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Postulat usuniecia instytucji klauzuli sumienia
z polskiego porzadku prawnego

Abstrakt

Autorka prezentuje wlasne stanowisko odnosnie do klauzuli sumienia
w systemie prawa na trzech plaszczyznach: ustalenie de lege lata zakresu
podmiotowego i przedmiotowego klauzuli sumienia w oparciu o znaczenie
art. 53 Konstytucjiiart. 39 u.z.l., oceny zasadnosci klauzuli sumienia de /ege
lata, sformulowanie postulatéw de lege ferenda. Przy czym krytyka zasadnosci
klauzuli generalnej odnosi si¢ do czterech zasadniczych kwestii: 1) catko-
witego braku okreslonos$ci sumienia, jego cech, a nawet autentycznosci,
2) podmiotowego i przedmiotowego zakresu klauzuli sumienia, 3) niesta-
bilnosci systemu prawnego oraz 4) dyskryminacji oséb trzecich, ktérych
dotykaja konsekwencje klauzuli sumienia jako wspotuczestnikow obrotu.
Przeprowadzone rozwazania prowadza do wniosku, ze klauzula sumienia
winna by¢ usunieta z polskiego porzadku prawnego, a w sytuacjach nad-
zwyczajnych oceng karnoprawna nalezy oprzec o art. 26 kodeksu karnego.

Podwaling tego, co dzisiaj nazywa si¢ ,,klauzula sumienia”, byt bry-
tyjski akt aborcyjny z 1967 1. zawierajacy zapis umozliwiajacy lekarzowi
odmowe uczestnictwa w akcie przerywania ciazy, a takze ustanowione przez
Kongres Stanow Zjednoczonych w 1973 r. prawo wnoszenia zastrzezen
sumienia w kwestil przerywania ciazy i sterylizacji. Jak wskazuje P.S. Smieja,
na poczatku XX w. wyksztalcila si¢ instytucja ,,obdzektora” (conscientions
objector), tj. osoby odmawiajacej odbycia obowigzkowej stuzby wojsko-

wej z powodow religijnych, moralnych lub etycznych. Ewolucja funkcji
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6 OLGA SITARZ

obdzektora wplyneta na zagwarantowanie ustawa mozliwosci odbywania
stuzby zastepcezej (odmowa wymaga udokumentowania, np. przedstawienia
zaswiadczenia o przynaleznosci do zwiazku wyznaniowego)'.

Pojecie klauzuli sumienia jest obecnie w Polsce zwigzane z wyko-
nywaniem zawodéw medycznych: lekarza oraz pielegniarki i polozne;.
Odpowiednie regulacje prawne znajduja si¢ w art. 39 ustawy z 5.12.1996 r.
o zawodach lekarza ilekarza dentysty i w art. 12 ustawy z 15.7.2011 r. o zawo-
dach pielegniarki i poloznej. Rownoczesnie dodac nalezy, ze sama Konsty-
tucja w ogole nie postuguje si¢ tym terminem. Zauwazy¢ jednak trzeba, ze
w przepisie art. 85 ust. 3 Ustawy Zasadniczej ustrojodawca przewidzial, iz
Obywatel, ktéremu przekonania religijne lub wyznawane zasady moralne
nie pozwalaja na odbywanie sluzby wojskowej, moze by¢ obowiazany
do stuzby zastepczej na zasadach okreslonych w ustawie. Rownoczesnie
w wyroku z 7.10.2015 r.> Trybunat Konstytucyjny stwierdzil m.in., ze wspo-
mniany art. 53 ust. 1 Konstytucji stanowi zrédlo klauzuli sumienia i jest
wystarczajaca podstawg dla uchylenia si¢ od wykonania ustawowego obo-
wiazku, ciazacego na danym podmiocie, za$ ,,prawo lekarza do powolania
si¢ na klauzule sumienia w obrebie stosunkéw prawa medycznego wynika
nie z art. 39 u.z.l., lecz bezposrednio z przepiséw konstytucyjnych i aktow
prawa miedzynarodowego”. Podobne stanowisko (rok wczesniej) wyrazil
Zespot Ekspertéw ds. Bioetycznych Konferencji Episkopatu Polski’.

Dos¢ powszechnie stawiana jest teza, iz ,,Klauzula (sprzeciw) sumienia
gwarantowana jest przez szereg aktow rangi miedzynarodowej™. Warto
jednak podkresli¢, ze Miedzynarodowy Pakt Praw Politycznych i Oby-

watelskich wprost o klauzuli sumienia nie stanowi. Zas art. 18, czesto

' PS. Smicja, Sumienie w swietle obowiazujacych przepisiw prawa, ,,Annales Universitatis Mariac Curie-

-Sktodowska Lublin — Polonia” Vol. LXVII, 2/2020, s. 207.
* K 12/14,Dz.U. z 2015 . poz. 1633.

> Oswiadczenie Zespolu Ekspertéw ds. Bioetycznych Konferencji Episkopatu Polski w sprawie

klauzuli sumienia lekarza, 18-07-2014,
https:/ /episkopat.pl/oswiadczenie-zespolu-ekspertow-ds-bioetycznych-konferencji-episkopatu-
polski-w-sprawie-klauzuli-sumienia-lekarza/.

* https://swiatlekarza.pl/klauzula-sumienia-ujeciu-prawnym/.
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powolywany w tym kontekscie, odnosi si¢ do wolno$ci mysli, sumienia
i wyznania®. Na uwage zastuguje takze art. 9 Konwencji o Ochronie Praw
Czlowieka i Podstawowych Wolnosci, gwarantujacy kazdemu wolnos¢
mysli, sumienia i wyznania. Prawa te obejmuja wolno$¢ zmiany wyznania
lub przekonan oraz wolnos¢ uzewnetrzniania indywidualnie lub wspdlnie
z innymi, publicznie lub prywatnie, swego wyznania lub przekonan przez
uprawianie kultu, nauczanie, praktykowanie i czynnosci rytualne. Wolnos¢
uzewnetrzniania wyznania lub przekonan moze zgodnie z Konwencja pod-
lega¢ jedynie takim ograniczeniom, ktére sa przewidziane przez ustawe
1 konieczne w spoleczenstwie demokratycznym z uwagi na interesy bez-
pieczenstwa publicznego, ochrone porzadku publicznego, zdrowia i moral-
nosci lub ochrong praw 1 wolnosci innych oséb. Niemniej art. 10 ust. 2
Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej® wprost dopuszcza odmowe
dziatania sprzecznego z wlasnym sumieniem, z uwzglednieniem przepiséw
ustaw krajowych regulujacych korzystanie z tego prawa.

Samo zagadnienie zostalo juz bardzo dobrze rozpoznane i opisane
z perspektywy réznych zapatrywan i §wiatopogladow. Zatem pokrotee tylko
problematyka ta zostanie przedstawiona, a relacja uzupelniona zostanie
prezentacja wlasnego stanowiska.

Prezentacja wtasnego stanowiska odnosic¢ si¢ bedzie do trzech pod-
stawowych aspektow: ustalenia de lege /ata zakresu podmiotowego 1 przed-
miotowego klauzuli sumienia w oparciu o znaczenie art. 53 Konstytucji
iart. 39 u.z.l., oceny zasadnosci klauzuli sumienia de lege /ata, sformulowa-
nia postulatow de lege ferenda.

> Warto tez dodad, ze Komitet Praw Czlowicka, rozstrzygajac kwestie klauzuli sumienia, zajmowat

si¢ tym problemem na plaszczyznie stuzby wojskowej. Przyznal on takie uprawniania w przypadku
stuzby obowiazkowej, odmoéwil — gdy chodzilo o stuzbe o charakterze niezbrojnym lub w czasie
pokoju. Inne zagadnienia podnoszone przez Komitet w ramach omawianej konstrukceji stanowily
podatki. Jak jednak wskazuje K. Orzeszyna, ,,bardzo wazne kwestie dotyczace sprzeciwu personelu
medycznego do tej pory nie byly przedkladane Komitetowi Praw Czlowieka. Szczegdlnie nalezy tu
wskazac sprzeciw sumienia personelu medycznego wobec aktéw przeciwnych jego deontologii, doty-
czy to przede wszystkim pozbawiania zycia istniert ludzkich w ramach przerywania ciazy”; por. szerzej:
K. Orzeszyna, Klanzula sumienia jako gwaranca realizagi prawa do wolnosci sumienia, ,,Medyczna Wokanda”

9/2017, s. 19-22.
¢ 2016/C 202/02.
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Pod pojeciem klauzuli sumienia kryje si¢ ,,akceptowalna w systemie
prawnym mozliwos$¢ uchylenia si¢ od powinnosci, ktorej wykonanie rodzi
konflikt sumienia, bowiem uznawane jest przez adresata obowiazku za
moralnie naganne lub sprzeczne z przekonaniami religijnymi lub $wiato-
pogladowymi”. Klauzula sumienia jest zatem uzewnetrznieniem sformu-
towanej przez sumienie normy postepowania, majacej charakter konkretny
1 subiektywny. W aspekcie negatywnym klauzula sumienia polega na tym,
ze podmiot nie podejmuje zachowania nakazanego, bedac absolutnie prze-
konanym o stusznosci swojej decyzji, ktora wyplywa z gtebokiego przeko-
nania o pierwszenstwie jednych wartosci nad innymi. Aspekt pozytywny
umozliwia natomiast podjecie zachowan co do zasady zakazanych, z uwagi
na konieczno$¢ dania postuchu normie moralnej’. Z perspektywy zawodow
medycznych ,,regulacja klauzuli sumienia chroni integralno$¢ moralna pro-
fesjonalisty medycznego w sposob, ktory da si¢ pogodzi¢ ze szczegdlnym
statusem i powolaniem wykonywanego przez niego zawodu™®. Dobitniej
role klauzuli sumienia widzi K. Orzeszyna. Jego zdaniem w idei dziala-
nia w imi¢ sprzeciwu sumienia chodzi o uzdrowienie danej spolecznosci
poprzez korekte obowiazujacego, w przekonaniu korzystajacego ze sprze-
ciwu sumienia, blednego, niegodziwego prawa’.

Zagadnienie relacji na poziomie abstrakcyjnym pomiedzy klauzula
sumienia a prawem karnym materialnym zanalizowal W. Wrébel. Autor ten
zrekonstruowal rézne modele rozwiazujace problem sprzeciwu sumienia.
Naruszenie norm prawnokarnych w wyniku zachowania zgodnie ze swoim
sumieniem — w zaleznosci od przyjetego systemu — moze pociggac za soba
,»zwyczajna”’, pelna odpowiedzialnos$¢ karna, zniesienie winy, zniesienie
odpowiedzialnosci karnej na podstawie szczegdlnego stanu koniecznego,
obwarowanego przestankami, i wreszcie zniesienie bezprawnosci na mocy

O. Sitarz, D. Bek, ]. Hanc, Wphyw klanzuli sumienia i obrony przez, Rulture na oceng elementow strufktury
przestepstwa, ,,Archiwum Filozofii Prawa i Filozofii Spotecznej” 2/2017, s. 62-63.

¢ Stanowisko Komitetu Bioetyki ptzy Prezydium PAN nr 4/2013 z dnia 12 listopada 2013 roku
w sprawie tzw. klauzuli sumienia,
https://bioetyka.pan.pl/images/stories/Pliki/Stanowisko%20KB%20nr%204-2013.pdf.

K. Orzeszyna, Klanzula sumienia. .., MW 9/2017, s. 18.
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regulacji zwalniajacej z przestrzegania okreslonego prawa (konkretnej
jednostki w $cisle okreslonej sytuacji normy prawnej, z uwagi na wyzna-
wany $wiatopoglad)'. Wydaje si¢, ze autor nie wspomnial o jeszcze jed-
nym modelu, aktualnym w $wietle wspomnianego wyroku TK z 2015 r.:
akt prawny (wprost lub poprzez przepisy dotyczace wolnosci religijnej)
uprawnia kazdego do powolywania si¢ na klauzule sumienia 1 w kazdych
okolicznosciach, jesli przestrzeganie zakazu lub wypelnianie nakazu jest
sprzeczne z jego sumieniem (co prawdopodobnie wynika z przyjetego do
analizy zakresu przedmiotowego — ochrony zycia).

W. Wroébel wskazuje takze, ze omawianej klauzuli mozna nadac ksztalt
formalny, gdy uprawnienie zwiazane jest z okreslonym podmiotem, a jego
zasadno$¢ nie podlega weryfikacji z zewnatrz, oraz materialny, gdy korzy-
stanie z klauzuli sumienia wymaga podania przyczyny i motywow moral-
nych, weryfikowanych przez podmiot zewnetrzny. Ponadto — dodaje
autor — korzystanie z klauzuli moze mie¢ zaréwno charakter bezwzgledny
(niewarunkowany spelnieniem jakichkolwiek dodatkowych przestanek), jak
i charakter wzgledny (konieczne jest podjecie jakich§ dodatkowych czyn-
nosci)''. Niektorzy jeszcze dokonujg podziatu form klauzuli na wymiar
pozytywny (podejmowanie dzialan zakazanych) i negatywny (odmowa
wykonania obowiazku) klauzuli sumienia.

Ostatecznie W. Wrébel puentuje: ,,funkcja klauzuli sumienia jest zwol-
nienie konkretnej osoby z koniecznosci respektowania generalnego obo-
wigzku prawnego. Klauzula sumienia nie ogranicza wigc tresci zakazu
czy nakazu, ale pozwala na to, by w konkretnej sytuacji jednostka, roz-
strzygajac kolizje okreslonych débr prawnych, mogta wedlug indywidual-
nego rozeznania prawnego uzna¢ dana norme prawng za nieobowiazujaca
w stosunku do niej, za$ rozstrzygniecie to respektowane jest przez system
prawny i organy wladzy publicznej zobowiazane do reagowania na naru-
szenia prawa. Osoba powolujaca si¢ na klauzule sumienia i odmawiajaca
wykonania obowiazku prawnego nie narusza prawa, ale dziala legalnie”.

10X, Wrébel, Problem Elanzuli sumienia w prawie polskin w odniesienin do ochrony $ycia, ,,Annales Canonici”
5 ( 5 >

6/2010, s. 25-27.
" Tbidem, s. 28.
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Przy czym wspomniane zwolnienie dotyczy réwniez podjetych dzialan —
,»klauzula sumienia umozliwia podjecie dziatan generalnie zakazanych
(np. udzielenie okreslonych §wiadczen medycznych wbrew warunkom
dopuszczalnosci ich wykonania)”'*

Wypowiedz A. Zolla zwraca uwage na inne zagadnienie zwiazane
z klauzula sumienia. Autor ten przekonuje, ze ,,Chyba nie powinno by¢
sporu, ze mamy do czynienia z generalng klauzula sumienia odnoszaca si¢
nie tylko do zawodu lekarskiego™ i dalej ,,Uwazam, ze klauzula sumienia
ma charakter ogélny, a wiec nie mozna wykluczy¢ z jej obowigzywania
jakiej$§ grupy ludzi”. Druga z przywolanych wypowiedzi odnosita si¢ do
mozliwosci powolania si¢ na klauzule sumienia przez farmaceutéw przy
braku po temu stosownej regulacji ustawowej"’. W innym miejscu A. Zoll
podsumowuje swoje rozwazania na temat lekarskiej klauzuli sumienia, uzna-
jac, ze ,,przepis, zawierajacy taka klauzulg, ogranicza wolnos¢ pracownika
ochrony zdrowia postepowania zgodnie z wlasnym sumieniem”'*. Takie
ujecie atrybutu klauzuli sumienia okreslane jest mianem limitacyjnego cha-
rakteru klauzuli sumienia®.

O generalnym charakterze klauzuli sumienia wypowiedzial si¢ takze
K. Orzeszyna. W jego przekonaniu podstawa prawna nie jest konkretny
przepis mowigey o klauzuli sumienia, poniewaz wywodzi si¢ ona bezpo-
$rednio z konstytucyjnie zagwarantowanej godnosci czlowieka. Zdaniem
autora ,,Wolno§¢ sumienia i prawo do postgpowania zgodnie z wila-
snym sumieniem nie wymaga wyraznej podstawy ustawowej. Takiej pod-
stawy wymaga ograniczenie prawa do postepowania zgodnie z wlasnym

sumieniem”'.

2" Tbidem, s. 27.

Y Pasistwo prawa jeszeze w budowie. Andrzej Zoll w rozmowie 3 Krzysztofem Sobezakien, Warszawa 2013,
s. 2691 278.

" AL Zoll, Klauzunla sumienia w medycynie — gwaranga ¢y ogranicgenie wolnosci sumienia pracownikdw ochrony
zdrowia [w:] O. Nawrot, Klauzula sumienia w panistwie prawa, Sopot 2015, s. 126.

5 Por. J. Rozynska, Kolizja obowiazfdw lekarskich i praw pagenta [w:| Systens Prawa Medycznego. Regulaga
prawna cxynnosci medycznyeh, t. 11, cz. 1, red. E. Zielinska, M. Boratynska, P. Konieczniak, Warszawa
2019, s. 651-654.

1 K. Orzeszyna, Klanzula sumienia. ..., s. 17.
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Oryginalny i odosobniony, ale tez niepokojacy poglad prezentuje
R. Sztychmiler, piszac: ,,Wazne regulacje dotyczace ochrony zycia 1 klauzuli
sumienia zawiera ustawa z dnia 6 czerwca 1997 1. — Kodeks karny. Wydaje
sie, ze w §wiadomosci spolecznej oraz w wypowiedziach prawnikéw za mato
uwidocznia si¢ przepis, ktory stanowi, ze osobom przeszkadzajacym w dziala-
niach podejmowanych dla ochrony zycia wielu oséb grozi kara przewidziana
w art. 172 kk.: «Kto przeszkadza dzialaniu majacemu na celu zapobiezenie
niebezpieczenstwu dla zycia lub zdrowia wielu os6b albo mienia w wielkich
rozmiarach, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do 5 lats.
Na podstawie tego przepisu podejmowanie akcji dla ochrony zycia ludzkiego
wielu 0sob jest prawnie chronione. Moze to dotyczy¢ dzialan dla ochrony
wielu oséb przed eutanazja. Obroncy zycia dzieci poczetych czy oséb zagrozo-
nych eutanazja moga zatem powolywac si¢ na ten przepis. Przepis ten mozna
zakwalifikowac jako rozszerzajacy klasyczny przepis klauzuli sumienia”".

Odmienne stanowisko prezentuje m.in. ]. R6zynska, odczytujac gwa-
rancyjny charakter klauzuli sumienia. Jej zdaniem przepis art. 39 u.z.l. nie
stanowi egzemplifikacji wolnosci sumienia lekarzy, zapisanej wylacznie
dla wskazania jej ograniczen, ale przeciwnie — jest podstawa wyjatkowego
uprawnienia do zachowania sprzecznego z obowiazkami lekarza, przy
okresleniu stosownych przestanek. Klauzula limitacyjna tak intepreto-
wana porownywana jest do immunitetu, zwolnienia z podleglo$ci normie
prawnej'®. W podobnym tonie wypowiada si¢ J. Hanc, twierdzac, ze czto-
wiek nie moze powolywac si¢ na konstytucyjna klauzule sumienia, gdyz
taka konstrukcja w ustawie zasadniczej nie wystepuje'”. Odnosnie za$ do
zglaszanych postulatow przyznania ratownikom medycznym omawianego
uprawnienia stwierdzil, ze ,,klauzula sumienia nie jest klauzula «na wszelki
wypadek». Przyznawanie jej na wyrost moze spowodowac trudne do prze-

widzenia (lecz bez watpienia grozne) sytuacje w przysztosci”™.

17

R. Sztychmilet, Spdr o klanzgule sumienia w Polsce, ,,Kosciot i Prawo” 1/2015, s. 191.

> 5

'8 J. Rozynska, Kolizja obowiqzkow. .., s. 653—654.

19

J. Hanc, Wolnosé sumienia a klauznla sumienia, ,,Prawo i Medycyna” 1/2016 (62, vol. 18), s. 29.

2 1. Hanc, Klanzula sumienia a wykonywanie awodu ratownika medycznego, ,,Prawo i Medycyna” 3—4/2014

(56/57, vol. 16), s. 51.
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Przed sformulowaniem wiasnego zapatrywania oraz odpowiedzi na
postawione pytania chciatabym przywolac¢ tezy sformutowane kilka lat
temu®'. W poszukiwaniu miejsca i krytetiéw prawnokarnej oceny zacho-
wania sprzecznego z norma sankcjonowana, ale zgodnego z wlasna moral-
noscia, pod rozwage zostaly wzicte okolicznosci wylaczajace bezprawnosc
oraz wylaczajace wing. Ostatecznie sformulowany zostal poglad o koniecz-
nosci uregulowania kazdorazowej klauzuli sumienia. Réwnoczesnie przypo-
mniany zostal art. 112 Konstytucji z dnia 17.03.1921 r. o tresci: ,,Wolnosci
wyznania nie wolno uzywa¢ w sposéb przeciwny ustawom. Nikt nie moze
uchyla¢ si¢ od spelnienia obowiazkow publicznych z powodu swoich
wierzen religijnych”. Norme o podobnej tresci odnalez¢é mozna w art. 3
ust. 2 obowiazujacej ustawy z dnia 17.05.1989 r. o gwarancjach wolnosci
sumienia i wyznania: ,,Korzystanie z wolnosci sumienia i wyznania nie
moze prowadzi¢ do uchylania si¢ od wykonywania obowiazkéw publicz-
nych nalozonych przez ustawy”. Zadekretowanie, iz konstrukcja klauzuli
sumienia nie moze prowadzi¢ do uchylenia si¢ od wykonania obowiazkow
publicznych nalozonych przez ustawy, przy jednoczesnym zagwaranto-
waniu (np. w nowej ustawie o gwarancjach wolnosci sumienia) ochrony
wolnos$ci sumienia, wydawalo si¢ rozwiazaniem lepszym nie tylko z per-
spektywy prawnokarne;.

Ostatnie doswiadczenia polityczne, zachwianie demokracji, wskazuja,
ze obowiazujace rozwigzania, powierzajace badz to ustawodawcy, badz
kazdemu cztowiekowi rozstrzygniecie tych kwestii, jest jednak zbyt ryzy-
kowne®. Ponadto naduzywanie klauzuli sumienia przez osoby uprawnione
ustawowo 1 zadania wysuwane przez kolejne grupy zawodowe, a przy okazji
populizm chrzescijaniski* kaza na obecnym etapie sformutowad wnioski
o wiele dalej idace.

*' O, Sitarz, D. Bek, . Hanc, Wpiyw klanzuli sumienia. ..., s. 75-77.

% Por. Stanowisko Komitetu Bioetyki przy Prezydium PAN nr 4/2013 z dnia 12 listopada 2013 roku
w sprawie tzw. klauzuli sumienia i przywolane dwie przegrane sprawy przeciwko Polsce — R.R. v Po-
land, App. No. 27617/04 Eur. Ct. HR. (2011); P and S v. Poland, App. No. 57375/08 Eur. Ct. H.R.
(2012), https:/ /bioetyka.pan.pl/images/stories/ Pliki/ Stanowisko%020KB%20n1%204-2013.pdf.

# O, Sitarz, Protection of Christian values — penal populism or a rational decision on criminalization?, ,,Archi-
wum Kryminologii” XLIV/1(2022), s. 39-76.
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Przychylam si¢ do stanowiska, ze przepis art. 53 Konstytucji nie jest
podstawa generalnej klauzuli sumienia. Przepis ten, w ust. 2 (i po czesci
w ust. 6), bardzo szczegdtowo i precyzyjnie eksplikuje postaci czy przejawy
wolnosci religii. Przepis ten — poza ogélnym sformulowaniem — milczy
o wolnosci sumienia. Instytucja ta stala si¢ — z woli ustrojodawcy — jednak
podstawa uprawnien odmowy wykonania obowiazku, ale tylko jednego
i §cisle okreslonego. Zgodnie bowiem z trescig art. 85 obywatel, ktéremu
przekonania religijne lub wyznawane zasady moralne nie pozwalaja na
odbywanie stuzby wojskowej, moze by¢ obowiazany do stuzby zastepczej
na zasadach okreslonych w ustawie. I to jest jedyny przypadek zadekreto-
wanej w Konstytucji klauzuli sumienia. Doda¢ przy tym nalezy, ze zadna
ustawa nie przewiduje generalnej klauzuli sumienia, co wigcej, przywolany
art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. o gwarancjach wolnosci sumie-
nia i wyznania stanowi, ze korzystanie z wolnosci sumienia i wyznania nie
moze prowadzi¢ do uchylania si¢ od wykonywania obowiazkéw publicz-
nych nalozonych przez ustawy. Zasadnicze stanowisko ustrojodawcy i usta-
wodawcy jest wigc jasne 1 do$¢ precyzyjnie okreslone — wiodace znaczenie
ma de lege lata wspomniany art. 3 ust. 2 ustawy o gwarancjach wolnosci
sumienia i wyznania®.

Nie zgadzam si¢ zatem z pogladem M. Skwarzynskiego, ktory twier-
dzi, ze zgodnie z art. 10 ust. 2 KPP zakres sprzeciwu sumienia wyzna-
czaja ustawy krajowe, a w polskim systemie prawnym kluczowe znaczenie
ma art. 53 Konstytucji, okreslajacy prawo do wolnosci sumienia i religii,
oraz art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. o gwarancjach wolnosci
sumienia 1 wyznania. Autor zastrzega, ze moze si¢ wydawac, iz norma
wynikajaca z tego przepisu ustawy dotyczy takze sprzeciwu sumienia,
lecz z uwagi na hierarchiczny porzadek prawny, konstytucyjne podstawy
klauzuli sumienia oraz prawo czltowieka do wolnosci sumienia i religii taki

# Wiarto przy tym odnotowad, ze zdarza sig, iz autor, poszukujac podstaw prawnych odmowy wyko-
nania okreslonego obowiazku, przywoluje art. 1 ust. 1 tej ustawy (Wykonujac postanowienia Konsty-
tucji Rzeczypospolitej Polskiej o wolnosci sumienia i wyznania (...), Rzeczpospolita Polska zapewnia
kazdemu obywatelowi wolno$¢ sumienia 1 wyznania), calkowicie — co dos¢ znamienne — pomijajac
art. 3. Zob. przykltadowo: R. Sztychmiler, Ochrona zycia przez klauzule sumienia, ,,Studia Prawno-
ustrojowe” 41/2018, s. 258.
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wniosek bylby bledny. Norma ta dotyczy tylko pozostatych przypadkéw
i nie obejmuje klauzuli sumienia®.

Wracajac za$ do wspomnianego art. 3 ust. 2, to zauwazy¢ nalezy, iz
niewatpliwie chodzi o pojecie obowigzkow publicznych, poniewaz tylko
od nich co do zasady nikt nie moze si¢ uchylac.

Whikliwa analiz¢ terminu ,,obowigzek publiczny” przeprowadzit
J. Hanc, dostrzegajac jednak ostatecznie nieprecyzyjnosc tego okreslenia.
Autor nie zdecydowal si¢ ostatecznie na zaakceptowanie ujecia obowigzku
publicznego w postaci ,,koniecznosci zrobienia czegos dostegpnego dla
wszystkich 1 wynikajacego z nakazu prawnego”, poszukujac doprecyzowa-
nia w ustawie Prawo farmaceutyczne, jako ze kazus farmaceuty analizowal.
Ostatecznie J. Hanc skonkludowal, ze liczne niejasnosci niepodwazalnie
wskazuja na ogromna dysfunkcyjnos¢ art. 3 ust. 2 ustawy o gwarancjach
wolnosci sumienia i wyznania. Dokonujac jego ostatecznej oceny, podnies¢
trzeba, ze nie jest on ograniczeniem dla wolno$ci sumienia farmaceuty™.
W nieco innym kontekscie o dwoch rodzajach obowigzku wypowiedzial
sic W. Wrobel, rozrézniajac obowiazek publicznoprawny (wynikajacy
z ustawy czy decyzji uprawnionego organu) oraz prywatnoprawny (wyni-
kajacy z umowy, stosunku pracy, stosunku stuzbowego). Przy czym autor
dodaje, ze w przypadku tych ostatnich nalezy mie¢ na wzgledzie fakt, ze
zawierajac okreslona umowe czy godzac si¢ na okreslone warunki pracy,
dana osoba ma z reguly swiadomosc¢ tego, jakie czynnosci zobowiazuje si¢
wykonywac. Jesli te czynnosci mialyby by¢ sprzeczne z wyznawang przez
nia hierarchia wartosci, to przede wszystkim nie powinna ona przystepo-
wac do danej umowy. Oznacza to — zdaniem autora — ze w przypadku
nalozenia na konkretny podmiot przez ustawe obowiazku o charakterze
publicznym w zwiazku z trescig przywolanego art. 3 ust. 2 nie moze si¢
on od niego uchyli¢, powotujac si¢ na klauzule sumienia. Wyjatek od tej

M. Skwarzyaski, Sprzeciw sumienia w enropejskim i krajowym systemie ochrony praw czlowieka, ,,Prze-
glad Sejmowy” 6/2013, s. 9-26, https://sip-1lex-1pl-15d274sec007b.han.bg.us.edu.pl/#/publi-
cation/151184882/skwarzynski-michal-sprzeciw-sumienia-w-europejskim-i-krajowym-systemie-
ochrony-praw-czlowieka?em=URELATIONS (dostep: 16.08.2022).

