng sporzadzong przez bieglego sadowego |.M., specjaliste z zakresu
psychiatrii i neurologii, ktéry odnibst si¢ do kwestii istnienia ewentualnego
zwigzku przyczynowego miedzy okolicznosciami hospitalizacji Janiny P.
w pozwanej klinice, zabiegiem operacyjnym z dnia 15 pazdziernika 2009 r.
a obecnym stanem zdrowia pacjentki. Jednoczesnie dokonal analizy jej
obecnego stanu zdrowia 1 odnibst si¢ do wplywu lekow, jakie pacjentka
otrzymywala przed zabiegiem, na jej ewentualny stan §wiadomosci.
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Sad oparl swoje ustalenia na dwoch opiniach specjalistow oraz na
zeznaniach personelu pozwanego szpitala, ktére to dowody wzajemnie
si¢ uzupelnialy i1 tworza pelny obraz podjetego wobec powddki leczenia.

Ocena merytoryczna

W ocenie sadu analiza zebranych dowodéw nie dawala podstaw do
uwzglednienia powddztwa, wobec tego zostato ono oddalone.

Pacjentka wywodzila swoje pretensje z zapatrywania, ze w pozwanym
szpitalu wdrozono nieprawidlowe leczenie. Podnosilta, Zze zapewniano
ja, iz proponowana terapia nie niesie ryzyka, tymczasem w jej wyniku
doszto do szeregu negatywnych skutkéw, ktore spowodowaly, ze nie jest
osoba w pelni sprawng. Przyczyny pogorszenia stanu zdrowia pacjentka
upatrywala takze w niezachowaniu w pozwanym szpitalu odpowiedniej
organizacji pracy. Ocena tych roszczen sprowadza si¢ zatem do ustale-
nia, czy postepowanie personelu medycznego pozwanego szpitala bylo
zgodne z prawem, w tym z aktualnym stanem wiedzy medycznej, badz
czy cechowalo si¢ niedbalstwem. Ponadto rozwazenia wymagalo, czy
w pozwanym szpitalu zaistnialy bledy organizacyjne, ktére spowodowaly,
ze w stosunku do Janiny P. nie zastosowano prawidtowych procedur i nie
uzyskala ona nalezytej pomocy.

Dla przypisania odpowiedzialnosci odszkodowawczej lekarzowi, za
ktérego dziatania i zaniechania na podstawie art. 430 k.c. odpowiada pla-
cowka medyczna, konieczne jest, oprocz samego wykazania bledu lekar-
skiego, taczne spelnienie dalszych przestanek: stwierdzenie zawinionego
charakteru tego dzialania, powstanie krzywdy po stronie powodki, a takze
istnienia adekwatnego zwigzku przyczynowego miedzy szkodq a dziala-
niem pracownikow pozwanego.

Przyjmuje si¢, ze za btad w sztuce medycznej uwazane jest takie dziala-
nie lub zaniechanie lekarza, ktére jest obiektywnie sprzeczne z powszech-
nie uznanymi zasadami wiedzy i praktyki medycznej. Wymaga to zbada-
nia, czy postgpowanie lekarza w konkretnej sytuacji, przy uwzglednieniu
catoksztattu okoliczno$ci w chwili weryfikowania stanu zdrowia pacjenta,
zwlaszcza wiedzy, jaka lekarz mégl dysponowac¢ w owym czasie, bylo
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zgodne z wymaganiami aktualnej wowczas nauki medycznej oraz
powszechnie przyjetej praktyki lekarskiej. Zasadno$¢ roszczenia, pocia-
gajaca za sobg odpowiedzialnos¢ pozwanego szpitala, wystapitaby zatem
tylko wtedy, gdyby wykazano, ze szkoda pacjenta powstata wskutek zawi-
nionego dziatania lub zaniechania lekarza podejmujacego czynnosci dia-
gnostyczne 1 operacyjne.

W orzecznictwie Sadu Najwyzszego obecne jest zapatrywanie, iz
pojecie winy lekarza przy wykonywaniu zabiegu medycznego powinno
by¢ interpretowane w sposob szczegdlny, przy czym na pojecie to skladaja,
si¢ dwa elementy: obiektywny i subiektywny. Czynnikiem obiektywnym
jest bezprawno$¢ dziatania polegajaca na zachowaniu sprawcy szkody
naruszajacym konkretne reguly postepowania: nakazy badz zakazy. Czyn-
nik subiektywny oznacza za$ wadliwos§¢ zachowania zwigzang z elemen-
tami przewidywania i momentem woli. Przy ocenie pojawia si¢ kwestia
miernika starannosci, czyli wzorca, z ktérym nalezy zestawi¢ zachowanie
sprawcy. O zawinieniu lekarza moze zadecydowac nie tylko brak wystar-
czajacej wiedzy 1 umieje¢tnosci praktycznych, odpowiadajacych aprobo-
wanemu wzorcowi nalezytej starannosci, ale takze niezrecznos$¢ i nie-
uwaga w przeprowadzanym zabiegu, jezeli — oceniajac obiektywnie — nie
powinny one wystapi¢ w konkretnych okolicznosciach. Nie chodzi zatem
o starannos$¢ wyzsza od przecietnej, wymagang wobec lekarza, jak to for-
muluje si¢ w niektérych wypowiedziach, lecz o wysoki poziom przecigt-
nej starannosci kazdego lekarza jako starannosci zawodowej (art. 355 § 2
k.c.) i ocenianie konkretnego zachowania wedtug tej wartosci przecigtnej®.
Wing lekarza jest niedolozenie najwyzszej starannosci, jaka jest mozliwa
przy obecnie stosowanych metodach leczenia danego schorzenia i zabie-
gach standardowo wykonywanych.

Ustalony stan faktyczny nie dawal podstaw, by przypisa¢ stronie
pozwanej blad w sztuce medycznej w zakresie diagnozowania i leczenia
powaodki. Janina P. trafita do pozwanego szpitala w zwiazku z tym, ze we
wrzesniu 2009 r. przeszta udar mézgu i podczas poprzedniej bytnosci

¢ Tak SN w wyroku z dnia 10 lutego 2010 r, V CSK 287/09.
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(18.09.2009-13.10.2009) w innym szpitalu wstepnie zdiagnozowano
u niej tetniaki. Zaproponowano zatem leczenie operacyjne, na co
pacjentka wyrazila zgode. Wdrozone leczenie i zastosowana procedura
byly prawidtowe i zgodne z obowiazujacymi standardami. W pozwa-
nym szpitalu wykonano u powodki pelng diagnostyke. Zgodnie ze stan-
dardami medycznymi, po rozpoznaniu tetniaka konsultujacy neurochi-
rurg proponuje pacjentowi jego zabezpieczenie i przedstawia ryzyko
z tym zwiazane. Jesli pacjent wyrazi zgode na proponowany zabieg, jest
kierowany na oddzial neurochirurgii, konsultowany przez anestezjologa
1 kwalifikowany do znieczulenia ogoélnego. Po poddaniu premedykaciji
zostaje przewieziony na blok operacyjny, gdzie w znieczuleniu ogélnym
przeprowadza si¢ klipsowanie. Z ustalen Sadu wynika, ze powyzsza
sekwencja zdarzen zostala tu zachowana. Wykonanie uprzedniej arte-
riografii naczyn jest konieczne, by zakwalifikowa¢ do samego zabiegu
klipsowania, zatem narazenie na ryzyko zwiazane z arteriografia bylo
niezbedne.

Brak jest rowniez podstaw do uznania, by doszto do jakichkolwiek
nieprawidlowosci przy wykonaniu samego zabiegu. Zgodnie z przyje-
tymi dla takiego stanu klinicznego zasadami pacjentka zostala zopero-
wana w stosunkowo krotkim czasie. Z opisu operacji wynika, ze $rédo-
peracyjnie lekarz stwierdzil cechy nadcisnienia oraz krwotoku. Nie bylo
wobec tego wskazan — jak sugerowala strona powodowa — do odciaga-
nia krwiaka podpajeczyndéwkowego. Lekarz stusznie dokonal naklucia
komory mozgu, co z jednej strony spowodowalo nieznaczne zapadnigcie
si¢ moézgu w trakcie operacji, ale z drugiej doprowadzito do zmniejsze-
nia ci$nienia wewnatrzczaszkowego. Takie dzialanie zmniejszylo ryzyko
nastgpowego uszkodzenia mézgu. Whrew podnoszonym zarzutom pra-
widlowo dokonano przy tym takze odciagania, a nie oddesania plynu.
Wedlug bieglego, z uwagi na delikatnos$¢ struktur moézgu, postulowane
przez strong powodows dzialanie mogloby spowodowac tylko wicksze
uszkodzenie. Brak jest tez podstaw do uznania, ze do komplikacji neuro-
logicznych doprowadzita koniecznosé usuniecia ptynu. Srédoperacyjne
stwierdzenie cech krwotoku implikowalto nakltucie komory celem zmniej-
szenia obrzeku, a tetniaki zabezpieczono klipsowaniem. Zabieg wykonany
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zostal zatem prawidlowo, a jego cel w postaci eliminacji potencjalnych
zrédel krwawienia — osiagniety.

Sad nie znalazl takze podstaw do uznania, by przyczynag krwawienia
w przestrzeni podpajeczynowkowej bylo dzialanie lekarza operatora. Jak
podkreslata biegla A.D., w badaniach diagnostycznych przed zabiegiem
nie stwierdzono cech krwawienia charakterystycznych dla tetniakow.
Bylo juz ono jednak widoczne po otwarciu czaszki (co wynika z proto-
kotu operacyjnego), a to wyklucza mozliwos¢ mechanicznego (chirur-
gicznego) uszkodzenia naczynia — tetnicy albo zyly. Zrédtem krwawienia
mogly by¢ tez choroby samoistne, jak miazdzyca, ktére wplywaly na stan
$cian naczyn krwionosnych.

Niezasadne byly rowniez zarzuty powoddki, ze liczby tetniakow
1 krwawienia przed operacja nie zdiagnozowano w sposob prawidiowy.
Z opisu arteriografii wynika, ze radiolog rozpoznal 3 tetniaki i 2 miejsca
podejrzane, ktére wymagaly obserwacji. Jak podkreslil biegly, mimo ze
w obecnych czasach nastapilo radykalne udoskonalenie aparatury dia-
gnostycznej, to nadal nie daje ona pelnych mozliwosci rozpoznania, bo
niekiedy male tetniaki mogg by¢ niewidoczne lub przestonicte przez pra-
widlowe naczynia albo inne malformacije naczyniowe (np. gdy 2 tetniaki
znajdujq si¢ obok siebie). Brak jest zatem podstaw, by uzna¢, ze dokonany
opis byt nieprawidlowy.

Nie sposob tez zarzuci¢ stronie pozwanej niedochowania nalezyte;
starannos$ci w tym, ze krwawienia nie wykryto wezesniej. Na podstawie
przeprowadzonych badan nie mozna uzna¢d, ze objawy krwotoku pod-
pajeczynowkowego wystapily przed przyjeciem pacjentki do pozwa-
nego szpitala. Arteriografia naczyn moézgowych tego nie wykrywa, bo
stuzy tylko do zobrazowania naczyn. Celem wykrycia krwawienia wyko-
nuje si¢ inne badanie — tomografi¢ komputerowa moézgu. U Janiny P.
nie wystgpowaly zadne widoczne objawy. Charakterystyczny dla krwo-
toku jest nagly i silny bol glowy z ewentualnymi zaburzeniami §wia-
domosci (az po utrate przytomnosci) i objawami ogniskowymi (afazja,
niedowlad), cho¢ u niektérych oséb krwotok przebiega bezobjawowo.
U powddki przed operacja wystapily symptomy uszkodzenia OUN
(niedowtad lewych konczyn, spowolniona mowa, anizokoria), ale nie
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bylo symptoméw dodatkowych. Ostabienie migéni kofczyn stanowito
wynik wczesniej przebytego udaru.

Jednoczesnie nalezy mie¢ §wiadomosé, ze niekiedy wykrycie takiego
krwotoku jest niemalze niemozliwe, biorac pod uwage tempo jego roz-
woju, ktére moze wynosi¢ od paru sekund do kilku godzin. Jakkolwiek
arteriografia naczyn mozgowych, ktéra poprzedza zabieg klipsowania,
obarczona jest ryzykiem krwotoku, to z dostepnej dokumentaciji medycz-
nej nie wynika, by do krwawienia doszto w dniu 13 pazdziernika 2009 r.
Brak tez bylo podstaw, by odracza¢ wykonanie operacji, poniewaz naj-
czgstsza przyczyna krwawienia sq pekniete tetniaki, wige te stwierdzone
trzeba zaklipsowac¢ niezwlocznie.

Podzielajac stanowisko bieglej, nalezy zatem wykluczy¢, by krwa-
wienie podpajeczynéwkowe miato zwiazek z dzialaniami medycznymi
w szpitalu. Wykrycie krwotoku po otwarciu czaszki oznacza, ze nie doszto
do uszkodzenia chirurgicznego, a wczesniejsze, juz przebyte, krwawienie
samoistne pozwala przyjac, ze w tym wypadku réwniez Zrédlem byla
przyczyna samoistna.

Na podstawie analizy dokumentaciji medycznej oraz akt sprawy biegli
wyprowadzili kategoryczne wnioski, ze brak jest podstaw do przyjecia,
izby operacja neurochirurgiczna z dnia 15 pazdziernika 2009 r. zostala
przeprowadzona w sposob niezgodny z zasadami wiedzy i sztuki medycz-
nej. Zebrany w sprawie material dowodowy nie daje rowniez podstaw do
przyjecia, ze aktualny stan zdrowia powodki jest zwigzany z wykonaniem
inkryminowanego zabiegu operacyjnego i ze jest jego skutkiem ubocz-
nym. Mozna przyjaé, ze obecnie wystepujace u powodki objawy sa zwia-
zane z uszkodzeniem moézgu, jednak nie w wyniku operaciji. Dostepna
dokumentacja medyczna pozwala na przyjecie, ze przyczyng uszkodzenia
sq kolejne krwotoki do mézgu (przyczyna uszkodzenia jest wynaczyniona
krew) w przebiegu choréb samoistnych i w wyniku niewydolnosci naczyn
moézgowych (tetniaki, krwotok podpajeczynéwkowy, nadcisnienie tetni-
cze, miazdzyca, zaniki korowo-podkorowe).

O prawidlowosci przeprowadzonego zabiegu przekonywal takze
wykonujacy go lekarz PS., ktéry zapewnial, ze powiktania u powdodki
sa wylacznie wynikiem krwawienia podpajeczynkowego (czyli udaru
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krwotocznego moézgu), ktory mial miejsce jeszcze przed operacja. Jak
podkreslit, celem operacii byto zatamowanie zrédel krwawienia, czyli aby
drugi raz tego typu krwawienie nie wystapilo. Problemy, z jakimi obec-
nie zmaga si¢ powodka, sa niejako normalng konsekwencja przebytego
udaru. Ocenil takze, ze niewykonanie operacji doprowadziloby do zgonu
pacjentki. Zaklipsowanie tetniakéw bylo konieczne celem zapobiezenia
nastepnym krwotokom $rédmézgowym. Gdyby tego nie zrobiono, ist-
nialo wynoszace ok. 40% ryzyko, ze tetniak ponownie by zakrwawil, a to
miatoby skutek $miertelny.

Nie jest zatem tak, jak twierdzi powodka, ze nieprzeprowadze-
nie zabiegu, ktory nidst takie ryzyko, umozliwitoby jej normalne funk-
cjonowanie. Jak podkreslali biegli, byla to operacja ratujaca zycie. Na
ogromne ryzyko, jakie wigzalo si¢ z przebytym krwawieniem, wskazywali
takze pozostali §wiadkowie, bedacy jednoczesnie specjalistami z zakresu
neurochirurgii. T.S. referowal, Ze szansa, by po przebytym krwawieniu
wewnatrzczaszkowym pacjent pozostal w pelni sprawny, byla zaled-
wie kilkuprocentowa, bo sam krwotok powoduje nieodwracalne straty
w moézgu. W tym przypadku natezenie krwotoku bylo najwyzsze w skali
Fischera, co oznacza, ze powodka byla pacjentem najgorzej rokujacym
ze wzgledu na ilos¢ krwi, jaka wyplynela. Lekarz jest bowiem w stanie
usunac skrzepy, ale nie wyplukac z przestrzeni wewnatrzczaszkowej calq
krew.

Sad podzielil rowniez stanowisko bieglych, ze nie ma podstaw do
przyjecia, by w pozwanym szpitalu brakowalo specjalistow, sprzetu albo
warunkow do przeprowadzenia zabiegu klipsowania tetniaka. Z dostep-
nej dokumentacji medycznej nie wynika, zeby wystapily w tej mierze
jakiekolwiek nieprawidtowosci.

W dalszej kolejnosci sad dokonal oceny prawidlowosci wyrazenia
przez powodke zgody na zabieg 1 na przyjecie do szpitala. Kwestia ta
pojawia si¢ dopiero, kiedy sad ustali, Zze zabieg zostal wykonany prawi-
dtowo. Zadna bowiem zgoda pacjenta nie powoduje uchylenia bezpraw-
nosci zabiegu przeprowadzonego niezgodnie ze sztuka medyczna.