0 J. Hanc, Wolnosé sumienia a klanzula sumienia. .., s. 44-47.
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zasady moze natomiast przewidywac inna ustawa (wlasnie art. 39 u.z.1.)*".
Przyzna¢ musze, ze kryterium podziatu nie jest wystarczajaco czytelne.
Przywolany bowiem przez autora podzial (i stosowne przykiady) kaze
zada¢ pytanie, czy dzialanie lekarzy, pielegniarek to wykonywanie obo-
wigzku publicznoprawnego, czy prywatnoprawnego. A jezeli to miatby by¢
obowiazek prywatnoprawny — powtérzmy: wynikajacy z umowy, stosunku
pracy, stosunku stuzbowego — czy w takim razie rozwazania dotyczace
klauzuli sumienia maja sens.

Wydaje sig, ze nalezy zaproponowac inne rozumienie terminu (ktory
jako taki nie zostal zdefiniowany w ustawie) ,,obowiazek publiczny”1,,0bo-
wigzek prywatny”. ,,Obowiazek publiczny” to zobowiazanie (podjete samo-
dzielnie lub nalozone przez podmiot) wykonywania okreslonej pracy wobec
spolecznosci lub indywidualnych niespersonalizowanych os6b. Natomiast
,,obowigzek prywatny” to podjete samodzielnie zobowiazanie wykonywania
okreslonej pracy na rzecz konkretnych, spersonalizowanych osoéb. Tres¢
art. 3 ust. 2 ustawy o gwarancjach wolnosci sumienia i wyznania wyklucza
mozliwos¢ powolywania si¢ na klauzule sumienia os6b pierwszej kategorii;
osoby z grupy drugiej — poprzez podpisanie umowy z zakresem obowigz-
kow — same rezygnuja z uprawnienia klauzuli sumienia.

Wyjatki od zasady przewidzianej w ustawie o gwarancjach wolnosci
sumienia i wyznania przewidziane zostaly tylko dwa — w tzw. ustawach
medycznych odnoszacych si¢ do lekarzy oraz pielegniarek 1 potoznych.
I tylko te osoby mogg si¢ — de lege lata — powolywac¢ na klauzul¢ sumienia
w zakresie przez stosowne przepisy wyznaczonym.

Zasadnos$¢ klauzuli sumienia oceni¢ nalezy odr¢bnie w przypadku
zarowno generalnej klauzuli, jak i klauzuli sumienia ,,medycznej”. Ocena
w pierwszym zakresie potraktowana by¢ moze badz jako krytyka zasadno-
$ci istniejacej takiej klauzuli generalnej (dla zwolennikéw koncepcji limi-
tacyjnej przepisu art. 39 u.z.l.), badz jako krytyka postulatow rozszerzenia
podmiotowego klauzuli generalnej (dla zwolennikéw ujecia art. 39 u.z.l.
jako przepisu o charakterze gwarancyjnym).

XL Wrobel, Problem klanzuli sumienia. ..., s. 27 1 31.
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Krytyka zasadnosci klauzuli generalnej odnosi si¢ do czterech zasad-
niczych kwestii: 1) catkowitego braku okreslonosci sumienia, jego cech,
a nawet autentycznosci, 2) podmiotowego i przedmiotowego zakresu
klauzuli sumienia, 3) niestabilnosci systemu prawnego oraz 4) dyskrymi-
nacji osob trzecich, ktorych dotykaja konsekwencje klauzuli sumienia jako
wspoluczestnikow obrotu.

Analiza instytucji klauzuli sumienia, majaca prowadzi¢ do ustalenia jej
racjonalnosci i zakresu, nie moze si¢ odby¢ (jak niestety czesto w pismien-
nictwie si¢ dzieje) bez objasnienia pojgcia sumienia.

Zdefiniowanie pojecia sumienia (zwlaszcza w sposob akceptowalny
dla wszystkich dyskutantéw) jest szalenie trudne; J. Hanc przywotuje ich
kilkanascie®®. W tym miejscu wskazane zostana tylko dwa (niewatpliwie
najprostsze). Za Stownikien jezyka polskiego mozna powtorzyc, iz sumienie
to ,,wlasciwos¢ psychiczna, zdolnos¢ pozwalajaca odpowiednio oceniac
wlasne postgpowanie jako zgodne lub niezgodne z przyjetymi normami
etycznymi; Swiadomos¢ odpowiedzialnosci moralnej za swoje czyny, poste-
powanie”?. Podejscie nieco bardziej teologiczne prezentuje T. Slipko,
objasniajac, ze ,,sumienie jest to w Swietle ogdlnej oceny lub normy ufor-
mowany osad o moralnym dobru/ztu zamierzonego przez cztowieka jego
wlasnego konkretnego aktu, ktérego zrealizowanie staje si¢ dlan Zrédlem
wewnetrznej aprobaty badZ poczucia winy, wlasnego bycia dobrym lub
ztym cztowiekiem”. Przy czym, jak zauwaza J. Gérnicka-Kalinowska,
,.kKierowanie si¢ sumieniem nie jest tym samym, co kierowanie si¢ nakazami
moralnymi fout court. Jest to zawsze odwolywanie si¢ do moich wlasnych,
przeze mnie sformulowanych dyrektyw postepowania, niezaleznie od tego,
co jest zroédlem ich autorytetu: moze to by¢ autorytet innej osoby, boskie
prawo czy pewna ideologia™'.

I w kontekscie ostatniej wypowiedzi pojawia si¢ ogromnie wazne
pytanie — jakie ,,jest” czy jakie powinno by¢ sumienie, skoro nadawane

# 1. Hanc, Klauzula sumienia a wykonywanie zawodu ratownika medyeznego. ..

2 Slownik jezyka polskiego. R — Z, red. M. Szymczak, t. 111, Warszawa 1992, s. 370.

% 1. Slipko: Zarys etyki ogolnej, Krakow 2004, s. 377 za: . Hane, Walnosé sumienia a klanzla sumienia. .., . 26.
1 ]. Gornicka-Kalinowska, Idea sumienia w filozofii moralnej, Warszawa 1999, s. 21.
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jest mu tak istotne znaczenie. V. Frankl o sumieniu powiedzial bowiem,
ze: ,,Prowadzi nas ku sensom, ale moze tez prowadzi¢ na manowce.
Jest to nieodlaczna cze$é kondycji cztowieka. Sumienie moze bladzi¢
1 nigdy nie mozemy by¢ pewni, ze to nasze sumienie ma racjg, pod-
czas gdy sumienie innego czlowieka, nakazujace mu co$ catkiem prze-
ciwnego, si¢ myli — czy moze jest dokladnie na odwrét. Sumienie nie
moze by¢ ogdlna/uniwersalng zasada moralnosci. Moze by¢ formalng
zasada. Indywidualna zasada. I tutaj nie znajdziemy lepszej”*. Czasem
formutowana jest nast¢pujaca odpowiedz na zarysowane watpliwosci:
,,Czlowiek powinien dziata¢ zgodnie ze swoim sumieniem. Jest jednak
jeden warunek. To sumienie musi by¢ dobrze uksztaltowane, to znaczy
zgodne z Prawem Bozym. Sumienie jest bledne, kiedy czlowiek uwaza,
ze moze co$ zrobi¢, podczas, gdy Prawo Boze méwi, ze nie ma takiego
prawa. I odwrotnie: kiedy czlowiek uwaza, ze Prawo Boze czegos zaka-
zuje, podczas gdy tak naprawde nie zakazuje””. Zaniepokojenie wyra-
zajq takze kolejne wypowiedzi sformutowane przez oredownika prawa
naturalnego — R.P. George’a. ostrzega on, ze nawet gdy postgpujemy
zgodnie z wlasnym sumieniem, dzialajac tak, jak powinnismy z moral-
nego punktu widzenia, zdarza nam si¢ bladzi¢. Sad sumienia moze by¢
wszak biedny. I dodaje: ,,cale kultury lub subkultury moga by¢ zatrute
przez moralne przewinienie, ktore zaslepia cale rzesze ludzi odnosnie
do prawd na temat sprawiedliwosci 1 praw czlowieka; a ideologie wrogie
tym prawdom niemal zawsze stanowi¢ beda przyczyny i skutki tych nie-
powodzen. Wezmy dla przyktadu niewolnictwo na amerykanskim Potu-
dniu przed wybuchem wojny secesyjnej. Ideologia bialej dominacji byta
zarowno przyczyng Slepoty wielu ludzi na niegodziwos¢ niewolnictwa,

2 V.E. Frankl, Bdg ukryty. W poszukiwanin ostatecznego sensu, Warszawa 2012, s. 146.
Wiecej o watpliwosciach dotyczacych sumienia w kategoriach moralnych — A.A. Dura, Sumienie i dobro
moralne, ,,Z.eszyty Naukowe Centrum Badan im. Edyty Stein — Fenomen Dobra” Nr 13/14 Poznan

2015 oraz PS. Smieja, Sumienie w swietle obowiqznjacych przepisow prawa, ,,Annales Universitatis Mariae
Curie-Sktodowska Lublin — Polonia” Vol. X VII, 2/2020.

3 J. Nowicka, Kiedy sumienie oskarsa za bardzo. Praktyezny pryewodnik po skrupulactwie,
https://misyjne.pl/przerwa-artykul/kiedy-sumienie-oskarza-za-bardzo-praktyczny-przewodnik-po-
-skrupulactwice/.
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jak i skutkiem wyzysku oraz degradacji jego ofiar”*. T ostatni glos w tej
kwestii: ,,sformutowanie «uksztaltowane sumienie» zaktada, ze sumie-
nie nie jest jaka$ cechg stala, wrodzona i niezmienng. Sumienie podlega
formowaniu, poprzez wychowanie od najmlodszego okresu dziecinstwa,
pozniej takze poprzez krytyczna oceng wlasnych zachowan 1 przyjetych
norm spotecznych, co nazywane jest okresem autonomizacji sumienia, az
do wyksztalcenia w sobie bardziej lub mniej §wiadomej refleksji moral-
nej. Przyjmujac wigc, ze mogg istnie¢ réznie uksztaltowane sumienia
(w oparciu o rézne systemy etyczne), mamy tez §wiadomos¢, ze nieraz
sumienie jest uksztaltowane blednie (niewrazliwo§¢ moralna, sumienie
skrupulata itp.). Przy czym nietrudno zrozumie¢, ze dla sumienia ufor-
mowanego w etyce utylitarystycznej eutanazja wydaje si¢ rozwigzaniem
godziwym — skoro nie przynosi ono szkody innym, a sam zainteresowany
$wiadomie wybiera zakonficzenie swojego zycia wobec alternatywy, jaka
jest nieuleczalna choroba i cierpienie. Rownie sensowne jest dla sumie-
nia uformowanego w etyce opartej o prawo naturalne odrzucenie euta-
nazji>. W swietle tych wszystkich wypowiedzi brakuje w pismiennictwie
(naukowym i koscielnym) ostatecznej konkluzji — i co w zwiazku z tym?

Przede wszystkim nalezy zada¢ pytanie: czy sumienie jest zawsze
,,dobre”’? Czy cztowiek wyrzadzajacy krzywde w imig jakichs$ swoich pogla-
déw dziala wbrew sumieniu (,,bez sumienia”), czy ma zle (zle uksztalto-
wane) sumienie? Czy taka osoba moze powolywac si¢ na klauzule sumienia?
A warto wiedzie¢, ze w publikacjach katolickich wyréznia si¢ 20 rodzajow
sumienia, przy czym istotne moga by¢ m.in. prawdziwe sumienie, falszywe
sumienie, zawiklane sumienie®.

* R.P. Geotge, Prawo naturalne, Big i godnosé ludzka, Warszawa 2010, s. 1211 16-17,
https:/ /bip.brpo.gov.pl/pliki/12785035490.pdf.

3 Klanzula sumienia dia opornyeh, https:/ / opoka.org.pl/biblioteka/F/FE/mg_klauzulas.

% Sumienie mozna skategoryzowaé na przynajmnicej 20 sposobéw. Dzielimy je na: 1) przeduczynko-
je czynié, a jesli negatywny — zakazuje, 2) pouczynkowe — aktywuje si¢ po dokonaniu danego dziatania.
Sa to tzw. wyrzuty sumienia przykre, gdy czynnos¢ byta zla (sumienie zle, nieczyste, niespokojne) oraz
dajace pokéj i radosé, gdy byla dobra (sumienie dobre, czyste, spokojne), 3) ogélne — (prasumienie)
wrodzony sposéb dzialania intelektu, zachecajacy do czynienia dobra i unikania zla, 4) szczegdto-
we — zastosowanie sumienia ogélnego do konkretnych przypadkow, 5) prawdziwe — takie, ktérego

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



POSTULAT USUNIECIA INSTYTUCJI KLAUZULI SUMIENIA Z POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO 19

Réwnoczesnie ks. M. Kluz twierdzi, ze aby sumienie moglo aprobowac
te wybory, ktére sa dobre, a potepiac te, ktore sq zte, oraz podejmowac
tworcze 1 rozwojowe decyzje, musi by¢ poddane stalej formacji. Sumie-
nie, ktore si¢ nie rozwija, nie ksztattuje si¢ prawidlowo, marnieje 1 zatraca
sig, a wraz z nim regresji ulega posiadajacy je podmiot. Sumienie, ktore
formowane bywa wedtug falszywych norm, wypacza swoje dziatanie, co
w konsekwencji prowadzi do rozbicia osobowosciowego podmiotu, ktory
z takim sumieniem dziata”. Z tej wypowiedzi wynika, ze podtozem prawego
sumienia sa prawdziwe i prawe normy (prawo naturalne?). To za$ ozna-
czaloby, Ze istotg sumienia jest zgodno$¢ postepowania z normami, ktére
uznajemy za prawe 1 stuszne, sprawiedliwe itp. Kto mialby ocenia¢ stusz-
nos¢ norm ksztattujacych sumienie i — co wazniejsze — na podstawie jakich
kryteriow? Czy mozna ocenia¢ prawo naturalne, ktére samo miatoby by¢
probierzem prawa stanowionego i przyczyna uzasadniajaca jego ztamanie?

Ponadto — poza wszystkim — nalezy si¢ obawiaé, ze w Polsce mieli-
bysmy trudnos¢ zaakceptowania innego systemu moralnego, nawet jesli

osad jest zgodny z rzeczywistoscia, jest obiektywny, 6) falszywe — (bledne) takie, ktérego osad jest
sprzeczny z obiektywnym porzadkiem rzeczy, ktére czynnosé zla rozeznaje jako dobra; zazwyczaj
przyczyna rozmijania si¢ z rzeczywistoscia jest ignorancja, 7) falszywe niepokonalnie — gdy bledne
sumienie jest pewne, gdy nawet nie dopuszcza si¢ mysli, Ze moze by¢ inaczej, 8) falszywe pokonal-
nie — gdy bledne sumienie dopuszcza watpliwosci, jednak brakuje zaangazowania w poszukiwanie
obiektywnego stanu rzeczy, 9) przewrotne — bardziej lub mniej $wiadomie usprawiedliwia zto, baga-
telizuje dazenie do prawdy, 10) pewne — brak watpliwosci co do dobra danego czynu (tylko majac do
czynienia z takim sumieniem, mozna dziala¢ moralnie), 11) watpliwe — wystepuja pewne watpliwosci
przy rozeznaniu, 12) zawiklane — brak zdolnosci do rozstrzygniecia o dobru badz ztu danego aktu,
przeswiadczenie ze zaden wybdr nie bedzie dobry, 13) autonomiczne — skupione na wlasnym ego,
ktére czyni najwyzsza wartoscia, 14) szerokie — gdy ciezkiej materii grzechu i zla nie traktuje si¢ po-
waznie, 15) ciasne — (skrupulatne) grzechy lekkie uwaza za cigzkie, doszukuje si¢ zta tam, gdzie go
nie ma, 16) gluche — (nieczule, przytepione) czesta kontynuacja sumienia szerokiego, w ogdle nie do-
strzega grzechu, 17) sytuacyjne — przy rozeznaniu koncentruje si¢ na aktualnych okolicznosciach, nie
uwzgledniajac przyczyn i skutkdw, 18) delikatne — tagodna wersja skrupulatnego, obawia si¢ o dobre
rozeznanie wagi przewinienia, 19) przytepione — nie robi adekwatnych lub zadnych wyrzutéw po po-
pelnieniu ci¢zkiego grzechu, 20) faryzejskie — laczy w sobie elementy sumienia szerokiego i ciasnego,
wystepuje, gdy ktos bardziej niz przykazaniami (szczegdlnie mitosci blizniego) przejmuje si¢ samymi
zewnetrznymi praktykami religijnymi i stawia wicksze wymagania bliznim niz sobie, https://stacja7.
pl/wiara/20-rodzajow-sumienia/.

M. Kluz, Sumienie wykladniq moralnosci czlowieka w nancganin biskupa tarnowskiego Jerzego Ablewicza
(1962-1990), ,, Tarnowskie Studia Teologiczne”, t. XXXI1/1, 2013, s. 53-54.
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oparty bylby na zasadach religijnych lub z religia zwigzanych. Przykta-
dowo: jak oceni¢ zachowanie lekarza mezczyzny, ktéry odmawia leczenia
kobiety, gdyz musiatby jej dotknaé, poprosic¢ o rozebranie sig, lub lekarki,
ktora odmawia leczenia mezezyzny™*?

Trudno si¢ wigc nie zgodzi¢ z pogladem PAN, zgodnie z ktérym
niedookreslono$¢ pojecia sumienia stwarza pokuse interpretowania kaz-
dego intensywnie zywionego przez jednostke pogladu jako dyktowanego
nakazami jej sumienia. Komitet Bioetyki PAN pragnie zwroci¢ uwage,
ze ani intensywno$¢ czyjego$ przekonania o stusznosci wlasnego pogladu,
ani gorliwo$¢ w jego gloszeniu same w sobie nie stanowig dostateczne;j
racji dla dzialania w imi¢ tego pogladu, w szczegolnosci gdy dziatanie takie
wywoluje negatywne skutki po stronie innych oséb, prowadzi do ograni-
czenia lub naruszenia ich praw™.

Kolejna watpliwos¢ dotyczy samej mozliwosci badania (rodzaju?)
1 stopnia uksztaltowania sumienia. W pismiennictwie wskazuje sig, ze
ocenie nie podlega de lege lata motywacja etyczna powolania si¢ na klauzule
sumienia, gdyz uznaje si¢ za suwerenna®. Jak zatem daleko si¢ga nasza spo-
teczna akceptacja dla odmiennych wzorcéw zachowania, motywowanych
okreslonymi pogladami, a przy tym bez zadawania jakichkolwiek pytan?

Klauzula sumienia budzi tez ogromne watpliwosci co do jej zakresu
przedmiotowego. Pamietajac jeszcze catkiem niedawny lek spoleczny

% AL Padel, P. Rodriguez del Pozo, Muslin patients and cross-gender interactions in medicine: an Islamic
bivethical perspective, ,,Journal of Medical Ethics”, Vol. 37, No. 1 (January 2011), s. 40—44.

Por. tez przyktadowo: ,,Podczas choroby wiele rodzin muzulmanskich stara sig, aby kobiety (lekarki,
pielegniarki) zajmowaly si¢ leczeniem kobiet i opieka nad nimi, a mezczyzni (lekarze, pielegniarze)
leczeniem mezczyzn i opicka nad mezezyznami, choé nie jest to konieczne ze wzgledéw religijnych.
W trakcie badania muzulmanie (zwlaszcza kobiety) starajq si¢ nie odkrywaé swojego ciala. Zalecane
jest, aby podczas badania i zabiegéw medycznych wykonywanych u kobiety muzulmanki asystowat
temu kto$ z jej rodziny lub, o ile jest to niemozliwe, inna kobieta” — J.J. Pruszynski, J. Putz, D. Cian-
ciara, Uwarnnkowania religijne i kulturowe potrzeb muzutmanow podezas zdrowia i choroby, ,,Hygeia Public
Health” 2013, 48(1), s. 108-114.

¥ Stanowisko Komitetu Bioetyki ptzy Prezydium PAN nr 4/2013 z dnia 12 listopada 2013 roku
w sprawie tzw. klauzuli sumienia,
https:/ /bioetyka.pan.pl/images/stoties/Pliki/Stanowisko%20KB%20n1%204-2013.pdf.

0. Zalewski, Klanzula sumienia w prawie polskim [w:] O. Nawrot, Klanzula sumienia w paristwie prawa,
Sopot 2015, s. 63.
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i niemal kazdego z nas z osobna, zapyta¢ mozna, czy medyczna klauzula
sumienia de Jege lata pozwalala na odmowe dokonywania szczepien na covid
ze wzgledu na fakt, ze wszystkie dostepne szczepionki wykorzystywaly
lini¢ komérkowsa abortowanego kilkadziesiat lat temu ptodu*' (stad wiele
0s6b odmawialo zaszczepienia si¢), majac na uwadze fakt, ze art. 30 u.z.l.
nie mial jednak zastosowania.

W mysl art. 39 u.zl. klauzula sumienia odnosi si¢ wylacznie do
powstrzymania si¢ od wykonania §wiadczen zdrowotnych. Oznacza to,
ze nawet najbardziej prawe przekonania lekarza nie uprawniaja go do
podjecia dziatan, gdy ustawa tego zakazuje. Gdyby jednak przyja¢ stano-
wisko zwolennikow limitacyjnego charakteru art. 39 u.z.l,, to oznacza, ze
zakres przedmiotowy nie jest ograniczony do zaniechan i dopuszcza tez
dzialania (poza szczegolnie uregulowanymi stuzbami medycznymi). Stad
pytanie — czy przymusowe pozostawienie w szpitalu kobiety z tzw. ciaza
zagrozona moze by¢ usprawiedliwione klauzula sumienia? Lekarz, piele-
gniarka i polozna takiej decyzji podjac nie moga, ale kazda inna osoba moze
uwigzi¢ ci¢zarng do momentu porodu, powolujac si¢ na klauzule sumienia.

Uznanie limitacyjnego charakteru klauzuli sumienia oznacza, ze nie
ma zadnego ograniczenia przedmiotowego ani co do podejmowanych
zachowan (dzialania i zaniechania r6znego rodzaju, ani rangi i znaczenia
reguly moralnej, na ktora uprawniony si¢ powoluje, ani proporcji kolizyj-
nych doébr), nie ma tez obowiazku poszukiwania rozwiazan alternatyw-
nych — swoistej subsydiarnosci powolywania si¢ na klauzulg sumienia. Nie
tylko daje to calkowita swobode w ocenie mozliwosci czy nawet koniecz-
nosci zachowania przez samego uprawnionego, ale tez praktycznie unie-
mozliwia racjonalna i gwarancyjna kontrole dokonana przez sad wobec
calkowitego braku kryteriéw oceny.

Ostatecznie mam tez przekonanie (ale tylko przekonanie), ze wielu
apologetéw klauzuli sumienia postrzega to zagadnienie w dos¢ waskim
obszarze ochrony zycia nienarodzonego (ewentualnie inne tzw. sytuacje

1O watpliwosciach z tym zwiazanych i oficjalnym stanowisku Kosciota katolickiego zob. K.P. Ja-
worski, Moralna ocena stosowania niektorych szezepionek przeciw COVID-19 w swietle personalizmu chrzescijari-
skiego, ., Teologia i Czlowiek, Kwartalnik Wydziatu Teologicznego UMK, 53(2021)1, s. 9-27.
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graniczne®) poprzez odmowe dokonania aborcji przez lekarza aprobu-
jacego katolickie nauczanie o $wigtosci zycia. Przy nieco szerszym spoj-
rzeniu chodzi o legalizacje postgpowania, niezaleznie od stanu prawnego,
zgodnego jednak z zasadami i regulg okreslonego wyznania religijnego®.
Brak jest natomiast refleksji na temat wolnosci sumienia i klauzuli ogra-
niczajacej odpowiedzialnos$¢ w przypadku religii lub doktryny catkowi-
cie sprzecznej z ,,naszym” porzadkiem prawnym i ,,naszymi” zasadami
moralnymi.

Oczywiscie niepokdj budzi takze zakres podmiotowy. De lege lata jedno
jest pewne — przedstawiciele wybranych zawodéw medycznych maja upraw-
nienia powolywania si¢ na klauzule sumienia. To oznacza, ze oceniana
bedzie kazdorazowo przez sad sama mozliwo$¢ powolania si¢ na inte-
gralno$¢ moralng przy naruszeniu przepisow przez innych dorostych
czlonkéw spoleczenstwa. Czy urzednik moze odmoéwié pracy w okre-
Slony (Swiateczny) dzien, czy kelnerka moze odmoéwi¢ podania potrawy
migsnej w Wielki Piatek, czy nauczyciel moze odméwi¢ uczenia o teorii
ewolucji itd.?

Przywota¢ przykltadowo nalezy rote slubowania sedziowskiego, ktora
brzmi: ,,Slubuj@ uroczyscie jako sedzia sadu powszechnego stuzy¢ wier-
nie Rzeczypospolitej Polskiej, sta¢ na strazy prawa, obowiazki sedziego
wypelnia¢ sumiennie, sprawiedliwo$¢ wymierza¢ zgodnie z przepisami
prawa, bezstronnie wedlug mego sumienia, dochowac tajemnicy pan-
stwowej 1 stuzbowej, a w postgpowaniu kierowac si¢ zasadami godnosci
1uczciwosci”. Skladajacy slubowanie moze doda¢ na koncu zwrot: ,, Tak mi
dopoméz Bég”*. Powyzsze pozwala stwierdzié, ze watpliwosci, czy sedzia

W pismiennictwie powtarza si¢ ta sama lista przypadkéw, w ktérych moze by¢ rozpoznawana kwe-
stia klauzuli sumienia — por. przykladowo W. Zalewski, Klaugula sumienia w prawie polskim [w:] O. Na-
wrot, Klauzula sumienia w paistwie prawa, Sopot 2015, s. 64 1 przywolana literatura.

# Tytulem przykladu wskaza¢ mozna ilustracje krotkiego artykutu pt. Klangula sumienia w ujecin praw-
mym, ktora sklada sie z trzech (splecionych) elementéw — paragrafu, stetoskopu i krzyza sw. (przy-
mocowanego do stetoskopu zamiast stuchawkil), https://swiatlekarza.pl/klauzula-sumienia-ujeciu-
prawnym/ (data dostepu: 5.05.2023).

# Art. 66 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. Prawo o ustroju sadéw powszechnych, Dz.U. z 2001 r. Nt 98,
poz. 1070 ze zm.
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moze rowniez — via art. 53 Konstytucji — powolac si¢ na klauzule sumienia,
powinny by¢ usuni¢te wobec normatywnego przywolania kategorii sumie-
nia sedziego. Jak to powinno wyglada¢ w praktyce? Sedzia wyznania rzym-
skokatolickiego, rozpoznajacy sprawy cywilne, bedzie oddalal powddztwa
o rozwdd czy moze wylaczal si¢ od orzekania w konkretnej sprawier®

Doda¢ nalezy, ze ujmowanie klauzuli sumienia, regulowanej ustawowo,
jako gwaranciji jej istnienia 1 wytyczenia zakresu, tylko odrobing upraszcza
sytuacje. Pojawia si¢ bowiem pytanie, na jakiej podstawie przedstawiciele
okreslonych zawodow sa uprawnieni do korzystania z klauzuli sumienia.
I jak organizowaé zycie spoteczne (dostgpnosé wszystkich uslug), gdy
uprawnienia otrzymaja urzednicy, nauczyciele, piekarze?

Pojawiaja si¢ propozycje podmiotowego rozszerzenia uprawnienia
zwigzanego z klauzula sumienia na zawody niepojawiajace si¢ dotych-
czas w publicznej debacie — psychoterapeuty, pracownika socjalnego oraz
urzednika stanu cywilnego™.

Wszystkie przywotane watpliwosci ksztaltuja kolejne — daleko powaz-
niejsze — zastrzezenie. Kazda klauzula sumienia (generalnie czy indywi-
dualnie okreslona) budzi niepokéj z powodu tworzenia niedookreslonych
wyjatkow w calym systemie prawnym, ktorych podtozem jest swiatopoglad.

 Wigcej zob.: S. Mazurkiewicz, Klanzula sumienia sedzieqo? Analiza 3 akresu filozofii polityezne, filozofii
prawa orag, prawa pogytywnego [w:| Prawo i polityka w sferze publicznej. Perspektywa zewnetrina, red. P. Jablofi-
ski, J. Kaczor, M. Pichlak, Wroctaw 2018, s. 95-110 oraz J. Zajadto, Sumienie sedziego, ,Ruch Prawniczy,
Ekonomiczny i Socjologiczny” 2017, rok LXXIX, zeszyt 4, s. 31—41, ktéry przypomina stynne zdanie
G. Radbrucha: Gardzimy kaplanem, ktéry glosi kazanie whrew swoim przekonaniom, ale szanujemy
sedziego, ktory w swojej wiernosci ustawie nie daje si¢ zwie$¢ swojemu odmiennemu poczuciu prawa.
Autor jest przy tym przekonany, ze w sumieniu sedziego chodzi w mniejszym stopniu o wiernosé
wlasnym indywidualnym pogladom, daleko bardziej — o wierno$¢ wartosciom lezacym u podstaw
demokratycznego panstwa prawa.

¥ A. Bartoszek, Obrona klanzuli sumienia w kontekscie wspatezesnych tendengi pryeciwnych $ycin, ,Roczniki
Teologii Moralnej” 2010, t. 2(57), s. 125.

Co cickawe, apelujac o klauzule sumienia dla urzednika stanu cywilnego, autor wskazuje kontekst
tendencji do legalizacji zwiazkéw homoseksualnych. Zastanawia to narzucone ograniczenie przed-
miotowe, co jest sprzeczne z idea klauzuli sumienia. Urzednik USC moze uznad, ze sprzeczne z jego
poczuciem narodowosci jest zawieranie malzenistw z obcokrajowcami albo — jako wyznawca religii
rzymskokatolickiej, nie chcac bra¢ ,,wspétudziatu w niesprawiedliwosci” — odmawia udzielenia slubu
ochrzczonym katolikom, jako Ze Kosciol i wiara nie uznaje slubow cywilnych.
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W. Wrébel pisze, ze w przypadkach, gdy dochodzi do kolidowania war-
tosci (sam autor wymienia te, ktore odnosza si¢ bezposrednio do pozba-
wienia/ratowania zycia), ustawodawca niekiedy sam decyduje o sposobie
dokonania wyboru miedzy tymi wartosciami, co moze prowadzi¢ do sytu-
acji, gdy adresaci norm prawnych, chcac pozosta¢ w zgodzie z regula-
cjami prawnymi, muszg podejmowac dzialania (lub zaniechania) sprzeczne
z wyznawanym systemem warto$ci'’. Prawda jest jednak taka, ze kazda
typizacja stanowi rozstrzygniecie przez ustawodawce kolizji débr, ponie-
waz kazda typizacja stanowi ograniczenie wolnosci potencjalnego sprawcy.
Wydaje sig, ze kazusy ilustrujace sprzeciw sumienia mozna odnie$¢ niemal
do kazdej z nich. A przeciez ustawodawca przewidzial sytuacje atypowe
(kontratypy) 1 anormalne sytuacje motywacyjne (okolicznosci wylaczajace
wing), dajac mozliwo$¢ innego rozstrzygania kolizji lub uwzglednienia
takiego rozstrzygniccia w karnoprawnej ocenie. Uznajac generalny charak-
ter klauzuli sumienia, akceptujemy fakt, ze potencjalnie kazda sytuacja staje
si¢ podglebiem koniecznosci przywolania klauzuli sumienia. A wyjasnienia
podejrzanych i oskarzonych, uzasadniajacych popelnienie konkretnego
przestepstwa, sa znakomitq podpowiedzia. Z kolei rozwazanie wprowa-
dzenia nowych grup spolecznych uprawnionych do powolywania si¢ na
klauzule sumienia poszerza zakres ,,nieobowigzujacych” w indywidualnych
przypadkach przepisow prawnokarnych.

Trudno si¢ zatem zgodzi¢ ze stanowiskiem M. Skwarzynskiego, ktory
twierdzi: ,,Kazdy powinien mie¢ mozliwos¢ kierowania si¢ swoim sumie-
niem czy religia i by¢ w tym konsekwentnym. Co wigcej, prawo pozytywne
nie zdota wszystkiego uregulowac i zdecydowanie korzystniejsze jest, aby
w takiej sytuacji mozliwe byto odwotanie si¢ do przekonan wynikajacych
z przyjetego uporzadkowanego systemu wartosci. Mozliwo$¢ taka zdecy-
dowanie bardziej chroni spoleczenstwo demokratyczne przed realizacjq
paremil summa ins summa ininria, bo na jakie kryterium moze powolac si¢
organ stosujacy prawo w takiej sytuacji, jak nie na sumienie. Brak klauzuli
sumienia moze oznacza¢ zwolnienie z odpowiedzialnosci organu, ktory

1\ Wrbbel, Problem klanzuli sumienia. ..., s. 25
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bedzie stosowal prawo pozytywne Slepo i bezrefleksyjnie, co w prosty
sposob moze doprowadzi¢ do stosowania niestusznego prawa. Nie bez
znaczenia jest takze argument o poziomie oraz liczbie aktéw prawnych”*.
Jest wrecz przeciwnie — stanowisko autora oznacza catkowita niestabil-
no$¢ prawa. W obecnym porzadku prawnym (moze nieco ostabionym),
przy pewnej kontroli np. ETPC, ryzyko summa inninria jest zdecydowanie
mniejsze niz arbitralno$¢ urzednikow, sklepikarzy, terapeutow tworczo
stosujacych prawo w oparciu o swe przekonania. Indywidualne ,,zwal-
nianie si¢” z przestrzegania prawa z pewnoscig nie jest cecha panstwa
demokratycznego.

Zadziwia zatem przywolywanie zdania ,,Medycyna oparta na prawie,
a nie na sumieniu, moze niezauwazalnie stac si¢ elementem dziatania sys-
temu totalitarnego”®. To sumienie narodu, pozwalajace na przelamanie
prawa, pomoze doprowadzi¢ (1 doprowadzalo) do najwigkszych tragedii.
Ponadto latwiej tez zmieni¢ zte prawo niz zmienia¢ sumienia ztych ludzi.

Brak stabilno$ci prawa, jego ograniczone dzialanie na podstawie — pod-
kre§lmy — indywidualnych decyzji poszczegdlnych oséb, ktére w imie
wlasnej moralnosci zwalniaja si¢ z jego przestrzegania, oznacza dyskry-
minacje tych, ktérych okreslona dobra mialy by¢ chronione przez prze-
pis niezgodny z zapatrywaniem uprawnionego. Stusznie sedzia S. Biernat,
w zdaniu odrebnym do wyroku TK z 7.10.2015 r. (K 12/14), stwierdza, ze
,» I'wierdzenie Trybunalu, ze obowiazek podejmowania dzialan sprzecznych
z sumieniem lekarzy oznaczalby «przedmiotowe potraktowanie» lekarzy,
jest o tyle zaskakujace, ze w istocie to pacjenci sg traktowani przedmiotowo

750 Klauzula sumienia

ze wzgledu na pominiecie przystugujacych im praw
dyskryminuje tych wszystkich ,,odbiorcé6w” prawnie zagwarantowanych
ustug 1 bezpieczenstwa, ktorzy ze wzgledu na swoje cechy (poglady, wyzna-
nie, tozsamos$¢ w wielu obszarach, ale tez pragnieniach i zyczeniach) nie

pasuja do ogladu moralnego swiata dostarczyciela ustug i bezpieczenistwa.

% M. Skwarzyniski, Sprzeciw sumienia. ..

¥ J. Pawlikowski. Prawo do wyragania spreciwn sumienia prez, personel medyczny — problemy etyezno-prawne,
»Prawo i Medycyna” 11/2009, nr 3, s. 41, cyt. za: A. Bartoszek, Obrona klanzuli sumienia. .., s. 116.

% Dz.U. z 2015 t. poz. 1633.
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Klauzula sumienia juz teraz tworzy getta prawne w zakresie dost¢pu
do aborcji, sterylizacji, zabiegow iz vitro. W przysztosci beda to uczniowie
rodzicéw uznajacych osiagniecia nauki, klienci cheacy w Wielki Pigtek
zje$¢ positek miesny.

Wszystkie wskazane krytyczne oceny prowadza do jednego wniosku.
W porzadku prawnym demokratycznego panstwa nie powinno by¢ klau-
zuli sumienia. W moim przekonaniu stuszne jest stanowisko ustrojo-
dawecy, ktory instrument taki przewidzial tylko dla Zotnierzy, dodajmy,
ze chodzi o sytuacj¢ obligatoryjnej stuzby wojskowej. Uzasadnieniem
takiego podejscia jest wlasnie obligatoryjnosé. To bowiem powszechna
obowigzkowa stuzba wojskowa (zwlaszcza w czasie konfliktu zbrojnego)
kreuje przestrzen (faktyczna i prawna), w ktérej rzeczywiscie czlowiek jest
zmuszany do zachowan sprzecznych z wlasnym sumieniem. Natomiast
kazda inna osoba moze zachowa¢ integralno§¢ moralng bez naruszania
prawa — nie podejmujac okreslonej pracy, zawodu, odchodzac z pracy”,
zmieniajac specjalizacje. W wojsku to niemozliwe.

Ponadto w moim przekonaniu do karnoprawnej oceny wszystkich
sytuacji konfliktu sumienia z wymogami prawa wystarczy ,,zwykly” stan
wyzszej koniecznosci, skoro uznajemy, ze wolnos¢ sumienia jest warto-
$cig podlegajaca ochronie, a zatem moze podlegaé bilansowaniu/kon-
frontowaniu z innymi dobrami. Mam §wiadomos¢, uwzgledniajac zasade
subsydiarnosci tej instytucji 1 realna mozliwo$¢ unikniecia przekraczania
prawa, ze czynia mozliwo$¢ zastosowania przepisu art. 26 k.k. rzeczywi-
Scie szalenie wyjatkows (co tylko sprzyja stabilnos$ci prawa). Przepis ten
bowiem mialby zastosowanie w sytuacjach nadzwyczajnych — np. nagle
powierzenie obowiazkoéw wychodzacych poza wybrang specjalizacje czy

1 Komitet Bioetyki PAN uwaza, ze studenci i przedstawiciele zawodéw medycznych juz na etapie

wyboru zawodu czy $ciezki specjalizacyjnej powinni by¢ informowani o tym, ze wykonywanie danej
profesji medycznej moze wigzac si¢ z koniecznoscia podjecia w sytuacji naglej dziatania, ktére uznajq
oni za moralnie niedopuszczalne. Lekarz, pielegniarka i potozna musza mie¢ swiadomosd, ze sa gwa-
rantami zdrowia i Zycia pacjenta, i ciazacy na nich obowiazek gwarancyjny jest nadrzedny wobec ich
osobistego $wiatopogladu — Stanowisko Komitetu Bioetyki przy Prezydium PAN nr 4/2013 z dnia
12 listopada 2013 roku w sprawie tzw. klauzuli sumienia,

https:/ /bioetyka.pan.pl/images/stoties/ Pliki/Stanowisko%20KB%20n1%204-2013.pdf.
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zawod. Odmowa wykonania (realizujaca jakis typ czynu zabronionego)
moze by¢ oceniana wlasnie na plaszczyznie art. 26 k.k., przy wszystkich
konsekwencjach z tego wynikajacych. Takie rozwigzanie ma i t¢ zalete, ze
pozwoli warto$ciowac kazda sytuacje indywidualnie, badajac rzeczywiste
intencje, zapobiegajac naduzyciom prawa.

De facto na tej samej zasadzie moglaby by¢ oceniana sytuacja zolnierza
w przypadku obowigzkowej stuzby wojskowej. Jej obowiazkowy charakter
powoduje, ze jest to jedyna grupa osob, ktora rzeczywiscie pozbawiona jest
swobody wyboru przy wykonywaniu powierzonych obowiazkéw. Zasad-
niczo do zwolnienia z odpowiedzialno$ci powinien wystarczyc art. 26 k.k.,
jako Ze nie zostaje naruszona zasada subsydiarnosci. Jednak koniecznosé¢
wywazenia, zbilansowania dwoch tak abstrakcyjnych wartosci jak wolnos¢
sumienia i obowiazek obrony kraju, moglaby doprowadzi¢ do réznorod-
nych rozstrzygnie¢ sadowych oceniajacych odmowe stuzby. Pierwotna
legalnos¢ klauzuli sumienia zolnierzy tez jest bardziej adekwatnym roz-
wiazaniem. Zatem dla przypadku obowiazkowej stuzby wojskowej (i tylko
wtedy) prawodawca powinien przewidzie¢ mozliwo$¢ zamiany tej stuzby,
uprawniajac do odmowy jej wykonania w charakterze zbrojnym (jak to
zreszta, si¢ dzieje)™.

Argumentem wspierajacym kierunek prowadzonych rozwazan stac si¢
moze, opisywana przez G. Maronia, instytucja wylaniania cztonkow tawy
przysicglych w Stanach Zjednoczonych®. Autor wskazuje bowiem, ze
przekonania religijne, podobnie jak inne przekonania osobiscie wyznawane
przez dang osobe, w pewnych jednak przypadkach stanowia przeszkode
w pelnieniu funkcji przysieglego. W procedurze wyltaniania przysieglych
(vozr dire) weryfikuje sig, na ile te przekonania moga wplynac¢ na zdol-
nos¢ przysiggltego do przestrzegania i stosowania obowigzujacego prawa.
Zgodne z prawem jest np. wykluczenie potencjalnego przysiegltego, ktory

32 Tak tez stwierdzal w ramach badania raportu Maroka w 2004 r. Komitet Praw Czlowicka, uznajac,
ze ,,Pafistwo strona musi w pelni uzna¢ prawo do sprzeciwu sumienia w hipotezie, gdy stuzba wojsko-
wa jest obowiazkowa”; cyt. za: K. Orzeszyna, Klanzula sumienia. . ., s. 21.

3 G. Maron, Argumentagja biblijna w rozwazaniach tawy przysiglych o karge Smierci dla oskaronego w Swietle
orzecgnichva sqdow USA, ,,Prokuratura i Prawo” 1/2017, s. 100.
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twierdzi lub daje do zrozumienia, ze jego przekonania religijne oparte na
Biblii nie pozwolityby mu na opowiedzenie si¢ za kara smierci dla oskarzo-
nego, pomimo spelnienia wszystkich prawem przewidzianych przestanek
do wymierzenia tej wlasnie kary™*. Maron przywoluje tezy orzeczenia, zgod-
nie z ktérym ,,Przysiegli maja obowiazek stosowania prawa; prawo w pew-
nych okolicznos$ciach nakazuje kare Smierci. Przysiegli nie moga ignorowac
swojej przysiegi 1 obowiazku stosowania prawa, wybierajac odrzucenie kary
$mierci ze wzgledu na religijny sprzeciw (...). Obowiazkiem lawy nie jest
decydowanie o odpowiedniosci czy moralnosci kary §mierci iz generale, ale
decydowanie o odpowiedniosci kary $mierci w okolicznosciach konkret-
nej sprawy”>. Opisywane rozwigzanie prawne jest funkcjonalnag odmowa
klauzuli sumienia w najbardziej radykalny sposob — istnieje de facto zakaz
nawet manifestowania swoich przekonan.

Zdaniem ks. A. Bartoszka lek przed klauzulg sumienia wynika z tego,
iz posrednio wskazuje ona na obecno$¢ prawa naturalnego, od ktérego
dystansujg si¢ pozytywisci prawni*®. Podkresli¢ zatem nalezy, ze krytyka
instytucji klauzuli sumienia to nie lgk, a sprzeciw i nie wobec prawa
naturalnego (jesli kto§ w nie wierzy), ale wobec naruszenia gwaran-
cyjnosci i pewnosci prawa, do tego kosztem praw i wolnosci innych
0s6b! Generalna klauzula sumienia to autonomiczne ustanawianie
prawa tylko dla siebie, bez liczenia si¢ z dobrem innych istot.
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Abstract

The author presents her own positions regarding the conscience clause in
the legal system on three levels: de /ege /ata the subjective and objective scope
of the conscience clause based on the meaning of Art. 53 of the Con-
stitution and Art. 39 of the act on the professions of doctor and dentist,
assessment of the legitimacy of the conscience clause de lege lata, formu-
lation of de Jege ferenda postulates. Criticism of the legitimacy of the general
clause refers to four fundamental issues: 1) the complete lack of defini-
tion of conscience, its characteristics, and even authenticity, 2) the sub-
jective and objective scope of the conscience clause, 3) the instability of
the legal system, and 4) discrimination against third parties affected by
consequences of the conscience clause as participants in trading. The con-
ducted considerations lead to the conclusion that the conscience clause
should be removed in the Polish legal order, and in emergency situations,
the criminal law assessment should be based on Art. 26 of the Penal Code
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Zgoda na wykorzystanie ludzkiego materiatu
biologicznego w badaniach naukowych

Streszczenie

W artykule scharakteryzowano i przeanalizowano osiem modeli zgody
na wykorzystanie materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Ana-
lize przeprowadzono zaréwno na poziomie abstrakcyjnym, jak i na grun-
cie poszczegbdlnych miedzynarodowych standardow prowadzenia badan
naukowych na ludzkim materiale biologicznym. Analizie poddano gléwnie
standardy etyczne prowadzenia badan wykorzystujacych ludzki material
biologiczny. Przedmiotem analizy jest rowniez problematyka wycofania
zgody w przypadku badan na ludzkim materiale biologicznym.

Wprowadzenie

Wspolczesnie — o ile pozwala na to projekt badawczy — badacze coraz
czgsdciej decyduja si¢ prowadzi¢ swoje badania na ludzkim materiale bio-
logicznym niz na cztowieku. Wigze si¢ to z wylaczeniem wielu ryzyk,
m.in. ryzyka choroby, niepelnosprawnosci czy $mierci uczestnika. Ten
typ badan rodzi jednak pewne szczegdlne dylematy. Jeden z nich wiaze
si¢ z realizacja standardu §wiadomej zgody. Dyskusyjne jest, jaki powinien
by¢ model, zakres, procedura wycofania zgody i skutki jej wycofania oraz
zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane przed odebraniem zgody.
W niniejszym artykule ukazano te problemy, zakladajac jednak, ze roz-
wazania te dotycza badan na ludzkich tkankach, narzadach i komérkach,
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z wylaczeniem gamet, zarodkow, czesci ciata i zwlok. Ponadto na potrzeby
artykulu przyjmuje sig, ze zgoda na pobranie i wykorzystanie ludzkiego
materiatu biologicznego jest wyrazana przez osobe kompetentna, tj. osobe
pelnoletnia, bez ograniczen co do mozliwosci decydowania o sobie oraz
bez zaburzen poznawczych.

Swiadoma zgoda jest fundamentem prowadzenia badan zaréwno
na czlowieku, jak i na jego materiale biologicznym. Wyrazenie zgody
legalizuje dziatania badacza. Rozwigzanie to jest wyrazem poszano-
wania autonomii jednostki i jej prywatnosci. Swiadoma zgoda ma tez
charakter quasi-kontraktu mi¢dzy uczestnikiem badania/dawca mate-
rialu biologicznego a badaczem. Kontrakt ten powinien przewidywac
prawa i obowiazki kazdej ze stron, jego cel, czas obowiazywania, spo-
s6b wykorzystania zebranych danych. W literaturze podkresla sie, ze
»podstawowym mechanizmem gwarantujacym poszanowanie wolno-
$ciiinnych intereséw uczestnika badania biomedycznego jest instytu-
cja $wiadomej zgody (informed consend). (...) Swiadoma zgoda dotyczy
wigc takze tych dziatan, w ktérych jednostki nie biora bezposredniego
udzialu, i stuzy ochronie ich prywatnosci oraz poufnosci ich danych
osobowych”!.

Pomijajac problematyke ochrony danych osobowych, w przypadku
badan z udzialem czlowieka wyrazana jest jedna zgoda — na udzial w bada-
niu. Natomiast w przypadku badan na ludzkim materiale biologicznym
mamy do czynienia z trzema zgodami — zgoda na pobranie materiatu bio-
logicznego, zgoda na wykorzystanie pobranego materialu w badaniach oraz
zgoda na przechowywanie pobranego materialu biologicznego. W niniej-
szym artykule analizie poddano modele zgody na wykorzystanie materiatu
biologicznego w badaniach naukowych, jakie wypracowala etyka badan
naukowych. W artykule analizowane sq réwniez najwazniejsze standardy
dotyczace zgody na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego. Nie
beda natomiast analizowane standardy przewidziane dla badan z udziatem
czlowieka.

1

P. Lukéw, Zgoda na udzial w badanin nankowym w biomedycynie [w:| Badania nankowe 3 ndziatem lndzi
w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. J. Rozynska, M. Waligdra, Warszawa 2012, s. 92.

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



34 BARBARA KRZYZEWSKA

Wybrane naduzycia polegajace na wykorzystaniu ludzkiego
materialu biologicznego w badaniach naukowych bez zgody dawcy

Jednymi z najbardziej znanych naduzy¢ zwiazanych z niespel-
nieniem standardu $wiadomej zgody jest sprawa plemienia Havasupai
oraz — pomimo braku w tamtym czasie wiazacych standardéw — historia
Henrietty Lacks.

Havasupajowie to autochtoniczna, ,,mata, odizolowana grupa potnoc-

noamerykarnskich Indian, liczaca dzi$ niespetna 1000 cztonkéw™?, Zyjaca
w Wielkim Kanionie Kolorado. U cztonkéw tego plemienia wystepowal
duzy odsetek zachorowalnosci na cukrzyce typu 2. Ze wzgledu na skutki
tej choroby — prowadzace nawet do amputacji koniczyn — rada plemienia
zdecydowala si¢ zbada¢ przyczyny takiego stanu rzeczy. Nawigzano wspol-
prace z naukowcami Uniwersytetu Stanowego w Arizonie, ktorzy na prze-
prowadzenie tych badan otrzymali grant. Po przeprowadzeniu kampanii
informacyjnej wsrod cztonkéw plemienia, na przestrzeni lat 1991-1994,
od ok. 400 o0séb pobrano prébki krwi, z ktérych wyizolowano DNA’.
Samo pobranie krwi stanowito z punktu widzenia plemienia powazna
ingerencje, poniewaz ,.krew dla Havasupajéw ma (...) znaczenie religijne
1 symboliczne. Uwazaja ja nie tylko za ptyn ustrojowy, ale za esencjonalny
element osobowosci. Krew postrzegaja jako cos §wigtego, cos, co nie moze
by¢ traktowane instrumentalnie i bez szacunku’. Ze wzgledu na to sposéb
przechowywania oraz wykorzystanie pobranego materialu biologicznego
miat dla Havasupajow szczegolne znaczenie — do informacji wrazliwych
doszed!t kontekst religijny i kulturowy. Pomimo zalozen plemienia o tym,
ze wyrazaja zgode na konkretne badania, to zgoda, ktora wyrazili, byta de
facto zgoda blankietowa. Zakres badan okreslono bardzo szeroko.

2

A. Strzadata, Badania genetyezne w aspekcie miedzykulturowym. Pryypadek Havasupajow, ,,Etyka” 47/2013,
s. 85.

> Zob. N.A. Gattison, Genomic Justice for Native Americans: Impact of the Havasupai Case on Genetic Rese-
arch, Science, ,, Technology, & Human Values” 38(2) 2012, s. 201-223.

4

A. Strzadala, Badania genetyczne w aspekcie miedzykulturowym. Prypadek Havasupajow, s. 87.
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Formalnie wyrazono zgode na badanie przyczyn zaburzen behawioral-
nych/medycznych, jednak Havasupajowie byli przekonani o czym innym,
poniewaz w rozmowach z cztonkami plemienia wspominano jedynie bada-
nia nad etiologia wystgpowania cukrzycy typu 2°. Biorac to pod uwagge,
nie mozna mowic, ze naukowcy zrealizowali standard swiadomej zgody,
ktoérej odebranie poprzedza przekazanie zrozumialych informacii. Warto
tez wspomnie¢, ze zgode w formie pisemnej odebrano jedynie przy pierw-
szym pobieraniu prébek krwic.

Tak szeroki zakres badan — zaburzenia behawioralne/medyczne — nie
spetnia modelu zgody szerokiej (model ten opisano w kolejnej czesci
artykutu)’. Nie da si¢ z tak wyznaczonego zakresu badaid wyrézni¢ ich
poszczegdlnych typow, taki zakres pokrywa si¢ ze wszystkimi obszarami
nauk medycznych, a ponadto z psychologia, socjologia i antropologia. Nie
taki jest sens wskazywania obszarow, w ktorych dawca zgadza si¢ na wyko-
rzystanie oddanych probek. Ze wzgledu na to nalezy uznaé, ze Havasu-
pajom zaproponowano wyrazenie zgody blankietowej, ktérej model — co
dalej bedzie rozwinigte — jest szeroko krytykowany.

Sad Apelacyjny Stanu Arizona® w wyroku z 28 listopada 2009 r. uznal,
ze zgoda blankietowa byla wystarczajaca, aby spelni¢ standard swiadome;j
zgody. Poglad ten nie zastuguje na aprobate. Uprzedzajac dalsza krytyke tego
modelu, mozna mie¢ watpliwosci, jak mozna wyrazi¢ doniosla prawnie zgode
bez wiedzy, na co si¢ godzimy. Nalezy oceni¢, ze sad sprowadzit zgode na
pobranie krwi i zgod¢ na wykorzystanie materialu w badaniach do jednej
nieprzymuszonej czynnosci, jaka bylo oddanie probek krwi. Swobodne wyra-
zenie zgody 1 $wiadoma zgoda to dwie rézne kategorie. Pierwsze sprowadza
si¢ do wolnosci od przymusu, drugie do zrozumialych dla dawcy informacii.

> Zob. K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests of Biobank Research Partici-
pants, ,,Law, Innovation & Technology” 5(1)/2013, s. 57.

¢ Zob. ibidem, s. 59.

Przeciwnie np.: G. Helgesson, ktéry uwaza ze plemie wyrazito zgode szeroka — Zob. G. Helgesson,
In defense of broad consent, ,,Camb Q Healthc Ethics” 21(10)/2012, s. 46.

¥ Wyrok Sadu Apelacyjnego Stanu Arizona z dnia 28 listopada 2009 1., Nos. 1 CA-CV 07-0454,
1 CA-CV 07-0801, Havasupai Tribe of The Havasupai Reservation v. Arizona Board Of Regents and
Therese Ann Markow.
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Przeprowadzone badania nie przyniosty odpowiedzi na pytanie o to,
dlaczego Havasupaje tak czesto cierpig na cukrzyce typu 2. Uzyskane probki
wykorzystano — bez poinformowania o tym uczestnikéw — w innych pro-
jektach badawczych, m.in. badaniach nad genetycznym podlozem schizo-
frenii i alkoholizmu w$réd Havasupajéw czy endogamia.

Podczas obrony jednego z doktoratéw na Uniwersytecie Stanowym
w Arizonie wyszlo na jaw, Zze wykorzystano w nim prébki Havasupajow
bez ich zgody. Wszczeto postepowanie wyjasniajace na uczelni, ktore wyka-
zalo, ze ,,na podstawie badan na prébkach pobranych od Havasupajéw
powstato ponad dwadziescia prac i artykuléw naukowych™, réwniez na
innych uczelniach, pomimo Ze wyrazona zgoda obejmowala jedynie bada-
nia na Uniwersytecie Stanowym w Arizonie'’. Szczegolng uwage cztonkow
plemienia zwrécila praca dotyczaca pochodzenia Havasupajow. Z badan
wynikalo, ze Havasupaje nie sq plemieniem autochtonicznym, ale pocho-
dza z Azji i przeszli do Ameryki Péinocnej przez Ciesning Beringa, a to
stalo w sprzecznosci z mitami zalozycielskimi plemienia. Ponadto badanie
to stwarzalo ryzyko podwazenia prawa plemienia — jako w swietle tych
badan nieautochtonicznego — do zamieszkiwanej ziemi.

Plemi¢ zlozylo pozew'!, wskazujac m.in. na ,,brak §wiadomej zgody,
wywolanie szkéd moralnych i emocjonalnych, zaniedbania, pogwalce-
nie praw uczestnikéw badan (prawa do ochrony prywatnosci), a takze
zamienienie probek krwi we wlasnosé naukowcow (pogwalcenie prawa
do wlasnosci)”"?. Oddzielnie pozew zlozylto 52 cztonkéw plemienia, kt6-
tzy oddali swoj materiat biologiczny do badan'. Sady wszystkich instancji
nie uwzglednily powodztwa. W kwietniu 2010 r. strony zawarly ugode,
w ramach ktorej ,,czlonkowie plemienia otrzymali 700 000 § rekompen-
saty, $rodki na plemienng klinike i szkole oraz, co najwazniejsze z punktu

9

A. Strzadala, Badania genetyczne. .., s. 88.
10" Zob. K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests. .., s. 59.

"' Sprawa Havasupai Tribe of the Havasupai Reservation przeciwko Arizona Board of Regents and
Therese Ann Markow.

2 A. Strzadata, Badania genetyezpe. . ., s. 89.
" Zob. K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Profecting Dignitary Interests. .., s. 61.
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widzenia plemienia, zwrot probek DNA”'* i zwigzanej z nimi dokumen-
tacji. Arizona Board of Regents zobowigzala si¢ takze do ,,piecioletniej
wspélpracy w dziedzinie edukacii, opieki medycznej i turystyki”">. Zwrot
probek krwi pozwolil na ich pogrzebanie zgodnie z obrzadkiem plemienia.