Z obowiazkami lekarza dotyczacymi samego procesu leczenia wigze

si¢ integralnie obowiazek udzielenia pacjentowi odpowiedniej informaci.
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Prawidlowe wypelnienie tej powinnosci jest konieczna przestanka wyra-
zenia przez pacjenta prawnie doniostej zgody na ustalone leczenie. Bez-
skutecznos¢ zgody spowodowana nieudzieleniem wlasciwej informacji
przesadza o bezprawnosci dziatania lekarza. Celem spoczywajacego na
lekarzu obowigzku wyjasnienia pacjentowi skutkow zabiegu operacyj-
nego jest to, by pacjent podejmowal decyzje o wyrazeniu zgody na zabieg
z pelng swiadomoscig tego, na co si¢ godzi i czego, w tym jakich powi-
ktan, moze si¢ spodziewaé’. Obowiazek informacji uregulowany w art. 31
ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty obejmuje normalne,
przewidywalne, chocby nawet wystepujace rzadko, ale niedajace si¢ wyklu-
czy¢, nastepstwa zabiegu operacyjnego, zwlaszcza gdy maja one charakter
niebezpieczny dla zycia lub zdrowia. Nie oznacza to, by informacja miata
zawiera¢ wszystkie mozliwe nastepstwa zabiegu, nawet powiklania nie-
typowe 1 nieobjete normalnym ryzykiem podejmowanego zabiegu, ktore
moga wystapi¢ w szczegolnych wypadkach®. Zgodnie z powotanymi prze-
pisami lekarz ma obowigzek poinformowac pacjenta o dajacych si¢ prze-
widzie¢ nastgpstwach zastosowania czynnosci medycznych, aby mégl on
podja¢ swiadomg decyzje. Zakres obowiazku informacji zalezy od tego,
co rozsadna osoba bedaca w sytuacji pacjenta obiektywnie potrzebuje
ustysze¢ od lekarza, aby podja¢ inteligentna decyzje co do proponowa-
nego zabiegu’. Zgoda musi by¢ objasniona, aby pacjent swiadomie zaak-
ceptowal zrozumiane przezen ryzyko dokonania zabiegu i przejac je na
siebie'’.

W ocenie sadu w niniejszej sprawie nalezy uznad, ze powoddka w spo-
sob $wiadomy wyrazita zgode na przyjecie do szpitala, a udzielona jej
informacja co do rodzaju i ryzyka zwiazanego z zabiegiem byla petna
1 pozwalala na podjecie Swiadomej decyzji. Nielogiczne jest twierdzenie

7 Pot. wyrok SN z dnia 20 listopada 1979 r., IV CR 389/79, OSNC 1980, nr 4, poz. 81.

$ Por. m.in. wyroki SN z dnia 28 wrzesnia 1999 r., II CKN 511/98, (niepubl.), z dnia 9 listopada
2007 1., V CSK 220/07, (niepubl.) i z dnia 3 grudnia 2009 r., IT CSK 337/09, ,,Prawo i Medycyna“
2012, nr 2.

? SA w Poznaniu, I ACa 236/05.
"' SA w Szczecinie, IACa443/12.
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strony powodowej, ze lekarz nie powiadomil pacjentki o wszystkich ewen-
tualnych konsekwencjach wynikajacych z przeprowadzonego zabiegu.
Zaréwno informacja, jak 1 formularz zgody nie moze by¢ zbyt skompli-
kowany i rozros$niety i nie musi zawiera¢ wiadomosci na temat wszystkich
mozliwych nastepstw zabiegu. Wystarczajace jest ogolne okreslenie ich
rodzaju oraz wplywu na funkcjonowanie organizmu. Zbyt szczegdlowe,
niezrozumiale i rozbudowane opisy powodujaq brak zrozumienia, a tym
samym uniemozliwiaja podjecie swiadomej zgody, bo pacjent czuje si¢
zagubiony w liczbie medycznych szczegotow. Z tresci formularza zgody,
a takze z zeznan lekarzy prowadzacych wynika ze powodka zostata poin-
formowana o chorobie, przebiegu, skutkach i ewentualnych normalnych
powiklaniach po operacii.

Sad nie mial takze watpliwosci, ze Janina P. w sposob swiadomy pod-
jela decyzje o operacji. Powyzsze potwierdzil swiadek T.S., pracownik
pozwanego szpitala, ktéry wywodzil, ze skoro pacjentke przewieziono
z innego szpitala, to musiala wyrazi¢ zgode na operacje¢ juz tam. Inne
zalozenie jest nielogiczne, gdyz nie robi si¢ tego z osobami, ktére takie;
zgody nie wyrazaja. Jednoczesnie zaznaczyl, ze wycofa¢ zgode Janina P.
mogla w kazdej chwili.

Pracownicy szpitala podkredlili takze, ze pacjentka miala moznosé
zadawania pytan 1 wyrazania watpliwosci zwigzanych z planowanym
zabiegiem oraz uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi.

Powddka byla z zawodu farmaceuta, jezyk medyczny nie byl jej
obcy, wiedziala, czego oczekuje 1 niewatpliwie nie obawiala si¢ formuto-
waé pytan. Sad nie mial przy tym watpliwosci, ze powddka, jako osoba
inteligentna i1 wyksztalcona, dociekala szczegotéw odnosnie do zabiegu
1 ryzyka niepowodzenia, tym bardziej ze z racji zawodu byla §wiadoma
niebezpieczenstw zwigzanych chociazby z podanym znieczuleniem.

Z przeprowadzonych dowodéw wynikalo nadto, ze powoddka, wyra-
zajac zgode na zabieg, byla osobg w pelni §wiadoma. Sad oparl si¢ przy
tym na opinii specjalisty psychiatry i neurologa, z ktérej wynikalo, ze
powodka przed zabiegiem operacyjnym wyrazala zgode na wykonanie
zabiegu poprzez skladanie podpiséw. Choroba afektywna dwubiegu-
nowa, na ktora cierpiala, byla woéwczas w stanie remisji, wigc nie miata
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wplywu na podjecie decyzji. Swiadomosci nie zmienialy takze podawane
wowezas leki. Biegly wyjasnil, ze dawke, ktora moze wplynaé na stan
swiadomosci, podaje si¢ dopiero po wyrazeniu zgody. Taka sytuacja miala
miejsce w stanie faktycznym sprawy. Z dokumentacji jasno wynika, ze
w chwili wyrazania zgody powodka byla przytomna, miata zachowany
kontakt logiczny i1 samodzielnie ztozyla podpis na formularzu. Okolicz-
no$¢ te potwierdzit D.R., lekarz w pozwanym szpitalu, ktéry zajmowal
si¢ powodka. Potwierdzal, ze wyrazila ona zgode na wykonanie zabiegu
angiografii 1 zapewnial, ze informowal ja wéwczas, ze jezeli angiografia
potwierdzi tetniaki, to nastgpnie bedzie wdrazane leczenie bardziej inwa-
zyjne. Gdyby powddka na wstepie nie wyrazila zgody na operacje tetnia-
kow, w ogdle nie bylby przeprowadzany ryzykowny zabieg angiografii.

Personel pozwanego szpitala mial §wiadomos$¢, ze powddka cier-
piala takze na inne schorzenia. Stwierdzono woéwczas zaburzenia mowy,
nie stwierdzono za$ zaburzenia czytania ani agrafii. Okoliczno$ci pobytu
na oddziale operacyjnym byly przez powoddke prawidlowo odbierane
1 oceniane. Choroby wspélistniejace 1 stan po przyjeciu lekow nie miaty
wplywu na zdolno$§¢ rozeznania oraz prawidlowej 1 swobodnej oceny
stanu, w ktorym si¢ znalazta. Zdaniem sadu zgoda powddki byta akcep-
tacjq S$wiadoma, a pozwany szpital prawidlowo wypetnil swéj obowiazek
w tym zakresie.

Na uwzglednienie nie zastugiwal takze ostatecznie podniesiony
zarzut, ze podpis na dokumencie zgody nie pochodzi od powddki. Sad
mial na uwadze, ze powyzsze okolicznosdci byly przedmiotem ustalen
W postgpowaniu przygotowawczym w sprawie podrobienia podpisu.
Powolany tam biegly z zakresu badania pisma recznego stwierdzil jed-
noznacznie, ze podpis ztozony pod zgoda z dnia 13 pazdziernika 2009 r.
pochodzi od pacjentki.

W swietle przeprowadzonych dowodéw sad doszedt do przekonania,
ze argumentacja powodki sprowadzajaca si¢ do twierdzenia, iz personel
medyczny pozwanego szpitala nie zachowal wysokiego stopnia staran-
nosci 1 wykazal si¢ niewiedza, w wyniku czego nie podjeto w stosunku
do niej czynnosci, ktore byly konieczne dla ratowania zdrowia, okazala
si¢ nielogiczna. Brak jest tez podstaw, by uznaé, ze w sposob wadliwy

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



KWESTIONOWANIE PRAWIDEOWOSCI ZGODY UDZIELONE] NA ZABIEG KRANIOTOMII. . . 167

odebrano od niej zgode na zabieg 1 nie poinformowano jej o ewentu-
alnym ryzyku oraz zlekcewazono istnienie schorzen wspolistniejacych,
jak choroby afektywnej dwubiegunowej, ktéra mogla mie¢ wplyw na
stan §wiadomosci. Dlatego sad uznal, ze powoddztwo nie zastugiwato na
uwzglednienie.

Komentarz

Janina P. musiata by¢ sfrustrowana mizernymi rezultatami leczenia, a przy
tym w potrzebie finansowej, bo perypetie zdrowotne spowodowaly u niej
znaczng niepelnosprawnosc. Podnosila, ze gdyby nie operacja, moglaby
funkcjonowa¢ normalnie, a to okazalo si¢ mniemaniem blednym, cho¢
do takiego wniosku mogto ja doprowadzi¢ poréwnanie stanu zdrowia
sprzed operacji z niepelnosprawnoscia po zabiegu. Powazne zaburze-
nie psychiczne probowala przy tym wykorzysta¢ jako dowdd ostabionej
kompetencji, jednak ta argumentacja nie utrzymala si¢ w $wietle opinii
bieglego psychiatry. Reprezentujacy pacjentke prawnicy kwestionowali
poprawno$¢ wykonanych czynnosci medycznych, mozna powiedzie¢ —
systematycznie i na wszystkich frontach. W uzyciu byla prawdopodob-
nie specjalistyczna opinia prywatna: Swiadczy o tym pierwsze zdanie
uzasadnienia powolujace si¢ na dokumenty takze prywatne oraz podnie-
siony zarzut, jakoby nieprawidtowe bylo zastosowanie techniki odciaga-
nia plynu zamiast odsysania. Prywatna opinia opracowana na zlecenie
strony moze by¢ potraktowana jako merytoryczny element jej stanowi-
ska w zakresie wiedzy specjalnej, przedstawiony dla popatcia twierdzen'.
Opinie prywatne nie maja wprawdzie waloru dowodowego rownego opi-
niom bieglych, ale w sytuacjach watpliwych moga naprowadzi¢ na wla-
$ciwy trop i przekonac sad do zlecenia dodatkowej opinii bieglemu sado-
wemu. Drobiazgowa analiza protokotu operacji doprowadzita jednak sad
do wniosku, ze zabieg odbyl si¢ zgodnie z prawidlami wiedzy medyczne;j
i nie doszlo do uchybien, w szczegdlnosci technicznych. To samo dotyczy

' Zob. m.in. wyrok SA w Krakowie z dnia 26 wrzes$nia 2014 1., I ACa 891/14 (Portal Orzeczen Sadéw
Powszechnych).
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wezesniejszej angiografii, przeprowadzonej szczeSliwie bez powiklan,
tyle ze dajacej obraz niejednoznaczny. Obszar okreslony jako podejrzany
1 wymagajacy obserwacji okazal si¢ czwartym tetniakiem, ktory rozlat sie,
zanim dokonano otwarcia czaszki i tylko tyle wiadomo — wczesniej zas
nie dawal typowych dla krwotoku objawéw. Jesli co§ mozna by lekarzom
zarzuci¢, to ewentualnie sp6znione wykonanie kraniotomii, o ile bardzie;
whikliwa ocena symptoméw dyktowataby wigkszy pospiech, albo niewy-
konanie tomografii pomimo istnienia ku temu wskazan.

Sad ocenil najpierw prawidlowos¢ zabiegu, wyjasniwszy uprzednio
kryteria oceny prawnej, a na drugim miejscu odniost si¢ do kwestii wazno-
$ci udzielonej przez pacjentke zgody. Doszed! przy tym do przekonania, ze
nie ma powigzania przyczynowego miedzy wykonanymi zabiegami a aktu-
alnym stanem zdrowia pacjentki, ktory jest nastgpstwem przebytej cho-
roby, nie za$ wdrozonego leczenia. Nie ustrzeg! si¢ jednak wewnetrznych
sprzecznosci w rozumowaniu oraz pewnych uproszczen, ktére moglyby
zosta¢ wykorzystane w apelacji zwlaszcza do podwazenia skutecznosci
udzielonej przez Janing P. zgody na kraniotomig i1 klipsowanie tetniakow.

1. Jesli chodzi o dochowanie nalezytej starannos$ci w opiece medycz-
nej, sad slusznie rozpoczal od weryfikacji zarzutow w czesci dotycza-
cej uchybien diagnostycznych, technicznych oraz organizacyjnych, czyli
od oceny obiektywnego czynnika nalezytosci: zgodnos$ci z ogdlnymi
wymaganiami w stosunkach danego rodzaju. W tym celu skonfrontowat
sekwencje czynnosci przeprowadzonych u Janiny P. ze standardem poste-
powania w tego rodzaju sytuacjach klinicznych.

Miejsce standardéw 1 procedur praktykowania medycyny w syste-
mie prawa medycznego stanowi przedmiot zainteresowania doktryny od
ponad 20 lat'?. Dyrektywy postepowania i dobrej praktyki klinicznej opra-
cowywane sg na roéznych szczeblach, poczynajac od zalecen organizacji

12 Zob. chronologicznie: M. Boratyfiska, P. Konieczniak, Prawa pagenta, Warszawa 2001, s. 165-172;
E. Zielitiska, Komentary do art. 4 [w:| Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarg, Warszawa
2008, 2014, 2022; System Prawa Medycznego, red. E. Zieliniska t. 2, cz. 1, Warszawa 2019, s. 298-308 oraz
opracowania monogtaficzne: Standard wykonywania awoddw medyeznych, red. A. Gorski, E. Sarnacka,
M. Grassmann, Warszawa 2019; Naukowe podstawy standardu organizacyjnego opieki okofoporodowej, red.
B. Baranowska, A. Doroszewska, P. Szynkiewicz, Warszawa 2020.
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mi¢dzynarodowych (na czele z WHO), przez rekomendacje krajowych
1 migdzynarodowych towarzystw lekarskich, stanowiska konsultantéw
krajowych i wojewddzkich w danej dziedzinie medycyny, az po zwykle
regulaminy szpitalne. Niektore z nich maja range aktow normatywnych,
to jednak stanowi wyjatek podyktowany specyficznymi potrzebami'.
Wszystkie nalezy traktowaé w pewnym sensie na réwni: jako przyblizona
wykladni¢ wskazan aktualnej wiedzy medycznej, do ktorych odsyla art. 4
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, a przy tym jako rodzaj mini-
mum gwarancyjnego dla pacjenta. Zgodnos¢ zaordynowanego postepo-
wania leczniczego z przyjetym standardem wyjsciowo pozwala uznac
leczenie za nalezyte, o ile sytuacja kliniczna miesci si¢ w granicach typo-
woscl, a pacjent nie zglasza uzasadnionych szczegolnych potrzeb (np. nie
nalega, by za wszelka ceng¢ zachowac sluch czy plynnos¢ mowy). Nie
kazda przy tym norma zawarta w rekomendacjach wyznacza minimalny
poziom wymaganej staranno$ci. W literaturze metodologicznej akcentuje
si¢, ze rekomendacje nie maja by¢ traktowane jako sztywne standardy',

13 Rozwiazanie to jest wlasciwe w przypadkach, gdy istnieje szczegdlny interes publiczny, by regulacja
odwotywala si¢ do kryteriéw medyczno-biologicznych, a zarazem byta jednolita i formalnie obowia-
zujaca. Chodzi o szczegdlne rodzaje dziatan medycznych, ktére ze wzgledu na swa doniostosé wyma-
gajq standaryzacji nie tylko medycznej, ale 1 prawnej. Nalezy do nich stwierdzanie §mierci mézgu oraz
nieodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajacego pobranie narzadéw (art. 43a UZL). Z kolei
zmieniony stosunkowo niedawno art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej pozostawil ministrowi
zdrowia mozliwo$¢ okreslenia rozporzadzeniem standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej dla
wybranych dziedzin medycyny lub okreslonych podmiotéw leczniczych, dla zapewnienia odpowied-
niej jakosci $§wiadczent zdrowotnych. Tym samym minister pozostaje umocowany do okreslania wta-
$ciwych struktur organizacyjnych i procedur, lecz juz nie stricte medycznej strony dzialania lekarskiego,
co nalezy uzna¢ za rozwiazanie racjonalnie uzasadnione. Przepisy wydane na tej podstawie beda wply-
wac przede wszystkim na zakres pojecia nalezytej starannosci ,,okolomedycznej”, ale sita rzeczy mu-
szq w pewien sposob odwolywac si¢ do aktualnej wiedzy medycznej. Zapisywanie wiedzy medycznej
w prawie co do zasady nie jest praktyka wlasciwa ze wzgledu na staly i dynamiczny jej rozwdj, a i tak
bedzie korygowane przez ustawowe odestanie do wskazan aktualnej wiedzy medycznej w art. 4 UZL.
Na podstawie ,,nowego” art. 22 ust. 5 UDL zostaly dotychczas ustanowione standardy organizacyjne
w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii, patomorfologii oraz opieki okotoporodowej.

W, Le$niak, M.M. Bata, R. Jaeschke, J.L. Brozek, Od danych nankowych do praktyenych zaleceri — tworze-
nie wytyeznych weding metodologii GRADE, ,,Polskie Archiwum Medycyny Wewnetrznej” 2015, nr 125
(wyd. spec.), s. 38 [online:] http://pamw.pl/sites/default/files/Cochrane_3_ONLINE. pdf [dostep:
23.09.2018].

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



170 MARIA BORATYNSKA

tylko raczej stanowi¢ rodzaj ,,rady udzielanej przez bardziej doswiad-

915

czong osobe¢ osobie mniej doswiadczonej”". Konkretne rekomendacje
niekiedy wprost deklaruja, ze ich celem ,,nie jest ustanawianie sztywnych
standardéw czy jakichkolwiek ograniczen dla lekarzy praktykéw”'C. Nie
powinny wigc by¢ stosowane mechanicznie ani bezkrytycznie i w ten
?17. Nazywanie wytycznych

standardami jest wrecz odradzane, bo ,,pojecie to na ogo6t implikuje praw-

spossob ,,zastepowaé myslenia klinicznego

nie egzekwowalng konieczno$¢ przestrzegania zaleconego postgpowania
praktycznie w kazdym przypadku okreslonej sytuacji medycznej”'.
Poszczegdlne reguly tam wymienione majg zréznicowana moc;
zwykle oznacza si¢ je jako wskazania silne lub slabe (,,warunkowe”) za
wdrazaniem pewnej praktyki albo przeciw jej stosowaniu'. Poza tym sa
opatrywane wskaznikiem wiarygodnosci sygnalizujacym jako§¢ dowo-
déw naukowych, na ktoérych oparto regule (moze to by¢ jakos¢ wysoka,
srednia, niska lub bardzo niska)®. Reguly moga by¢ oznaczone dowolna
kombinacjq mocy i wiarygodnosci, mozna tez zatem napotkac zalecenia

,silne”, mimo ze oparte na stabych dowodach™.