Naukowcy Uniwersytetu Stanowego w Arizonie po wyjsciu na jaw
wykorzystania probek poza zakresem wyrazonej zgody argumentowali, ze
mogli to robi¢ po zakodowaniu prébek. Niestety ukazuje to brak zrozumie-
nia istoty kodowania probek i zgody na wykorzystanie materialu w bada-
niach. Pobrany material koduje si¢ po to, by z jednej strony osoba, ktora
analizuje dany material w badaniach, nie sugerowala si¢ tozsamoscia dawcy,
a z drugiej — aby zapewni¢ dawcy prywatnosé. Zakodowanie ludzkiego
materiatu biologicznego nie czyni go towarem, ktérym mozna swobodnie
zarzadzac. Poza tym sam sposob odebrania zgody i przekazanie informacji
o badaniu budzit wiele zastrzezen. Zgoda jest autoryzacja wykorzystania
materiatu dawcy we wskazanych w zgodzie okolicznosciach. Aby zgoda
byta zgoda swiadoma, wyrazenie zgody musi poprzedzac informacja. Cigzar
przekazania informaciji — i to w spos6b zrozumialy dla dawcy — spoczywa
na badaczach. Zgoda i informacja sq ze soba silnie sprzezone i nie mozna
mowic¢ o waznie oddanej zgodzie, gdy przekazana informacja jest znie-
ksztatcona lub wprowadza w blad. Havasupaje byli przekonani, ze probki
postuza jedynie do badan dotyczacych cukrzycy typu 2. Tymczasem probki
wykorzystano w znacznie szerszym zakresie. Badacze w tym przypadku
mieli pozycje dominujaca — byli wyksztalceni 1 znali procedury. Wykorzy-
stano brak znajomosci zasad prowadzenia badan po stronie plemienia. Jak
podnosila Carletta Tilousi — jedna z cztonkin rady plemienia: ,,Nie sprzeci-
wiam si¢ badaniom naukowym. Chce tylko, zeby bylo to zrobione dobrze.
Uzywali naszej krwi do wszystkich tych badan, ludzie otrzymywali stopnie

naukowe i stypendia, a nigdy nie pytali nas o pozwolenie”'*.

" N.A. Garrison, Genomic Justice for Native Americans: Impact of the Havasupai Case on Genetic Research,
»Science, Technology, & Human Values” 38(2)/2012, s. 203 (thum. wtasne).

15 K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests. .., s. 62.

' R. Rao, Informed Consent, Body Property, and Self-Sovereignty, ,,The Journal of Law, Medicine & Ethics”
44/2016, s. 439 (thum. wlasne).
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Miedzy innymi ze wzgledu na opisana dysproporcje oraz instrumen-
talne traktowanie rdzennych ludéw w badaniach na materiale biologicz-
nym mowi si¢ o biopiractwie, biokolonializmie — ,,Havasupajowie zostali
zamienieni z partnerow w genetyczny zasob, zredukowani do dostarczycieli
probek materiatu biologicznego™!. Tego typu badania sa rowniez okre-
slane jako ,,helicopter research”. Metafora ta ma odzwierciedla¢ dynamike
zdarzen — badacze nagle pojawiaja si¢ w srodowisku danego plemienia,
zbieraja probki i znikaja. Ze wzgledu na to, ze badania — jak w przypadku
Havasupajow — moga uderza¢ w tozsamos$¢ plemienia, jego wierzenia
1 mity zalozycielskie, nalezy rozwazy¢ stworzenie szczegolnych standar-
dow dla badan wykorzystujacych material biologiczny ludéw rdzennych.
Reguly te moglyby stworzyc¢ srodowisko normatywne, ktére traktowaloby
dane plemi¢ jako z jednej strony podmiot kolektywny, a z drugiej — pod-
miot szczegolnie podatny na zranienie, biorac pod uwage dysproporcje
w wyksztalceniu miedzy badaczami a czlonkami plemienia. Jest to uza-
sadnione m.in. tym, ze w przypadku takich plemion na pierwszym miejscu
stoi zbiorowo$¢, a nie jednostka. Rdzenne plemiona maja tez inna niz ludy
zachodnie, szczegdlna strukture spoleczna i sa bardziej zwiazane ze swoimi
wierzeniami. Aby traktowac te spolecznosci jako partneréw w badaniach —
a nie zrodlo probek biologicznych — nalezy uwzglednia¢ w projekcie bada-
nia ich kultur¢ i odpowiednio dostosowywaé sposob przekazywanych
informacij.

Inna, rownie glosna, sprawa jest historia linii komérkowej HelLa 1 kobiety,
dzicki ktérej komorkom ta linia powstala, czyli Henrietty Lacks. W 1951 .
kobieta byla leczona w szpitalu w Baltimore, pobrano od niej material bio-
logiczny do diagnostyki i stwierdzono u niej raka szyjki macicy. Niedtugo
po tej diagnozie kobieta zmarla. Pobrane komoérki nowotworowe zaczeto
hodowac bez zgody pacjentki, w czym éwcezesnie nie dostrzegano naduzy-
cia. Badania George’a Otto Gey’a — pracujacego w szpitalu naukowca —
wykazaly, ze komorki te sa zdolne do wielokrotnej replikacii i nie umieraja.
Znalezienie takich komoérek byto celem badan naukowych Gey’a. Po swoim

17

A. Strzadala, Badania genetyczne. . ., s. 97.
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odkryciu pobral wraz ze swoja asystentka Mary Kubicek dodatkowe prébki
ze zwlok Henrietty Lacks, znajdujacych si¢ w szpitalnej kostnicy'®.

Material ten dal poczatek linii komérkowej Hel.a (nazwane tak od
pierwszych liter imienia 1 nazwiska kobiety, wedlug przyjetej przez Geo-
rge’a Otto Gey’a metody oznaczania probek pacjentéw). Komorki te sa
zdolne do replikacji poza organizmem czlowieka, przez co sa okreslane
jako ,,niesmiertelne”. Ich zdolno$¢ do samoreplikacji pozwolila rozwinaé
wiedz¢ o komorkach czltowieka 1 prowadzi¢ wiele badan, nie narazajac
przy tym zdrowia pacjenta. Co wigcej, odkrycie to pozwala na wykorzy-
stanie tej samej linii komérkowej w wielu badaniach, dzi¢ki czemu mozna
wyniki tych badan poréwnywac bez ryzyka réznic w bazowym materiale
badawczym. W §rodowisku naukowym powstat wielki popyt na komorki
Hel a, ktére wykorzystywano (i nadal wykorzystuje si¢) w laboratoriach na
calym swiecie. Komoérek HelLa uzyto m.in. w badaniach nad szczepionka
przeciwko polio 1 w udoskonalaniu metody zz vitro. Obecnie masa ogélna
tych komoérek przewyzsza mase ciala mimowolnej ,,dawczyni”"’. Rodzina
Henrietty Lacks probowata dochodzi¢ zados¢uczynienia za wykorzysta-
nie materiatu biologicznego kobiety bez jej zgody, jednak bezskutecznie®.

Roszczenia rodziny Henrietty Lacks nalezy uznac za zasadne. Pomija-
jac kontekst kultu zmartych, pobrane od Henrietty Lacks komorki zawie-
raja kod genetyczny z informacjami o jej krewnych. Jako naganne nalezy
ocenic to, ze ,,w 2013 r. [naukowcy| opublikowali genom linii komoérkowe;j
HelLa w ogdlnodostepnych bazach danych bez uzyskania zgody rodziny
Henrietty Lacks”, a tym samym ujawnili informacje wrazliwe na temat
zyjacych krewnych kobiety. Nalezy pamigtac, ze ludzkie DNA ma wymiar
wspolnotowy i zawiera m.in. informacje o ryzyku wystapienia réznych
choréb u naszych rodzicéw i dzieci.

8 L.E Vernon, Tuskegee Syphilis Study not Americas only Medical Scandal Chester M. Southam, MD, Henrietta
Lacks, and the Sloan-Kettering Research Scandal, ,,Online Journal of Health Ethics”, 16(2)/2020, s. 4.

" Zob. https:/ /www.britannica.com/biography/Henrietta-Lacks (dostep: 11.09.2020).

% Zob. R. Rao, Informed Consent, Body Property, and Self-Sovereignty, ,,The Journal of Law, Medicine
& Ethics”, 44/2016, s. 438 (thum. wlasne).

2V Thidem.

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



40 BARBARA KRZYZEWSKA

Modele zgody

Na przestrzeni lat praktyka biomedyczna i literatura bioetyczna wypra-
cowaly r6zne modele zgdd. Modele te moga by¢ wskazowka dla poszcze-
golnych ustawodawcédw. Celem dalszych rozwazan nie jest analizowanie
konkretnego porzadku prawnego, a wskazanie standardow wypracowanych
przez etyke badan naukowych.

Z. zalozenia model zgody na wykorzystanie w badaniach ludzkiego
materiatu biologicznego powinien zwraca¢ uwage na szczeg6lny charakter
tego materiatu, na to, ze jako material zawierajacy informacje genetyczne ma
charakter wspolnotowy i ochrona informacji o dawcy jest nie tylko ochrong
informacji o nim/o niej, ale rtéwniez o krewnych tej osoby. Poza tym model
zgody dotyczacy materiatu biologicznego powinien uwzglednia¢ uplyw czasu
1to, ze dawca kiedy$ umrze 1 nie bedzie mozliwe uzyskanie jego zgody. W lite-
raturze bioetycznej podnosi sig, ze zgoda powinna uwzgledniac trzy kryte-
ria: informacyjne, wartosci oraz czasu trwania®. Pierwsze — informacyjne,
powinno obejmowac istotne ryzyka i korzysci; drugie wskazuje, ze dawcom
powinno si¢ stwarza¢ mozliwo$¢ oceny tego, czy projekt badania odpowiada
wyznawanym przez nich warto$ciom; natomiast trzecie — kryterium czasu
trwania — ma zapewni¢ dawcy respektowanie czasu, na jaki udostepnil swoj
material biologiczny, oraz uwzgledniaé prawo do wycofania zgody™.

Formularz zgody sklada si¢ z wielu elementéw. Podstawowymi sq
dane dawcy, takie jak wiek, pte¢, rasa, pochodzenie, kolejnymi — cel bada-
nia, a takze m.in. prawo do nieinformowania i prawo do wycofania zgody.
Dobrze sporzadzony formularz powinien wskazywac procedure wycofa-
nia zgody. W niniejszej pracy skupiono si¢ na autoryzacji wykorzystania
pobranej probki w projekcie badawczym oraz na prawie do wycofania
zgody. Problematyke zwiazana z prawem do nieinformowania — w sytu-
acji, gdy np. badacz odkrywa duze ryzyko zachorowania przez dawce na
ciezkq chorobe — z uwagi na wage i obszernos¢ tego zagadnienia pominigto.

2 Zob. R.B. Mikkelsen, M. Gjertis, G. Waldemar, P. Sandee, Broad consent for biobanks is best — provided
it is also deep, ,BMC Medical Ethics” 20/2019.

2 Thidem, s. 5—6.
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Nalezy od razu zaznaczy¢, ze czym innym sa model zgody i forma
zgody. Zgoda moze by¢ wyrazona w formie m.in. ustnej lub pisemne;.
Kwestia formy nie bedzie analizowana.

Kryteriami rozrézniajacymi rézne modele zgdd sa gldéwnie moment
wyrazenia zgody oraz relacja zakresu przekazanych informacji do auto-
ryzacji wykorzystania materialu przez dawce. W literaturze bioetycznej
wyréznia sie:

1) zgode konkretna (specific consent), ktora jest odpowiednikiem $wiado-
mej zgody;

2) zgode blankietowa/in blanco (blanket concent);

3) zgode¢ domniemang (presumed consent, opt-ou);

4) zgode ostrozno$ciowa (precautionary consent),

5) zgode szeroka (broad consent),

0) zgode dynamiczng (dynamic consent);

7) zgode wielopoziomoway (#ered consent) oraz

8) metazgode (meta-consen?).

Zgoda wyrazna (specific consent) jest udzielona wtedy, gdy badacz
przedstawil dawcy materialu informacje o badaniu, a autoryzacja obejmuje
jedynie konkretne uzycie materialu. Niekiedy model ten okresla si¢ Swia-
doma zgoda™, jednak za lepsze nalezaloby uznac uzywanie innych pojeé na
gruncie etyki klinicznej (§wiadoma zgoda) 1 etyki badan naukowych (zgoda
konkretna/zgoda wyrazna). Problematyczne moze wydawac sig, jaki zakres
informacji powinien zosta¢ przekazany dawcy. Wzorujac si¢ na standar-
dach wypracowanych przy prowadzeniu badan z udziatem cztowieka, jako
konieczne informacje nalezy wskazac cel 1 korzys$ci wynikajace z badania,
sposob wykorzystania materiatu, podmiot przechowywujacy material oraz
podmiot prowadzacy badanie, sposéb ochrony i przetwarzania danych,
sposob uniemozliwienia identyfikacji dawcy (czy dane dawcy beda ano-
nimizowane, czy kodowane), jak dane uzyskane z badania beda wyko-
rzystywane, a takze jakie ryzyka generuje wykorzystanie probki w danym
badaniu. Przekazane informacje powinny by¢ zrozumiale dla dawcy, czyli

2 Tbidem, s. 1.
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przedstawione w spos6b dostosowany do jezyka i zdolnosci kognitywnych
osoby oddajacej material do badan. Formularz zgody powinien przewidy-
wac, w jaki spos6b dawca moze wycofa¢ swojq probke z badan. Zrzeczenie
si¢ tego uprawnienia jest niedopuszczalne, bowiem godziloby w swobode
wyrazanej zgody, o czym dale;j.

Jako jeden z modeli wskazano zgode blankietows (blanket consen),
co mogloby by¢ ocenione jako naduzycie lub nawet blad. Model ten zaktada
bowiem, ze dawca wyraza zgode na wykorzystanie materialu bez zadnej
informacji o celu, czasie, podmiocie, sposobie wykorzystania czy ochronie
danych dawcy. Czesto zgodzie blankietowej odmawia si¢ statusu zgody, bo
dawca — méwige najprosciej — nie wie, na co si¢ zgadza. Wypracowanym
w bioetyce standardem jest $wiadoma zgoda, ktora zaklada, ze dawca to
wie. Pomimo tego zaklada sig, ze zgoda blankietowa ,,moze by¢ uznana
za uzasadniona tam, gdzie ryzyko jest minimalne, o ile zapewniona jest
wystarczajaca ochrona w zakresie anonimowosci 1 nadzor komisji etycz-
nej”*. Ze wzgledu na ryzyko potraktowania zgody # blanco jako niezgodnej
ze standardami prowadzenia badan (brak informacji) i potraktowania jej
jako niewaznej nie ma ona czgstego zastosowania w praktyce.

Ochrona autonomii jednostki jest w przypadku zgody blankietowe;j
znikoma. W teorii dawca zachowuje prawo do wycofania zgody, jednak
w praktyce nie ma on jak si¢ dowiedziec, ze jego probka jest wykorzysty-
wana w badaniu X. Na badaczach nie spoczywa obowigzek informowania
dawcy o wykorzystaniu probki. Teoretycznie dawca moze sam monito-
rowac, jak wykorzystywana jest jego probka, dzwoniac do badaczy lub
biobanku. Wymagaloby to jednak od dawcy materialu duzego wysitku
1 wydaje sig, ze cigzar informowania powinien spoczywac¢ na badaczach.
Model zgody 1 blanco tego nie zaklada.

Kolejny model — zgoda domniemana (presumed consent, opt-
-out) — dotyczy zazwyczaj tzw. materialu rezydualnego (czyli juz wezesniej
zgromadzonego, pozostalego po poprzednich procedurach medycznych,
gléwnie diagnostycznych) oraz sytuaciji, w ktérych nie ma mozliwosci

# R. Thompson, M.J. McNamee, Consent, ethics and genetic biobanks: the case of the Athlome project, ,BMC
Genomics” 18/2017, s. 53 (tlum. wlasne).
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uzyskania zgody od dawcy, bo np. nie zyje lub znajduje si¢ w stanie wege-
tatywnym. W takich sytuacjach stosuje si¢ swoiste domniemanie — badacz
zaklada, Zze pacjent, gdyby mogl, wyrazitby zgode na wykorzystanie pozo-
stalego materiatu jako prébki w badaniach®. Niekiedy zgoda domnie-
mana jest krytykowana jako niespelniajaca wymogdéw swiadomej zgody?®’
ze wzgledu na to, ze nie angazuje jednostki w jej wyrazenie i jest wyrazem
pragmatyzmu badaczy. Krytyka ta wydaje si¢ uzasadniona.

Przy procedurach klinicznych, po ktérych wykonaniu moze pozostaé
material rezydualny, stosuje si¢ model zgody ostroznosciowej (precau-
tionary consent), czyli zgody ,,na wszelki wypadek”, aby nie stosowac
opisanego wczesniej domniemania. Ma to na celu jak najszersze poszano-
wanie autonomii pacjenta — dawcy, i unikanie sytuacji, w ktorych nie jest
juz mozliwe uzyskanie autoryzacji na wykorzystanie pozostalego materiatu.
Przy pobraniu materialu do badan diagnostycznych lub przed operacja
np. wyciecia guza mozna zapytac pacjenta, czy wyraza zgode na wykorzy-
stanie pozostatego materialu w badaniach naukowych®.

Kolejny model to zgoda szeroka (broad consent), ktéra mozna
opisac¢ jako zgode na zarzadzanie pobranym materialem, a nie na kon-
kretne badania. Czesto okredla sig, Ze jest to model posredni miedzy zgoda
wyrazna a blankietowa®. Ze wzgledu na to model ten jest najczescie;
wykorzystywanym modelem w biobankach®. Dawca nie wyraza zgody
na konkretne badania, poniewaz byloby to trudne, biorac pod uwage, ze
w momencie wyrazania zgody profile tych badan nie sq znane. Wyrazajac
zgode, dawca wskazuje cele badawcze, ktore obejmuje zgoda.

% Zob. J. Stjernschantz-Forsberg, S. Eriksson, M.G. Hansson, Changing Defanits in Biobank Research
Conld Save Lives Too, ,European Journal of Epidemiology” 2/2010, s. 66.

# Zob. J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkicgo materialu biologicznego dla celéw badari nankowych, Wydaw-
nictwo Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, Lublin 2013, s. 68.

# Zob. C. Lewis, M. Clotworthy, Sh. Hilton, C. Magee, M.]. Robertson, L.J. Stubbins, J. Cotfield, Con-
sent for the use of bhuman biological samples for biomedical research: a mixed methods study exploring the UK public’s
preferences, ,,British Medical Journal” 3/2013, s. 2.

# Zob. M.G. Hansson, |. Dillner, C.R. Bartram, J.A. Catlson, G. Helgesson, Should donors be allowed to
give broad consent to future biobank research?, ,,Lancet Oncology” 7(3)/2006, s. 266.

% R. Thompson, M.]. McNamee, Consent, ethics and genetic biobanks. . ., s. 53.
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Glowny zarzut przeciwnikéw modelu zgody szerokiej sprowadza si¢ do
niemozliwosci poinformowania dawcy o celach przysztych projektow badaw-
czych. Stan nauki w momencie wyrazania zgody moze nawet nie pozwala¢ na
wskazanie danego typu badania. Czgsto mowi sig, ze ,,im bardziej ogolna jest
zgoda, tym mniej jest $wiadoma’!
przeciwnikow szerokiej zgody. Po pierwsze, brak informaciji o badaniach,
w ktorych bedzie wykorzystany pobrany material, uniemozliwia w praktyce
wycofanie zgody. Po drugie, brak wiedzy o profilach tych badan uniemozliwia
oszacowanie ryzyka 1 korzy$ci oraz poszanowania wartosci wyznawanych przez
dawce. Po trzecie, nie jest mozliwe uprzednie zdiagnozowanie zagrozen™.

Pierwszy z zarzutow wydaje si¢ zasadny. Badacz lub biobank nie sa
przy zgodzie szerokiej zobligowani do informowania dawcy o nowym
wykorzystaniu materialu. W takiej sytuacji cigzar informacji o uzyciu probki
spoczywa na dawcy — na osobistym monitoringu lub przypadkowym dowie-
dzeniu si¢ o prowadzonych badaniach i sprawdzeniu, czy jest w nich wyko-
rzystywana oddana probka. Stwarza to ryzyko wykorzystania materialu
poza zautoryzowanym zakresem badan. Ryzyko to jest jednak do uniknigcia
w przypadku precyzyjnie wskazanego — oprocz zakresu zaakceptowanych
przez dawce badan — zakresu badan, na ktére dawca si¢ nie zgadza, czyli
stworzenie katalogu negatywnego. Poza tym bardzo wazne jest uswiado-
mienie dawcy, na czym polega zgoda szeroka. W przypadku zgody szero-
kiej doniosla role odgrywaja komisje bioetyczne, ktérych zadaniem jest
ocena, czy proponowane cele nowego projektu mieszcza si¢ w zgodzie
wyrazonej przez dawce 1 czy konieczna jest nowa zgoda. Udzial komisji
bioetycznych minimalizuje ryzyko naduzycia 1 przekroczenia granic pier-

. Mozna wskazac trzy gléwne argumenty

wotnie wyrazonej zgody.

W przedmiocie drugiego z zarzutéw — podobnie — dobra propozycja
wydaje si¢ umieszczenie w formularzu zgody szerokiej katalogu negatyw-
nego, czyli listy typow badan, na ktére dawca niewatpliwie si¢ nie zgadza.

A, Vilhjalmut, Coding and consent: moral challenges of the database project in Iceland, ,,Bioethics” 1/2004,
s. 42 (thum. wlasne) — na podejscie to powotuja si¢ m.in. G. Helgesson, M.G. Hansson, J. Dillner, C.R.
Bartram, J.A. Catlson.

2 Zob. G. Helgesson, I defense of broad consent, Camb Q Healthc, ,,Ethics” 21(10) 2012, s. 45.
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Co do samego szacowania ryzyk i korzysci — przed zrealizowaniem pro-
jektu badawczego kwestia ta opiera si¢ na szacunkach; nawet w przypadku
zgody konkretnej/wyraznej nie jest mozliwe wyczerpujace okreslenie ryzyk
1 korzysci. Udzial komisji bioetycznych, ktére zatwierdzaja projekty badan,
minimalizuje wystapienie nieakceptowalnych ryzyk.

Trzeci z argumentow jest jak najbardziej spojny — wiedza co do przy-
szlosci nie moze by¢ wyczerpujaca. Podobnie jak przy poprzednich argu-
mentach buforem sa komisje bioetyczne.

Model zgody dynamicznej (dynamic consent) mozna przedstawic
w ten sposob, ze zgoda podaza za kolejnym wykorzystaniem materiatu.
Model ten ,,pozwala na (ponowne) wykorzystanie tych samych probek
za wiedza 1 zgoda danej osoby. Umozliwia dawcom wyrazanie i wycofa-
nie zgody na wykorzystanie ich probek i zdobytych informacji”®. Dawca
udziela zgody szerokiej i jest na biezaco informowany o kolejnych uzy-
ciach materiatu za pomocg SMS-a, maila czy specjalnie do tego stworzonej
aplikaciji. W praktyce badacz, chcac wykorzysta¢ dang probke w nowym
projekcie badawczym, musi uzyska¢ zgode dawcy. Model ten angazuje
dawce w sposob wykorzystywania jego probki, jest w pewnym sensie inte-
raktywny, co musi by¢ jasno przedstawione dawcy, zwlaszcza gdy nie ma
zamiaru angazowac si¢ w badania po oddaniu prébki. Jesli dawca nie chee
otrzymywac powiadomien, to wlasciwe bedzie rozwazenie modelu zgody
szerokiej. Wedlug niektérych ten model zgody to ,,zloty standard” §wia-
domej zgody w badaniach na ludzkim materiale biologicznym™. Z punktu
widzenia badacza model ten wymaga poswigcenia wigcej czasu na kwestie
zwigzane z zarzadzaniem projektem i prowadzeniem stosownej doku-
mentacji, co opdznia rozpoczecie badan. Natomiast z punktu widzenia
dawcy model zgody dynamicznej utatwia monitorowanie tego, co dzieje si¢
z probka. Dawca ma zgromadzone informacije o wykorzystaniu jego mate-
riatu w jednym miejscu i ma do tego staly dostep. Model ten pomija jednak
dawcow wykluczonych cyfrowo, czyli takich, ktorzy nie maja dostepu do

¥ J. Kaye, E.A. Whitley, D. Lund, M. Mottison, H. Teare, K. Melham, Dynansic consent: A patient interface for
twenty-first century research networks, ,European Journal of Human Genetics” 23/2015, s. 142 (thum. whasne).

* Zob. R. Thompson, M.J. McNamee, Consent, ethics and genetic biobanks. .., s. 53.
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telefonu lub internetu badZ nie potrafia si¢ postugiwac tymi narzedziami.
Co prawda podnosi si¢ niekiedy, ze w przypadku oséb wykluczonych
cyfrowo mozna postugiwac si¢ papierowymi ulotkami lub przeprowadzaé
lokalne spotkania informacyjne®, jednak model ten implikuje — jak sama
nazwa wskazuje — pewna dynamike, ktora nie bedzie znaczaco wydluzala
czasu uzyskania zgody.

Jak zaden inny model, zgoda dynamiczna wykorzystuje osiagnigcia
technologii komunikacyjnych. Tworzono juz specjalne projekty badawcze,
ktore mialy przygotowac instrumenty informatyczne dla zgody dynamicz-
nej. Jednym z nich jest projekt Ensuring Consent and Revocation™ (EnCoRe).
Prace nad tym projektem rozpoczely sie ,,w czerwcu 2008 r. z fundu-
szami w wysokosci 3,6 miliona funtéw. Projekt EnCoRe realizowany jest
przez interdyscyplinarng grupe badaczy z Wielkiej Brytanii we wspolpracy
z partnerami biznesowymi i przewiduje zapewnienie jednostkom wickszej
kontroli nad swoimi danymi osobowymi. Dzi¢ki technologicznemu #o-
w-how EnCoRe ma na celu umozliwienie osobom fizycznym dokonywania
wyboru wyrazenia i wycofania zgody na wykorzystanie ich informacji
w sposob, ktory (...) bytby réwnie tatwy, intuicyjny i niezawodny jak przy-
cisk wlacz-wylacz”?". System EnCoRe ma si¢ skupiaé na dawcy i ulatwiad
realizacje¢ jego zgody.

Model zgody dynamicznej wykorzystano juz w kilku projektach,
m.in. w CHRIS we Wloszech; w Wielkiej Brytanii w programie RUDY,
dotyczacym choréb rzadkich; w Stanach Zjednoczonych w projekcie PEER
(Platform for Engaging Everyone Responsibly)*®.

Z praktycznego punktu widzenia model zgody dynamicznej powinien
zaktada¢ domniemanie wyrazenia zgody w przypadku biernosci dawcy. Jezeli
do dawcy wystano kilka zapytan czy monitéw co do nowego uzycia probki,

% 1. Budin-Tjosne, H.J.A. Teare, . Kaye et al., Dynamic Consent: a potential solution to some of the challenges
of modern biomedical research, ,BMC Med Ethics” 18(4)/2017, s. 4.

% https://www.hpl.hp.com/breweb/encoreproject/index.html.
3 R. Wee, Dynamic consent in the digital age of biolygy, ,,] Prim Health Care” 5(3)/2013, s. 260 (tlum. wlasne).

¥ Zob. H.J.A. Teatre, M. Prictor, |. Kaye, Reflections on dynamic consent in biomedical research: the story so far,
»EBuropean Journal of Human Genetics” 29/2021, s. 651.
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nalezaloby rozwazy¢ zastosowanie domniemania na wzoér domniemania
doreczenia —np. ze po trzech wystanych monitach brak odpowiedzi dawcy
bylby rozumiany jako zgoda na nowe uzycie probki. Skorzystanie z tego
domniemania powinno podlega¢ kontroli komisji bioetycznej tak, jak ma to
miejsce w przypadku zgody szerokiej, czyli — czy nie jest ono naduzywane.

Kolejne dwa modele — zgoda wielopoziomowa (Zered consent) oraz meta-
zgoda (meta-consent) — s kompilacja modeli opisanych wczesnie;.

Zgoda wielopoziomowa (tiered consent) ,,pozwala potencjalnym
uczestnikom przynajmniej cze¢Sciowo dostosowac ich preferencje doty-
czace zgody do kategorii ogélnych. Model zachowuje podstawowsg struk-
ture podejscia opartego na szerokiej zgodzie w tym sensie, ze zgoda jest
tam udzielana ogdlnie na przyszle badania, a nie na konkretne projekty
badawcze. Jednak uczestnik moze bardziej szczegdlowo okresli¢ sposoby
wykorzystania, (...) zazwyczaj zgoda wielopoziomowa obejmuje okre-
§lone choroby lub kategorie choréb (np. badania nad rakiem), badania
publiczne/prywatne, jawne/anonimowe uzycie, okreslone obszary badan
lub okreslone instytucje badawcze albo konkretnych naukowcow””. Model
ten ma pozwala¢ dawcom na wigksza kontrole nad wykorzystywaniem
oddanych prébek. Niekiedy podkresla sig, ze zgoda wielopoziomowa to
nieco zmieniony model zgody szerokiej. Model wielopoziomowy umozli-
wia uczestnikom wybér ogdlnych obszarow badawczych, w ktorych chea
uczestniczy¢, oraz pozwala wykluczy¢ inne obszary™.

Inaczej model zgody ksztaltuje si¢ w przypadku metazgody. Meta-
zgoda (meta-consent) jest propozycja przedstawiona przez Thomasa
Plouga i Serena Holma. Ich zdaniem metazgoda ,,przedstawia ideg, zgod-
nie z ktora ludzie powinni by¢ pytani, jak i kiedy chcieliby otrzymac prosbe
o wyrazenie zgody. Oznacza to, ze powinni zosta¢ poproszeni o zapro-
jektowanie, w jaki sposob chcieliby w przysztosci wyrazi¢ zgode na wyko-
rzystanie ich danych zdrowotnych i materialu biologicznego. Wyrazajac

¥ R.B. Mikkelsen, M. Gijertis, G. Waldemat, P. Sandoe, Broad consent for biobanks is best — provided it is
also deep, ,,BMC Medical Ethics” 20/2019, s. 3—4 (ttum. wlasne).