15W. Le$niak, M.M. Bala, R. Jaeschke, J.L. Brozek, Od danych. .., op. cit., s. 20.

1 Zob. np. P. Leszczyfiski, M. Korkosz, K. Pawlak-Bus, M. Bykowska, K. Gruszecka, A. Gorska,
T. Jankowski, G. Kot, M. Rell-Bakalarska, Diagnostyka i leczenie osteoporogy — zalecenia Polskiego Towargy-
stwa Reumatologicznego 2015 [online:] https://journals.viamedica.pl/forum_reumatologiczne/atticle/
view/43330/34981 [dostep: 25.06.2018].

"W Le$niak, M.M. Bala, R. Jaeschke, J.L. Brozek, Od danych. .., op. cit., s. 38.

'8 Podstawy EBM, cxyli medycyny opartej na danych nankowych dla lekargy i studentéw medycyny, red. P. Gajewski,
R Jaeschke. T Brozek, Warszawa 2008, s. 143.

1 Sformalizowany podzial wskazai na ,,silne na tak”, ,,stabe na tak”, ,,slabe na nie” i ,,silne na nie” jest
zgodny z rozpowszechniona wspoélczesnie metodologia GRADE (ang, Grading of Recommendations As-
sessment, Development and Evaluation). Stosuje si¢ skale bardziej rozbudowane — zob. np. Podstawy. .., op. cit.,
red. P. Gajewski, R. Jaeschke, J. Brozek, s. 147-149. Moc dyrektyw okresla si¢ poprzez zwroty ,,zaleca
si¢”, ,,nalezy”, ,,powinno si¢” (lub tylko ,,sugeruje si¢”, ,,mozna rozwazy¢”, ,warunkowo zaleca si¢”)
albo przy uzyciu kodéw cyfrowych lub innych znakéw umownych. Poza systemem GRADE istnicja tez
inne skale tego typu. Zob. W. Lesniak, M.M. Bala, R. Jaeschke, ].L.. Brozek, Od danych. . ., op. cit., s. 35-36.

% Czterostopniowa jest skala w systemie GRADE, stosowane sa tez inne. Zob. W. Lesniak, M.M. Bala,
R. Jaeschke, J.1.. Brozek, Od danych..., op. cit., s. 38.

! Szerzej zob. M. Boratyniska, P. Konieczniak, Autonomia pagenta a wskazania medyezpne, ,,Studia Turidi-
ca®“ 2008, nr 49, s. 10-20.
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Ten typ dyrektyw moze wywolywac u prawnikow mylne pojmowa-
nie rekomendacji na podobiefistwo norm prawnych: odczytywanie zale-
cen silnych jako abstrakcyjnych nakazéw albo zakazow, a stabych — jako
niewigzacych i praktycznie nieistotnych; uznawanie ich za rozstrzygajace,
zwlaszcza w przypadkach rozbieznosci miedzy opiniami bieglych; sto-
wem — traktowanie na wzor stosowania prawa. Przykladowo D. Karkow-
ska wyraza przekonanie, ze standardy, w przeciwienistwie do wytycznych,
»powinny by¢ bezwzglednie przestrzegane”, jakkolwiek ,,maja forme
zalecen, a ich stosowanie zasadniczo nie jest okreslone przepisami pra-
wa”?. 7 kolei M. Nesterowicz twierdzi stanowczo, ze ,,jezeli w danej
dziedzinie istniejq standardy diagnostyki i leczenia, to lekarz musi si¢ do
nich stosowac”, a uchybienie standardom stanowi zawinienie, ,,chyba ze
zachodzi stan wyzszej koniecznosci””. Relacje miedzy standardami i zale-
ceniami a nalezyta starannoscig sa jednak bardziej subtelne. Ocena kon-
kretnej decyzji klinicznej polega nie na prostej zgodnosci z rekomendacja,
czy literatura naukows, lecz na dazeniu do realizacji najlepszego interesu
pacjenta. W pewnych przypadkach nalezy zatem, czy to ze wzgledu na
dobro pacjenta, czy szacunek dla autonomii, zastapi¢ zalecany sposob
leczenia innym, chocby abstrakcyjnie gorszym, albo nawet w ogéle odsta-
pi¢ od leczenia. Nietypowos¢ przypadku moze wynikaé ze szczegolnej
sytuacji zdrowotnej (zwlaszcza chordb wspotwystepujacych), pozazdro-
wotnej (potrzeb prywatnych lub zawodowych), a nawet z irracjonalne;
niecheci pacjenta do proponowanej metody leczenia (np. Ieku przed skal-
pelem albo znieczuleniem ogdlnym). W razie sporu lekarz bedzie jednak
zmuszony wyjasni¢ powody, dla ktérych dziatal wbrew zaleceniom™.

Z zalozenia rekomendacje majq sprzyja¢ dobrej praktyce w medy-
cynie przez wskazanie na podstawie wiarygodnych dowodow mozliwie
najskuteczniejszych 1 najbezpieczniejszych sposobow rozwigzywania

2 D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzecznifen Praw Pagjenta. Komentarz, Warszawa 2016, s. 109
(przyp. nr 1406).
% M. Nesterowicz, Prawo medyczne, wyd. 11, Torua 2016, s. 96.

# Zob. M. Boratynska, P. Konieczniak, Rekomendase profesjonalne i standardy ex lege [w:] System Prawa
Medyeznego, red. E. Zielinska, t. 2, cz. 1, Warszawa 2019, s. 303-305.
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poszczegdlnych typéw problemoéw klinicznych. Istnienie rekomendacii
ulatwia lekarzom pracg, a w wymiarze statystycznym dziala na korzysc
pacjentow. Uwaza si¢ tez, ze zapewniaja one lekarzowi poczucie bezpie-
czenistwa prawnego: jesli przy wykonywaniu zawodu przestrzega on zale-
canych regul, ,,co do zasady moze mie¢ pewnos¢, iz w sytuacjach typowych
jego postgpowanie z prawnego punktu widzenia zostanie ocenione jako
prawidtowe”®. Z drugiej jednak strony, jesli nie zorientuje si¢, ze ma do
czynienia z przypadkiem nietypowym, bezrefleksyjne trzymanie si¢ pro-
cedur zostanie uznane za niestaranne i narazi go na odpowiedzialno§¢*.
Nalezyta staranno§¢ wymaga wowczas, zeby rozpozna¢ przypadek
jako nietypowy i odpowiednio skorygowaé standard postgpowania albo
w ogole go porzucic, bo standardy nie zwalniaja od samodzielnego mysle-
nia. Dyrektywy zawarte w rekomendacjach sa ,,mi¢kkie”: zakladaja, ze i
concreto mozna od nich odstapic, jesli jest ku temu dobry powdd, albo tez
uzna¢ pewne zalecenie za niewiazace, jesli po ogloszeniu rekomendacii
pojawily si¢ dowody podwazajace jego sens albo gdy weszla do uzycia
metoda wyraznie lepsza od zalecanej. Dlatego nie nalezy ich absolu-
tyzowac, lecz postrzegac jako punkt wyjscia do ostatecznej decyzji
klinicznej. Janina P. zarzucala w pozwie, ze przy odbieraniu zgody na

B E. Zielinska [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty..., wyd. 2 (2014), s. 77-78 (teza 6).

% Za wyrazisty przyklad moze postuzy¢ sprawa rozstrzygnicta wyrokiem SN z dnia 10 marca 2006 t.,

IV CSK 80/05. Lekarze pozwanego szpitala nie powzieli watpliwosci diagnostycznych poprzedzaja-
cych zabieg, a z opinii bieglych wynika, Ze powinni byli to zrobi¢. Sprawilo to, ze pacjentce pochopnie
usuni¢to nerke w rezultacie blednego i niestarannego rozpoznania. Przywolywana na obrong szpitala
zgodnos¢ ze standardami leczenia nie miala znaczenia, poniewaz bledna byla sama kwalifikacja do
tego sposobu terapii: ,,Chociaz ksantomatyczne odmiedniczkowe zapalenie nerek jest choroba bardzo
rzadka, za$ jej objawy kliniczne i w pewnych zakresie takze laboratoryjne sa podobne do objawéw
guza Wilmsa, to lekarze powinni w pierwszej kolejnosci podjac leczenie przeciwzapalne i przeciw-
bakteryjne, gdyz tak nakazywaly reguly logicznego myslenia w zwiazku z obserwowanym stanem
zapalnym, co takze dawalo szanse na uratowanie nerki. Dopiero w drugiej kolejnosci, gdyby leczenie
farmakologiczne XPN nie przyniosto pozadanych rezultatéw lub gdyby przeprowadzona biopsja,
ktéra w tym przypadku byta nieodzowna do wlasciwego zdiagnozowania choroby, potwierdzilta guz
Wilmsa, nalezalo dokona¢ catkowitej nefrektomii, poniewaz polozenie ogniska chorobowego w cen-
tralnej czesci nerki wykluczaloby jej czgsciowe ocalenie. Tymczasem lekarze (...) przyjeli kolejnosé od-
wrotna i od razu, mimo licznych sygnaléw podajacych w watpliwos¢ wystepowanie nerczaka, przeszli
do dziatania rutynowego i jednoczesnie najdalej idacego w skutkach, co w tym przypadku okazalo si¢
tragicznym bledem®.
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zabieg klipsowania te¢tniakéw zlekcewazono jej potrzeby, postgpowanie
nie wyjasnito jednak, o jakie potrzeby chodzito. W §wietle uzasadnienia
wyroku jej przypadek przedstawia si¢ jako raczej typowy (chociaz 3 tet-
niaki naraz to duzo), zatem wdrozenie leczenia zgodnego ze standardami
wydaje si¢ prima facie nalezyte. Skoro za$ nie stwierdzono uchybien tech-
nicznych, to wolno uznad, ze warunki organizacyjne w pozwanym szpi-
talu byly odpowiednie (a nawet jesli nie byly, to pozostawaly bez zwiazku
z powstalg u pacjentki niepelnosprawnoscia). Wobec braku obiektywnych
naruszen nalezyto$ci kwestia czynnika subiektywnego — starannosci — jest
natomiast bez znaczenia i nie wymaga roztrzasania.

Na marginesie warto tylko zwrdci¢ uwage na pewne niescistosci
w rozumowaniu sadu, ktore nie mialy wplywu na rozstrzygniecie, a stu-
zyly tylko do wzmocnienia sily uzasadnienia. Trzeba jednak przyjrzec¢ im
si¢ blizej dlatego, ze podobne zapatrywania bywaja cytowane na zasadzie
zlotych mysli i p6zniej reprodukowane z wyroku na wyrok, co z kolei
nawarstwia nieporozumienia i stwarza wrazenie, iz takie rozumowanie
jest w doktrynie i judykaturze przyjete powszechnie. Chodzi mianowi-
cie o rozréznienie migdzy starannoscia nalezyta a podwyzszona oraz
o przesadzenie, ktore z tych kryteriow powinno by¢ stosowane wobec
lekarzy. W omawianej sprawie sad najpierw slusznie podkredlil, Ze nie
chodzi o starannos$¢ wyzsza od przecietnej (jak to formuluje si¢ w nie-
ktérych wypowiedziach), lecz o wysoki poziom przecigtnej starannosci
kazdego lekarza jako starannosci zawodowej i wedlug tej wartosci prze-
cigtnej ocenianie konkretnego zachowania. W nastepnym zdaniu jednak
zaprzeczyl tym konstatacjo, twierdzac, ze wing lekarza jest jakoby nie-
dolozenie najwyzszej starannosci mozliwej przy obecnie stosowanych
metodach leczenia danego schorzenia 1 zabiegach standardowo wyko-
nywanych. Pytanie, ktére kryterium nalezy uzna¢ za decydujace, wbrew
pozorom nie ma zatem charakteru retorycznego, mimo ze odpowiedz
jest oczywista. To nalezyta (a nie podwyzszona, szczegélna ani najwyz-
sza) staranno$¢ jest starannos$cia wymagang od lekarzy”, a jej poziom

*" Na podstawie: M. Boratyfiska, P. Konieczniak, Starannosé nalegyta a podwygszona [w) Systens Prawa Me-
dyeznego, red. E. Zielinska, t. 2, cz. 1, s. 292 i nast. oraz przywolane tam pismiennictwo.
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jako §redni wyznacza granice, ponizej ktorej lekarzowi nie wolno zejs¢
bez ryzyka odpowiedzialnosci®. Jednoczesnie 6w poziom nalezytosci
jest wysoki w tym sensie, ze sposrod bedacych do dyspozycji srodkéw
preferuje si¢ metody zapewniajace najwigksze bezpieczenstwo i skutecz-
no$¢, a w miare postepu wiedzy i doskonalenia praktyki lepsze sposoby
dzialania wypieraja te mniej bezpieczne 1 skuteczne. Decyzje w sprawie
okreslonego sposobu postgpowania w medycynie majgq wigc charakter
optymalizacyjny. Dotyczy to zarowno wciaz ulepszanych technik opera-
cyjnych®, jak i ostroznosci zwanej elementarng. Za przyktad moga postu-
zy¢ metody sprawdzania, czy w polu operacyjnym nie pozostaly tzw. ciala
obce: chusty, gaziki, zaciski, czy nawet cale narzedzia® oraz kontrolne
przeswietlenia pozabiegowe?.

2. Zaopatrzenie stwierdzonego sroédoperacyjnie krwawienia odbylo
si¢ na zasadzie w oczywisty sposob dozwolonego rozszerzenia pola zabie-
gowego (art. 35 UZL): z powodu bezposredniego zagrozenia zycia. Tym
niemniej skuteczne podwazenie zgody na zabieg gléwny pociagneloby za
sobg uznanie i tej interwencji za bezprawna i orzeczenie odpowiedzialno-
$ci za wszystkie jej szkodliwe nastepstwa.

% Chyba ze chodzi o okolicznosci nadzwyczajne, np. warunki polowe, gdy dochowanie go jest prak-
tycznie niemozliwe.

# Jednym z jej przejaw6w jest upowszechnienie zabiegéw wykonywanych technika laparoskopowa.

% Oprocz wizualnej weryfikacji pola operacyjnego (ktéra jest zawodna, bo narzedzie czy material
moze by¢ niewidoczne wérdd petli jelit albo po nasiaknicciu krwia moze zlewaé si¢ kolorystycznie
z tlem) stosuje si¢ dwukrotne liczenie (i przy wydawaniu, i przy odbieraniu), uktadanie po wykorzy-
staniu w specjalny sposob, a takze zaopatrzenie materialéw tekstylnych w znaczniki rentgenowskie
W chwili obecnej chusty i gaziki ze znacznikami stanowia standard, ale nie zawsze tak bylo. Prze-
$wietlenia sprawdzajace réwniez upowszechniaja si¢ stopniowo. W jednej ze spraw dotyczacych Zle
wprowadzonego wklucia centralnego (nietrafienie we wlasciwe naczynie krwionos$ne jest na porzadku
dziennym ze wzgledu na stopien trudnosci zabiegu), powstala rozbieznosé pomiedzy trzema opiniami
bieglych (w tym jednej przygotowanej przez caly zespdl), czy kontrolne RTG stanowi wymagana re-
gule ostroznosci. Sad przyjal ostatecznie mniejszosciowe zapatrywanie jednej bieglej i uznal, ze skoro
tak tatwo w niezawiniony spos6b nie trafi¢, to ostroznos¢ nakazuje, by sprawdzi¢ trafienie metoda
rentgenowska. Zob. wyrok SA w Lublinie z dnia 28 maja 2013 r., T ACa 124/13 (Portal Orzeczeni
Sadéw Powszechnych). Wiele zabiegéw, w tym angiografia, odbywa si¢ pod biezaca kontrola rentge-
nowska, przy czym jeden monitor powinien znajdowac si¢ na sali operacyjnej, a drugi w pokoju obok.
Od pewnego czasu stosuje si¢ rowniez nagrywanie przebiegu operacji — do nagrania mozna siggnac
w celu oceny przyczyn niewyjasnionych w inny sposéb powiktan pozabiegowych.
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Swiadkowie zgodnie twierdzili, ze Janina P. wyrazila zgode na kranio-
tomi¢ oraz klipsowanie tetniakow jeszcze podczas pobytu w pierwszym
szpitalu w W, o czym mial §wiadczy¢ sam fakt przewiezienia do G. na
diagnostyczng angiografic. Wnioskowanie jest logicznie poprawne, ale
taka zgoda mogla mie¢ charakter zaledwie wstepny: bez wyniku badania
nie da si¢ jej uznac za w pelni u§wiadomiona. Ponadto dopiero w pozwa-
nym szpitalu pacjentka otrzymala potwierdzona zeznaniami §wiadkow
szczegblowa informacje na temat prognoz wykonania badZ zaniechania
zabiegu oraz jego skutkow ubocznych, zyskala moznosé zadawania pytan
1 udzielita wyraznego przyzwolenia na poddanie si¢ zaproponowanej
czynnos$ci medycznej.

Wymagania ustawowe stawiane uswiadomionej zgodzie pacjenta sa
okreslone do$¢ rygorystycznie. Pacjentowi nalezy si¢ informacja ,,przy-
stepna (art. 31 ust. 1 UZL i art. 9 UPP), czyli zrozumiala, a przy tym
uprzednia: przekazana, zanim ten udzieli zgody. Zgoda moze by¢ zako-
munikowana co do zasady w dowolny sposob, byle ujawniata wole pod-
dania si¢ proponowanej czynno$ci w sposob niebudzacy watpliwosci
(art. 32 ust. 7 UZL i art. 17 ust. 4 UPP) — musi wigc mie¢ miejsce jedno-
znaczne przyzwolenie na czynnos¢ uprzednio zaproponowana.