¥ Zob. EK. Dankar, M. Gergely, S.K. Dankat, Informed Consent in Biomedical Research
and Structural Biotechnology Journal” 17/2019, s. 469.

Computational

5
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preferencje co do tego, jak i kiedy wyrazi¢ zgode, mozna powiedzie¢, ze
ludzie wyrazaja zgode¢ na poziomie meta”*'. Metazgoda pozwala dawcom
,»wyrazac preferencje co do rodzaju zgody, ktora chea wyrazic¢ dla danego
rodzaju badan (np. zgoda blankietowa na badania prébek biologicznych,
zgoda wyrazna na badania prowadzone przez profesjonalne firmy)”*.
Na model metazgody sklada si¢ szes¢ elementow: ,,ograniczona liczba
kategorii w formularzu zgody; klucz do priorytetyzacji zadan dawcy co do
ponownego odebrania zgody; wskazanie czasu na udzielenie metazgody;
ustawienie domyslne, jesli dawca nie zaznaczyl danego pola w formula-
rzu metazgody; schemat przeprojektowania metazgody; wskazanie metod
i infrastruktury do wnioskowania oraz rejestrowania metazgody”*.
Preferencje te dawca przedstawia, wybierajac w poszczegolnych kwe-
stiach model zgody, ktory odpowiada jego oczekiwaniom. Nakltada to jednak
na badaczy dodatkowy obowiazek poinformowania dawcy o poszczegol-
nych modelach i de facto przeszkolenia dawcy ze specyfikacji tych modeli.
Thomas Ploug i Seren Holm wprost wskazuja, ze dawca ,,powinien otrzy-
mac predefiniowany zestaw typow zgod, zestaw typow danych oraz zestaw
typoéw kontekstow badawczych, w oparciu o ktore projektowac bedzie
przyszle wymogi odebrania zgody. Oznacza to, ze dawca powinien mie¢
mozliwos¢ wyboru, w jaki sposob i kiedy wyrazi¢ zgode w oparciu o z gory
okreslone kategotie zgody, dane i kontekst badan”*. Zdaniem Plouga
1 Holma dawca powinien otrzymywac formularz (papierowy, interaktywny
lub elektroniczny) albo aplikacje, w ktérej zaznaczalby, czy w danym kon-
tekscie, co do danego typu danych, chce wyrazac za kazdym razem zgode
wyrazna, zgode szeroka, blankietowa czy tez odmawia zgody®. Formu-
larz zawieralby tez ustawienie domyslne (na wypadek pominigcia rubryki

1 T. Ploug, S. Holm, Meta consent — a flexible solution to the problen of secondary use of health data, ,,Bio-
ethics” 30(9)/2016, s. 724 (thum. wlasne).

1. Budin-Ljesne, H.J.A. Teare, J. Kaye et al., Dynanic Consent. .., s. 2 (ttum. wlasne).
#T. Ploug, S. Holm, Meta consent — a flexible solution. .., s. 725 (tham. wlasne).

- Ibidem, s. 725 (thum. wlasne).

4 Zob. ibidem, s. 726.
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formularza), co powinno by¢ dawcy jasno zakomunikowane®. Co wigcej,
autorzy w swoim artykule podniesli postulat, aby formularz metazgody byl
wypelniany m.in. przy okazji odbioru prawa jazdy lub paszportu®’, czyli
podobnie do postulatéw zglaszanych w kontekscie oswiadczen pro futuro.

Wydaje sig, ze model metazgody moze w pelni realizowaé wolg dawcy,
jednak wymaga to od badaczy wdrozenia systemu, ktory w przypadku checi
uzycia probki informowalby badacza o koniecznos$ci uzyskania zgody.
Wymaga tez duzego zaangazowania po stronie dawcy, musi on bowiem
zrozumie¢ nie tylko cel badania i ryzyka z nim zwiazane, ale tez przeana-
lizowa¢ charakter poszczegolnych modeli zgdd. Generuje to dodatkowe
koszty, zaréwno te finansowe, jak i czasowe, utrudnia prowadzenie badan
oraz rodzi konieczno$¢ zbudowania stosownego systemu.

Metazgoda i zgoda wielopoziomowa maja wiele wspolnego, ale nie
sq tozsame. Gléwna réznica polega na tym, ze w przypadku metazgody
dawca moze powigzac rézne modele zgody z réznymi poziomami badan,
rodzajami badan, danymi lub elementami zgody, np. dawca nie zgadza si¢
na przetwarzanie danych genetycznych, a zgoda wielopoziomowa pozwala
dawcy na udzielenie jednego modelu zgody na jeden poziom badan. Wydaje
sig, ze z tych dwoch modeli to model metazgody stwarza dawcy materiatu
wicksze szanse na realizacj¢ jego wol, tego, jak 1 czy dawca chce by¢ infor-
mowany o nowym wykorzystaniu oddanego materiatu.

W opisanych modelach zgody istotna role odgrywa komisja etyczna,
ktora powinna weryfikowad, czy badacze przestrzegaja granic zgody wyzna-
czonych przez dawce materiatu biologicznego. Decyzja komisji etycznej
o wykorzystaniu w badaniach materialu biologicznego bez zgody dawcy,
gdy nie da si¢ go odnalez¢, powinna uwzgledniaé to, ,,czy podejmowane
dzialania zmierzajace do dotarcia do dawcy materialu mozna uznac za
odpowiednie 1 wystarczajace, czy projekt eksperymentu badawczego doty-
czy istotnych z naukowego punku widzenia zagadnien, czy eksperymentu
nie da si¢ zrealizowac z uzyciem materialu biologicznego, ktory mozna
uzyskac za zgoda dawcow, oraz czy nie istniejq przestanki sugerujace, ze

4 Zob. ibidem, s. 722.
47 Z.ob. ibidem, s. 727.
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nieosiagalny obecnie dawca materiatu biologicznego nie wyrazil wezesnie;
sprzeciwu wobec wykorzystywania jego materiatu do badani naukowych”*.

W badaniach przeprowadzonych w Australii w latach 2017-2018,
w ktorych wzieto udzial 750 petnoletnich osoéb, analizowano m.in. prefe-
rencje potencjalnych dawcow materiatu biologicznego m.in. co do modelu
zgody®. Ankietowani wybierali mi¢dzy brakiem zgody, modelem zgody
konkretnej, warunkowej (zgoda na wybrane badania), szerokiej oraz mieli
mozliwo$¢ zaznaczenia opcji ,,nie wiem”. Wickszo$¢ ankietowanych opo-
wiedziala si¢ za modelem zgody szerokiej™.

Wydaje sig, ze najlepszym modelem jest model zgody dynamicznej.
Wskazujac model ten jako najlepszy, nalezy uwzgledni¢ specyficzny cha-
rakter badan na ludzkim materiale biologicznym, dynamike prowadzenia
tych badan, stopieri angazowania dawcy po oddaniu materiatu, dostep do
informacji o tym, co dzieje si¢ z oddanym materiatlem. Model ten godzi
interesy dawcy 1 badacza. Dawca jest na biezaco informowany 1 poprzez
wyrazenie zgody (lub nie) kontroluje wykorzystanie jego materiatu, z kolei
badacz ma pewnos¢ co do autoryzacji wykorzystania materialu. W modelu
tym brakuje jednak jasnego wskazania koniecznosci stworzenia domnie-
mania w przypadku biernosci dawcy, a trzeba bra¢ pod uwage mozliwosc,
ze dawca nie bedzie odpowiadal na maile lub SMS-y z prosbami o zgode.
7 praktycznego punktu widzenia domniemanie takie jest konieczne, bo
usuwa prozni¢ powstala przez brak odpowiedzi dawcy oraz mobilizuje
dawce do dziatania. Model zgody dynamicznej wiaze si¢ z dodatkowymi
kosztami — z zakupem 1 utrzymaniem infrastruktury informatycznej, prze-
twarzajacej zgody dawcow 1 wysylajacej monity o nowym wykorzystaniu.
Nie nalezy tego jednak ocenia¢ jako wady, bowiem wiele takich systeméw
juz funkcjonuje 1 nie wydaje sig, aby przy obowiazku zapewnienia pozostalej

*® M. Czarkowski, Zasady prowadzenia badari na ludzkim materiale biologicznym, ,,Polski Merkuriusz Lekat-
ski”, 27/2009, s. 351.

¥ Zob. L. Dive, Ch. Critchley, M. Otlowski, P. Mason, M. Wiersma, E. Light, C. Stewart, I. Kerridge,
W. Lipworth, Public trust and global biobank networks, ,BMC Medical Ethics” 21/2020, s. 1-9.

%" L. Dive, Ch. Critchley, M. Otlowski, P. Mason, M. Wiersma, E. Light, C. Stewart, I. Kerridge,
W. Lipworth, Public trust and global biobanfk networks. . ., 21/2020, s. 7.
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infrastruktury laboratoryjnej system przetwarzajacy zgode byl nadmiernym
kosztem. Wada tego modelu jest ryzyko wystapienia wykluczenia cyfro-
wego wiréd dawcow, mozna jednak to ryzyko zminimalizowac¢ kontaktem
listownym lub telefonicznym.

Zgoda w najwazniejszych standardach etycznych i prawnych
dotyczacych badan na ludzkim materiale biologicznym

Wymog odebrania przez badaczy waznej zgody na wykorzystanie materialu
biologicznego dawcy jest podstawg dla przeprowadzenia badan naukowych.
Regulacje zgody powinny odpowiada¢ na wyzwanie, jakim jest ochrona
trzech warto$ci: autonomii, prywatnosci oraz zdrowia. Wezesniej omo-
wione zostaly modele zgody, jakie pojawiaja si¢ w literaturze 1 praktyce
w sferze badan biomedycznych.

W 1964 r. 18. Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy przyjeto w Helsinkach deklaracje dotyczaca etycznych zasad pro-
wadzenia badafi medycznych z udziatem ludzi®' (dalej jako ,,Deklaracja
helsinska”). Deklaracje wielokrotnie nowelizowano, ostatni raz w 2013 r.
Pomimo nazwy sugerujacej, ze skupia si¢ ona na badaniach z udzialem
ludzi, to zgodnie z preambula Deklaracja helsiiska ma by¢ wyktadnig zasad
etycznych réwniez dla badan wykorzystujacych mozliwy do zidentyfiko-
wania ludzki material biologiczny i dane z nim zwiazane.

W pkt 32 Deklaracja helsiniska wprost odwotuje si¢ do badan na ludz-
kim materiale biologicznym i wskazuje, ze §wiadoma zgoda powinna obej-
mowac pobranie materialu, przechowywanie i powtérne wykorzystanie,
a w sytuacji wyjatkowej, w ktorej uzyskanie zgody byloby niemozliwe lub
trudne do przeprowadzenia, badania moga by¢ przeprowadzone jedynie po
rozpatrzeniu i zatwierdzeniu ich przez komisje bioetyczna. Pozostale punkty
odnosza si¢ do zgody w badaniach z udziatem ludzi, jednak biorac pod
uwage preambule Deklaracji helsiniskiej, nalezy je stosowa¢ odpowiednio.

U https://nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki/osrodek-bioetyki/ etyka-w-badaniach-naukowych/
1553-deklaracja-helsinska (dostep: 25.10.2022).
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Z.godnie z rozwigzaniami przyjetymi przez Deklaracje helsinska zgoda
na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego w badaniach powinna
by¢ dobrowolna i wyrazona (najlepiej) na pismie (pkt 25, 26), poprzedzona
informacja o celach, metodach, Zrédtach finansowania, wszelkich moz-
liwych konfliktach intereséw, powigzaniach instytucjonalnych badacza,
przewidywanych korzysciach i ryzykach zwiazanych z badaniem, a takze
o ustaleniach odnoszacych si¢ do postgpowania po zakonczeniu badania
(np. co zrobi¢ z materialem biologicznym po zakonczeniu badan) oraz
o wszelkich innych istotnych aspektach badania, a takze jego wynikach
1 znaczeniu tych wynikow (pkt 26). Wszystkie te informacje maja zagwa-
rantowa¢ dawcy poszanowanie jego woli i jak najwicksze bezpieczenstwo
danych z nim zwigzanych oraz zminimalizowa¢ ryzyko konfliktu intere-
s6w po stronie badacza. Ze wzgledu na to, ze Deklaracja helsifiska skupia
si¢ na badaniach z udzialem czlowieka, model zgody preferowany w tym
dokumencie to zgoda wyrazna.

Kolejna regulacja jest tzw. Deklaracja z Tajpej, ktora skupia si¢ na
materiale biologicznym, jego przechowywaniu oraz przetwarzaniu infor-
macji z nim zwigzanych. Deklaracje opracowano w 2016 r. podczas 67.
Zgromadzenia Ogélnego Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, gdzie zno-
welizowano Deklaracje w sprawie etycznych aspektéw medycznych baz
danych i biobankéw?”. Dokument ten jest uzupelnieniem wymogow prze-
widzianych w Deklaracji helsinskie;.

Deklaracja z Tajpej przez material biologiczny rozumie probke uzy-
skana od indywidualnego cztowieka, zyjacego lub zmartego, ktéra moze
dostarczy¢ informacji biologicznych, w tym informacji genetycznych
o tym czlowieku (pkt 4). Wymogi Deklaracji helsiniskiej sa uzupelnione
w Deklaracji z Tajpej o zakres informacji koniecznych do przekazania
dawcy materiatu przed wyrazeniem zgody. Zgodnie z pkt 12 Deklaracji
z Tajpej informacja ta powinna obejmowac m.in.: przeznaczenie medyczne;
bazy danych lub biobanku; ryzyko i obciazenia zwiazane z gromadzeniem,
przechowywaniem i wykorzystywaniem danych i materialu; procedury

2 https://nil.otg.pl/uploaded_images/1575631646_dcklaracja-w-tajpej-w-sprawie-etycznych-
-aspektow-badan-med-i-biobankowania.pdf (dostep: 25.10.2022).

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



Z.GODA NA WYKORZYSTANIE LUDZKIEGO MATERIALU BIOLOGICZNEGO W BADANIACH. .. 53

zwrotnego przekazywania wynikow, w tym o przypadkowo wykrytych
informacjach dotyczacych zdrowia; zasady dostepu do medycznych baz
danych lub biobankéw (w tym, w jaki sposéb chroniona jest prywatnosc).
Kwestie te dostosowujg informacje istotne dla wyrazenia zgody w ogole
do zgody na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego w bada-
niach naukowych.

Tworcey Deklaracji z Tajpej opowiedzieli si¢ za modelem zgody sze-
rokiej. Wskazuje na to pkt 19 Deklaracji, ktory przewiduje, ze ,,komi-
sja bioetyczna musi wyrazi¢ zgode na wykorzystanie danych i materialu
biologicznego oraz sprawdzi¢, czy zgoda dawcy udzielona w momencie
pobierania jest wystarczajaca dla planowanego zastosowania oraz czy inne
srodki nie powinny zosta¢ podjete w celu ochrony dawcy”.

W 2009 r. Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang, Orga-
nisation for Economic Co-operation and Development, OECD) wydala
wytyczne dotyczace ludzkich biobankéw i baz danych genetycznych® (dale;
jako: ,,wytyczne OECD?”). Zgodnie z definicja zawarta w wytycznych $wia-
doma zgoda to ,,proces, w ktérym informacje dotyczace zamierzonych
badan sg dostarczane uczestnikowi lub jego pelnomocnikowi, podmioty te
moga zadawac pytania, po czym dokumentowana jest konkretna zgoda”.
W wytycznych tych podkreslono, ze zgoda powinna by¢ uprzednia, dobro-
wolna, §wiadoma i moze by¢ wyrazona przez pelnomocnika (wytyczna 4.B).
Odebranie zgody musi by¢ poprzedzone dostatecznymi informacjami na
temat charakteru, konsekwenciji, przewidywalnych zagrozen i korzysci zwia-
zanych z udzialem w badaniu, a informacje te powinny pozwoli¢ dawcy na
realistyczng oceng konsekwencji swojego udziatu i podjac swiadoma decy-
zje, czy chce w badaniu uczestniczy¢. Sam sposob przekazania informacji
nie moze stanowi¢ niewlasciwej zachety do udziatu w badaniu, informa-
cje powinny by¢ przekazane zrozumialym, zwiczlym, prostym jezykiem
(wytyczna 4.1, 4.3). Ze wzgledu na silne powiazanie wykorzystywania i prze-
chowywania ludzkiego materialu biologicznego z przechowywaniem i prze-
twarzaniem danych o osobie wytyczne OECD rekomenduja, aby proces

3 https://www.oecd.org/sti/emerging-tech/guidelines-for-human-biobanks-and-genetic-research-

-databases.htm (dostep: 25.10.2022).
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odbierania §wiadomej zgody obejmowal réwniez informacje o gromadze-
niu danych, ktére beda pochodzi¢ z analizy probek, a takze dokumentacje
zdrowotna 1 inne dokumenty, do ktérych mozna uzyska¢ dostep, zamie-
rzone zastosowania, przechowywanie i czas przechowywania tych danych
(wytyczna 4.4). Co warte zauwazenia, wytyczne OECD w przypisie nr 36
wskazuja, ze proces odbierania §wiadomej zgody powinien uwzgledniac
kulturowe i religijne przekonania dawcy materiatu biologicznego.

Wytyczna OECD 4.5 sugeruje, ze OECD opowiada si¢ za modelem
zgody dynamicznej. Wytyczna ta wskazuje, ze w przypadku, gdy przewi-
duje si¢ pozniejsze wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego lub
danych, ktére nie byloby zgodne z pierwotna, Swiadoma zgoda, nalezy
uzyska¢ nowa zgode od uczestnika lub jego pelnomocnika albo zgoda
powinna by¢ uznana — przez komisje¢ etyczng lub wlasciwy organ, zgod-
nie z obowiazujacym prawem i zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony
ludzi — za wycofana. W wytycznej 4.6 OECD wprost nie wyklucza si¢
wykorzystania probek w przyszlych —jeszcze nieznanych — badaniach, o ile
dawca materialu zostanie o tym poinformowany. Na model zgody dyna-
micznej wskazuje tez wytyczna 7.7, ktora przewiduje stworzenie zarzadza-
nia systemem, umozliwiajacego sledzenie wykorzystania oddanych probek
i1 danych z nich pozyskanych oraz aby ulatwi¢ badaczom dostep do zgody
dawcy, tj. informacji, na jakie wykorzystanie materiatu uzyskano zgode.

Kolejna regulacja — Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci
istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny™ (tzw. Konwencja
z Oviedo) — zostala przyjeta przez Rade Europy w 1997 r. i skupia si¢ na
materiale rezydualnym, czyli takim, ktéry pozostal po innych procedu-
rach diagnostycznych lub terapeutycznych. Zgodnie z art. 22 Konwencji
pobrany w czasie interwencji medycznej ludzki material biologiczny moze
by¢ przechowywany i wykorzystywany w celu innym niz ten, dla ktérego
zostal pobrany, tylko wtedy, gdy wlasciwie poinformowano o tym odpo-
wiednie osoby 1 uzyskano ich zgodg, czyli odebrano zgode od dawcy tego
materialu.

> https:/ /www.coe.int/en/web/conventions/ full-list?module=treaty-detail&treatynum=164  (do-
step: 24.07.2023).
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Konwencja z Oviedo, skupiajac si¢ na interwencjach medycznych
na ludziach, a nie na tkankach od nich oddzielonych, preferuje model
zgody wyraznej. W zwiazku z tym, aby ujednolici¢ wyktadnie Konwen-

cji do badan na ludzkim materiale biologicznym, ,,Europejskie Towa-

rzystwo Genetyki Czlowieka (Huropean Society of Human Genetics,
ESHG) zaproponowato zréznicowanie regul §wiadomej zgody w zalez-
nosci od stopnia anonimowosci probek: jesli probki i dane sa zano-
nimizowane, czyli zakodowane bez mozliwosci identyfikacji dawcy
(anonymized collection), to mozna ich uzywac bez ponownej zgody, nato-
miast tam, gdzie identyfikacja dawcy jest mozliwa (identifiable collection),
badacze powinni wystapi¢ do dawcéw o ponowng zgode na dalsze
badania, a jesli nie jest to mozliwe, to decyzj¢ powinna podja¢ komi-
sja etyczna’™>.

Konwencja z Oviedo zawiera szereg protokoléow dodatkowych.
Jeden z nich — protokoét dodatkowy z 2005 r. — dotyczy badan biome-
dycznych (dalej jako: ,,Protokél”). Protokél wskazuje w art. 14 ust. 1,
ze badanie nie moze odby¢ si¢ bez §wiadomej, dobrowolnej, wyraz-
nej, szczegolowej 1 udokumentowanej zgody. Odebranie zgody musi
poprzedzaé przekazanie informacji o naturze, zakresie, obciazeniach
1 dlugosci trwania projektu badawczego, dostepnych procedurach pro-
filaktycznych, diagnostycznych oraz terapeutycznych, procedurach
w wypadku wystapienia zdarzen niepozadanych, mechanizmach stuza-
cych zachowaniu poufnosci danych osobowych, zasadach wyplaty odszko-
dowania, przewidywanym uzyciu wynikéw badan, zebranych danych
oraz materialu biologicznego (w tym o ewentualnym uzyciu komer-
cyjnym), a takze o zrédlach finansowania projektu badawczego i pra-
wie do wycofania zgody w kazdej chwili (art. 13 ust. 2-3 Protokotu).

W panstwach nalezacych do Rady Europy standardy, jakie powinna
spelnia¢ zgoda, wskazuje Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady
Europy (2016)6 w sprawie badan naukowych na materiale biologicznym

> J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu.. ., s. 72.
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pochodzenia ludzkiego™ (dalej jako: ,,Rekomendacja (2016)6”)*". Doku-
ment ten ma charakter zalecen i nie jest wigzacym prawem. Zgoda na
przechowywanie materiatu biologicznego powinna by¢ uprzednia (wyra-
zona przed wykorzystaniem materiatu biologicznego), wolna od naciskow,
wyrazna, udokumentowana i na tyle precyzyjna co do zakresu wykorzy-
stania materialu, na ile to mozliwe (art. 11 ust. 1 Rekomendacji (20106)06).
Nowe wykorzystanie materialu powinno uzyskac autoryzacje dawcy lub
innego podmiotu prawnie umocowanego (art. 11 ust. 2-3 Rekomendacji
(2016)6). Komentowana rekomendacja przewiduje powszechny w tym
obszarze etyki badan naukowych standard zgody poinformowanej (Swia-
domej zgody). Zgodnie z art. 10 ust. 1-2 Rekomendacji (2016)6 przed
wyrazeniem zgody dawca materiatu powinien otrzymac zrozumiale infor-
macje o charakterze wszelkich przewidywanych zastosowan badawczych,
warunkach przechowywania, dostepu i polityce transferowej oraz wszelkie
stosowne warunki dotyczace wykorzystania materialu, w tym ponownego
kontaktu. Poza tym dawca powinien by¢ poinformowany o prawach i gwa-
rancjach przewidzianych przez prawo, a zwlaszcza o przystugujacym pra-
wie do odmowy wyrazenia oraz wszelkich potencjalnych ograniczeniach
zwiazanych z cofnigciem zgody.

Podstawowa réznica miedzy Protokotem dodatkowym do Konwenciji
o prawach czlowieka i biomedycynie dotyczacego badan biomedycznych
a Rekomendacja (2016)6 polega na tym, ze ,,Protokét dodatkowy reguluje
kwestie tzw. §wiezego materiatu biologicznego pobranego w celu przepro-
wadzenia okreslonego eksperymentu bez koniecznosci jego przechowywa-
nia, Rekomendacja koncentruje si¢ na regulacji kwestii badan na materiale
biologicznym przechowywanym w biobankach.

W pazdzierniku 2003 r. UNESCO przyjeto migedzynarodows deklara-
cje w sprawie danych genetycznych (dalej jako: ,,Deklaracja UNESCO”).

5 https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspxrObjectld=090000168064e8ff (dostep: 24.07.2023).
7 Rekomendacja jest nowelizacja Rekomendacji Komitetu Ministtéw Rady Eutopy (2006)4 w spra-
wie badan naukowych na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego.

3 A. Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym [w:) Badania naukowe 3 ndziatem ludzi

w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. Rozyniska J., Waligéra M., Warszawa 2012, s. 168.
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Celem Deklaracji UNESCO jest zapewnienie poszanowania godnosci
ludzkiej oraz ochrony praw czltowieka i podstawowych wolnosci przy
zbieraniu, przetwarzaniu, wykorzystywaniu i przechowywaniu ludzkich
danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznych® i probek bio-
logicznych, zgodnie z zasadami réwnosci, sprawiedliwosci i solidarnosci
(art. 1 lit. a Deklaracji UNESCO). Deklaracja UNESCO w art. 4 podkresla
wage ludzkich danych genetycznych oraz ich szczegdlny status, wskazu-
jac, ze dane te moga okreslac¢ genetyczne predyspozycje dotyczace jedno-
stek; moga powaznie wplywaé na rodzing, w tym na potomstwo, w skali
pokolen, a w niektorych przypadkach moga mie¢ wplyw na cala grupe,
do ktorej nalezy dana osoba. Dane te mogga tez zawiera¢ informacje, kto-
rej znaczenie nie zawsze jest znane w momencie pobierania probek oraz
moga one mie¢ znaczenie kulturowe dla osob lub grup. Model zgody, jaki
przyjmuje Deklaracja UNESCO, to zgoda wyrazna, bowiem w art. 8 doku-
ment ten wskazuje, ze zgoda na zbieranie ludzkich danych genetycznych,
danych proteomicznych lub prébek biologicznych musi by¢ uprzednia,
dobrowolna (m.in. uzyskana bez zachet finansowych czy obietnic innych
korzysci osobistych), §wiadoma i bezposrednio wyrazona.

Kolejne instrukcje mozna znalez¢ w wytycznych CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences), czyli migdzynarodowych
etycznych standardach przygotowanych przez Mi@dzyr}arodowq Rade
Medycznych Organizacji Naukowych we wspolpracy ze Swiatows Orga-
nizacja Zdrowia. Zgodnie z wytyczna 11 CIOMS w przypadku pobierania
probek do celow badawczych nalezy uzyskac od dawcy konkretna zgode na
okreslone wykorzystanie materiatu biologicznego lub szeroka zgode na nie-
znane jeszcze, przyszle wykorzystanie. Jesli mamy do czynienia z przecho-
wywaniem tzw. materialu rezydualnego, to nalezy zastosowac konkretna
lub szeroka §wiadoma zgode badz zastapic jq procedura opr-out. Oznacza
to, ze material taki jest przechowywany i1 wykorzystywany w badaniach,
chyba ze dawca wyraznie si¢ temu sprzeciwi. Procedura gpr-out musi spel-
nia¢ kilka warunkéw. Po pierwsze, pacjent musi wiedzie¢ o jej istnieniu, po

* Art. 2 pkt il Deklaracji UNESCO: ludzkie dane proteomiczne — informacja odnoszaca si¢ do bia-
fek jednostki, w tym ich ekspresji, modyfikacji i interakcji.
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drugie — powinno mu si¢ przedstawi¢ dostateczne informacje, po trzecie —
pacjent powinien wiedzie¢, ze moze wycofac¢ swoje dane oraz po czwarte —
mozliwos§¢ wyrazenia sprzeciwu powinna by¢ realna. Gdyby z pewnych
wzgledow odebranie §wiadomej zgody lub sprzeciwu nie byto mozliwe,
komisja etyczna moze odstapi¢ od tego wymogu, jezeli nie mozna przepro-
wadzi¢ badania bez tego odstapienia, badania beda mialy istotng wartos¢
spoleczna oraz badanie stwarza jedynie minimalne ryzyko dla uczestni-
kow. Wytyczne CIOMS opowiadaja si¢ za modelem zgody szerokiej jako
alternatywy dla zgody konkretnej, ktora przy biobankowaniu materialu na
przyszte badania jest nieadekwatna.

Zgoda szeroka — wedlug wytycznych CIOMS — obejmuje zakres badan,
w ktorych mozna wykorzysta¢ dany material. Ten typ zgody napotyka
jednak pewne restrykcje co do informacji zawartych w formularzu zgody.
Formularz szerokiej zgody powinien okresla¢ cel, warunki i czas przecho-
wywania, zasady dost¢pu do materialu, sposoby, w jakie dawca moze skon-
taktowac si¢ z biobankiem i uzyskac informacje o przysztym wykorzystaniu,
przewidywane zastosowanie materialu biologicznego, ograniczone do juz
w pelni okreslonych badan lub obejmujace pewna liczbe catkowicie lub
czeg$ciowo nieokreslonych badan, zamierzony cel takiego wykorzystania,
okreslenie, czy beda to réwniez badania komercyjne. Taki formularz musi
by¢ zatwierdzony przez komisje etyczna.

Z kolei jesli badacz chce wykorzysta¢ dane zebrane przy rutynowej
opiece zdrowotnej, powinien — w mysl wytycznej 12 — zastosowac §wiadoma
procedure rezygnacji. Oznacza to, ze moze wykorzysta¢ dane w swoim
badaniu, chyba ze dawca wyraznie si¢ temu sprzeciwi. Swiadoma procedura
rezygnacji musi, zgodnie z wytycznymi CIOMS, spelnia¢ kilka warunkow:
dawca musi by¢ swiadomy jej istnienia; nalezy dostarczy¢ dawcy wystar-
czajace informacje; nalezy poinformowac dawce, ze moze wycofac¢ swoje
dane; oraz nalezy zaoferowac dawcy rzeczywista mozliwos¢ sprzeciwu.