Najczesciej spotykany sposob rozumienia ,,zgody swiadomej” w pra-
wie cywilnym to zgoda wyrazona przez pacjenta po tym, jak udzielono
mu informacji, co sprowadza problem do ich ujawnienia. Liste informa-
¢ji mozna mnozy¢ prawie w nieskoniczonos¢, ale istota problemu zgody
tkwi jak widac nie tylko w ich zasobie. Amerykanscy bioetycy Beauchamp
i Childress sformutowali pigcioelementowy kanon kryteridw, ktérym
powinna odpowiada¢ uswiadomiona zgoda pacjenta na leczenie, azeby
mozna ja bylo uznac¢ za udzielong prawidlowo, czyli w pelni autono-
micznie. Wedlug nich ,kto$ udziela §wiadomej zgody na interwencje
wtedy (a moze wtedy i tylko wtedy), gdy jest kompetentny w dzialaniu
[co oznacza zdolno$¢ do wykonania okreslonego zadania — przyp. aut.],
otrzymuje pelna informacje, rozumie ja, dziala dobrowolnie i przyzwala
na interwencje®. Piecioma skladnikami prawidtowo pod wzgledem etycz-
nym udzielonej przez pacjenta zgody sa zatem wedlug nich: 1) kompe-
tencja (zdolnos¢ do podjecia danej decyzji); 2) ujawnienie informacji
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medycznej; 3) rozumienie sytuacii; 4) dobrowolno$¢ (w decydowaniu),
inaczej brak presji i wolno$¢ od wplywu z zewnatrz; 5) przyzwolenie (akt
wytazenia zgody)*. Bioetycy stusznie akcentuja czynnik zrozumienia, bo
przeciez nic nie przyjdzie pacjentowi z wiadomosci, ktorych nie rozumie
1 ktérych znaczenia nikt mu nie wytlumaczyl. Réwnie wazna jest fak-
tyczna kompetencja do udzielenia zgody: informowanie o czymkolwiek
osoby, ktora nie przyswaja ani nie przetwarza komunikatow, jest skazane
z gory na niepowodzenie, poniewaz nie bedzie ona w stanie zrobi¢ z nich
uzytku. Element dobrowolnosci oznacza wolnos$¢ od naciskow i stanowi
warunek w oczywisty sposob niezbedny. Akt przyzwolenia stanowi za§
formalne ukoronowanie calego procesu i powinien by¢ dokonany w spo-
sob wyrazny 1 jednoznaczny.

Wszystkie wymienione czynniki znajduja potwierdzenie w pol-
skim ustawodawstwie. Brakuje tylko ogélnych unormowan odnosnie
do skutku mozliwych zamachéw na dobrowolnos¢. O wymogu udzie-
lenia zgody bez nacisku stanowi expressis verbis tylko ustawa o ochronie
zdrowia psychicznego®. Nie oznacza to jednak, ze zgoda inna niz psy-
chiatryczna moglaby by¢ niedobrowolna.

W praktyce bedzie to ideal trudny do zrealizowania, zwlaszcza jesli
wezmie si¢ pod uwage wysrubowane wymagania informacyjne. Wynika
stad, ze przy tak duzej liczbie czynnikéw stosunkowo latwe moze wyda-
wac si¢ podwazenie skutecznosci udzielonej zgody. Wystarczy, ze pacjent:
nie otrzymal wszystkich potrzebnych informacji lub bez fachowego przy-
gotowania nie wszystkie je zrozumial; przekonywano go tylko o zaletach,
przemilczajac ryzyko; popedzany, nie mial czasu na zastanowienie; byt

2 T.L. Beauchamp, |.E Childress, Zasady etyki medyczne, wyd. 4, thum. W. Jacorzynski, Warszawa 1996,
s. 157.

» Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 1. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U. z 1994 r. Nr 111 poz. 535
ze zm., tj. Dz.U. z 2017 r. poz. 882): ,Ilekro¢ przepisy niniejszej ustawy stanowia o (...) zgodzie,
oznacza to swobodnie wyrazong zgode osoby z zaburzeniami psychicznymi, ktéra — niezaleznie od
stanu jej zdrowia psychicznego — jest rzeczywiscie zdolna do zrozumienia przekazywanej w dostepny
sposob informacii o celu przyjecia do szpitala psychiatrycznego, jej stanie zdrowia, proponowanych
czynnosciach diagnostycznych i leczniczych oraz o dajacych si¢ przewidzie¢ skutkach tych dziatan lub
ich zaniechania“ (art. 3 pkt 4).
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ostabiony, zdezorientowany i pod wplywem srodkéw farmakologicznych
wylaczajacych kompetencije — a tak naprawde weale nie wyrazil przyzwo-
lenia, bo nie wiedzial, co podpisuje. Mozna zaryzykowaé obrazoburcza
teze, ze kazdy chory moéglby w dobrej wierze podnie$¢ przynajmniej
cz¢$¢ takich zarzutow, wicc kazdy udziela na leczenie zgody w jakis spo-
s6b wadliwej. Sadownictwo 1 doktryna wypracowaly w zwiazku z tym
rozsadne uproszczenia, zwlaszcza co do powinnosci informacyjnych,
a ponadto sposoby na to, by nie da¢ si¢ zwies¢ odgrywanej indolencji.
Z wyroku na wyrok powtarza si¢ zatem fraza, ze ,zakres obowiazku
informaciji zalezy od tego, co rozsadna osoba bedaca w sytuacji pacjenta
obiektywnie potrzebuje uslysze¢ od lekarza, aby podjac inteligentna decy-
zj¢ wobec proponowanego zabiegu®. Odpowiada to bioetycznemu mode-
lowi informacyjnemu racjonalnego pacjenta. Sens szerokiego zakresu
informacji medycznej naleznej pacjentowi na mocy ustaw jest bowiem
taki, ze przystuguje pelny zaséb informacji na temat stanu zdrowia, roz-
poznania klinicznego, wynikow badan oraz mozliwosci terapeutycznych,
w tym informacji o skutkach niepoddania si¢ terapii. Zatem informa-
cja w granicach planowanego leczenia i aktualnej wiedzy medycznej oraz
znanych specjalnych potrzeb pacjenta liczy si¢ za obowigzkows. Stosow-
nie do wyrdznianych w bioetyce modeli informowania — poczawszy do
paternalistycznego modelu ,,racjonalnego lekarza® przez zréwnowazony
model ,,racjonalnego pacjenta az po elementy modelu subiektywistycz-
nego nastawionego na indywidualne potrzeby konkretnej osoby™ — infor-
macyjnym punktem wyjScia powinna by¢ pewna przecigtna. Jest to rodzaj
,»Sredniej klinicznej, uzupelnionej stosownie do rozpoznanych badz
zgloszonych szczegdlnych interesow zdrowotnych zwigzanych z plcia,
wiekiem, ewentualnymi planami reprodukcyjnymi, czy wykonywanym
zawodem. W tak szeroko zakreslonym obszarze trudno jest znalez¢ dane,
ktore datoby sie okresli¢ jako niepotrzebne. Wiadomo przy tym, ze god-
nemu ochrony interesowi informacyjnemu pacjenta trzeba postawic jakies

#* Typologia modeli informowania pacjenta weszla do polskiej doktryny dzigki Zasadom etyki medyeznei
T.I. Beauchampa i J.E. Childressa (wyd. polskie s. 160-162). Zob. pierwsze jej oméwienie: M. Bora-
tyfiska, P. Konieczniak, Prawa pagjenta, Warszawa 2001, s. 255-256.
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granice, przede wszystkim funkcjonalne, zeby nie zdezorientowac natto-
kiem ani samemu nie zapedzi¢ si¢ w niekonczacy wyklad o szczegétach.
Natlok, zwlaszcza nieuporzadkowany, zaprzecza ustawowemu kryterium
przystepnosci. Wyczerpujaca 1 zarazem przystepna informacja zaczyna
wigc przedstawiac si¢ niczym kwadratura kota. Z teoretycznego punktu
widzenia trafne jest tutaj lapidarne ujecie zawarte w jednym z wyrokow
Sadu Najwyzszego:

Informacja udzielona przez lekarza przed zabiegiem powinna za-
wiera¢ takie dane, ktére pozwola pacjentowi podja¢ decyzje o wy-
razeniu zgody na zabieg z pelna §wiadomoscia tego, na co si¢ godzi
i czego moze si¢ spodziewaé. Lekarz powinien zatem poinformo-
wac pacjenta o rodzaju i celu zabiegu oraz o wszystkich jego nastep-
stwach, ktére sa zwykle skutkiem zabiegu, to jest pozadanych — ze
wzgledu na jego cel — skutkach zabiegu jak i o innych jego skutkach
(tzw. skutkach ubocznych). Informacja powinna w szczegélnosci
obejmowac te dajace si¢ przewidzie¢ mozliwe nastepstwa zabiegu,
zwlaszcza jezeli sa to nastegpstwa polegajace na znacznym i istot-
nym uszczerbku zdrowia, ktére - jako skutek uboczny - wprawdzie
wystepuja rzadko lub bardzo rzadko, ale nie mozna ich wykluczy¢
1 powinna okresla¢ stopien prawdopodobienstwa ich wystapienia.
W tym wypadku nie mozna jednakze wymagac, by informacja wy-
mieniala wszystkie mozliwe objawy nastepstw zabiegu 1 zawierala
ich opis. Wystarczajace jest ogolne okreslenie rodzaju mozliwych
nastepstw zabiegu oraz wskazanie, czy zagrazaja zyciu pacjenta
ewentualnie, jaki moga mie¢ wplyw (donioslo$¢) na prawidlowe
funkcjonowanie organizmu™.

Od pewnego czasu powszechna jest jednak praktyka zapewnie-
nia pacjentowi mozliwosci zadawania pytan, ktéra wychodzi naprzeciw
jego indywidualnym potrzebom i realizuje subiektywistyczny model

» Wyrok SN z dnia 28 wrzesnia 1999 r., IT CKN 511/96.
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informacyjny. W komentowanej sprawie §wiadkowie deklarowali, Ze Janina
P. réwniez miata taka mozliwosé. To wszystko nadal jednak nie zapewnia
pelnego poinformowania i zawsze istnieje ryzyko, ze jakis istotny szcze-
g6t umknie. Dlatego w razie sporu o zgode wadliwg z powodu niedoin-
formowania zarysowala si¢ linia orzecznicza, wedlug ktérej zgoda taka
jest bezskuteczna prawnie, jesli brakujaca informacja mialaby wplyw na
odmienng decyzje¢ pacjenta™.

W omawianej sprawie wolno zakladac, zZe istotne, jesli nie decydu-
jace, znaczenie miala wiedza, ze operacja jest konieczna dla ratowania
zycia. Dlatego malo prawdopodobne jest, by pacjentka odmoéwila zgody
nawet ze §wiadomoscia wszystkich mozliwych jej skutkéw (co jednak nie
znaczy, by udzielong zgode z gory uznac za niewadliwa). Janina P. utrzy-
mywala, ze lekarze przedstawiali perspektywy leczenia jako same zalety
1 to wypaczyto jej postrzeganie. Wiadomo jednak, ze bala si¢ kraniotomii,
musiala wigc uswiadamiac sobie powage sytuacji. Sad wzial réwniez pod
uwagg, ze kwalifikacje zawodowe farmaceuty czynig z Janiny P. pacjentke
o podwyzszonej kompetencji intelektualnej, 1 to we wlasciwej dziedzi-
nie. Inaczej mowiac — lepiej niz przecietny pacjent wiedziala, o co zapy-
ta¢. Ponadto — cho¢ to nie zostalo w uzasadnieniu wyeksponowane —
niemozliwe nie moze by¢ przedmiotem obowiazku, w tym przypadku
informacyjnego: po otwarciu czaszki sytuacja kliniczna okazata si¢
znacznie bardziej skomplikowana od zakladanej na podstawie
wczesdniejszej diagnozy. Nie mozna zatem wymagac, by przed zabie-
giem informowano pacjentke o mozliwych skutkach komplikacji, o kto-
rych lekarze sami nie wiedzieli (chyba zeby przyjaé, iz niewiedza byta
zawiniona, ale tego nie wykazano).

Wszystko to, na czele z alternatywa ,,zy¢ albo nie zy¢“, przemawia
za uznaniem tak udzielonej zgody za prawidlowa, nawet przy uwzgled-
nieniu stanu mentalnego zmaconego przez przebyty udar, chorobe dwu-
biegunows (w stanie remisji) oraz leki uspokajajace (podane w dawce

% U. Drozdowska, Z problematyki lekarskiego obowiazkn poinformowania o rygykun i skutkach abiegu — nwa-
gi na tle wybranego orgecznichwa Sadn Najwyzszego i sqdow powszechnych |w:| Zagadnienia prawa medyeznego,
red. A. Gérski, E. Sarnacka, Warszawa 2018, s. 71.
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uznanej za nieszkodliwa dla kompetenciji umystowej). Beauchamp i Chil-
dress stusznie podkreslaja, ze kompetencja materialna pacjenta (zdolnosc¢
faktyczna) zalezy w duzej mierze od trudnosci zadania decyzyjnego™.
Im tatwiej obja¢ umyslem sens i celowos¢ danego zabiegu, tym stabsza
kompetencja jest potrzebna, zas§ samo ryzyko ma znaczenie dalszopla-
nowe. Wprawdzie powodka zarzucala, ze na podjecie decyzji pozosta-
wiono jej za malo czasu, ten jednak uciekal szybko, jesli uwzglednic pil-
nos¢ zabiegu. Potrzebne czynnosci odbyly si¢ w trybie dwudobowym
1 czasu starczylo na rozmowe z lekarzem w przeddzien operacji. Wydaje
si¢ zatem, ze odstepy czasowe miedzy decyzjami 1 zabiegami byly odpo-
wiednie, zwlaszcza gdy wzia¢ pod uwage, ze z najwazniejszym pacjentka
oswajala si¢ juz w pierwszym szpitalu.

3. Na podstawie dostepnych danych sad przyjal brak adekwatnego
zwiazku przyczynowego migdzy komplikacjami zdrowotnymi u pacjentki
a podjetymi wobec niej czynnosciami medycznymi. Dla podwazenia tego
whnioskowania kluczowe znaczenie moglaby mie¢ odpowiedz na pytanie,
skad wzigto si¢ wykryte dopiero srédoperacyjnie krwawienie i czy zostalo
to spowodowane zaniedbaniami w opiece medycznej, w szczegolnosci
zaniechaniem badania, ktére mogloby to krwawienie wykry¢ wczesniej.
W sprawie ustalono, ze klipsowanie tetniakéw bylo udane 1 bez powi-
klan, a komplikacje, w rezultacie ktérych stan Janiny P. pogorszyl si¢
w porownaniu ze stanem sprzed operacji, byly spowodowane niewyja-
$nionym krwotokiem. Krwotoku tego nie bylo za$ jak wykry¢ ze wzgledu
na nieswoiste objawy oraz dlatego, ze wykaza¢ go moze nie angiografia,
tylko TK, ktérej z niewiadomych przyczyn poniechano. Skoro jednak
angiografia dala wynik niejednoznaczny, powstaje pytanie, dlaczego nie
wykonano diagnostyki weryfikujacej. Stwierdzenie zawinionego braku
nalezytej wnikliwosci diagnostycznej spowodowatoby zmiany
w ocenie zwigzku przyczynowego. Ustalenie powigzania przyczy-
nowego miedzy zaniechaniem diagnostycznym, czyli niewykonaniem
TK wykrywajacej krwawienie, a jego szkodliwymi nast¢pstwami, czyli

70O trudnosci zadania decyzyjnego i jej wplywie na autonomi¢ zob. szczegétowo T.L. Beauchamp
i J.E. Childress, Zasady etyki medycznej, s. 150—153.
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hipotetycznie spdzniong kraniotomia, wymaga stwierdzenia nieprzerwa-
nego ciggu zdarzen posredniczacych. W przypadku zaniechania trzeba
dedukowad, czy efekt oddzialywania przeniést si¢ z jednego ogniwa
na nastgpne. Zaniechanie w istocie nie ma charakteru przyczynowego,
poniewaz polega na braku ingerencji w naturalny przebieg zdarzen. Ope-
racja myslowa wymaga stworzenia obrazu rzeczywistosci alternatywnej,
w ktorej potrzebne dzialanie zostaloby podjete. Od lekarzy mozna bylo
wymagac starannej diagnostyki. Biegli i §wiadkowie utrzymywali, Ze byta
ona petna — w sensie zapewne zgodnosci ze standardami. Pytanie tylko,
czy jej wynik nie powinien sktoni¢ do powziecia watpliwosci. Trzy tet-
niaki plus dwa obszary podejrzane to raczej duzo: tetniak najczesciej jest
tylko jeden. Zalozywszy hipotetycznie, ze w omawianej sprawie diagno-
styka byla jednak fragmentaryczna, niekompletna i przez to niestaranna,
to gdyby zostala przeprowadzona calosciowo, mozliwe, ze wykryto by
krwawienie. Z tego powodu przyspieszono by operacje 1 w rezultacie
szkody zdrowotne u pacjentki bylyby przypuszczalnie mniejsze. Nale-
zaloby zatem dowie$¢, ze niewykonanie dodatkowego badania TK bylo
zaniedbaniem i ze mialo wplyw na pogorszenie stanu zdrowia Janiny P.
oraz na opdznienie we wdrozeniu stosownego leczenia. W ustalonym
przez sad stanie faktycznym brakuje jednak danych, czy sytuacja kliniczna
nakazywala przeprowadzenie oprocz angiografii takze TK.