Jak wida¢, regulacje te nie rozstrzygaja, ktory model zgody nalezy sto-
sowac. Nie wskazujac tego wprost, pozostawiaja to badaczom. Po analizie
wskazanych regulacji wydaje si¢ jednak, ze modelem preferowanym jest
zgoda szeroka.
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Wycofanie zgody

Prawo do wycofania zgody pojawilo si¢ juz w pierwszej probie wypra-
cowywania standardéw prowadzenia badan naukowych, jaka byt Kodeks
norymberski (1947 1.) jako prawo do zakonczenia eksperymentu na dowol-
nym etapie. Standard ten powtarzano w pozniejszych regulacjach, takich jak
Deklaracja helsifiska, Deklaracja z Tajpej, w wytycznych OECD, w Kon-
wencji o Prawach Czlowicka i Biomedycynie®, Migdzynarodowej Deklaracji
UNESCO czy w wytycznych CIOMS. Kodeks norymberski sugerowal, ze
przerwanie eksperymentu jest mozliwe, gdy uzasadnial to stan fizyczny lub
psychiczny uczestnika, a kontynuacja eksperymentu nie byta mozliwa. Pozo-
stale ze wskazanych regulacji odrzucily koniecznos¢ uzasadniania — uczest-
nik moégl wycofaé zgode w kazdym momencie, bez podawania przyczyny.
Zgodnie z pkt 26 Deklaracji helsinskiej potencjalny uczestnik musi
zosta¢ poinformowany o prawie do odmowy udzialu w badaniu lub do
wycofania zgody na udzial w badaniu w dowolnym czasie, bez zadnych kon-
sekwencji. Przekazywana informacja o prawie do wycofania zgody powinna
jednak wskazywac, czy bedzie ono skuteczne jedynie na przysztosc, czy
tez bedzie mialo moc wsteczna. Nie mozna oczekiwac, ze bez wyjasnie-
nia bedzie to dla dawcow materiatu biologicznego jasne, poniewaz ,,ist-
nieja rézne mozliwe sposoby rozumienia oraz poziomy wycofania zgody.
Na przyklad brytyjski biobank oferuje trzy opcje wycofania: brak dalszego
kontaktu, brak dalszego dostepu i zakaz dalszego wykorzystania”®'.
Deklaracja z Tajpej w pkt 15 wskazuje, ze osoby maja prawo, w dowol-
nym czasie 1 bez zadnych negatywnych konsekwencji, do zmiany swoje;
zgody lub wnioskowania o usunigcie swoich mozliwych do zidentyfiko-
wania danych z medycznej bazy danych oraz swojego materiatu biologicz-
nego z biobanku. Prawo to odnosi si¢ jedynie do przysztego wykorzystania
danych i materialu biologicznego. W zwiazku z tym Deklaracja z Tajpe;

%" Pelna nazwa: Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zasto-

sowania biologii i medycyny.
' H. Widdows, S. Cotdell, The Ethics of Biobanking: Key Issues and Controversies, ,,Health Care Anal”
19/2011, s. 210 (thum. wlasne).
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wylacza mozliwos¢ wycofania zgody wstecz, czyli przed chwila, kiedy
uczestnik zlozyl oswiadczenie o wycofaniu zgody. Jest to rozwigzanie uza-
sadnione praktycznie — wykorzystane dane, pobrane z oddanego do badan
materiatu biologicznego, niekiedy ci¢zko wycofa¢. Dla przykladu — jesli
dane te wykorzystano w publikacji naukowej, to efektywne wycofanie
zgody, rozumiane jako jej anulowanie od momentu jej wyrazenia, wiaza-
toby si¢ z zadaniem wycofania publikacji. Rozwigzanie z Deklaracji z Tajpej
jest rozwigzaniem rozsadnym i stanowi kompromis — dawca moze oddang
zgode wycofa¢ z wiadomym sobie ograniczeniem czasowym (wycofanie
bedzie skuteczne od chwili jego zlozenia, nie wstecz), a badacz ma pew-
nos$¢, ze moze prowadzi¢ badania na oddanych mu prébkach.

Wycofanie zgody na gruncie wytycznych OECD wiaze si¢ z obowiaz-
kiem zutylizowania materiatu biologicznego w sposob zgodny z wyrazona,
zgodg oraz takimi zasadami, jak prywatnos¢ i poufnos¢ (wytyczna 10.C).
To wazne, bowiem w wielu kulturach material biologiczny ma wymiar
sakralny, np. dla Havasupajow krew jest Swicta, poniewaz jest zmaterializo-
wang czastka duszy. Formularz zgody powinien uwzglednia¢ procedure poste-
powania z materialem biologicznym po wycofaniu zgody i np. umozliwiac
pochowanie tego materiatu zgodnie z obrzadkiem, ktéry kultywuje dawca.

Konwencja z Oviedo w art. 51 16 wskazuje, ze w kazdej chwili mozna
swobodnie zgod¢ wycofaé, a protoké! dodatkowy z 2005 r. w art. 14,
art. 15 ust. 31 art. 16 podkresla, ze wycofanie zgody jest mozliwe na kaz-
dym etapie badania i nie powinno wiazac si¢ z jakimkolwiek przejawem
dyskryminacji, w szczegoélnosci w zakresie opieki zdrowotnej, co ma tez
gwarantowa¢ sama swobodnos$¢ wyrazenia zgody.

Z kolei w mysl art. 9 Miedzynarodowej Deklaracji UNESCO w sprawie
danych genetycznych dawca moze cofnac zgode, chyba ze dane zostaly osta-
tecznie odseparowane od danych dawcy. Cofnigcie zgody nie moze ozna-
cza¢ dla danej osoby nickorzystnych konsekwencji ani sankcji. Po wycofaniu
zgody dane nie moga by¢ juz wykorzystywane (chyba ze dane zostaly osta-
tecznie odseparowane od danych dawcy). Jesli dane i probki biologiczne nie
zostaly nieodwracalnie odseparowane od danych dawcy, nalezy — zgodnie
z Deklaracja UNESCO — postgpowac z nimi zgodnie z zyczeniami dane;
osoby, a jesli nie jest ona w stanie wyrazi¢ swoich zyczen badz jesli te zyczenia
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nie mogg by¢ spelnione lub wiaza si¢ z zagrozeniem, dane 1 prébki biolo-
giczne winny by¢ albo nieodwracalnie odseparowane od danych dawcy, albo
zniszczone. Regulacja ta daje najwigcej swobody dawcy w zakresie decyzji,
co zrobi¢ z materialem biologicznym po wycofaniu zgody.

W wytycznych CIOMS wskazano, ze jednostka powinna mie¢ swobodg
wycofania zgody w kazdym czasie bez kary lub utraty korzysci, do ktorych
w innym przypadku bytaby uprawniona, podobnie w przypadku materiatu
rezydualnego (wytyczne 11-12). Samo wycofanie zgody powinno w mysl
wytycznych CIOMS mie¢ forme pisemna.

Jak widag, regulacje te nie sq jednolite, jednak faczy je wymog zapew-
nienia swobodnosci wycofania zgody.

W badaniach na ludzkim materiale biologicznym przedmiot (materiat
biologiczny) jest oddzielony od podmiotu decyzyjnego 1 ze wzgledu na to
wycofanie zgody jest o wiele bardziej zlozone niz w badaniach z udzia-
tem ludzi. Pojawiaja si¢ pytania, co zrobi¢ z informacjami (uzyskanymi
z danych prébek) juz opublikowanymi, gdy dawca wycofa zgode, czy
wycofanie zgody powinno mie¢ skutek ex func czy ex nunc oraz czy mozna
zrzec si¢ prawa do wycofania zgody i czy tego typu zrzeczenie powinno
by¢ uznawane za wazne.

Instytucja wycofania zgody ma zaréwno swoich zwolennikow, jak
1 przeciwnikow. Gléwnym argumentem ,,za” jest odwolalno$¢ wyrazone;
zgody 1 szacunek dla autonomii dawcy materiatu. Wycofanie zgody jest tez
silnie zakorzenionym standardem, bo pojawia si¢ juz w Kodeksie norym-
berskim jako uprawnienie, z ktérego uczestnik badania moze skorzystac
w kazdej chwili. Instytucja wycofania zgody wprowadza tez po stronie
dawcy pewna swobode — zaktada, ze dawca moze zmieni¢ sytuacje swojego
materialu biologicznego i zabra¢ go lub zleci¢ zniszczenie, uniemozliwia-
jac badaczom skorzystanie z tej probki. Po stronie badaczy — niezalez-
nie, czy sa to badania na ludzkim materiale biologicznym czy z udzialem
czlowieka — instytucja wycofania zgody rodzi niepewnos¢ co do zasobu
materialu badawczego, jakim dysponuja.

Spotykane argumenty przeciwko prawu do wycofania zgody sa naste-
pujace. Po pierwsze, ,,jesli kto§ uwaza zgode na przechowywanie 1 wyko-
rzystywanie probek za oddanie prébek do wykorzystania, to wowczas
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naturalne wydaje si¢ argumentowanie, ze podobnie jak w przypadku innych
prezentéw, dawca nie moze juz rosci¢ sobie zadnych praw”®. Jest to naj-
stabszy z argumentow przeciwko prawu do wycofania zgody. Okreslenie
oddanego materialu biologicznego jako prezent oznacza niezrozumienie
rozwazanej materii. Ludzki material biologiczny nie jest zwyklym ,,przed-
miotem”, bo zawiera informacij¢ o danej osobie, jej przodkach i potomkach.
Drugi argument przeciwko prawu do wycofania zgody wskazuje na to,
ze ,,nie ma podobienstwa miedzy badaniami z udziatem ludzi a badaniami na
ludzkim materiale biologicznym pod katem narazenia na ryzyko. Bez wzgledu
na to, co pojdzie nie tak w analizie prébki, nie spowoduje to bezposredniej
fizycznej szkody dla dawcy”®. Argument ten jest w duzej mierze trafny. Udzial
w badaniu naukowym i oddanie probki materiatu biologicznego do badan
wiqza si¢ z réznymi ryzykami, cho¢ jako wspolne mozna wskazac ryzyko
naruszenia prywatnosci. W obu przypadkach mamy do czynienia z pozyska-
niem informacji wrazliwych o danym czlowieku. Niewatpliwie jednak dawca
materiatu biologicznego — pomijajac niestaranne pobranie materialu — nie
jest narazony na szkody fizyczne. Migdzy innymi ta okoliczno$¢ wplywa na
coraz czgstsze wykorzystywanie probek ludzkiego materialu w badaniach
naukowych niz podejmowanie si¢ prowadzenia badan z udziatlem ludzi.
Trzeci argument przeciwko prawu do wycofania zgody to spostrze-
zenie, ze ,,istnieje znaczna roznica w zakresie prywatnosci 1 integralnosci
osobistej osoby badanej pomigdzy posiadaniem prawa do wycofania zgody
na udzial w badaniu a prawem do wycofania zgody na badania préobek
biologicznych. To pierwsze prawo jest dobrze uzasadnione, podczas gdy
drugie nie”*. Argument ten odwoluje si¢ do dwéch wartosci, jakimi sa
prywatnos¢ i integralnosc¢. Jesli prywatnosc laczy si¢ z ochrong danych
o osobie, to ryzyka w przypadku badan na ludzkim materiale biologicz-
nym i z udzialem czlowieka sa porownywalne, a najwigkszym z nich jest
wykorzystanie tych danych niezgodnie z zalozonym celem, np. sprzedaz

2 G. Helgesson, L. Johnsson, The right to withdraw consent to research on biobank samples, ,Medicine, He-
alth Cate and Philosophy” 8/2005, s. 317.

9 Thidem.
o Tbidem.
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danych firmom ubezpieczeniowym, ktore dzigki temu moglyby tak ksztal-
towac ryzyka ubezpieczeniowe, aby zminimalizowaé szanse na wyplate
ubezpieczenia. Z kolei w przypadku integralno$ci wigcej ryzyk napotyka
uczestnik badania naukowego niz dawca materiatu, poniewaz cigzko naru-
szy¢ integralno$¢ oddanego materialu biologicznego.

Ostatni — czwarty — argument przeciwko prawu do wycofania zgody wska-
zuje na to, ze ,,zachowanie prawa do wycofania zgody w przypadku badan
na ludzkim materiale biologicznym moze zosta¢ uznane za zbyt kosztowne
z punktu widzenia jakosci badan i, w dluzszej perspektywie, spodziewanych
korzysci dla spoleczenistwa w postaci lepszych lekéw i terapii”™®. Nalezy zgo-
dzi¢ si¢, ze wycofanie zgody moze okazac si¢ kosztowne. Argument ten mozna
jednak doprowadzi¢ do absurdu — uzyskiwanie zgody na wykorzystanie ludz-
kiego materialu biologicznego réwniez wiaze si¢ z dodatkowymi kosztami.
Jednak z faktu, ze co$ wigze si¢ z dodatkowym kosztem, nie wynika, ze mozna
z tego zrezygnowac. Ochrona autonomii jednostki jest podstawows wartoscia
etyki badan naukowych. Rezygnacja z ochrony autonomii jednostki — rozu-
mianej jako prawo do swobodnego decydowania o sobie — bedzie krokiem
wstecz, krokiem do uprzedmiatawiania dawcéw materiatu biologicznego.

Zaden z przywolanych argument6éw nie przesadza o odejéciu od stoso-
wania prawa do wycofania zgody w badaniach na ludzkim materiale biolo-
gicznym. Nie mozna ocenia¢ tych argumentéw w oderwaniu od kontekstu.
W literaturze podnosi sig, ze wartosciami przemawiajacymi za utrzymaniem
prawa do wycofania zgody, rowniez w kontekscie badan na ludzkim mate-
riale biologicznym, sa zdrowie i dobrostan uczestnika/dawcy; autonomia,
prywatnosc i integralno$¢ osobista; godnosc¢ i wewnetrzna warto$¢ ludzka;
zaufanie do badaczy i udziatu w badaniach®. W zwiazku z tym powinno si¢
utrzymywac prawo do wycofania zgody réwniez na gruncie badan na ludz-
kim materiale biologicznym. Ewentualne postanowienia w formularzu zgody
0 zrzeczeniu si¢ tego prawa powinny by¢ uznane za sprzeczne z przyjetymi
standardami prowadzenia badan naukowych oraz zasadami wspotzycia spo-
tecznego 1 jako takie uznane za niewazne. Teoretycznie mozna dokonaé

5 Thidem.
6 Thidem, s. 318-320.
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takiego zrzeczenia, ale osoba taka bedzie si¢ narazala na ryzyko naduzy¢
ze strony badacza. Mozliwe, ze badacz traktowalby oddany material jako
taki, ktorym moze swobodnie zarzadzac. Zrzeczenie si¢ prawa do wyco-
fania zgody powodowaloby, Zze zgoda bylaby ostateczna i nieodwolalna.

Jako dobry przyktad wycofania zgody mozna wskaza¢ formularz zgody na
oddanie materialu biologicznego do banku populacyjnego Kanady w ramach
Public Population Poject (P3G). Wycofanie zgody jest ujete w formularzu naste-
pujaco: ,,Rozumiem, ze moj udzial jest dobrowolny. Mam prawo wycofacé
zgode w dowolnym momencie bez podania przyczyny 1 bez wplywu na moje

67 W formularzu informacyjnym dla dawcy/

obecne lub przyszle leczenie
pacjenta jest zawarta informacja o tym, ze w razie wycofania zgody probki
1 dane z nich pochodzace oraz inne dane osobowe nie beda juz wykorzysty-
wane lub zostana zniszczone®. Z kolei jesli zebrane/uzyskane dane s juz
czescia zbioru danych i nie mozna ich zniszczy¢, formularz informacyjny
wskazuje, ze kod, ktory umozliwia zidentyfikowanie dawcy, zostanie usuniety®.

Zazwyczaj w badaniach naukowych z udziatem ludzi wycofanie zgody
byto decyzja ,,wszystko albo nic”™. Jednak tak, jak sa r6zne modele wyra-
zenia zgody, tak tez roznie moga ksztaltowac si¢ modele wycofania zgody.
Dawca moze np. wycofa¢ swoja zgode w jednym z pierwotnie zaakcepto-
wanych obszaréw badawczych. W zaleznosci od konstrukeji zgody dawca
moze ,,dezaktywowac” poszczegdlne jej czesci.

Wycofanie zgody wiaze si¢ tez z przechowywaniem i przetwarzaniem
danych. Gdy dawca zamierza wycofac¢ zgodg, to de facto korzysta z prawa do
bycia zapomnianym, przewidzianym przez RODO, jednak prawna ana-
liza przetwarzania danych osobowych nie jest przedmiotem tego artykutu.

¢ K. Melham, L.B. Moraia, C. Mitchell, M. Mortison, H. Teare, J. Kaye, The evolution of withdrawal:
negotiating research relationships in biobanking, ,,Society and Policy” 10/2014, s. 7 (thum. wlasne).

8 Thidem.
9 Thidem.

0 Zob. J. Kaye, E.A. Whitley, D. Lund, M. Mortison, H. Teare, K. Melham”, Dynanzic consent: A patient
interface for twenty-first century research networks, ,,European Journal of Human Genetics 23/2015, s. 144.

"t Art. 17 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w spra-
wie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.
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Dyskusja o rezygnacji z prawa do wycofania zgody jest de facto dysku-
sja nad nieodwolalnoscia wyrazonej zgody, co posrednio godziloby w jej
dobrowolnos¢. Fakt, ze dawca moze wycofac swojq probke z badan, rodzi
tez zaufanie do badaczy, a bez niego cigzko uzyska¢ material do badan.
Samo wycofanie zgody powinno mie¢ skutek ex nune, czyli od chwili ztoze-
nia o$wiadczenia o wycofaniu zgody. Inna interpretacja rodzitaby niepew-
nos¢ po stronie badaczy, a takze wyrazona zgoda bytaby w pewnym sensie
warunkowa — ,,zgadzam si¢, ale w kazdej chwili moge to odwotac¢”. Byloby
to takze kosztowne. Zakladajac, ze wszyscy dawcy wycofuja swoja zgode
od momentu jej wyrazenia, badanie trzeba by byto powtorzy¢, a uzyskane
dane zniszczy¢ — nie taki jest cel instytucji wycofania zgody. Informacja
o momencie, od ktérego wycofanie zgody jest skuteczne, powinna by¢
jasno wskazana w formularzu zgody.

Whioski koficowe

Nie ma jednego modelu zgody na wykorzystanie ludzkiego materiatu bio-
logicznego w badaniach i biorac pod uwage réznorodno$é badan, w kté-
rych jest on wykorzystywany, nalezy oceni¢ to pozytywnie.

Ze wzgledu na wrazliwy obszar, jakim jest wykorzystywanie ludzkiego
materialu biologicznego, nalezatoby dazy¢ do stworzenia na poziomie mig-
dzynarodowym wzorcowych formularzy poszczegélnych modeli zgody.
Pozwalaloby to na ujednolicenie praktyki oraz odpowiadatoby miedzy-
narodowemu charakterowi badan. Formularze te ulatwialyby prace bada-
czy i pozwalalyby dawcom zorientowac si¢, co oznacza wybranie przez
autoréw projektu badawczego danego modelu zgody. Obecnie dostep do
informacji o modelach zgody wyrazanej przez dawce jest trudny i moze
on bazowac tylko na informacjach przekazanych przez badaczy.

Stworzenie wzorcowych formularzy nie powinno jednak preferowac
jednego z modeli. Wybo6r modelu powinien by¢ pozostawiony badaczom
projektujacym badanie, co nastepnie byloby — tak jak obecnie — kontrolo-
wane przez komisje bioetyczna opiniujaca projekt badawczy.
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Summary

Consent to use human biological material in scientific research

This article characterizes and analyzes eight consent models for the use
of human biological material of human origin. The analysis was carried
out both on an abstract level and based on international standards for
conducting scientific research on human biological material. The subject
of the analysis is also the issue of withdrawing consent in the case of
research on human biological material.
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NATALIA NIEROBCA

Value history jako instrument przedtuzenia
autonomicznego charakteru decyzji terapeutycznej
poza moment utraty Swiadomosci

Streszczenie

Koncepcja lezaca u podstaw instytucji deklaraciji pro futuro jest wola prze-
dluzenia mozliwosci decydowania o wlasnym losie poza moment utraty
swiadomosci. Kolejne generacje tego rodzaju o§wiadczen stanowia efekt
poszukiwania rozwiazan, ktore pozwola w sposéb adekwatny odzwiercie-
dli¢ dazenia jednostki, a zarazem zabezpiecza ich skuteczna ,,egzekucje”.

Obecnie, w szczegolnosci w kregu anglosaskiej kultury prawnej, rosnie
zainteresowanie instytucjq value history jako instrumentem dostarczajacym
uzasadnienia dla deklaracji antycypacyjnych I oraz II generacji poprzez
odwolanie si¢ do hierarchii wartosci, wizji §wiata i przekonan pacjenta.
Dostrzega sig, ze tego rodzaju oswiadczenia pozwalaja wszakze nie tylko
przedluzy¢ poza moment utraty Swiadomosci zdolnos¢ do kierowania przez
pacjenta wlasna przysztoscia, lecz takze przypisa¢ takiemu rozrzadzeniu
przymiot decyzji autonomicznej, tj. wyrazonej przez osobe¢ kompetentna,
swobodnej, poinformowanej oraz intencjonalnej. Mozliwos¢ wykorzystania
petlnego potencjatu deklaracii value history warunkuje jednak odpowiednie
uksztaltowanie formularza (zaréwno pod wzgledem tresci, jak i formy)
oraz adekwatna procedura informacyjna, ktéra powinna poprzedzi¢ spo-
rzadzenie os§wiadczenia. Co istotne, obecna od lat 80. czysto teoretyczna
refleksja w przedmiocie tego, jakie sa pozadane cechy formularzy deklaracji
pro futuro 111 generacji, obecnie coraz czg¢sciej przybiera forme rozwazan
popartych konsultacjami i badaniami z udzialem pacjentéw. Niemniej jed-
nak fakt, ze w rodzimym porzadku prawnym nie uregulowano jak dotad
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na poziomie ustawowym instytucji testamentu zycia ani peltnomocnictwa
medycznego, stanowi powazna przeszkode dla wykorzystania mozliwosci
oferowanych przez os§wiadczenia value history w ramach polskiego systemu
ochrony zdrowia.

Wprowadzenie

Zasada poszanowania autonomii stanowi jedna z czterech regul, ktérych
wyodrebnienie nalezy uznac za centralny element dominujacego wspot-
cze$nie nurtu etyki medycznej'. W sposéb najpelniejszy znajduje ona
wyraz w akcie wyrazenia przez pacjenta zgody badZ sprzeciwu wobec
interwencji medycznej”. Tego rodzaju o$wiadczenie woli nabiera szcze-
gblnego znaczenia w sytuacji, gdy poddanie si¢ terapii wigze si¢ z wyso-
kim stopniem ryzyka, jego uzyskanie stanowi jednak takze konieczna
przestanke przeprowadzenia badan oraz zabiegéw rutynowych i malo
obciazajacych’. Zgoda badz sprzeciw adresata §wiadczed zdrowotnych
licza si¢ jednakze jako prawnie doniosle i skuteczne tylko z zastrzezeniem
spelnienia pewnych warunkéw szczegétowych, wsréd ktorych nalezy
wyrozni¢ posiadanie przez pacjenta prawnej oraz faktycznej kompetencji
do podejmowania decyzji terapeutycznych. W zwiazku z tym mozliwos¢
realizacji zasady autonomii w praktyce klinicznej i prawie medycznym
napotyka zasadnicze przeszkody w odniesieniu do oséb, ktore nie moga,
zlozy¢ skutecznego oswiadczenia woli w przedmiocie podjecia interwen-

cji medycznej z uwagi na fakt, ze wskutek choroby badz innego urazu

1

Tj. Pryncypializmu bioetycznego; B. Gert, Ch. M. Culver, D. K, Clouser, Bioetyka. Ujecie systematyez-
ne, Gdansk 2009, s. 137-138.

2 Nie wolno przy tym zawezaé zagadnienia autonomii pacjenta wylacznie do problematyki wyrazenia

przez niego zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego. Nalezy wszakze zwrdci¢ uwage m.in. na
$ciste zwigzki zasady autonomii w praktyce klinicznej i prawie medycznym oraz prawa pacjenta do
informacji o stanie zdrowia.

3

M. Boratyniska, J. Malczewski [w:] Regulacja prawna czynnosii medyeznyeh, t. 11, cz. 1, red. M. Boratyn-
ska, P. Konieczniak, E. Zielifiska, Warszawa 2019, s. 724.
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utracily §wiadomosé*. W tym sensie moment utraty §wiadomosci delimi-
tuje zatem co do zasady granice zdolnos$ci dokonywania przez jednostke
wyboréw zgodnie z jej przekonaniami oraz podejmowania decyzji, ktore
jej dotycza’.

To wtasnie che¢¢ przediuzenia mozliwosci decydowania o wiasnym losie
poza moment, w ktérym czlowiek traci zdolno$¢ do swiadomego wyra-
zania woli, lezy u podstaw instytucji tzw. deklaracji pro futurs®. Rezultatem
poszukiwania rozwiazan, ktore pozwola w sposob najbardziej adekwatny
odzwierciedli¢ dazenia i preferencje jednostki, a zarazem zabezpiecza ich
skuteczng ,,egzekucje”, bylo wyodrebnienie kolejnych generacji advance
directives, mitygujacych mankamenty poprzednich. Obecnie coraz czgsciej
dostrzega si¢ potencjal value history jako instrumentu dostarczajacego uza-
sadnienia dla deklaracji antycypacyjnych pierwszej oraz drugiej generacji
poprzez odwolanie si¢ do hierarchii wartosci, wizji $wiata i przekonan, ktore
aprobuje pacjent. Tym samym trzecia generacja advance directives nie tylko
pozwala przedtuzy¢ poza moment utraty Swiadomosci mozliwos¢ kiero-
wania przez niego wlasna przysztoscia, lecz takze przypisac tego rodzaju
oswiadczeniu woli jednostki przymiot decyzji prawdziwie autonomicznej,
tj. swobodnej, poinformowanej oraz intencjonalnej, a zarazem wyrazone;
przez osobe kompetentna’.

Atrybuty decyzji autonomicznej

Funkcjonujacy w jezyku potocznym termin ,,autonomia” jest pojeciem
wieloznacznym, ktére na gruncie etyki medycznej dominuje obecnie

& Ibidem.

5

P. Lukow [w:] Regulacja prawna czynnosci medyeznyeh, t. 11, cz. 1, red. M. Boratyniska, P. Konieczniak,
E. Zieliniska, Warszawa 2019, s. 360.

¢ A. Pascalev, T. Vidalis, Tague Oviedo’: autonomy, cunlture and the case of previously competent patients, ,,Bio-

ethics” 2010, nr 24 (3), s. 145; Boratyniska, |. Malczewski [w:] Regulaga prawna. .., s. 725.

7 T.L. Beauchamp, R.R. Faden, A History and Theory of Informed Consent, New York-Oxford 1986,
s. 277-280; T.L.. Beauchamp, ].I. Childress, Zasady etyki medycznej, Warszawa 1996, s. 134.
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w znaczeniu odwolujacym si¢ do idei wolnosci indywidualnej J.S. Milla®.
Jak wskazuje P. Lukéw’, to wlasnie na podstawie koncepcji angiel-
skiego filozofa uksztattowala si¢ dominujaca we wspoltczesnej literatu-
rze bioetycznej wizja autonomii decyzji lub dzialania autorstwa Ruth
R. Faden i Toma L. Beauchampa. W jej $wietle pojecie to w duzym
uproszczeniu mozna rozumie¢ jako uprawnienie lub zdolnos¢ jed-
nostki do samodecydowania'’. Dostrzegajac, ze rozszerzenie definicji
autonomii poprzez formulowanie nadmiernej liczby postulatéw czyni
z niej model wyidealizowany, a w konsekwencji operacyjnie dysfunk-
cjonalny'', autorzy wskazuja na trzy zasadnicze cechy decyzji autono-
micznej: swobode, poinformowanie oraz intencjonalnos¢. Jednoczesnie
zauwazaja, ze badanie zgody badz sprzeciwu pod katem tych wtasciwo-
$ci powinna poprzedza¢ ocena kompetencji pacjenta do podejmowania
decyzji terapeutycznych.

Wspomniang kompetencje nalezy przy tym rozumiec jako zesp6l zdol-
nosci psychologicznych umozliwiajacych pacjentowi zrozumienie otrzy-
manych informacji, ustosunkowanie si¢ do proponowanej interwencji
medycznej oraz wyrazenie na nia zgody lub sprzeciwienie si¢ jej'*. Funkcje
tego rodzaju ewaluacji dobrze opisuje metafora odzwiernego: wprowadza
bowiem podzial na tych, ktérych wola musi by¢ honorowana, oraz na tych,
ktorych zyczenia podlegaja weryfikaciji®. Nalezy wziac przy tym pod uwage,
ze dla waznosci decyzji nie wymaga sig, aby jednostka dysponowala pel-
nym zakresem umiejetnosci i zdolnosci rozstrzygajacych o jej kompeten-
cji. Niezbedne jest jednak, aby posiadla je w stopniu wystarczajacym, by
moc zajaé wiarygodne stanowisko w okreslonej sprawie. Pod tym wzgle-
dem cecha kompetencji obecna jest powyzej pewnego progu zdolnosci
poznawczych i decyzyjnych, ktory wedlug zwolennikow tzw. strategii skali

8 J.S. Mill, Usylitaryzpm. O wolnosci, tham. M. Ossowska, A. Kurlandzka, Warszawa 1956.

P. Yukow, Granice Zgody. Autonomia zasad i dobro pagienta, Warszawa 2005, s. 130.

" T.L. Beauchamp, R.R. Faden, A History and Theory..., s. 277-280.