Sad wustalil, ze wykonane zabiegi zostaly przeprowadzone prawi-
dtowo, a powiktania nie sa nast¢pstwem operacji, tylko konsekwencja nie-
wyjasnionego krwawienia stwierdzonego dopiero srédoperacyjnie. Uznal,
ze kompetentna materialnie (faktycznie) pacjentka udzielita dobrowolnie
zgody oraz przyzwolila na operacje w warunkach odpowiedniego poin-
formowania i zrozumienia, co razem wzigte spelnia kryteria legalnosci.
Zaopatrzenie niespodziewanego krwotoku odbyto si¢ w trybie dozwo-
lonego rozszerzenia zakresu zabiegu. Jedyna podstawe do podwazenia
omowionego rozstrzygnigcia moga stanowi¢ ewentualne zaniedbania
diagnostyczne.
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Kwestionowanie prawidfowosci zgody udzielonej na za-
bieg kraniotomii — oméwienie wyroku Sadu Okregowego
w Gdansku z dnia 26 marca 2019 . (I C 202/14)

Rozstrzygnieta nieprawomocnym wyrokiem sprawa cywilna toczyla si¢
o odszkodowanie za szkody zdrowotne wyrzadzone zabiegiem neurochi-
rurgicznym klipsowania tetniakow moézgu u pacjentki po przebytym udarze.
Wynik badania byt niejednoznaczny — pokazywal trzy tetniaki i dwa obszary
podejrzane, wymagajace dalszej obserwacji. Po otwarciu czaszki okazalo
sig, ze jeden z tych obszarow to rozlany tetniak, ktory pekl wezesniej bez
charakterystycznych objawéw. Pozostale trzy udato si¢ zaklipsowad, a roz-
lang krew czeSciowo odessac i zabezpieczy¢ mozg przed dalszymi uszko-
dzeniami. Stan pacjentki ostatecznie ulegl jednak pogorszeniu i wystapita
u niej znaczna niepelnosprawnos¢. Na tej podstawie pacjentka wywodzila,
ze zabieg wykonano nieprawidfowo, a udzielona przez nia zgoda rowniez
byta wadliwa, poniewaz nie poinformowano jej o mozliwosci takich powi-
klan. Zarzuty pozwu nie znalazly potwierdzenia w zgromadzonym mate-
riale dowodowym. Sad oddalil powddztwo z uzasadnieniem, ze czynnosci
diagnostyczne i lecznicze zostaly wykonane prawidlowo, a powiklania nie
sa nastgpstwem operacji, tylko konsekwencjg niewyjasnionego krwawienia
stwierdzonego dopiero §rodoperacyjnie.

Stowa kluczowe: kraniotomia, powiktania srédoperacyjne, zgoda pacjenta

Denial the correctness of consent given for a craniotomy
procedure — a discussion of the judgment of the Regional
Court in Gdansk of 26 March 2019, ref. no. I C 202/14

Abstract

The civil case, which was resolved by a non-final judgment, was
pending for compensation for health damages caused by a neurosurgical
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procedure of clipping of brain aneurysms in a post-stroke patient. The
result of the examination was inconclusive - showing three aneurysms
and two suspicious areas, requiring further observation. After opening
the skull, it became clear that one of the of these areas was a diffuse aneu-
rysm that had previously ruptured without characteristic symptoms. The
other three were successfully clipped and the spilled blood was partially
aspirated and the brain was protected from further damage. However, the
patient‘s condition eventually deteriorated and she developed significant
disability. On this basis, she deduced that surgery was performed incor-
rectly and her consent was also defective, as she was not informed of the
possibility of such complications. The allegations of the lawsuit were not
supported by the evidence on the record. evidence. The court dismissed
the claim on the grounds that the diagnostic and treatment procedures
were performed correctly, and the complications are not the consequence
of the operation, but rather a consequence of unexplained bleeding dis-
covered only intraoperatively.

Keywords: craniotomy, intraoperative complications, patient consent
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Uwagi na tle postanowienia Sadu Najwyzszego
zdnia 2 lutego 2017 r. (KK 306/16) oraz wyroku
Sadu Najwyzszego z dnia 9 listopada 2017 r.
(1KK215/17)

I. Fakty w sprawie

Wymienione w tytule dwa orzeczenia Sadu Najwyzszego odnosza si¢ do
tego samego stanu faktycznego i tych samych oskarzonych. Postepowa-
nie karne na tych orzeczeniach si¢ nie zakonczylo, pozwalaja one jednak
sformulowac pewne ogdlne wnioski co do stosowania art. 160 k.k., norm
okreslajagcych sposob przewozenia oséb w stanie naglego zagrozenia
zdrowotnego przez system ratownictwa medycznego, a takze tego, czy
pacjent w tym systemie w ogole ma co§ do powiedzenia na temat pla-
cowki, do ktorej miatby trafi¢. Czesc¢ z tych zagadnien zostala juz opraco-
wana przez T. Sroke', jednak wymagaja pewnych uzupelnien.

Podstawa orzekania w komentowanej sprawie byly wydarzenia z dnia
10 czerwca 2013 r., kiedy oskarzeni mieli wypelni¢ swoim zachowaniem
znamiona czynu z art. 160 § 1 k.k., tj. narazi¢ cztowieka na bezposrednie
niebezpieczenistwo utraty zycia albo cigzkiego uszczerbku na zdrowiu™

UT. Sroka, Obowiazek transporin pagjenta pryez 3espdl ratownictwa medyeznego do s3pitalnego oddzialn ratunfko-
wego lub s3pitala — glosa do postanowienia Sadn Najwysszego 3 2.02.2017 r. (II KK 306/ 16), ,,Palestra” 2019,
nr 5, 5. 93-110 (dalej: T. Sroka, glosa).

% Stan faktyczny sprawy zostal zrekonstruowany na podstawie uzasadnienia wyroku SR w Wieluniu
z dnia 15 grudnia 2015 r., VI K 197/14 (dalej: uzasadnienie SR w Wieluniu), z uwzglednieniem faktow
przywolanych w uzasadnieniu wyroku SO w Sieradzu z dnia 22 czerwca 2016, IT KA 92/16 (dalej:
uzasadnienie SO w Wieluniu).
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Tego dnia J.N. po powrocie do domu, gdzie byl nieobecny przez
ok. 30 minut, zastal swoja zon¢ H.N. lezacq na podlodze. Nie mogla
podnies¢ si¢ ani mowic, wykonywala tylko jakies§ gesty. Spod ogdlnego
numeru pogotowia ratunkowego J.N. zostal przekierowany do wlasci-
wej dyspozytorni lokalnej, gdzie zaraz zatelefonowal (byla godz. 9:53).
Jeden z pracownikéw zebral od niego wywiad i zapewnil, ze karetka
bedzie wystana, po czym zgloszenie przekazal dyspozytorce B.M. (p6z-
niejszej oskarzonej). Poniewaz obie karetki z miejscowej stacji pogotowia
byly zajete w terenie, na miejsce wezwania dyspozytorka wystata zespol
ratownictwa medycznego z sasiedniego rejonu, bo ten przypadkowo byl
najblize;j.

W ciagu 27 minut od przyjecia zgloszenia zespol dotart na miejsce.
Ratownicy A.B. i W.B. (takze potem oskarzeni) zbadali chorg i stwier-
dzili objawy kojarzace si¢ z udarem moézgu, m.in. lekki niedowlad ciata
po stronie prawej i trudnosdci z méwieniem. Pacjentke przygotowali do
transportu: zalozyli wklucie dozylne, sprawdzili saturacj¢, poziom cukru
1 ci$nienie tetnicze, a 0 wstepnym rozpoznaniu poinformowali jej meza.
JN. powiedzial, ze zona stale leczy si¢ w B. 1 w zwiazku z tym poprosil
o przewiezienie jej do tamtejszego szpitala. Ratownicy zapytali wéwczas
jednego z dyspozytorow, czy nalezy przewiez¢ chora do szpitala w B. czy
do szpitala w P, na co ten odpowiedzial, aby ,,zawiezli jq tam, gdzie chca,
poniewaz odleglos¢ jest podobna™.

Trzy minuty pdzniej ratownicy ponownie skontaktowali si¢ z dyspo-
zytornia 1 tym razem, inaczej niz poprzednio, rozmawiali z B.M. Zapro-
ponowali, by chora przewiez¢é do szpitala w .., dzigki czemu mogliby
przy tym wroci¢ do wlasnego rejonu’.

Dyspozytorka zaakceptowala zaproponowane rozwiazanie, wowczas
jednak J.N. o§wiadczyl, Ze nie zgadza si¢ na to, a nalega na przewiezienie
zony do szpitala w B., co doprowadzilo do gwaltownej wymiany zdaq,
podczas ktorej J.N. wypowiadal pod adresem ratownikow rézne pogrézki

> Uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 3.
* Oskarzona B.M. ttumaczyla pézniej, ze ,karetka ma jak najszybciej zabezpieczy¢ pacjenta i dowiezé do
szpitala i jednoczesnie by¢ do dalszych dyspozycji na swoim terenie”; uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 7.
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(m.in. ze ,,on ich kur... zalatwi, tak Zze nie beda pracowac w tej firmie”).
Ostatecznie za ich sugestia sam zadzwonil do dyspozytorni i przedstawit
swoje zadania bezposrednio B.M. Powiedzial, ze z jego okolicy do L. jest
dalej niz do B., wobec czego pobyt Zony w szpitalu w L. bedzie stanowil
dla niego utrudnienie. Zapowiedzial, ze jezeli trafi ona do L., on zrobi
wszystko, zeby zostala przeniesiona do B. Dyspozytorka tlumaczyla, ze
procedury nie pozwalaja na przewoz chorej do B., a zadaniem karetki nie
jest jezdzi¢ we wskazane miejsce, ,,bo to nie jest faryfa’™. Zapytala nato-
miast, czy zaakceptowalby przewiezienie zony do szpitala w P, 1 maz si¢
zgodzil, bo ,,i tak na wlasne Zzadanie przewiezie stamtad zon¢ do B.”.
Ostatecznie dyspozytorka polecila przetransportowa¢ H.N. do P.
W postgpowaniu karnym wyjasniala, ze sadzila w tamtym momencie,
iz tamtejszy szpital leczy udary moézgu oraz ma pracowni¢ tomogra-
fii komputerowej. Zespot dotart do P. o 11:50 i wtedy okazalo sig, ze
szpital nie dysponuje mozliwosciami ani leczenia, ani wlasciwej diagno-
styki udarow mozgu. Nie byto w nim oddzialu neurologicznego (nalezy
jednak zaznaczy¢, ze mial zawartq z NFZ umowe¢ na leczenie udaréw),
a pracownia tomograficzna byla tego dnia nieczynna. Trzeba tez wspo-
mnieé, ze szczegdlowy przebieg zdarzen w tym czasie nie byl mozliwy
do jednoznacznego ustalenia. W wersji, ktora za oskarzycielem przyjal
sad, dyzurujacy w izbie przyjec lekarz M.R. poinformowal ratownikow, ze
pacjentka z udarem moézgu wymaga przewiezienia do osrodka dysponu-
jacego oddzialem neurologii, a taki oddzial znajduje si¢ w B. Ratownicy
wowezas jakoby oswiadczyli, ze swoje obowiazki juz spetnili 1 pacjentki
nigdzie dalej wiez¢ nie beda. Sami ratownicy w wyjasnieniach opisywali
inna kolejnos¢ zdarzen, a mianowicie, ze czekali w izbie przyjec 15 minut,
po czym pojawil si¢ lekarz dyzurny i zapytal ,,dlaczego do nas?”, na co
odpowiedzieli, ze ,,na polecenie dyspozytora”. Lekarz zbadal woéwczas
chorg 1 ,,potwierdzil jej przyjecie”. Dopiero potem, kiedy juz wychodzili,
zapytal, ,,czy by po drodze nie podrzucili pacjentki do B. na oddzial neu-
rologiczny”, czego odmoéwili, poniewaz H.N. byla juz przyjeta do szpitala,

%> Uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 4.
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a takich 0sob przewozi¢ im nie wolno bez polecenia dyspozytora. Propo-
nowali, by lekarz zadzwonit do dyspozytora lub do lekarza koordynatora
systemu ratownictwa, na co ten jakoby powiedzial, ze on zrobi to pozniej,
a oni ,,s3 wolni”™.

Jakakolwiek byla kolejno$¢ wydarzen, podczas pobytu zespotu wizbie
przyje¢ nikt nie kontaktowal si¢ z dyspozytorami, czy tez z koordynato-
rami systemu — ani ratownicy, ani lekarz dyzurny’. Miejscowy transport
sanitarny, wlasciwy do wykonywania przewozéw migdzy szpitalami, nie
dysponowat zas chwilowo zadna wolng karetka. Lekarz znalazl si¢ wigc
w sytuacji przymusowej (tak przynajmniej wynikaloby z jego zeznan).
Ostatecznie ,,wobec odmowy przewiezienia [H.IN.] zostala ona przyjeta
na Oddzial Wewngtrzny szpitala w P8, mimo ze bylo oczywiste, iz nie da
si¢ jej tam objac¢ adekwatna opieka.

Pacjentka przebywata w szpitalu w P. do 14:00, kiedy zlecono jej trans-
port do B,; dotarta tam o 14:48. Tak wi¢c od wezwania do chwili, gdy H.N.
znalazla si¢ w miejscu, gdzie mozna bylo jej udzieli¢ adekwatnej pomocy,
mingto okolo 5 godzin, przy czym nalezy zaznaczy¢, ze na ten uplyw czasu
zlozyly si¢ rézne przyczyny, w istotnej czesci niezalezne od oskarzonych.

Ostatecznie u H.N. rozpoznano udar niedokrwienny z niedowladem
polowicznym prawostronnym znacznego stopnia, z afazja mieszana.

¢ Wyjasnienia A.B. i W.B., uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 8-10. Z uzasadnienia tego wynika, ze wy-
jasnienia oskarzonych w zestawieniu z zeznaniami M.R. mialy charakter ,,slowa przeciwko stowom”,
przy czym sad uwierzyl zeznaniom lekarza dlatego, ze wydawaly si¢ ,,bardziej racjonalne i logiczne”
(tbidem, s. 12), ale bez glebszego uzasadnienia. Odnosi si¢ ogdlne wrazenie, ze sad pierwszej instancji
fatwo przyjmowat fakty spéjne z aktem oskarzenia, a negowal lub bagatelizowal inne, na ktére powo-
tywali si¢ oskarzeni (np. na s. 14 uzasadnienia SR stwierdza, ze ich wyjasnienia ,,uznal za wiarygodne
w takim zakresie, w jakim nie pozostawaly w sprzecznosci z pozostalym uznanym za wiarygodny
materialem dowodowym”).

"Z zeznan M.R. wynika, Ze juz po odjezdzie zespotu odbyl rozmowe telefoniczng z BM. (uzasad-
nienie SR w Wieluniu, s. 13) i powiedzial, ,,aby na przysztos¢ pacjentéw z udarem nie przywozono
do ich szpitala” (uzasadnienie SO w Sieradzu). Sad przytoczyl tez zeznanie M.R., ktéry powiedzial,
ze nie widzial sensu w kontaktowaniu si¢ z konsultantem wojew6dzkim (ds. medycyny ratunkowej),
bo oczekiwal, Ze ten ,,stwierdzi koniecznosé przyjecia pacjentki przez placéwke w P, Z uzasadnienia
SO wynika tez, ze ten sam konsultant, gdy ocenial sprawe ex post, ,nie stwierdzil bledu po stronie
pogotowia”.

8 Uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 3.
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Na podstawie opinii bieglego oraz dokumentacji medycznej uznano
za dowiedzione, ze wspomniane 5-godzinne opdznienie W rozpoczeciu
leczenia narazito H.N. na bezposrednie niebezpieczenistwo utraty zycia
albo cigzkiego uszczerbku na zdrowiu. Uzasadnienie takiej konkluzji
opieralo si¢ na generalnej regule, ze okno czasowe dla podjecia terapii
trombolitycznej w przypadku udaru moézgu wynosi 4,5 godziny od wysta-
pienia pierwszych objawéw, a dla trombektomii mechanicznej jest to ok.
6 godzin. Po uplywie tego czasu skutecznos$¢ podjetej terapii jest nie-
wielka z uwagi na nieodwracalne uszkodzenia mézgu’.

II. Postgpowanie karne

Przyjawszy wyzej opisany stan faktyczny, prokurator sporzadzit akt oskar-
zenia przeciwko dyspozytorce B.M. oraz ratownikom A.B. 1 W.B.

B.M. zostala oskarzona o to, ze pelniac obowiazki dyspozytora
medycznego, po przyjeciu informacji o utracie przytomnosci przez H.N.
1 zadysponowaniu do niej karetki, mimo prosby o przewiezienie H.N.
do szpitala w B., nie wyrazila na to zgody, majac przy tym $wiadomos¢,
iz zespol ratownictwa rozpoznal u pacjentki objawy udaru moézgu, po
czym zadysponowala przewiezienie H.N. do Oddziatu Neurologicznego
szpitala w L., jednak po wyrazeniu sprzeciwu przez J.N. zasugerowala
mu mozliwo$¢ przewiezienia pacjentki do szpitala w P, po czym na jego
prosbe, a wbhrew dobru pacjentki, wydata polecenie przewiezienia H.N.
do szpitala w P, ktéry nie posiadal oddziatu neurologicznego ani SOR
i cechowatl si¢ ponadto brakami w podstawowym wyposazeniu. Majac
mozliwo$¢ zadysponowania przewiezienia pacjentki do szpitali w L. oraz
w B., narazila tym samym H.N. na bezposrednie niebezpieczenstwo

? Zob. W. Szczuchniak, P. Sobolewski, G. Kozera, Opdgnienia pred- i wewnatrispitalne w udarze mozgn:
pryegyny, skutki, zapobieganie, ,,Forum Medycyny Rodzinnej” 2016, t. 10, nr 3, s. 119-128. Wedtug
Deklaracji Helsingborgskiej Europejskich Strategii Udarowych z 2006 1. (Helsingborg Declaration 2006
on Enropean Stroke Strategies, publ. ,,Neurologia 1 Neurochirurgia Polska” 2008, nr 42, supl. 3, s. S276—
S288) osoby w ostrej fazie udaru mézgu powinny trafia¢ bezposrednio do szpitala majacego odpo-
wiednio przygotowany i wyposazony oddzial udarowy.
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utraty zycia albo cigzkiego uszczerbku na zdrowiu. Zachowanie to miato
wypelnia¢ znamiona czynu z art. 160 §1 k.k."