M. Boratyniska, Wolny wybir. Gwarangje i granice prawa pacjenta do samodecydowania, Warszawa 2012, s. 19.
2 P. Lukow [w:] Regulaga prawna, s. 368.

" T.L. Beauchamp, J.F. Childress, Zasady etyki.. ., s. 144.
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ruchomej powinien plasowac si¢ na poziomie proporcjonalnym np. do
ryzyka, jakie wigze si¢ z przeprowadzeniem danej interwencji medycznej'
lub stopniem ztozonosci wyboru, przed ktérym staje pacjent'.

Swobode rozumiang jako immanentna cecha decyzji autonomicznej
nalezy natomiast interpretowac¢ wasko, tj. przede wszystkim jako niepod-
leganie niedozwolonym formom kontroli zewnetrznej. Za nieuprawniony
wolno zas uzna¢ zasadniczo kazdy wplyw przybierajacy postac przymusu lub
manipulacji'®. Przymus zachodzi przy tym zaréwno wtedy, gdy kto$ ucieka
si¢ do uzycia sily fizycznej w celu wywolania okreslonego zachowania u innej
osoby, jak 1 w sytuacji, kiedy grozi zastosowaniem okreslonej sankcji, jesli
druga osoba nie postapi zgodnie z jego zadaniem'”. Manipulacja jest nato-
miast ogolnym terminem uzywanym dla okreslenia rozmaitych form wywie-
rania wplywu, ktére nie s3 ani przymusem, ani perswazja. Od tej ostatnie;
odréznia ja za$ przede wszystkim fakt, iz siegajacy po techniki manipulacji
usituje wywolac u drugiej osoby mylne wyobrazenie o rzeczywistym stanie
rzeczy'®. Roznice miedzy wskazanymi formami wywierania wplywu bywaja
jednak niezwykle subtelne, a ich percepcja — uzalezniona od indywidualne;
wrazliwosci pacjenta. Istotne jest zatem, aby wszelkie osady w tym zakresie
byly dokonywane z uwzglednieniem wspomnianych osobistych wlasciwosci
adresata Swiadczen zdrowotnych. Wypracowanie jakiejkolwiek obiektywnej
skali nalezy bowiem uzna¢ za oczywiscie niecelowe i utopijne’.

' Szerzej: A.E. Buchanan, D.W. Brock, Deciding for Others: The Ethics of Surrogate Decision Mafking. Cam-
bridge, Cambridge 1989, s. 52-55; R. Walker, Respect for Rational Authonomy, Kennedy Institute of Ethics
Journal 2009, nr 19, s. 363.

5 N. Gligorov, G. Mellgard, Complexity, Not Severity: Reinterpreting the Sliding Scale of Capacity, ,,Camb Q
Healthc Ethics” 2022, nr 31(4), s. 506-517

' Niekiedy, cho¢ rzadko, mozna jednak méwi¢ o usprawiedliwionym zastosowaniu przymusu lub
manipulacji. Jako przyktad T.L. Beauchamp i ].E. Childress wskazuja sytuacje, w ktérej pacjent wyka-
zuje dziecinng niesubordynacje, w zwiazku z czym lekarz ucieka si¢ do grozby, ze przerwie leczenie,
jesli nie zmieni on swojego zachowania (T.L. Beauchamp, J.E Childress, Zasady etyki. .., s. 179).

7 R. Nozick [w:] Philosophy, Science, and Method: Essays in Honor of Ernest Nagel, red. S. Morgenbesser,
P. Suppes, M. White, New York 1969, s. 440-472; M. Bayles [w:] Coercion, red. ].W. Chapman, J.R. Pen-
nock, New York 1972, s. 17.

'8 P.Todd [w:] International Encyclopedia of Ethics, red. H. LaFollette, Hoboken 2013, s. 1.

1 T.L. Beauchamp, J.E. Childress, Zasady etyki. .., s. 178.
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Wymég, aby zgoda jednostki byla zgoda poinformowana, zaktada
z kolei, ze decyzja terapeutyczna powinna 1) zosta¢ poprzedzona ujawnie-
niem przez lekarza informacji o stanie zdrowia pacjenta oraz zamierzone;
interwencji, ktére pozwola mu podjac decyzje o wyrazeniu zgody na czyn-
nos$¢ medyczna z pelng Swiadomoscia tego, na co si¢ godzi i czego moze
si¢ spodziewac®, 2) w zrozumialej dla niego formie i z uwzglednieniem
niezbednych objasnien umozliwiajacych uzyskanie rozeznania. Informacja
musi zatem spetniac okreslone postulaty zaréwno co do formy, jak i tresci.
Wieloaspektowo$¢ wskazanych wymogow sprawia skadinad, ze to wlasnie
braki w tym zakresie stanowia by¢ moze najczestsza podstawe kwestio-
nowania wiazacego charakteru o§wiadczenia woli pacjenta. Drobiazgowy
przeglad pozadanych atrybutéw informacji medycznej w ogélnosci oraz
w polskim porzadku prawnym pozostaje jednak zasadniczo poza zakre-
sem niniejszych rozwazan*.

Wreszcie, autonomiczna decyzja musi by¢ intencjonalna, tj. jednostka
musi by¢ swiadoma, ze t¢ decyzje podejmuje, a takze chcie¢ konkretnej
interwencji, ktéra wybiera®. Musi przy tym rozumieé, ze wybo6r wplynie
na to, jaki ksztalt przyjmie jej przysztosé®. Nie wymaga si¢ natomiast,
aby pacjent ,,chcial” interwencji samej w sobie — wystarczajace jest, aby
akceptowal jg z uwagi na inny cel lub jako nieuchronng konsekwencje
prowadzonej terapii.

2 Zob. Wyrok SN z dnia 28 wrzesnia 1999 r., II CKN 511/96.

2 Szerzej: T.L. Beauchamp, R.R. Faden [w:] Encyclopedia of Bioethics 3™ edition, New York 2004, s. 1277—
1280; T.L. Beauchamp, J.F. Childress, Zasady etyki.. ., s. 158-176; D. Karkowska, Ustawa o prawach pagjenta
i Rzecznikn Praw Pagjenta. Komentars, Warszawa 2016, s. 445-513; R. Kubiak, Sposdb i forma przekazania
informagi medycznej, ,Medycyna Paliatywna” 13(4)/2021, s. 207-216; B. Janiszewska [w:] Ustawa o pra-
wach pagjenta i Rzecznikn Praw Pagjenta, red. L. Bosek, Warszawa 2020, s. 201-276; E. Baginiska [w:] Od-
powiedzialnosé prywatnoprawna. System Prawa Medyeznego, t. V, red. E. Bagifiska,Warszawa 2017, s. 359-366.
#Z Wymogu, aby pacjent ,,chcial” interwencji medycznej, nie mozna w zadnym razie taczy¢ z — nie-
znajdujaca skadinad odbicia w polskim systemie prawa — koncepcja, jakoby mial on pozytywne prawo
zada¢ dowolnej, wybranej przez siebie interwencji medycznej. Prawo wyboru rodzaju badania lub
zabiegu przyshuguje adresatowi $wiadczeni zdrowotnych tylko w przypadku, gdy lekarz przedstawi
mu kilka alternatywnych mozliwosci (o ile takie istnieja). W kazdym innym przypadku pacjent moze
jedynie zaakceptowaé wybér dokonany przez lekarza lub sprzeciwié¢ si¢ mu.

» P Lukow [w:] Regulagia prawna..., s. 364.
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Advance directives

Wymog uzyskania autonomicznej zgody kompetentnego pacjenta impli-
kuje zasadnicze problemy w odniesieniu do oso6b, ktore wskutek cho-
roby badZ innego urazu utracily §wiadomo$é*. Stusznie wskazuje sie
jednak, Zze przynajmniej cze¢Sci z nich mozna unikna¢ dzigki instytucji
tzw. deklaracji pro futuro (advance directives). W najszerszym znaczeniu
termin ten obejmuje wszelkie przejawy woli jednostki odnoszace si¢ do
postepowania personelu medycznego na wypadek utraty zdolnosci do
samodzielnego wyrazenia zgody badZ sprzeciwu. Celem tego rodzaju
oswiadczen jest zatem przediuzenie prawa pacjenta do samostanowienia
poza moment utraty Swiadomosci; w tym sensie stanowia zatem niejako
,uspiony” wyraz jego woli, ktéra moze zrealizowac si¢ dopiero w $ci-
$le okreslonych okoliczno$ciach. Dazenie do wypracowania rozwigzan,
ktére pozwola w sposéb niebudzacy watpliwosci i najpelniejszy zama-
nifestowac¢ wol¢ jednostki, a zarazem beda wyposazone w skuteczny
mechanizm ,,egzekucji”, ktory w kluczowym momencie zagwarantuje
jej urzeczywistnienie, doprowadzilo do wyodrebnienia kolejnych gene-
racji o$wiadczen pro futuro. Podstawowe znaczenie w skali globalne;j
maja w tym zakresie advance directives 1 1 11 generaciji, tj. odpowiednio
tzw. testamenty zycia (/ving will) oraz pelnomocnictwa do podejmowa-
nia decyzji zastepczych w sprawach opieki zdrowotnej (durable power of
attorney for health care).

Living will — najstarsza 1 najbardziej tradycyjna odmiana o$wiadcze-
nia pro futuro — przybiera posta¢ dokumentu, w ktérym pacjent okresla
swoje oczekiwania co do przyszlego postepowania medycznego. Tego
rodzaju pisemna deklaracja umozliwia mu sprecyzowanie swoich zyczen
1 preferencji co do tego, jakiego rodzaju interwencje i medyczne akcep-
tuje, jakich zada lub jakich sobie nie zyczy®. Zasadniczym mankamentem
takich oswiadczen jest jednak fakt, iz stanowia one instrument niejako

# M. Boratyaska, J. Malczewski [w:| Regnlaga prawna. ..., s. 724.

W praktyce podstawowe znaczenic maja skadinad wtasnie dyspozycje o charakterze negatywnym,
ktorych tresciq jest sprzeciw wobec okreslonego badania lub zabiegu.
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,,bezzebny”: w kluczowym momencie dokument moze bowiem nie trafic
w rece lekarza badZ zostaé przez niego swiadomie pominigty w procesie
decyzyjnym. Co wigcej, ograniczony zakres 1 czesto bardzo ogdlny sposoéb
sformulowania oswiadczen implikujg trudnosci zwiazane z ich zaapliko-
waniem w konkretnej sytuacji. Wreszcie pacjent, sporzadzajac sformulo-
wane z wyprzedzeniem dyrektywy, nie jest w stanie uwzgledni¢ dynamiki
choroby lub urazu™.

Odpowiedz na stabosci pierwszej generacji advance directives stanowia
pelnomocnictwa medyczne. Instrument ten pozwala pacjentowi wskazac¢
osobg, ktora jest dobrze zaznajomiona z jego preferencjami i w sytuacii,
gdy mocodawca utraci zdolno$§¢ do samodzielnego podejmowania decyzji
medycznych, bedzie upowazniona do dziatania w jego imieniu®’. Co istotne,
pelnomocnictwo medyczne zostalo pomyslane jako uzupelnienie testa-
mentu zycia, wprowadzajace mechanizm niejako subsydiarny wzgledem
dokumentu, w ktérym pacjent wprost okresla swoja wole”. Kompeten-
cja decyzyjna pelnomocnika aktualizuje si¢ zatem dopiero w sytuaci,
gdy decyzja terapeutyczna miataby dotyczy¢ kwestii nieuwzglednionych
w /living will lub gdy istnieje potrzeba rozwiania watpliwos$ci wynikajacych
np. z niejasnego sposobu sformulowania o$wiadczenia. W ten sposob
deklaracja antycypacyjna pacjenta staje si¢ niejako zywym instrumentem,
a ponadto zyskuje niezbedny mechanizm egzekucji w osobie pelnomocnika
monitorujacego zgodno$¢ postepowania personelu medycznego z wolg
mocodawcy.

Warto nadmieni¢ przy tym, ze w Polsce ani /ving wills, ani pelno-
mocnictwa medyczne nie doczekaly si¢ dotychczas regulacji na poziomie
ustawowym i w zwigzku z tym nie s3 standardowymi instrumentami stoso-
wanymi w ramach systemu ochrony zdrowia. Przynajmniej w odniesieniu

% M. Boratynska, J. Malczewski [w:] Regulagja prawna. .., s. 728.

# . Chariska, Ewolucja dyreketyw na pryszlosé w amerykariskiej praktyce medyezney, ,,PIM” 1(58)2015, s. 28.
2 Ibidem, s. 29. W praktyce obrotu i w literaturze petnomocnictwa medyczne traktowane sa wszakze
niekiedy jako alternatywny $rodek realizacji tej samej potrzeby, ktora mialy zaspokoié¢ tzw. testamenty
zycia, patrz: B. Janiszewska, O udzielanin pelnomocnictwa medycznego — mwagi na tle uchwaty III CZP 19/ 15,
»MP” 19/2015, 5. 1044.
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do testamentéw zycia nie oznacza to jednak, ze tego rodzaju deklaracje —
o ile zostaly ztozone w sposob wyrazny i jednoznaczny — nie sq dla lekarzy
wiazace, co stwierdzil SN w postanowieniu z 27.10.2005 .’ Z uwagi na
szczegoblng ochrone wolnosci — w tym takze wolnosci zycia prywatnego
oraz autonomii dokonywanych wyboréw — w demokratycznym panstwie
prawnym os$wiadczenie woli pacjenta musi by¢ przy tym bezwzglednie
respektowane, nie za$ jedynie ,,wzigte pod uwage”. Zapoczatkowana
w ten sposob linia orzecznicza nie znalazla jednak dotychczas kontynu-
acji w innych rozstrzygnigciach Sadu Najwyzszego, a niektorzy przedsta-
wiciele doktryny wyrazaja watpliwosci co do wigzacego charakteru takich
o$wiadczent w obecnym stanie prawnym?’'. Jeszcze mniej jednoznaczny jest
charakter prawny pelnomocnictw do podejmowania decyzji zastepczych
w sprawach opieki zdrowotnej. Mimo ze w uchwale z 13 maja 2015 .”?
Sad Najwyzszy potwierdzil mozliwos¢ dokonania tego rodzaju wiazacej
dyspozycji, fakt, ze doszto do tego na tle specyficznego stanu faktycz-
nego, ogranicza rzeczywiste znaczenie wspomnianego rozstrzygniecia.
Nie zmienia to faktu, ze — wigzace lub nie — takie o§wiadczenia pojawiaja
si¢ w praktyce obrotu™.

#  Postanowienie SN z 27.10.2005 r., ITII CK 155/05 wraz z glosa R. Tymisskiego: R. Tyminski, Glosa
do postanowienia SN % dnia 27 pagdziernika 2005 r, 111 CK 155/05, ,,PS” 3/2008, s. 116-121.

0 ). Kulesza, Glosa do postanowienia SN 5 dnia 27 pagdziernika 2005 r., 1II CK 155/05, ,Palestra”
3-4/2007, s. 316.

1 M.in. R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2021, s. 269.

2 Uchwata SN z 13.05.2015 r., IIT CZP 19/15. Stanowisko aprobujace w dyskusji nad wiazacym cha-
rakterem tego rodzaju o$wiadczen zajeli m.in. M. Szeroczytiska, Orzeczenie: Uchwata Sadn Najwyzszego
3 13 maja 2015 1. pierwszym krokiem do akceptagi petnomocnika medycznego w Polsce, 29.12.2015, http:/ /www.
prawaczlowicka.uw.edu.pl/index.php?orzeczenie=b124524c4blade45d1deecbedef614fadb3ec205-b0
(dostep: 2.10.2023) i R. Citowicz, Spory wokdl , testamentn ycia™, ,PiP” 1/2007, s. 43. Taka mozliwosé
kwestionuja z kolei m.in. B. Janiszewska, Pe/nomocnictwo do wyragenia 3gody na udzielenie Swiadezenia zdro-
wotnego, ,,MP” 15/2015, s. 819 i L. Bosck, A. Pielak, Pelnomocnictwo do wyrasenia 3g0dy na 3abieg medyeny.
Glosa do uchwaty SN 2 13.05.2015 r. (Il CZP 19/15), ,,Orzecznictwo Sadéw Polskich” 6/2018, s. 44.

3 M. Boratyniska, referat pt. Pelnomocnictwo medyezne dotyezace opieki nad pagentami niedotesnialymi orag

w stanach granicznych podczas V Ogoélnopolskiej Konferencji Naukowej z cyklu ,,Prawa Pacjenta”
pt. Wokd? filozoficznych, medyeznych i prawnych aspektow kresu ludzkiego $ycia i zaprzestania prowadzenia dzia-
lalnosci lecznicze w dniu 21 kwietnia 2023 r.
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Value history — istota oraz uksztattowanie deklaracji pro futuro
IIT generacji

Obydwa rodzaje tradycyjnych o§wiadczen pro futuro maja wszakze okreslone
mankamenty. Podstawowe zarzuty, ktore sa wobec nich formulowane, doty-
cza przede wszystkim watpliwosci co do tego, czy takie deklaracje, choc¢
przedluzaja mozliwos¢ podejmowania przez pacjenta decyzji o wlasne;
przysztosci poza moment utraty zdolnosci do §wiadomego wyrazania woli,
analogicznie ,,rozciagaja’” poza te cezure zarowno autonomiczny charakter
owych dyspozycji, jak i mozliwos¢ jego rozpoznania przez osoby trzecie.

Odpowiedz na nie moga — przynajmniej do pewnego stopnia — sta-
nowi¢ adpance directives 111 generacii, tj. valne histories. Instrument ten najo-
golniej okresli¢ mozna jako ,,0pis uznawanych przez pacjenta wartosci”™,
dostarczajacy uzasadnienia dla deklaracji antycypacyjnych I oraz 11 gene-
racji poprzez odwolanie si¢ do hierarchii wartosci, wizji Swiata 1 przeko-
nan, ktore jednostka aprobuje®. Przybiera ono posta¢ rozbudowanego
dokumentu sporzadzonego na specjalnym formularzu, pomyslanego jako
dopelnienie tradycyjnego o$wiadczenia pro futuro.

Pragne wszakze zaznaczy¢, ze termin value history w szerokim, funkcjo-
nalnym znaczeniu, ktérym bede postugiwac si¢ w niniejszym opracowaniu,
obejmuje w istocie rozmaite instrumenty wykorzystywane do osadzenia
deklaracji antycypacyjnej pacjenta w kontekscie wyznawanych przez niego
zasad 1 warto$ci®®. Mimo ze istnieja miedzy nimi pewne réznice, dotyczace
m.in. kompozycji formularza, na pierwszy plan wysuwaja si¢ jednak daleko
idace podobienistwa co do funkcji takiego oswiadczenia oraz jego struk-
tury. Zasadniczo deklaracje pro futuro 111 generacji obejmuja bowiem dwie

* M. Boratyniska, J. Malczewski [w:] Regulagja prawna ..., s. 728.

% D.J. Doukas, L.B. McCullough, The values history: the evaluation of the patient’s values and advance directives,
,Journal of Family Practice” 32/1991, s. 146.

3 M.in. Value history D.J. Doukas i L.B. McCullough (D.J. Doukas, L..B. McCullough, The values history
(...), medical directive, 1.. Emanuel i E. Emanuel (I.. Emanuel, E. Emanuel, The medical directive; a new
comprebensive advance care document, JAMA 1989, nr 261, s. 3288-3293.) oraz decision aid B.H. Leviego
i M. Greena (M.J. Green, B.H. Levi, Too Soon to Give Up: Re-examining the Value of Advance Directives,
,»The American Journal of Bioethics” 10(4)/2010, s. 3-22).
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powiazane ze soba sekcje — dyrektywna i opisowa, ktére razem tworza
zasadnicza czes$¢ tego rodzaju dyspozycii.

Sekcja opisowa stanowi cz¢$¢ dyrektywy pro futuro 111 generacii, w ktorej
jednostka ma okresli¢, jakie aspekty Zycia sa dla niej najwazniejsze, a takze
jak przedstawiaja si¢ jej hierarchia wartosci, wizja Swiata i postawy, ktérym
hotduje w perspektywie wdrozenia opieki paliatywnej lub dlugotermi-
nowej. Powinna takze wyszczegolnié, jakie motywacje wplywaja na takie
uksztaltowanie jej swiatopogladu. Informacja ta moze by¢ przekazana,
w zaleznosci od tego, w jaki sposob zostal sformulowany opracowany
w tym celu formularz, na przyklad w postaci listy wartosci, narracyjnego
opisu lub komentarzy do wybranych scenariuszy zdarzed”. Charaktery-
styka systemu wartosci pacjenta dajaca si¢ odtworzy¢ na podstawie cze-
$ci opisowej value history ma w pierwszej kolejnosci umozliwi¢ okreslenie,
czy wazniejsza jest dla niego dtugo$é, czy tez jakos¢ zycia®™. Powinna tez
dostarcza¢ informacji na temat tego, jakie znaczenie w kontekscie opieki
terminalnej i dlugookresowej maja dla niej m.in. poczucie godnosci sytu-
acyjnej, niezaleznos¢ czy tez fizyczny komfort™.

Rola cze¢sci dyrektywnej w modelowym os$wiadczeniu value history
jest natomiast dokonanie wlasciwego rozrzadzenia antycypacyjnego.
W zwigzku z tym segment ten niejako odpowiada tradycyjnej deklaracji
pro futnro®. Zawiera w pierwszej kolejnosci dyspozycje dotyczace czynno-
$ci ratunkowych, w szczegolnosci resuscytacii, przetoczenia krwi czy tez
przywrocenia funkcjonowania osrodkowego ukladu nerwowego. Czesé
ta uwzglednia ponadto dyrektywy dotyczace dlugoterminowej opieki

7 A. Alichniewicz, Eutanazja a etyegne podstawy medyeyny standw terminalnych [w:) Narodziny i smieré. Bio-

etyka kultnrowa wobec standw granicznych ycia lndzkiego, red. M. Galuszka, K. Szewczyk, Warszawa-1.6dz
2002, s. 175.

* D.J. Doukas, L.B. McCullough, The values history...,s. 147.

¥ P Allatt, M. Howard, J.J. You, Short Graphic Values History Tool for decision making during serions illness
BM]J, ,,Supportive & Palliative Care” 12/2022, Appendix A.

“" Niekiedy formularze o$wiadczeti value history nie uwzgledniaja wlasciwej sekeji dyrektywnej, lecz

pozwalaja pacjentowi zamiesci¢ odestanie do sporzadzonego uprzednio testamentu zycia lub pelno-
mocnictwa medycznego. Takie rozwiazanie ogranicza jednak role o§wiadczen pro futuro 111 generacji
jako odpowiedzi na mankamenty tradycyjnych deklaracji antycypacyjnych w zakresie poinformowania
1 intencjonalnosci.
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zdrowotnej, obejmujacej m.in. odzywianie dojelitowe, sztuczne nawad-
nianie, regularne dializowanie, pomoc w poruszaniu si¢ itp. Deklaracje
zaréwno w jednym, jak 1 w drugim zakresie nie powinny wszakze ogra-
nicza¢ si¢ do prostej aprobaty lub sprzeciwu. Zasadne jest, aby obejmo-
waly rowniez np. informacje na temat akceptowalnego dla pacjenta czasu
stosowania okreslonych interwencji lub okolicznosci, ktorych zaistnienie
wyklucza w jego opinii celowosé dalszych dziatan ratunkowych lub opieki*.
Czes¢ dyrektywna moze tez uwzglednia¢ prawne rozrzadzenia na wypa-
dek $mierci, np. dotyczace sprzeciwu wobec autopsji czy dawstwa orga-
néw. Co istotne, wszystkie o§wiadczenia zawarte w tej sekcji powinny by¢
podpisane przez pacjenta i opatrzone data. Powinien on takze wyjasni¢
powody ztozenia kazdej z zawartych w owej czesci deklaracji w odniesie-
niu do zidentyfikowanych wczesniej wartosci*.

Segment opisowy i dyrektywny tworza wigc tacznie zasadniczy kompo-
nent oswiadczenia value history. Aby tego rodzaju deklaracja mogla stanowic
odpowiedz na mankamenty tradycyjnych o$wiadczen pro futuro, wskazane
jest jednak, aby jej sporzadzenie poprzedzone bylo réwniez wyczerpujaca
informacja dotyczaca charakteru prawnego skladanego oswiadczenia ijego
praktycznego znaczenia dla przysztych decyzji terapeutycznych®. Niezbedne
jest zatem wdrozenie adekwatnej procedury nakierowanej na osiagniccie tego
celu. W tym zakresie proponuje sig, aby uczestniczyt w niej lekarz* badz aby
zostala ona przeprowadzona z wykorzystaniem rozwigzad informatycznych®.
Rolg specjalisty lub odpowiedniego oprogramowania jest przede wszystkim*:

1 D.J. Doukas, L.B. McCullough, The values history...,s. 147.
2 Ibidem, s. 148.

® Formularz value history sformulowany w Instytucie Prawa Publicznego Wydzialu Prawa na
Uniwersytecie Stanu  Nowy Meksyk, https://www.google.com/utl?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&-
source=web&cd=&ved=2ahUKEwi-8KrvtMCAAxXxgvOHHW_2C80QFnoECBQQAQ&ur-
1=https%3A%2F%2Ftim-olmsted.squarespace.com%2Fs%2Fvalues-historypdf.pdf&usg= AOvVaw-
1cGH-Mch_pYW8V]mc3TNoN&opi=89978449 (dostep: 2.10.2023).

* M.in. DJ. Doukas, L.B. McCullough, The values history..., s. 148-149; P. Allatt, M. Howatd, JJ. You,
Short Graphic VValues History Tool.. ., s. 6.

% M.J. Green, B.H. Levi, Too Soon to Give Up..., s. 6.

A Thidem, s. 5.
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a) pomoc w zidentyfikowaniu i opisaniu czynnikéw, ktore w najwickszym
stopniu wplywaja na podejmowane przez pacjenta decyzje dotyczace
leczenia;

b) naswietlenie pacjentowi specyfiki pewnych stosunkowo powszechnych
przypadlosci (udar, $pigczka, demencja itp.), w toku ktérych moze
dojs¢ do utraty Swiadomosci;

¢) wyjasnienie, z czym realnie wiaza si¢ typowe formy leczenia podtrzy-
mujacego zycie (dializy, wentylacja mechaniczna, sztuczne odzywia-
nie, resuscytacja krazeniowo-oddechowa), ze wskazaniem mozliwych
skutkéw ubocznych i powiklan wynikajacych z ich wdrozenia;

d) pomoc przy rozwazeniu, ktére sposrod mozliwych konsekwencji pod-
jecia terapii (np. bol, trudnosci w oddychaniu, niezdolnos¢ do poru-
szania si¢, komunikowania si¢, samodzielnego zycia lub zaburzenie
proceséw myslowych) sa dla pacjenta akceptowalne;

e) pomoc przy rozwazeniu i wyartykulowaniu tego, w jaki sposéb
pomyslne lub niepomyslne rokowania warunkuja jego zyczenia doty-
czace leczenia podtrzymujacego zycie;

f) pomoc przy wyborze pelnomocnika uprawnionego do wyrazenia
zgody na udzielenie §wiadczen zdrowotnych.

Znaczenie value history w perspektywie zasady poszanowania
autonomii

Tak uksztaltowane advance directives 111 generacji majq istotne znaczenie
z perspektywy zasady poszanowania autonomii pacjenta w praktyce kli-
nicznej i prawie medycznym. Eliminuja bowiem znaczna cze$¢ niedostat-
kow testamentoéw zycia oraz pelnomocnictw do podejmowania decyzji
zastepczych w sprawach opieki zdrowotnej, ktére nie pozwalaja przypisac
rozrzadzeniom w nich zawartym waloru decyzji prawdziwie autonomicz-
nych. Wplywaja rowniez na odbior tego rodzaju dyspozycji przez osoby
trzecie: pozwalaja wszakze personelowi medycznemu i rodzinie pacjenta
rozpozna¢ w nich swobodne, poinformowane i intencjonalne dyrektywy
kompetentnych jednostek.
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Szczegodlna role odgrywa w tym wzgledzie procedura informacyjna,
ktéra powinna poprzedzi¢ sporzadzenie oSwiadczenia o charakterze value
history. Postulowany przez ekspertow udzial lekarza lub adekwatne wyko-
rzystanie narzedzi informatycznych stanowi bowiem w pewnym stopniu
odpowiedz na deficyty tradycyjnych deklaracji antycypacyjnych w sferze
poinformowania oraz intencjonalnosdci. W toku wspomnianej procedury
pacjent zostaje wszakze skonfrontowany z realnymi, praktycznymi konse-
kwencjami dokonywanych przez siebie rozrzadzen. W zwiazku z tym jego
decyzje trudno okresli¢ mianem niepoinformowanej, cho¢ — co nalezy
podkresli¢ — udzielona informacja nie odpowiada w pelni tej przekazy-
wanej standardowo §wiadomej jednostce przed dokonaniem interwen-
cji medycznej. Podane informacje, z uwagi na wyprzedzajacy charakter
deklaracji pro futuro, nie moga bowiem silg rzeczy obejmowaé m.in. danych
o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, wynikach leczenia czy rokowaniu.
Wdrozenie procedury informacyjnej sprawia takze, ze prawomocnos¢ traci
zarzut, zgodnie z ktorym brak kontekstu bezposredniego zagrozenia miatby
powodowag, iz tego rodzaju dyspozycja jest oparta na ,,wydumanych”,
obarczonych wada przeteoretyzowania ocenach*’. Wchodzac w posiada-
nie odpowiedniego zasobu praktycznych informacji na temat okreslonych
przypadtosci i form ich leczenia, a takze zwigzanych z wdrozeniem terapii
(lub jego zaniechaniem) konsekwencji, pacjent weryfikuje dotychczasowe,
abstrakcyjne zalozenia dotyczace swoich Zyczen co do dalszego postepo-
wania medycznego na wypadek utraty §wiadomosci®.