Ratownicy medyczni A.B i W.B. zostali oskarzeni o to, ze pelniac
swoje obowiazki, po przewiezieniu do szpitala w P. pacjentki H.N.
z podejrzeniem udaru moézgu, majac Swiadomosé, ze szpital ten nie byl
w stanie udzieli¢ jej wymaganej pomocy ani nie dysponowal mozliwos$cia
szybkiego przetransportowania H.N. do innej placéwki, oraz pomimo
prosby lekarza przyjmujacego H.N. na oddzial szpitalny, odméwili prze-
transportowania H.N. do innej placéwki oraz o zaistnialej sytuacji nie
powiadomili dyspozytora medycznego, czym narazili H.N. na bezposred-
nie niebezpieczenstwo utraty zycia albo ci¢zkiego uszczerbku na zdrowiu.
Czyn zarzucany ratownikom zostal réwniez zakwalifikowany z art. 160
§1kk

Powodem niebezpieczenstwa, w jakim znalazla si¢ H.N., byl nie-
dokrwienny udar mézgu, a nie dzialania oskarzonych. Jednak zgodnie
z orzecznictwem Sadu Najwyzszego popelnienie przestepstwa z art. 160
§ 1 kk. moze polega¢ zaréwno na stworzeniu niebezpieczenistwa utraty
zycia lub ci¢zkiego uszczerbku na zdrowiu, jak i na przeniesieniu czto-
wieka z jednego stanu niebezpiecznego (w tym rowniez takiego, ktory
wynika z czynnikéw obiektywnych, jak np. choroba czy wypadek) w inny
stan, bardziej niebezpieczny''. Taka wlasnie wykladni¢ tego przepisu
przyjal w swoim rozumowaniu réwniez Sad Rejonowy w Wieluniu, wyda-
jac wyrok w pierwszej instancji'’.

W stan oskarzenia nie zostal postawiony lekarz dyzurny (M.R.), ktory
przyjat chora do szpitala w P., mimo Ze wiedzial, iz brak jest tam warun-
kow do odpowiedniego jej leczenia, a przetransportowanie jej do innego
osrodka nie bedzie w najblizszym czasie mozliwe. W takim postepowaniu
réwniez mozna by dopatrzy¢ si¢ narazenia na niebezpieczenstwo w sensie

10, Art. 160. § 1. Kto naraza cztowicka na bezposrednie niebezpieczefistwo utraty zycia albo ci¢zkiego

uszczerbku na zdrowiu, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3”.

" Zob. wyrok SN z dnia 21 marca 1978 1., IV KR 62/78 oraz wyrok SN z dnia 21 sierpnia 2012 r.,
IV KK 42/12.

12 Uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 17.
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przyjetym wyzej. Dobor oskarzonych byl jednak zgodny z wersja stanu
faktycznego zalozona przez oskarzyciela; zgodnie z nia przyjecie H.N.
do szpitala bylo wymuszone odmowg dalszego przewozu pacjentki przez
ratownikow, za$ lekarz nie mogl pozostawi¢ chorej bez zadnej opieki
1 znajdowal si¢ w sytuacji bez dobrego wyjscia.

Sad Rejonowy dat wiare przedstawionej przez oskarzyciela wizji zda-
rzen i ocenil, ze swoim zachowaniem oskarzeni wypelnili wszystkie zna-
miona typu przestepstwa okreslonego w art. 160 § 1 k.k. Na podstawie
art. 66 § 11§ 2 kk. iart. 67 § 1 k.k. postepowanie karne przeciwko nim
warunkowo umorzyl tytutem préoby na okres roku; zastosowanie probacji
bylo umotywowane nieznacznym stopniem winy i niska spoteczna szko-
dliwoscia popelnionych czyndéw. Wraz z tym zasadzono od oskarzonych
$wiadczenie pieni¢zne w kwocie po 700 zl na rzecz Funduszu Pomocy
Pokrzywdzonym oraz Pomocy Postpenitencjarnej. Nie zapad!l wigc, for-
malnie biorac, wyrok skazujacy, ale faktycznie wszyscy oskarzeni zostali
uznani za winnych zarzucanych im przestgpstw, taki jest bowiem sens
warunkowego umorzenia postgpowania.

Od wyroku apelacje wniesli obroncy oskarzonych i J.N. dziatajacy
jako oskarzyciel positkowy.

JN. wniést o ponowne rozpatrzenie sprawy ze wzgledu na ,,mato
precyzyjne zbadanie zarzutow”"
nej kwoty 2 500 000 ztotych, tytutem odszkodowania i zado§¢uczynienia.

oraz o zasadzenie na jego rzecz lacz-

Orzekajacy w drugiej instancji Sad Okregowy w Sieradzu nie znalazl

jednak w jego apelaciji ,,zadnych merytorycznych zarzutéw wobec zaskar-

zonego rozstrzygniecia poza stwierdzeniem, ze si¢ z nim nie zgadza”'.

13 Uzasadnienie wyroku SO w Sieradzu z dnia 22 czerwea 2016 ., IT Ka 92/16, s. 2; dalej: uzasadnienie
SO w Sieradzu.

" Apelacja byla ,,w swej istocie polemika z prawidlowymi ustaleniami poczynionymi przez Sad Re-
jonowy w Wieluniu, a podniesione w niej uchybienia w rzeczywistosci nie zaistnialy” (J.N. zaprzeczal
zwlaszcza tym ustaleniom SR, ktore ,,moglyby stawia¢ go w niekorzystnym $wietle lub potencjalnie
w jakim§ zakresie wskazywac na jego przyczynienie si¢ do zaistnialej sytuacji, skutkujacej opdznie-
niem w udzieleniu odpowiedniej pomocy lekarskiej dla jego Zony”); zob. uzasadnienie SO w Sieradzu,
s. 4. W innych fragmentach apelacja odnosila si¢ do kwestii w ogodle nieistotnych dla toczacego si¢
postepowania, mianowicie do domniemanych zaniedban w szpitalu w P., za ktére nikt z oskarzonych
odpowiedzialnosci nie mogl ponosic.
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Z kolei obronica oskarzonych A.B. 1 WB. wniost o zmiang zaskarzo-
nego wyroku i uniewinnienie tych oskarzonych albo o uchylenie wyroku
1 przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania sadowi pierwszej instan-
cjil. Obronca oskarzonej B.M. wnidst o uniewinnienie swojej klientki. Do
tych odwolan Sad Okregowy odnidst si¢ tacznie, gdyz byly podobne
w trescl: zarzut podstawowy stanowilo pominigcie przez pierwsza instan-
cj¢ regul dotyczacych transportu miedzyszpitalnego oraz przepiséw
ustawy o Paristwowym Ratownictwie Medycznym'. Uznal je za trafne
co do zasady, choc¢ nie we wszystkich punktach podzielil zawarta w nich
argumentacije i zaskarzony wyrok zmienil, uniewinniajac oskarzonych.

Za zasadniczy powdd uniewinnienia sad uznal brak bezprawnosci
zachowania oskarzonych. Uznal je za zgodne z prawem, gdyz (w inter-
pretacji przyjetej przez SO) z uoPRM wynika obowiazek przewiezienia
pacjenta do tego szpitala, ktory jest najblizszy, a wlasnie szpital w P. ten
warunek spelnial. Wprawdzie szpital w P. nie mial oddzialu neurolo-
gicznego z pododdziatem udarowym, sad uznal to jednak za nieistotne,
poniewaz w umowie z Narodowym Funduszem Zdrowia szpital zobo-
wiazal si¢ do leczenia udaréw moézgu.

O uniewinnieniu zdecydowato takze to, ze sad nie widzial mozliwosci
przypisania oskarzonym realizacji strony podmiotowej wymaganej prze-
stepstwa z art. 160 k.k., czy to w postaci umyslnosci (§ 1), czy nieumysl-
nodci (§ 2).

Od tego orzeczenia kasacj¢ wnidsl pelnomocnik oskarzyciela posit-
kowego, ktory zarzucit sadowi drugiej instancji razace naruszenie prawa,
a konkretnie naruszenie art. 160 § 1 k.k. przez niezasadne przyjecie, ze
B.M., A.B. 1 W.B. nie wypetnili dyspozycji tego przepisu i w konsekwen-
¢ji uniewinnienie ich od zarzutu popelnienia przestepstwa'®. Skarzacy

15 Ustawa z dnia 8 wrzesnia 2006 t. o Passtwowym Ratownictwie Medycznym (Dz.U. z 2006 r. Nr 191
poz. 1410 ze zm.), dalej: uoPRM.

16

Postanowienie SN z dnia 2 lutego 2017 r., IT KK 306/16, s. 3. Ponadto w kasacji powolano si¢ na
obraz¢ przepiséw prawa procesowego (art. 4, art. 7, art. 457 § 3 oraz art. 410 w zw: z art. 518 k.p.k.)
ze powodu nieuwzglednienia caloksztaltu dowodéw ujawnionych w sprawie, zdyskwalifikowanie do-
woddéw przemawiajacych przeciwko oskarzonym oraz niewyjasnienie powodéw rozstrzygniecia unie-
winniajacego.
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wniost o uchylenie skarzonego wyroku i przekazanie sprawy do ponow-
nego rozpatrzenia sadowi okregowemu. O oddalenie kasacji wnioskowal
prokurator okregowy w Sieradzu oraz obronca oskarzonej B.M., za§ SN
kasacje oddalil jako oczywiscie bezzasadna.

Sad Najwyzszy, ograniczony zakresem zarzutéw kasacyjnych, rozwa-
zyl trzy zasadnicze zagadnienia pojawiajace si¢ w opisanym stanie faktycz-
nym. Pierwszym bylo zagadnienie wielokrotnie podnoszone w doktrynie
1 istotne dla orzecznictwa, ktorym jest mozliwos¢ popelnienia przestep-
stwa z art. 160 § 1 k.k. przez zaniechanie. Drugim byt zakres obowiazku
oraz swobody decyzyjnej, jakie uoPRM naktada na zespoly ratownictwa
medycznego w zwiazku z wyborem miejsca, do ktérego przewieziony
powinien by¢ pacjent w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego (w tym
zakresie SN uznal za bledna interpretacje art. 44 ust. 1 uoPRM przez
SO). Trzecim bylo zestawienie wspomnianej kwestii wyboru miejsca
przewozu z charakterystyczna dla prawa medycznego zasadg autonomii
pacjenta. Rozumowanie SN omoéwione zostanie w dalszej czesci niniej-
szego opracowania.

Niedlugo potem inny sktad Sadu Najwyzszego rozpoznal kolejna
kasacje, wniesiong od tego samego wyroku SO na niekorzy$¢ SN uchylit
w stosunku do wszystkich oskarzonych, sprawe przekazujac do ponow-
nego rozpoznania Sadowi Okregowemu w Sieradzu'”. Ramy niniejszej
pracy nie pozwalaja na oméwienie calego uzasadnienia, ale trzeba wspo-
mnieé, ze w tej kolejnej sprawie kasacyjnej SN podzielil krytyczne sta-
nowisko pierwszego skladu orzekajacego co do wykladni art. 44 ust. 1
uoPRM przez SO.

III. Problemy zwigzane z kwalifikacja prawna przestepstwa

Jesdli chodzi o zagadnienia z dziedziny prawa karnego, wszystkie sady
orzekajace w tej sprawie odnosily si¢ do mozliwosci wypelnienia przesla-
nek z art. 160 § 1 k.k. poprzez zaniechanie. Sad Najwyzszy stwierdzil, ze

" Wyrok SN z dnia 9 listopada 2017 r., 1T KK 215/17.
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odpowiedzialno$¢ taka jest mozliwa pod warunkiem naruszenia ,,praw-
nego, szczegolnego obowiazku zapobiezenia niebezpieczenstwu $mierci
lub cigzkiego uszczerbku na zdrowiu, albo uchylenia lub zminimalizo-
wania tego niebezpieczedstwa”'®. Jest to oczywiscie bezposrednie odwo-
tanie do tresci art. 2 k.k., ktory daje ogdlna zasade przypisywania odpo-
wiedzialnosci za materialne przestepstwa z zaniechania. Cze$¢ doktryny
kwestionuje mozliwos$¢ popelnienia przestepstwa z art. 160 § 1 k.k. przez
zaniechanie, ograniczajac ja wylacznie do przestegpstw stypizowanych
w art. 160 § 2 1 § 3 badz wiazac zaniechanie wylacznie ze szczegdlnym
prawnym obowiazkiem nalozonym na sprawce!”. Podejscie takie byto
rowniez widoczne w orzecznictwie sadéw powszechnych™. Jednak nalezy
przychyli¢ si¢ do stanowiska SN w komentowanym wyroku. Wszystkie
okreslone w art. 160 k.k. typy przestepstw z narazenia na niebezpieczen-
stwo (takze typ umyslny z § 1) sa ujete skutkowo, wobec czego daja si¢
one ztrealizowal przez zaniechanie, jezeli sprawca jest tzw. gwarantem®.
Z tego powodu ustalenie, ktore z wymienionych oséb spelnialy pojecie

8 Thidem, s. 4.

¥ Zob. A. Zoll (red.), Kodeks Karny. Komentary. Czesé szezegdina, t. 2, 2006, s. 379; M. Budyn-Kulik [w:]
M. Mozgawa (red.) Kodeks karny. Komentary aktunalizowany, LEX/el. 2022, art. 160.

% Zob. wyrok SA w Lodzi z dnia 9 marca 1995 r., II AKr 40/95, Prok. i Pr. 1995 , nr 6, wktadka
(w okresie obowiazywania art. 160 § 1 k.k. z 1969 r., ktérego odpowiednikiem jest obecny art. 160
§ 1 kk).

2 Gwarant” to osoba, o ktérej mowa w art. 2 k.k., to znaczy taka, na ktorej ciazy ,,szczegdlny, praw-
ny obowiazek zapobiegniecia skutkowi”. Te warunki odpowiedzialnosci za materialne przestepstwa
z zaniechania byly uznawane tradycyjnie — zob. W. Wolter, Nauka o przestepstwie, Warszawa 1973, s. 63.
Doktryna prawa karnego przedstawia gwaranta w dwu ujeciach. W pierwszym ujeciu jest to osoba
zobowiazana do ochrony danego dobra w ogdle, w drugim ujeciu za$ jest to osoba zobowiazana do
ochrony wszelkich débr przed danym zagrozeniem. Zrédlo obowiazku gwaranta musi mie¢ charakter
prawny, natomiast sam obowiazek musi by¢ obowiazkiem szczegdlnym, kierowanym do oznaczonego
zbioru podmiotéw (inaczej niz w przypadku obowiazku powszechnego). Gwarantem mozna by¢ tylko
w konkretnej sytuacji, wobec konkretnej osoby lub konkretnego dobra — np. lekarz wobec konkret-
nego pacjenta w kontekscie oznaczonej sytuacji klinicznej. Instytucja gwaranta wystepuje wylacznie
przy przestepstwach typu materialnego. Przyjmuje si¢ przy tym, ze materialne typy przestepstw moga
by¢ zrealizowane przez zaniechanie, mimo ze ich redakcja jezykowa niekoniecznie na to wskazuje.
Zob. A. Zoll (red.) Kodeks karny. Cz¢sé ogdlna. Komentarg do art. 1-116 k.k., Warszawa 2012, s. 92-93;
M. Boratytiska, P. Konieczniak, Prawa pagjenta, Warszawa 2001, s. 194-196.
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gwaranta, bylo warunkiem sine qua non przypisania odpowiedzialnosci
ktorej$ z nich.

Sady przyjely, ze warunek ten spelniali oskarzeni: dyspozytorka
i ratownicy medyczni. Nie ulega watpliwosci, ze mieli oni szczegdlny,
prawny obowiazek zapobiezenia pogorszeniu stanu zdrowia pacjentki.
Wynikal on z przepiséw uoPRM oraz z zatrudnienia oskarzonych
w ramach systemu ratownictwa medycznego, a zatem z umow, jakie wia-
zaly ratownikéw i dyspozytora z podmiotem zatrudniajacym®. W ramach
swoich obowigzkéw stali si¢ oni gwarantami wobec okreslonego dobra,
jakim jest zdrowie 1 zycie pacjentki. Wystepowali oni w roli gwaranta
w okreslonej sytuacji, tj. gdy zostali wezwani do udzielenia pomocy H.N.
az do momentu przekazania pacjentki pod opicke lekarzowi™. Takiej
kwalifikacji mozna dokonad, opierajac si¢ na innych orzeczeniach SN,
w Swietle ktorych ratownikéw medycznych, wykonujacych dzialania
w ramach systemu Pafdstwowego Ratownictwa Medycznego, traktuje si¢
jak gwarantéw™. W orzecznictwie analogiczna kwalifikacje stosuje sie
réwniez do dyspozytoréw medycznych pracujacych w tym systemie™.
Sad Najwyzszy wielokrotnie dokonywal w swoich orzeczeniach wykladni
art. 160 § 1 k.k., odnoszac si¢ m.in. do zagadnienia popelnienia prze-
stepstwa przez zaniechanie. W wyroku IIT KK 77/11% postréd sposobow

% Nie jest tu istotna forma prawna zatrudnienia takiej osoby (umowa o pracg, umowa zlecenie, umowa
o dzieto lub inny rodzaj kontraktu), ale sam fakt powierzenia obowiazkdw ratownika lub dyspozytora
danej osobie.

» Wedlug sadu drugiej instancji z chwila, gdy lekarz M.R. przyjal chora do szpitala, to on stal si¢ on
wobec niej gwarantem w zakresie stanu zdrowia, wobec czego okolicznosci pézniejszej odmowy ra-
townikéw, by przewiez¢é H.N. do innego szpitala, sa prawnie irrelewantne.

# Zob. wyrok SN z dnia 19 lipca 2018 1., IV KK 371/17, OSNKW 2018, nr 10, poz. 68.

% Np. wyrok SR dla m.st. Warszawy w Warszawie z dnia 21 maja 2014 1., I11 K 142/13 [online:] http://
orzeczenia.mst.warszawa.so.gov.pl/content/$N/154505250001506_IT1_K_000142_2013_Uz_2014-
05-21_001 [dostep: 05.04.2023]. Podobnie wyrok SR w Nysie z dnia 30 wrzesnia 2014 r., I K 823/13
[online:] http:/ /orzeczenia.nysa.st.gov.pl/ content/$N/155015250001006_I1_K_000823_2013_
Uz_2014-09-30_001 [dostep: 05.04.2023].

Zob-e2 R Tymiaski, Co ma robic lekars, gdy dyspoytor pogotowia bexpodstawnie odmawia prystania karetki?
[online:] https://prawalekarzy.pl/artykuly/co-ma-zrobic-lekarza-gdy-dyspozytor-pogotowia-bezpod-
stawnie-odmawia-przyslania-karetki-514 [dostep: 05.04.2023].

% Wyrok SN z dnia 14 lipca 2011 r., IIT KK 77/11, OSNKW 2011, ar 10, poz. 94.
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realizacji tego przestepstwa SN wymienia m.in. ,,w przypadku gwaranta
nienastapienia skutku przy przestepstwach z zaniechania — przez nie-
spowodowanie jego ustapienia albo zmniejszenia”. Podobnie w wyroku
IT KK 177/11%, SN odnoszac si¢ do osoby poktzywdzonego przestep-
stwem z art. 160 § 1 k.k., dopuszcza dokonanie si¢ przestepstwa przez
dzialanie 1 zaniechanie. W swietle powyzszego nalezy przychyli¢ si¢ do
stanowiska Sadu Najwyzszego, ze oskarzeni, jako gwaranci nienastapie-
nia skutku, objeci byli szczegdlnym prawnym obowiazkiem zapobiezenia
wystapienia skutku i jako tacy mogli popetni¢ przestepstwo z art. 160 § 1
k.k. przez zaniechanie.

W tym miejscu zauwazy¢ nalezy, ze podnoszone wyzej rozwaza-
nia dotyczace art. 160 § 1 k.k. sa relewantne do komentowanego stanu
faktycznego wylacznie przy zalozeniu, Zze samo narazenie, jakiego mieli
dopusci¢ si¢ sprawcy, ma charakter indywidualny oraz konkretny. Indywi-
dualno$¢ zagrozenia nie budzi w tej sprawie watpliwosci. Osoba zagro-
zona — pacjentka H.N. — byla podmiotem dziatan dyspozytora i ratow-
nikéw, a zatem potencjalne niebezpieczenstwo w tej sytuacji dotyczyto
wlasdnie jej 1 spelnialo zado$¢ wymogowi indywidualnosci. Watpliwosci
nasuwajq si¢ jednak w zwigzku z konkretnoscig niebezpieczenistwa.

Jak podaje Marek Bielski, w przypadku przestepstwa konkretnego
narazenia na niebezpieczenstwo przez zaniechanie warunkiem przypi-
sania konkretnego skutku nie jest aktywnos$¢ sprawcy, a brak dzialania,
ktory doprowadza do tego, ze ,,nie zostaje zmniejszony stan istniejacego
niebezpieczenstwa dla dobra, ktory gwarant zobowiazany jest, ze wzgledu
na swojq szczegolna prawna pozycje w stosunku do chronionego dobra,
zmniejszy¢”*. W omawianym stanie faktycznym oskarzeni oczywiscie
nie wywolali niebezpieczenstwa dla zycia ani zdrowia H.N. — jak wspo-
mniano, niebezpieczenstwo to wyniklo z niedokrwiennego udaru moézgu.
Mozna rzecz jasna przyjac, ze nie zmniejszyli tez niebezpieczenstwa dla

* Wyrok SN z dnia 8 grudnia 2011 r., IT KK 177/11, OSNKW 2012, nr 3, poz. 29.

% M. Bielski, Prawnokarne pryypisanie skutku w postaci konkretnego narasenia na niebexpieczeristwo — uwagi na
marginesie postanowienia Sqdu Najwyzszego 3 dnia 3 czerwea 2004 ., V7 KK 37/04, ,,Przeglad Sadowy”, 2005,
t. 15, nr 4, s. 123.
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zycia 1 zdrowia H.N. przez to, ze nie trafila ona do szpitala mogacego
udzieli¢ jej rzeczywistej pomocy. Jednak dyspozytorka systemu mialta
prawo przyjaé, ze ze wzgledu na umowe z NFZ szpital w P. ma moz-
liwos¢ leczenia udaréw. Z kolei ratownicy medyczni sa wobec przewo-
zonych oséb gwarantami na podstawie przepiséw uoPRM, wiec takze
granice ich obowiazkéw w tym zakresie okresla ta wlasnie ustawa. Jezeli
normy prawne, odnoszace si¢ do transportu w ramach systemu Panstwo-
wego Ratownictwa Medycznego, nie wymagaja, aby przewozi¢ pacjenta,
ktory zostal przyjety do szpitala (czy nawet tego zabraniaja, na co powo-
tywali si¢ oskarzeni), to z chwila, kiedy lekarz dyzurny oswiadczyt o przy-
jeciu H.N. do szpitala, ratownicy przestali by¢ gwarantami w stosunku do
tej pacjentki. Reguly obowigzujace przy takim transporcie sq dos¢ zawile
1 zostang krétko omoéwione dale;.

Przypisanie przestepstwa z art. 160 § 1 k.k. wymaga takze ustalenia
zamiaru, co w tym przypadku jest mozliwe tylko przy zalozeniu, ze
dyspozytorka oraz ratownicy wiedzieli o faktycznych, aktualnych moz-
liwosciach diagnostycznych i leczniczych poszczegdlnych szpitali, jakie
funkcjonowaly na terenie, gdzie doszto do opisanych zdarzed®, i ze
zdawali sobie spraweg, iz szpital w P. jest dla tej pacjentki nieodpowiedni.
Sad Rejonowy przyjal, ze tak wlasnie byto, ale ustalenia faktyczne doko-
nane w pierwszej instancji nie sa (w ocenie autora niniejszego artykutu)
przekonujace. Ratownicy dowiedzieli si¢ o tym, ale dopiero po dowie-
zieniu H.N. do szpitala w P, a by¢ moze dopiero po jej przyjeciu. Co
do dyspozytorki B.M. Sad Rejonowy przyjal za dowiedzione, ze zlecila
ona transport do szpitala, o ktérym wiedziala, iz nie ma tam mozliwo-
$ci leczenia tej pacjentki, ale taki wniosek wydaje si¢ zle uzasadniony
i nieprzekonujacy™.

¥ Pamictac nalezy przy tym, ze zespol ratownictwa dzialal wtedy poza swoim normalnym rejonem
operacyjnym.

30 Ta cz¢$¢ uzasadnienia wyroku (s. 14-15) opiera si¢ na domystach, a nie uwzglednia faktow przema-
wiajacych za wiarygodnoscia wyjasnieni oskarzonej (zwlaszcza to, ze leczenie udaréw mézgu bylo ze
szpitalem w P. zakontraktowane, a niedostepnos¢ badania CT miala charakter przejsciowy). Sad nie
probuje tez odpowiedzied, z jakich konkretnie powodéw B.M. miataby z calym rozmystem wystaé
chora do niewlasciwego szpitala.
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Z kolei wedlug Sadu Okregowego w czasie podejmowania decyzji
o miejscu przewozu oskarzeni ,,nie mieli §wiadomosci tego, ze pacjentka
w P nie uzyska nalezytej pomocy oraz ze jej przewiezienie do tej pla-
cowki bedzie skutkowalo niejako automatycznie koniecznoscia prze-
transportowania do innego szpitala”. Wyklucza to mozliwo$¢ przypisania
im zamiaru, a wigc i skazania z art. 160 § 1 k.k.

Pozostawalaby, teoretycznie, mozliwos¢ zmiany kwalifikacji prawne;
naart. 160 § 3 k.k. (tj. przestepstwo nieumyslne, o znamionach analogicz-
nych do tych z § 1). Takze w tym zakresie Sad Okregowy uznat skazanie
za niemozliwe, co uzasadnil nastgpujaco. Przepisy ograniczaja swobode
dyspozytora i ratownikow medycznych w decydowaniu o miejscu prze-
wozu pacjenta, a same decyzje sa podejmowane w warunkach deficytu
czasu. Przypadki naglego zagrozenia zdrowotnego nie daja miejsca na
upewnianie si¢, czy dany, najblizszy szpital przyjmie chorego i1 podejmie
si¢ jego leczenia. W zwyktych warunkach pracownicy systemu ratownic-
twa majq prawo domniemywac, ze kazda placéwka bedzie gotowa pomoc
przewozonemu przez nich choremu, zwlaszcza gdy chodzi o szpital,
ktory kontraktowo zobowiazal si¢ do okreslonych $wiadczen. Dopiero
gdy najblizszy szpital leczenia si¢ nie podejmie, sytuacja moze ulec zmia-
nie (w ocenie Sadu Okregowego ,,inicjatywa w tym zakresie”, tj. odmowa
pomocy, powinna wyj$¢ od placowki szpitalnej).

Podsumowujac, nalezy podkresli¢, ze SO w postepowaniu oskarzo-
nych nie dopatrzyt si¢ nieostroznosci, co wylacza mozliwos¢ przypisania
im nieumyslnosci i nieumyslnego przestepstwa z art. 160 § 3 k.k.

Rozumowanie to oparte bylo w pewnej czedci na interpretacji art. 44
ust. 1 uoPRM, ktéra pézniej SN uznal za niepoprawna. Niemniej jest
ono do pewnego stopnia przekonujace. Wydaje sig, ze SO trafnie podal
w watpliwo$¢ przypisanie oskarzonym, zwlaszcza dyspozytorce B.M.,
zamiaru wystawienia pacjentki na niebezpieczenstwo.

Przestepstwa z art. 160 § 11 § 3 k.k. maja charakter materialny, a zna-
mie skutku nie polega w nich na §mierci lub rozstroju zdrowia cztowicka,
lecz na bezposrednim niebezpieczenstwie, ze do takich efektow dojdzie.
W omawianej sprawie chodzito przy tym o zaniechanie, wigc nie o wywo-
tanie niebezpieczenstwa, tylko o niezapobiezenie niebezpieczenstwu.
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Do skazania jest wiec potrzebne stwierdzenie, ze gdyby gwarant posta-
pil zgodnie z obowiazkiem, zapobieglby owemu skutkowi (niebezpie-
czenstwu) ze znacznym prawdopodobienstwem. Z opinii bieglego neu-
rologa wynikalo, ze opdznienie w udzieleniu pomocy narazato H.N. na
bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia albo ci¢zkiego uszczerbku
na zdrowiu, co jest wedlug uwagi SO oczywiste, bo pokrzywdzona od
poczatku znajdowala si¢ w stanie takiego niebezpieczenstwa, a niebezpie-
czenstwo to zostalo zmniejszone w wyniku przybycia karetki pogotowia
1 ratownikow, a nastepnie przewiezienia jej do szpitala. Nalezy si¢ z tym
zgodzi¢, jednak pozostaje aktualne pytanie, czy oskarzeni zmniejszyli
owo niebezpieczenstwo w takim stopniu, w jakim powinni byli i mogli to
zrobi¢. Odpowiedz wymaga uwzglednienia obowiazujacych regul trans-
portu pacjentow, o czym ponizej.

IV. Transport pacjentow w systemie Panstwowego Ratownictwa
Medycznego

Ustawa karna oczywiscie nie zajmuje si¢ zasadami przewozenia chorych
przez ratownictwo medyczne. Wynikajg one z ustawy o PRM. Sad Okre-
gowy zarzucil sadowi pierwszej instancji, ze ,,do$¢ powierzchownie”
potraktowal regulacje prawne obowigzujace w tym zakresie, w swoim
rozumowaniu zajal si¢ znamionami przestepstwa z art. 160 § 1 k.k., a oto-
czenie normatywne, w ramach ktérego dzialali oskarzeni, w tym sama
ustawe o PRM, w zasadzie pominal. Zarzut ten byl uzasadniony, jednak
Sad Okregowy tez zajal si¢ tym zagadnieniem niedostatecznie wnikliwie.
Na wstepie dostrzegl, ze do przewozu pacjentéw przez ratownictwo
medyczne odnosi si¢ art. 44 ust. 1 uoPRM. Przepis ten w 2013 r. sta-
nowil, ze osobe w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego transportuje
si¢ do tego szpitalnego oddziatu ratunkowego, ktéry jest najblizej pod
wzgledem czasu dotarcia, albo do szpitala ,,wskazanego przez dyspozy-

tora medycznego lub lekarza koordynatora ratownictwa medycznego™".

3! Takie bylo brzmienie przepisu w czasie czynu; pozniejsza nowela ,,lekarz koordynator ratownictwa
medycznego” zostal zastapiony ,,wojewddzkim koordynatorem ratownictwa medycznego” (ustawa
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Sad Okregowy uznal, Ze zobowiazuje to zespol ratownictwa medycznego
do przewiezienia pacjenta do najblizszej placéwki medycznej, bez r6z-
nicy, o jaka placowke chodzi. Gléwnym kryterium jest odlegtos¢ i czas
drogi, i w tym zakresie przepis ,,w zasadzie nie daje ratownikom medycz-
nym wyboru”?,

Oddalajac kasacje oskarzyciela positkowego (II KK 306/16), SN uznat
z kolei przyjeta przez SO wykladni¢ art. 44 ust. 1 uoPRM za bledna i wska-
zal, ze przepis ten nie zobowigzuje bezwzglednie, by pacjenta przewozic
do placoéwki najblizszej. Kryterium ,,najkrotszego czasu dotarcia”, uzyte
in principio, Yaczy si¢ tylko ze szpitalnymi oddziatami ratunkowymi. Gdy
pacjent w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego jest transportowany
do SOR, uzasadnione jest ,,domniemanie (...) ze znajdzie tam efektywna
pomoc medyczna”>’. My$l ta zostata dalej rozwinigta przez T. Sroke: szpi-
talne oddzialy ratunkowe sa w zalozeniu jednostkami o takim samym, pra-
wem okreslonym standardzie wyposazenia, organizacji i personelu. Wobec
tego ,,w kazdej tego typu jednostce pacjent moze uzyska¢ pomoc medyczng
w tym samym zakresie 1 tej samej jako$ci”, co ,,czyni zbedna kwesti¢ mery-
torycznego wyboru jednostki, do ktérej nalezaloby przetransportowac
pacjenta”. Gdy chodzi o transport do SOR, dostateczne jest wige uzyte
w ustawie krytetium najkrétszego czasu przejazdu®.

z dnia 10 maja 2018 t. o zmianie ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym oraz nicktérych
innych ustaw, Dz.U. z 2018 1. poz. 1115). Natomiast dyspozycja przepisu pozostala bez zmian. Zob. T.
Sroka, glosa, s. 95.

32 Sad stanowisko to prébowal zniuansowac. Dodal, ze brzmienie art. 44 ust. 1 utoPRM moze powo-
dowac komplikacje, gdy najblizszy szpital nie moze przyjac przywiezionego pacjenta z braku wolnych
miejsc lub z braku mozliwosci udzielenia mu wlasciwych §wiadczen zdrowotnych; powolat si¢ w tym
punkcie na M. Y.okaja, Obowiqzek pryjecia pagenta w stanie naglego agrozenia Idrowotnego w swietle art. 44
ustawy o Paristwowym Ratownichwie Medycznym, ,,Prawo i Zdrowie” 2013. Sad dostrzegl tez, ze w niekto-
rych przypadkach kryterium czasu dojazdu daje skutki praktyczne nie do przyjecia, np. gdy najblizej
znajduje sie szpital jednoprofilowy niepasujacy do sytuacji zdrowotnej pacjenta. Wyrazil przekonanie,
ze gdy zastosowanie przepiséw o ratownictwie ,,prowadziloby do skutkéw negatywnych dla pacjenta
widocznych na pierwszy rzut oka”, nalezy decydowaé wedlug kryterium dobra pacjenta, ale nie wyja-
$nil, na jakiej podstawie prawnej nalezy tak robic.

¥ 7 uzasadnienia SN, 1T KK 306/16.

¥ T. Sroka, glosa, s. 96.

3 Tbidem.
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Uwaga ta jest stuszna jako zasada, ale niekiedy, ze wzgledu na oko-
licznosci szczegdlne, najblizszy oddzial ratunkowy nie jest odpowiednim
celem transportu pacjenta 1 wtedy uzasadniony jest wybor innego takiego
oddzialu. Przyklad dobry, cho¢ tylko jeden z mozliwych, stanowia
tzw. zdarzenia mnogie oraz zdarzenia masowe, wskutek ktérych w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego znajduje si¢ wigcej niz jedna osoba™.
Jezeli jest wielu poszkodowanych, przewiezienie wszystkich do jednego
SOR, spelniajacego warunek ,,najkrotszego czasu dotarcia”, wywola tam
zator, zdezorganizuje prace 1 ostatecznie opdézni udzielenie wiadciwe;
pomocy zaréwno tym osobom, jak innym oczekujacym. W medycynie
ratunkowej przyjmuje si¢ wi¢c zalozenie, by ,,nie przenosic¢ katastrofy do
szpitala”’ i w tym celu przeprowadza si¢ dyslokacj¢ 0séb potrzebujacych
pomocy™. Cze¢$¢ z nich powinna trafi¢ od razu do wyspecjalizowanych
oddziatow szpitalnych, niemniej niektére moga i powinny zostac rozwie-
zione do szpitalnych oddziatéw ratunkowych innych niz ten najblizszy™.
Moze si¢ to wydawac niezgodne z art. 44 ust. 1 uoPRM, ktory dla prze-
wozu do SOR daje tylko kryterium najkrétszego czasu dotarcia, a dopiero
w czescl koncowej pozwala na przewoéz do ,,wskazanego” szpitala, a wiec
(z pozoru) nie do SORY. Jednak kazdy szpitalny oddzial ratunkowy jest

% Lob. Zalecenia konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny ratunkowej dotyczace procedur postgpowania

" wypadek wystqpienia zdarzenia mnogiego/ masowego, Warszawa 2015, s. 6. Zdarzenia mnogie odr6znia sie
od masowych po tym, czy zapotrzebowanie na kwalifikowana pierwsza pomoc i medyczne czynnosci
ratunkowe lezy w granicach mozliwosci sit i srodkéw podmiotéw ratowniczych obecnych w danej
fazie dziatan na miejscu zdarzenia, czy mozliwosci te przekracza (ibidem).

1 Pot. Zalecenia konsultanta krajowego..., op. cit., s. 10.

3 Sposob dyslokacji powinien uwzglednia¢ stan zdrowia poszkodowanych, czas transportu, dostep-
no$¢ leczenia specjalistycznego oraz mozliwosci terapeutyczne zespoléw ratownictwa medycznego;
wlasciwa dyslokacja jest ,kluczowym elementem wplywajacym na skutecznosé akeji ratowniczej”
i ostatecznie zapewnia pacjentom szybszy dostep do najwlasciwszego dla nich leczenia — bidens, s. 10.
¥ Jako przyklad pacjentéw, ktérzy powinni trafi¢ do SOR, ale w pierwszym momencie nie spelnia-
ja podstaw przyjecia do zwyklego oddziatu szpitalnego, sa osoby po urazie glowy. Wymagaja one
uwzglednienia elementéw neurologicznych w badaniu podstawowym, obejrzenia i palpacji czaszki
i powlok glowy, zaopatrzenia ewentualnych ran powierzchniowych, pozostawienia na obserwacji,
ewentualnie wykonania diagnostyki obrazowe;.

¥ Jak si¢ wydaje, taka interpretacje przyjmuje T. Sroka, ktéry przeciwstawia sobie transport do SOR
i transport do ,,innych szpitali” — zob. T. Sroka, glosa, s. 96.
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zarazem czg¢Scia szpitala. Wobec tego dyspozytorzy lub koordynatorzy
maja prawo zleci¢ transport niektérych pacjentow do SOR, ktory nie jest
najblizszy od miejsca zdarzenia®, ale nie jest przeladowany pacjentami,
przez co zapewnia si¢ osobom przywiezionym wyzszy poziom bezpie-
czenistwa, 1 nie bedzie to sprzeczne z brzmieniem uoPRM, a przy tym
wladciwie wypelni kryterium dobra pacjenta.

W przeciwienstwie do szpitalnych oddzialéw ratunkowych szpi-
tale maja r6zna organizacje i mozliwosci dziatania. Na przyklad szpital
bedacy centrum urazowym musi dysponowac¢ oddzialem chirurgii ogdl-
nej z czgscia urazowa, oddzialami choréb wewnetrznych, anestezjologii
1intensywnej terapii, blokiem operacyjnym, wlasna pracownia endoskopii
diagnostycznej i zabiegowej, dostepem do diagnostyki obrazowej i labora-
toryjnej*. Inne szpitale, zwlaszcza jednoprofilowe i psychiatryczne, moga
takich oddzialéw nie miec i nie sq w stanie niektérym pacjentom udzielic
pomocy w zakresie, jaki jest im potrzebny®. Szpital, w ktérym nawet ist-
nieje SOR, moze nie mie¢ mozliwosci leczenia niektorych przypadkéw
naglego zagrozenia zdrowotnego, np. wiele z takich szpitali nie ma na
miejscu pracowni hemodynamiki. Nie ma wigc uzasadnienia domniema-
nie, ze szpital najblizszy jest miejscem odpowiednim dla osoby w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego i wybor szpitala nie powinien opierac
si¢ wylacznie na kryterium czasu dotarcia*.

Szpitalny oddzial ratunkowy ma osoby w stanie nagltego zagrozenia
zdrowotnego ,,posegregowac”, przeprowadzi¢ wstepng diagnostyke oraz
podjac leczenie w zakresie niezbednym dla stabilizacji ich funkcji zycio-
wych. Nie ma prowadzi¢ kompleksowego leczenia, ktére jest mozliwe
tylko w odpowiedniego rodzaju wyspecjalizowanym oddziale szpitalnym*.

1 'Ten inny oddzial cz¢sto bedzie drugim lub trzecim z kolei najblizszym pod wzgledem czasu do-
tarcia.

2 Art. 39b uoPRM; zob. tez T. Sroka, glosa, s. 96.
* Ibidem.

* Ibidem. Kryterium czasu dotarcia art. 44 ust. 1 uoPRM w czesci koficowej nie wymienia explicite, ale
w sytuacji wymagajacej wyboru szpitala odpowiadajacego sytuacji zdrowotnej pacjenta pozostaje ono
kryterium wymagajacym uwzglednienia.

#T. Sroka, glosa, s. 97.
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Jezeli przypadek zostal wstepnie dostatecznie zdiagnozowany 1 wiadomo,
jakiego typu leczenia pacjent bedzie potrzebowal, jego przewoz moze
by¢ prowadzony od razu z zamiarem przekazania do okreslonego typu
oddziatu szpitalnego — do szpitala, ktory taki oddzial ma i dysponuje tam
wolnymi miejscami. W niektorych przypadkach wlasciwy jest transport
do odpowiedniej jednostki w ogéle bez posrednictwa SOR™.

Przy takim przewozie kryterium czasu dotarcia nie jest jedynym
1 rozstrzygajacym, tzn. dyspozytor medyczny lub koordynator systemu
PRM moze wskaza¢ zespolowi ratowniczemu inny szpital niz ten polo-
zony najblizej (art. 44 ust. 1 woPRM iz fine)*. Taka decyzja ,,musi by¢
podyktowana wzgledami merytorycznymi, a wigc wigksza szansa uzyska-
nia przez pacjenta realnej i skuteczniejszej pomocy medycznej”™; a juz
co najmniej szpital inny niz najblizszy ma zapewnia¢ takie same szanse
leczenia®. ,,Czas dotarcia” powinien by¢ stosowany tylko jako kryterium
pomocnicze.

V. Transport przez Panstwowe Ratownictwo Medyczne a zgoda
pacjenta

Wyjasnienia wymaga jeszcze kwestia autonomii pacjenta korzystajacego
z systemu PRM. W omawianej sprawie faktycznie nie miata ona znaczenia,

0 Na przyklad w razie zawaltu serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI) przekazanie pacjenta wprost

do pracowni hemodynamiki, z pominigciem SOR i innych jednostek posrednich (np. oddziatlu inten-
sywnej opicki kardiologicznej), pozwala na zaoszczedzenie ok. 20 minut, a juz taka réznica przeklada
si¢ na istotng poprawe rokowania. M. Plewka, E. Szymczyk, Rewaskularyzaga w zawale serca 3 nniesienienm
odeinka ST [w:| Standardy kardiologiczne 2019 okiem echokardiografisty, red. E. Plofiska-Gosciniak, W. Brak-
sator, Z. Gasior, Warszawa 2019.

7 Nalezy tu ponadto przywotac art. 45 ust. 1 uoPRM, odnoszacy si¢ do 0s6b w stanie naglego zagro-
zenia zdrowotnego, u ktérych zostanie stwierdzony stan, ktéry wymaga transportu z miejsca zdarze-
nia bezposrednio do szpitala, w ktérym znajduje si¢ centrum urazowe, lub jednostki wyspecjalizowa-
nej szpitala, ktora jest wyspecjalizowana w $wiadczeniach zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa
medycznego. Przestanka dla takiego transportu moze by¢ réwniez autonomiczna decyzja kierownika
zespolu ratownictwa medycznego.

* Postanowienie SN, IT KK 306/16, s. 6.
Y Thidem.
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poniewaz sama pacjentka nie byla zdolna do podejmowania jakichkol-
wiek decyzji. ,,Negocjacje” na temat szpitala, do ktérego mialaby trafic,
wymusil na ratownikach jej maz. Nie dzialal jako reprezentant Zony (nie
mial do tego zadnych formalnych uprawnien) i otwarcie moéwil, ze zada
przewiezienia jej do szpitala w B. ze wzgledu na swoja wlasna wygode™.
W rzeczywistosci postepowal na jej szkode, bo opdznial moment udzie-
lenia wlasciwej pomocy, cho¢ trudno powiedzieé, czy wéwczas zdawal
sobie z tego sprawe.

Kwestia ta nie bylaby wi¢c warta podejmowania, gdyby nie Sad Okre-
gowy, ktéry w uzasadnieniu napisal, ze zagadnienie ,,zwigzania pracow-
nikow pogotowia (czy szerzej: personelu medycznego) wola chorego lub
czlonkéw jego rodziny” stanowi ,,niewatpliwie kwesti¢ delikatna i trudng
do jednoznacznego rozstrzygniecia w oparciu o kryteria stricte prawne”.
Dodal, Ze i tak nie mialo to znaczenia dla wyrokowania w tej sprawie,
bo ,,aby chory lub inna uprawniona do tego osoba mogla swoje zdanie
wyrazi¢ w sposob §wiadomy, musi dysponowa¢ wszelkimi informacjami
na temat zaréwno pozytywnych, jak i negatywnych konsekwencji podje-
tej decyzji”’, gdy tymczasem J.N. nie mial pelnego rozeznania na temat
sytuacji szpitala w P. (prawdopodobnie nie miat go tez w odniesieniu do
szpitali w .. 1 B.).

Sad Okregowy mial racje, Ze to, co nalezy zrobi¢ wobec zadan ,,cho-
rego lub czlonkéw rodziny”, jest sprawa delikatng i potencjalnym Zr6-
dlem klopotéw. Niemniej pracownicy systemu ratownictwa maja w takich
sytuacjach wlasnie pomija¢ delikatne kwestie obyczajowe i podejmowac
rozstrzygniecia jednoznaczne, i to wylacznie w oparciu o kryteria stricte
prawne. Decydujace znaczenie ma w tym zakresie ,,zdanie personelu
medycznego, ktoéry powinien by¢ profesjonalnie przygotowany do reali-
zowania swoich zadan, i to on zgodnie z obowiazujacymi przepisami

podejmuje w tym zakresie decyzje™".

% Nie bylo to przektamanie oskarzonych; .N. tak samo przedstawil swoja motywacje, zeznajac jako
swiadek — zob. uzasadnienie SR w Wieluniu, s. 11.

3! Uzasadnienie wyroku SO w Sieradzu z dnia 22 czerwcea 2016 1., IT Ka 92/16, s. 3.
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Odnoszac si¢ do tego samego zagadnienia™, SN stwierdzil, ze decy-
zja co do wyboru miejsca przewiezienia pacjenta jest autonomiczna decy-
zja dyspozytora medycznego, wzglednie lekarza konsultanta lub kierow-
nika zespolu ratowniczego, co wynika wprost z przepisow uoPRM. Akcja
ratunkowa ma zapewni¢ pacjentowi pomoc medyczna, a ,,prowadzenie
w tym zakresie uzgodnien z osobami najblizszymi jest mozliwe tylko
wowczas, gdy wynikajace z tego opdznienie akcji ratunkowej nie prowa-
dzi do negatywnych skutkéw dla samego pacjenta”. Dalej SN stwierdza,
ze art. 44 ust. 1 uoPRM , stanowi wyjatek od obowiazku respektowania
autonomii pacjenta. W sytuacji wigc, gdy pacjent zachowuje zdolnos¢ do
podejmowania §wiadomych i dobrowolnych decyzji, moze on w ogole
odmowic przewiezienia do szpitala przez zespol ratowniczy, ale ani on,
ani osoby mu najblizsze nie moga w sposob wiazacy wskazac zespolowi
ratowniczemu placéwki medycznej, do ktdrej nastapi transport”™*.

Wydawac si¢ moze, ze brak zgody pacjenta na przewiezienie do pla-
cowki wybranej przez zespoél ratownictwa medycznego zostal zréwnany
przez SN z brakiem zgody na przewiezienie dokadkolwiek. Sad Najwyz-
szy nie uwzglednil tutaj, ze pacjent lub osoby z jego otoczenia, nie majac
formalnych uprawnien do decydowania w tym zakresie, mogg dyspono-
wac informacjami na temat warunkow panujacych w danej placowce lub
innych okolicznosci istotnych dla wyboru szpitala (np. warunkéw jazdy
na prowadzacej tam trasie), ktore niekoniecznie muszg by¢ znane ratow-
nikom. Wydaje sig, ze takie zastrzezenia moga i niekiedy nawet powinny
by¢ brane pod uwagg, 1 ostatecznie wplywacé na decyzje co do miejsca
przewozu, tyle Ze nie stanowia skutecznych roszczen, niezaleznie jak sta-
nowczo formuluje je pacjent lub inne osoby. By¢ moze to mial na mysli
Sad Najwyzszy, stwierdzajac, ze ani pacjent, ani osoby mu najblizsze nie
moga okresla¢ miejsca przewozu ,,w sposob wiazacy”, co nie znaczy, ze
wypowiedzi tych os6b sq w ogdle nieistotne.

52 Postanowienie SN, IT KK 306/16, s. 7.
5 Ibiden.

3 Thidem.
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W komentowanym wyroku brak formalnych uprawnien do wska-
zania szpitala jest szczegolnie widoczny. Zadania J.N., ktére skutecznie
op6znily udzielenie pomocy chorej, nie opieraly si¢ na zadnej podstawie
prawnej. Pacjentka nie byla osoba ubezwlasnowolniong ani maloletnia,
maz nie byl jej opiekunem prawnym ani faktycznym i nie mial prawa
do decydowania o dzialaniach podejmowanych przez ratownikow. Pod-
kresli¢ nalezy ogdlng regule, ze przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych
rodzina pacjenta nie ma prawa decydowania o leczeniu badz jego zaprze-
staniu. Decyzje w tym zakresie podejmuje lekarz po uzyskaniu zgody
pacjenta® lub samodzielnie, bez zgody pacjenta, w okreslonych w art. 33
ust. 1 ustawy lekarskiej sytuacjach ,,nagtych”.

VI1. Zakonficzenie

W komentowanym stanie faktycznym doszlo do zbiegu wielu nieko-
rzystnych zdarzen, ktére mogly mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjentki.
Wydltuzony czas dotarcia zespolu ratownictwa medycznego z uwagi na
relatywnie duza odleglos¢, koniecznosé ponownego polaczenia si¢ przez
JN. z whasciwym dyspozytorem, sprzeczka co do miejsca przewiezienia
chorej, a takze niemozno$¢ udzielenia jej wlasciwej pomocy i koniecznosc
przewiezienia H.N. do innego szpitala z pewnoscia opdznily wdrozenie
prawidlowego leczenia, co przy udarze mozgu jest jednym z najwazniej-
szych czynnikéw majacych wplyw na skuteczno$¢ procesu terapeutycz-
nego. Wynikato to m.in. z braku jednoznacznych instrukeji oraz konfliktu
decyzyjnego pomiedzy mezem pacjentki a ratownikami i dyspozytorem.
Sad Najwyzszy wprost okredlit katalog podmiotéw mogacych podej-
mowac decyzj¢ w takich sytuacjach oraz ewentualne okolicznosci, kiedy

% Ta podstawowa zasada wynika z art. 32 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
z art. 17 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. W przypadku pacjentéw maloletnich
i ,,niezdolnych do $§wiadomego wyrazenia zgody” potrzebna jest zgoda przedstawiciela ustawowego
lub sadu opiekuniczego (art. 32 ust. 2 uzl).

6 Art. 33 ust. 1 uzl: ,,(...) jezeli wymaga on [pacjent] niezwlocznej pomocy lekarskiej, a ze wzgledu na
stan zdrowia lub wiek nie moze wyrazi¢ zgody i nie ma mozliwosci porozumienia si¢ z jego przedsta-
wicielem ustawowym lub opiekunem faktycznym”.
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mozna bra¢ pod uwage wole rodziny i bliskich pacjenta. Trafne rozumo-
wanie sagdu wydaje si¢ rozwiewac wszelkie watpliwosci w tym zakresie.

Jednoczesnie Sad Najwyzszy zbyt kategorycznie okresla role samego
pacjenta w procesie decyzyjnym, pozostawiajac mu wylacznie mozliwos¢
binarnego wyrazenia zgody na przewiezienie do okreslonego szpitala.
Nietrafny wydaje si¢ poglad, wedlug ktérego nie uwzglednia si¢ informa-
cji pozyskanych od pacjenta ani innych racjonalnych argumentéw, jakie
moze on przedstawi¢, pozostawiajac mu jedynie mozliwo$¢ wyrazenia
zgody lub odmowy przewiezienia do placowki wybranej przez dyspozy-
tora lub koordynatora PRM.
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Uwagi na tle postanowienia Sadu Najwyzszego z dnia 2 lutego
2017 r. (I1 KK 306/16) oraz wyroku Sadu Najwyzszego z dnia
9 listopada 2017 r. (IT KK 215/17)

Dwaj ratownicy medyczni i dyspozytorka zostali oskarzeni o nara-
zenie na bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia albo ciezkiego
uszczerbku na zdrowiu pacjentki po doznanym udarze moézgu, ktéra na
zlecenie dyspozytorki przewiezli do szpitala niedysponujacego warunkami
ani zapleczem technicznym do leczenia udaréw, a na miejscu odmoéwili
przewiezienia jej do innej placowki, odpowiedniej dla stanu klinicznego.
Pacjentka przezyla, ale kosztem duzego uszczerbku na zdrowiu. Jako
oskarzyciel positkowy wystapil maz pacjentki, ktoéry od poczatku nalegal
na przewiezienie zony gdzie indziej, ale ze wzgledu na wlasng wygode.
Awantura z nim znacznie opdznita pomoc pacjentce. Opisywana sprawa
dotyczy w istocie wykladni norm okreslajacych sposéb przewozenia osob
w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego przez system ratownictwa
medycznego, a takze tego, czy pacjent w tym systemie w ogole ma co$ do
powiedzenia na temat placowki, do ktérej miatby trafic.

Stowa kluczowe: nagle zagrozenie zdrowotne, ratownicy medyczni,
narazenie na bezposrednie niebezpieczenstwo

Abstract

Two paramedics and a dispatcher have been charged with endanger-
ing the imminent risk of loss of life or grievous bodily harm the health
of a stroke patient who, on the instructions of the dispatcher they trans-
ported her to a hospital without conditions or technical facilities for treat-
ing strokes conditions and technical facilities for treating strokes, and on
the spot refused to transport her to another facility suitable for the clini-
cal condition. The patient survived, but at the cost of great damage to her
health, and as an auxiliary defendant the was the husband, who from the
outset insisted that his wife be transported elsewhere elsewhere, but for
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reasons of his own convenience. An altercation with him delayed assis-
tance. In essence, the case concerns the interpretation of the standards
governing the transportation of persons in a state of medical emergency
by the emergency medical services system medical emergency system,
and whether a patient in that system has anything at all to say over the
facility to which he or she would be taken.

Keywords: health emergency, paramedics, exposure to immediate danger
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