Ponadto instrument, jakim jest va/ue history, odpowiada na podstawowa,
stabos¢ testamentow zycia, tj. brak elastycznosci tego rodzaju deklaraci,

7 Tak M. Boratyniska, J. Malczewski [w:] Regulagia prawna. .., s. T48.

# Kluczowe znaczenie w tym zakresie ma nie specyficzna sytuacja psychiczna pacjenta wywolana
kontekstem rzeczywistego zagrozenia, lecz zmiana jego perspektywy na skutek uzyskania adekwatnej
informacji, co w normalnych okoliczno$ciach nastepuje najczesciej dopiero w momencie, gdy zaist-
nieje potrzeba interwencji medycznej; patrz: M.]. Green, B.H. Levi, Too Soon to Give Up. .., s. 4 oraz
przywolana tam literatura, m.in. G. Loewenstein, D. Schkade, Wouldn't it be nice? Predjcting future feelings
[w:] Well-being: The foundations of hedonic psychology, red. E. Diener, D. Kahneman, N. Schwarz, New York
1999, s. 85-105; G. Loewenstein, Projection bias in medical decision mafking, ,,Medical Decision Making”
25(1)/2005, s. 96-105.
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a zarazem ogranicza potrzebe angazowania w proces decyzyjny oséb
trzecich jako pelnomocnikéw. Ich rola zostaje wowezas zredukowana do
monitorowania zgodnosci postepowania personelu medycznego z wola,
mocodawcy. Cze$¢ opisowa o$wiadczenia niejako osadza bowiem roz-
rzadzenie pacjenta w szczegolnym kontekscie jego wartosci, przekonan
o $wiecie 1 potrzeb. Szczegotowy weglad w te sfere, ktory umozliwia trze-
cia generacja o$wiadczen pro futuro, ma kluczowe znaczenie w przypad-
kach watpliwych, np. gdy dyrektywy antycypacyjne zawarte w dokumencie
odnosza si¢ do danego ukladu sytuacyjnego jedynie w bardzo ogdlny
sposob lub gdy przewiduje sig, ze szczegdlne okolicznosci towarzyszace
okreslonym stanom faktycznym moglyby modyfikowa¢ wyrazona a priori
wole jednostki. Analogicznie cze$¢ deskryptywna value history pozwala
réwniez w pewnym stopniu ocenié, czy w danym przypadku istnieje zna-
czace ryzyko zrewidowania przez pacjenta stanowiska w okresie oddziela-
jacym zlozenie o§wiadczenia woli 1 zaistnienie stanu zagrozenia zycia lub
zdrowia. Podstawowa wytyczna stanowi w tym zakresie stopien koheren-
cji opisu istotnych dla jednostki wartosci. Spéjnos¢ systemu przekonan
pacjenta oraz jego zgodno$¢ z dokonanymi przez niego rozrzadzeniami
nie stanowia rzecz jasna gwarancji, iz taka zmiana nie nastapi, a jedynie
pewien wyznacznik konsekwencji i stalosci pogladow. W zwigzku z tym
wskazana jest wzglednie regularna aktualizacja tego rodzaju manifestacji
woli pacjenta®.

Os$wiadczenia pro futuro 111 generacji pozwalaja réwniez ograniczy¢
ryzyka zwiazane z wykorzystaniem pelnomocnictw do podejmowania decy-
zji zastepczych w sprawach opieki zdrowotnej. Wspomniane tlo aksjolo-
giczne zarysowane w cz¢sci opisowej pozwala bowiem w pewnym stopniu
zminimalizowaé margines niepewnosci co do tego, czy i w jakim stopniu
o$wiadczenie pelnomocnika odpowiada zyczeniom wyrazonym przez
pacjenta, a w jakim raczej opiniom i przekonaniom samego petnomocnika.
Wszelka niespéjnosé miedzy zaprezentowanym przez niego stanowiskiem

¥ Wytyczne amerykanskiego National Institute of Aging nt. sposobu sporzadzania Advance Directi-
ves, https://www.nia.nih.gov/health/advance-care-planning-advance-directives-health-care (dostep:
2.10.2023).
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a opisem uznawanych przez pacjenta wartosci sygnalizuje bowiem, ze pel-
nomocnik nie zostal nalezycie zaznajomiony z preferencjami mocodawcy
lub wrecz, ze realizujac wlasne cele, swiadomie od nich odstapil®. Tym
samym stanowi za$ dla personelu medycznego impuls do zachowania
W2zmozonej ostroznosci.

Wereszcie instrument, o ktérym mowa, nie tylko rzeczywiscie wzmac-
nia autonomiczny charakter deklaracji antycypacyjnych, lecz takze
warunkuje ich percepcje jako rozrzadzen pochodzacych od osoby kom-
petentnej, swobodnych, poinformowanych i intencjonalnych. Ograni-
cza to ryzyko, ze czlonkowie personelu medycznego beda probowali
podwaza¢ m.in. jego rozeznane lub swobode¢ w celu zakwestionowania
wigzacego charakteru tych dyspozycji. Trescia deklaracji pro futuro jest
skadinad najczesciej (wynikajacy na przyklad z przekonan religijnych lub
obawy przed bélem) sprzeciw pacjenta wobec przeprowadzenia okre-
slonej interwencji medycznej, ktora w ocenie lekarza moglaby w danych
okolicznosciach przynies¢ pozadane skutki terapeutyczne. W takich
przypadkach opor pacjenta wzbudza wigec u personelu medycznego,
ktéremu przy$wieca podstawowy cel ochrony zycia i zdrowia ludzkiego,
co najmniej konsternacje i podejrzliwosé. W konsekwencji prowadzi to
do sytuacji, w ktérych sformulowane przez pacjenta dyrektywy majq
niewielki wplyw na sposéb, w jaki sprawowana jest nad nim opieka od
momentu utraty Swiadomosci’'. Spéjny i klarowny opis uznawanych
przez jednostke wartos$ci oraz koherencja poszczegdlnych rozrzadzen
sprawiaja natomiast, ze osoby trzecie maja sposobnos¢, by pozna¢ moty-
wacje decydenta, zamiast apriorycznie przypisac jego oSwiadczeniu brak
wigzacego charakteru. Gruntowne uzasadnienie towarzyszace wystoso-
wanym przez pacjenta dyrektywom przemawia bowiem za tym, ze skla-
dajac o$wiadczenie, nie dziatal on pod wplywem blednych przekonan,
w stanie niekompetencji, pod wplywem niedozwolonego nacisku lub
manipulaciji.

0 L.L. Emanuel, Advance directives: do they work?, ,,JACC” 25(1)/1995, s. 38.

3t K.J. Fowlet, L. Marchand, Building successful coalitions for promoting advance care planning, ,,American
Journal of Hospital Palliative Care” 23(2)2006, s. 119-126.
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Postulaty w zakresie uksztaltowania formularza value history
i procedury sporzadzania o§wiadczenia

Mozliwo$¢ wykorzystania pelnego potencjatu oSwiadczenia value history
jest w niemalym stopniu uwarunkowana odpowiednim uksztaltowaniem
formularza, na ktorym tego rodzaju deklaracja ma zosta¢ ztozona, oraz
procedury jego sporzadzania. Znaczenie ma przede wszystkim to: 1) jaki
zakres informacji powinien obejmowac¢ taki dokument, 2) jakim ma ope-
rowac jezykiem, 3) jak powinna wyglada¢ jego oprawa graficzna oraz
4) jakie okolicznosci powinny towarzyszy¢ wyrazeniu woli przez pacjenta.
Co istotne, obecna od lat 80. refleksja w przedmiocie tego, jakie sa poza-
dane cechy formularzy deklaraciji pro futuro 111 generacji, obecnie coraz
czgsciej przybiera forme rozwazan popartych konsultacjami i badaniami
przeprowadzanymi z udzialem pacjentéow oraz czlonkéw ich rodzin, nie
za$ jedynie teoretycznych spekulacji™.

Wyrazem tego rodzaju obiecujacej zmiany perspektywy jest stworzone
w latach 2014-2015 narzedzie bedace wynikiem prac specjalistow stowa-
tzyszonych w Canadian Researchers at the End of Life Network™. Jak
wskazuja tworcy, do podstawowych zalet Short Graphic Values History Tool
(Short GHVT) nalezy to, ze w przeciwienstwie do starszych narzedzi tego
rodzaju™ proces opracowywania instrumentu byl w pelni transparentny
1 dobrze udokumentowany. Sam efekt ich prac zostal natomiast zweryfiko-
wany pod wzgledem przydatnosci dla wzmacniania decyzyjnosci i autono-
mii pacjentow. Praktyczna perspektywa, zdeterminowana zaangazowaniem
w badanie potencjalnych uzytkownikow Shorr GHIT oraz cztonkow ich

52 Na brak weryfikacji operacyjnej efektywnosci narzedzi o charakterze formularzy values bistory opra-
cowanych na przetomie lat 80. 1 90. wskazuja m.in. tworey Short Graphic 1V alues History Tool for decision
making during serious illness (P. Allatt, M. Howard, ].J. You, Short Graphic 1Values History Tool.. ., s. 6.).

% Dos$wiadczalna weryfikacja operacyjnej uzytecznosci formularzy values history dotyczyla jednak tak-
ze innych tego rodzaju narzedzi, m.in. decision aid B.H. Leviego 1 M. Greena (M.]. Green, B.H. Levi, Too
Soon to Give Up...).

% M.in. D.J. Doukas, L.B. McCullough, The values history...; R.G. Justin, The value history: A necessary
Samily document, ,,Theor Med Bioeth” 8(3)/1987, s. 275-282; ].M. Gibson, P. Lambert, P. Nathanson,

The values history: an innovation in surrogate medical decision-making, ,,Jaw Med Health Care” 18/1990,
s. 202-212.
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rodzin, sprawila natomiast, ze autorzy dostrzegli znaczenie takich czynni-
kow jak jezyk formularza oraz jego forma wizualna.

Formularz przygotowany przez kanadyjskich naukowcow pod wzgle-
dem kompozycji stanowi sensu stricto zatacznik do tradycyjnego oswiadcze-
nia pro future. Nie uwzglednia bowiem wlasciwej sekeji dyrektywnej, lecz
pozwala pacjentowi zamiesci¢ odestanie do sporzadzonego uprzednio
testamentu zycia lub pelnomocnictwa medycznego. Aspekt ten wolno ska-
dinad uznac za podstawowy mankament tak sformutowanego formularza.
Okolicznos¢ ta sprawia bowiem, ze wlasciwe rozrzadzenie antycypacyjne
nie jest dokonywane réwnoczesnie z opisem uznawanych przez pacjenta
wartosci, a zatem ze jego zredagowania nie musi poprzedzac kluczowa dla
valne history adekwatna procedura informacyjna. Ponadto dystans czasowy
dzielacy sporzadzenie sekcji dyrektywnej oraz stanowiacego jej dopelnie-
nie opisu warto$ci moze rowniez rzutowac na ich koherencje.

Czes¢ deskryptywna Short GH1T  sklada si¢ z 5 segmentow, z ktorych
kazdy obejmuje od kilku do kilkunastu pigciostopniowych osi, wspiera-
jacych pacjenta w wyrazaniu preferencji aksjologicznych w okreslonych
kwestiach. Zawieraja one odpowiednio pytania dotyczace: 1) tego, jakim
problemom zdrowotnym rzutujacym na jako$¢ zycia pacjent moglby
W swojej opinii stawi¢ czola, a jakim nie, 2) konfliktow wartosci, 3) tego,
czy zdaniem pacjenta istnieja stany fizjologiczne gorsze niz §mierc, 4) tego,
jak jego decyzje zdrowotne potencjalnie moga rzutowaé na osoby w jego
otoczeniu i jakie ma to dla niego znaczenie, 5) wplywu przekonan religij-
nych pacjenta na jego decyzje w sprawie leczenia. Ponadto przy poszcze-
goélnych pytaniach znajduja si¢ wyznaczone miejsca, w ktorych pacjent
powinien zamiesci¢ dodatkowe komentarze, w szczegdlnosci zas$ odwolac
si¢ do wlasciwych dyrektyw antycypacyjnych dotyczacych leczenia, two-
rzac dla nich tym samym szczegolny kontekst wartosci i przekonan. Osoba
dokonujaca rozrzadzenia moze rowniez dodatkowo wskazad, czy istnieja
inne czynniki rzutujace na ostateczny ksztalt zawartych w sporzadzonym
przez nig o$wiadczeniu pro futuro dyspozycii.

Tak uksztatltowany formularz value history przypuszczalnie lepiej odpo-
wiada potrzebom potencjalnych uzytkownikéw niz dokument operujacy
pytaniami w formie otwartej o duzym stopniu ogélnosci i abstrakcji, cho¢
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mala liczba dostgpnych danych uniemozliwia sformutowanie jakichkolwiek
zdecydowanych, jednoznacznych wnioskow w tym zakresie™. Uzasad-
niona jest jednak hipoteza, ze bardziej interaktywne narzedzia maja wigk-
szy potencjal, by skloni¢ pacjenta do rzeczywistej refleksji nad wlasnymi
decyzjami terapeutycznymi i ich motywami, nawet mimo braku kontekstu
bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia. Dzigki bardziej skonkretyzo-
wanym, inicjujacym wewnetrzna polemike pytaniom jego oceny w mniej-
szym stopniu obarczone sa wigc wada przeteoretyzowania. Odpowiedz
na pytanie o tresci ,,Czy bylby$ sklonny poddac si¢ inwazyjnemu leczeniu,
aby przezy¢ jeden miesiac dluzej?”, udzielona z wykorzystaniem pigcio-
stopniowej skali, w tym sensie moze zatem lepiej odzwierciedla¢ faktyczne
preferencje jednostki, niz na to zadane w spos6b bardziej generalny, tj. np.:
,,Czy jakosc¢ zycia jest dla Ciebie wazniejsza niz jego diugosé?”. Takie
uksztaltowanie dokumentu pozytywnie wplywa zatem na warto$¢ Short
GHV/T w sferze wewnetrznej, tj. jako narzedzia umozliwiajacego pacjen-
towi nie tyle nawet wyrazenie, ile przede wszystkim identyfikacje istotnych
dla niego wartosci i ponowne rozwazenie decyzji klinicznych. Pozwala row-
niez ograniczy¢ immanentnie zwiazang z forma opisowa wieloznacznosé,
co z kolei rzutuje na odbior oswiadczenia przez osoby trzecie.

Istotna jest wszakze nie tylko tres¢, lecz takze czynniki decydujace
o formie narzedzia umozliwiajacego pacjentowi sporzadzenie oswiadcze-
nia o charakterze value history, w szczegolnosci zas jezyk, jakim operuje
formularz, jego oprawa graficzna oraz stopient rozbudowania. Elementy te
przesadzaja bowiem o tym, czy taki instrument bedzie dostepny dla szero-
kiego grona adresatéw. Tego rodzaju dokument powinien zatem operowac
jak najprostszym slownictwem™, a tam, gdzie jest to niezbedne — zawieraé
dodatkowe objasnienia dla oséb, ktérych umiejetno$é czytania i pisania
jest ograniczona. Z myslg o tej grupie rozwazy¢ nalezy réwniez opatrzenie

% P Abhyankar, A. Fagerlin, M. Pignone, Clarifying values: an updated review, ,BMC Med Inform

Decis Mak” 13/2013, zalacznik nr 2, https://bmemedinformdecismak.biomedcentral.com/artic-
les/10.1186/1472-6947-13-S2-S8.

% M.J. Green, B.H. Levi, Too Soon to Give Up..., s. 6. Tworcy interaktywnego narzedzia Making Your
Wishes known wskazuja, ze powinien by¢ to jezyk zrozumiaty dla 13-, 14-latka.
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formularza — tak jak zrobil to zespot specjalistow z Canadian Researchers
at the End of Life Network — adekwatnymi ilustracjami. Istotne jest jednak,
aby szata graficzna nie odbierala mu powagi dokumentu zawierajacego
przejawy woli jednostki odnoszace si¢ do zagadnien z obszaru szeroko
rozumianej medycyny konca zycia. Wreszcie, na co fachowe gremium
recenzentow zwrocito uwage w trakcie pierwszej fazy prac nad GHI/T,
formularz powinien mie¢ odpowiednia dlugosé”’. W przeciwnym wypadku
istnieje bowiem ryzyko, ze czes$¢ deklaracji aksjologicznych jednostki nie
zostanie poprzedzona nalezytym rozmystem i jako taka bedzie stanowita
wyraz nie rzeczywistej refleksji pacjenta, lecz jego pospiechu i znuzenia.

Prowadzone przez tworcow Short GHIT badanie nie objeto z kolei
prac nad adekwatna procedura informacyjna, ktéra powinna zostac zaapli-
kowana przy okazji sporzadzania o§wiadczenia antycypacyjnego. Autorzy
rozmaitych narzedzi proponuja, aby zostata ona wdrozona badz z udziatem
lekarza, badZ narzedzi informatycznych. Pierwsze rozwiazanie ma skadinad
dwie zalety. Przede wszystkim zaangazowanie w tego rodzaju procedure
specjalisty pozytywnie wplywa na komfort pacjentow, w szczegolnosci osob
starszych, ktore nie czuja si¢ pewnie, korzystajac z narzedzi informatycz-
nych. Ponadto lekarz uczestniczacy w procedurze informacyjnej moze
w czasie rzeczywistym odpowiadac na wszelkie watpliwosci, jakie pacjent
powezmie w jej trakcie. Wskazuje si¢ jednak, ze koniecznos¢ zaangazowania
lekarza w proces sporzadzania o$wiadczenia value history spowodowalaby
nadmierne obcigzenie personelu medycznego dodatkowymi obowiazkami®.
Podkresla si¢ bowiem, ze przygotowanie tego rodzaju deklaracji powinno
odbywac si¢ na przestrzeni kilku konsultacji, przeprowadzonych w prze-

ciagu mniej wigcej roku®

. W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢, czy w tym
przypadku optymalnym rozwigzaniem nie byloby zaangazowanie lekarza
w procedure informacyjna jako podmiotu dzialajacego niejako na ,,dru-

giej linii frontu”, tj. wspierajacego 1 monitorujacego prawidlowe dziatanie

37 Prototypowa wersja GHI/T miala 28 stron i uwzgledniala 8 zamiast 5 segmentow.
% M.J. Green, B.H. Levi, Too Soon to Give Up..., s. 6.
¥ D.J. Doukas, L.B. McCullough, The values bistory. .., s. 148—149.

80 Thidem, s. 147.
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oprogramowania komputerowego. Podstawowe informacje uzyskane przez
pacjenta z wykorzystaniem rozwiazan informatycznych moglyby w takim
wypadku stanowi¢ punkt wyjscia do poglebionej rozmowy z lekarzem,
ukierunkowanej w szczegolnosci na weryfikacje rzeczywistego zrozumie-
nia przez jednostke znaczenia przekazanych jej danych®.

Whnioski

Stuszna wydaje si¢ konstatacja, iz instrument, jakim jest oswiadczenie value
history, nie stanowi uniwersalnego remedium na bolaczki poprzednich gene-
racji oSwiadczen pro futuro. Jak zostalo wskazane, niewatpliwie eliminuje
on znaczng cze¢$¢ niedostatkow testamentdw zycia oraz pelnomocnictw
medycznych, ktore rodza watpliwosci co do tego, czy takie aprioryczne
deklaracje mozna uzna¢ za prawdziwie autonomiczne. Niemniej jednak
narzedzie to jedynie w ograniczonym stopniu pozwala zniwelowac ryzyko
zrewidowania przez pacjenta stanowiska w okresie oddzielajacym zlozenie
oswiadczenia woli i zaistnienie stanu zagrozenia zycia lub zdrowia. Z tym
mankamentem S$cisle wiaze si¢ z kolei watpliwo$¢ co do tego, czy infor-
macja udzielona mimo braku kontekstu bezposredniego zagrozenia zycia
lub zdrowia rzeczywiscie czyni zgode pacjenta poinformowana, a w kon-
sekwencji autonomiczna®, na ktéry to zarzut autorzy narzedzi zaliczanych
do deklaracji antycypacyjnych 11 generacji réwniez nie znajduja dostatecz-
nie jednoznacznej odpowiedzi.

Odpowiednio uksztaltowane oswiadczenie value history zasadniczo
moze jednak dostarczy¢ informacji na temat hierarchii wartosci, wizji
Swiata 1 przekonan kompetentnego w momencie jego skladania pacjenta
w sposob, ktory pozwala uznac decyzje jednostki za swobodna, poinfor-
mowang i intencjonalna. Umozliwia takze przypisanie jej takich waloréw
przez osoby trzecie, w szczegolnosci zas personel medyczny 1 rodzing
pacjenta, co w praktyce czesto okazuje si¢ rownie istotne. W tym sensie

St M.J. Green, B.H. Levi, Too Soon to Give Up..., s. 6.

62

A. Liszewska, Problem g0dy pagjenta jako dylemat aksjologiczny, ,,PIM” 1/1999, s. 88.
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nie tylko umacnia wigc mozliwos¢ kierowania przez pacjenta wiasna przy-
sztodciag mimo utraty przez niego Swiadomosci — ktéra w pewnym stop-
niu zapewnialy juz tradycyjne o§wiadczenia pro futuro —lecz takze pozwala
uznac rozrzadzenia jednostki w tym przedmiocie za decyzje prawdziwie
autonomiczne.

Nalezy wskaza¢ jednak, ze fakt, iz w polskim porzadku prawnym
nie uregulowano jak dotad instytucji testamentu zycia ani pelnomocnic-
twa medycznego na poziomie ustawowym, a ich charakter prawny pozo-
staje przedmiotem debaty, stanowi powazna przeszkode dla wykorzystania
potencjatu tej instytucji. Z uwagi na zasadniczo akcesoryjny charakter
takich deklaracji wzgledem dyrektyw antycypacyjnych 11 II generacji moz-
liwos¢ skutecznego posluzenia si¢ nimi zalezy wszakze od tego, czy /iving
will 1 durable power of attorney for bealth care stang si¢ standardowymi instru-
mentami stosowanymi w ramach systemu ochrony zdrowia. W zwigzku
z tym na obecnym etapie rozwazania na temat oswiadczen value history sila,
rzeczy nie moga wyjs¢ ze sfery deliberaciji na temat znaczenia takich dekla-
racji jako instrumentu przedluzenia autonomicznego charakteru decyzji
terapeutycznej poza moment utraty §wiadomosci 1 przenie$¢ si¢ na plasz-
czyzne refleksji czysto prawniczej. Te¢ musi bowiem poprzedzi¢ aktyw-
nos¢ legislacyjna ustawodawcy w zakresie wigzacego charakteru dyspozycji
antycypacyjnych, jako ze tylko ona moze wprowadzi¢ prawne gwarancje
poszanowania woli pacjentow wyrazonej poprzez deklaracje pro futuro 1,11,
a w przyszlosci najprawdopodobniej takze I1I typu.
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Summary

Value history as an instrument for extending the autonomous nature
of atherapeutic decision beyond the moment of loss of consciousness

The concept underlying the institution of pro futuro declarations is
the will to extend the possibility to determine one’s own fate beyond
the moment of unconsciousness. Subsequent generations of such decla-
rations have been the result of a search for solutions to adequately reflect
the individual’s aspirations while at the same time securing their effective
“enforcement”. Currently, particularly within Anglo-Saxon legal culture,
there is a growing interest in the institution of value history as an instru-
ment providing justification for first- and second-generation anticipatory
declarations by referring to the patient’s hierarchy of values, worldview and
beliefs. It is recognised, however, that such declarations make it possible
not only to extend the patient’s ability to determine his or her own future
beyond the moment of unconsciousness, but also to attribute to such
a disposition the qualities of an autonomous decision, i.e. one made by
a competent person, freely exercised, informed and intentional. However,
the possibility of exploiting the full potential of value history declarations
is conditioned by the appropriate design of the form (in terms of both
content and design) and an adequate information procedure that should
precede the drafting of the declaration. Remarkably, the purely theoreti-
cal reflection that has been present since the 1980s regarding the desirable
features of third-generation pro futuro declaration forms is now increas-
ingly taking the shape of considerations supported by consultations and
research involving the participation of patients. Nevertheless, the fact that
the institution of a living will or a power of attorney for health care has
not yet been regulated at a statutory level in the domestic legal framework
is a serious obstacle to the use of the possibilities offered by value history
declarations within the Polish health care system.
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Obowigzek podatkowy wynikajacy z przepisow
ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od oséb fizycznych w sprawach
o btedy medyczne oraz zdarzenia medyczne

Streszczenie

Celem artykutu jest ukazanie pozycji podatnika podatku od 0soéb fizycznych
w przypadku otrzymania zado$c¢uczynienia, odszkodowania, renty, renty
tymczasowej oraz odsetek od nich w §wietle przepisow prawa polskiego
z uwzglednieniem przepisow tzw. Polskiego Y.adu, ktory wszedl w Zycie
w dniu 1 stycznia 2022 r. W niemal wszystkich przypadkach podatnik
jest zwolniony z podatku dochodowego od 0s6b fizycznych. Wyjatkiem
jest odszkodowanie lub zado$¢uczynienie wyplacone w wyniku zawartej
ugody pozasgdowej z majatku wlasnego podmiotu leczniczego. Natomiast
odszkodowanie lub zadosc¢uczynienie wyplacone w wyniku zawartej ugody
pozasadowej wyplacone przez towarzystwo ubezpieczen w ramach ubez-
pieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jest zwolnione z podatku dochodo-
wego od o0séb fizycznych. Autor przedstawil postulat de lege ferenda, aby
zmieni¢ przepisy ustawy o podatku dochodowym od oséb fizycznych tak,
aby wszystkie ugody pozasadowe byly zwolnione z podatku dochodowego
od o0s6b fizycznych. Odnosnie do zwolnienia z odsetek jest to mozliwe
w przypadku, gdy $§wiadczenie gléwne jest zwolnione z podatku docho-
dowego od oséb fizycznych.
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Wprowadzenie

Zgodnie z np. 84 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwiet-
nia 1997 r. [dalej: Konstytucja RP] kazdy jest obowiazany do ponoszenia
cigzaréw i Swiadczen publicznych, w tym podatkow, okreslonych w usta-
wie'. Przez pojecie cigzarow rozumie si¢ cigzary ponoszone w naturze
(np. obowigzek kwaterunku wojska), natomiast §wiadczenia publiczne to
$wiadczenia pienigzne, m.in. podatki®.

Zgodnie z art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 26 lipca 1991 1. o podatku docho-
dowym od 0s6b fizycznych [dalej: ustawa o PIT] podatkiem dochodowym
opodatkowane sg wszelkiego rodzaju dochody, z wyjatkiem dochodéw
wymienionych w art. 21, 52, 52a i 52¢, oraz dochody, od ktérych na pod-
stawie przepisow ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa
[dalej: op] zaniechano poboru podatku. Wylaczenie z opodatkowania
swiadczenia moze mie¢ miejsce albo na podstawie przepiséw ustawy o PIT,
albo w wyniku zaniechania poboru podatku na podstawie przepiséw op’.
Podatek dochodowy od 0séb fizycznych jest pobierany zgodnie z przepi-
sami art. 27 ust. 1 i 1a ustawy o PIT".

Definicja prawa medycznego jest rozpatrywana w ujeciu przedmioto-
wym. W znaczeniu wezszym (sensu stricto) zaliczane sa do niego m.in. prawa
1 obowiazki pacjenta czy prawa i obowiazki personelu medycznego. W zna-
czeniu szerszym (sensu largo) prawo medyczne obejmuje wszelkie przepisy
innych dziedzin prawa, m.in. prawa karnego, cywilnego czy podatkowego’.
Tak wigc rozwazanie obowiazku podatkowego prawa medycznego jest
rozwazaniem tematu seznsu largo.

1

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. 1997 nr 78 poz. 483 ze zm.).
2 T. D¢bowska-Romanowska, T. Nowak, Konstytuga RP. T. 1. Komentary art. 1-86, red. M. Safjan,
L. Bosek, Warszawa 2016, s. 1879.

3 G. Ziotkowski, PIT 2021 Komentary, Warszawa 2021, s. 1306.

* Ustawa z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0séb fizycznych (t.j. Dz.U. 2022
poz. 2647 ze zm.) — dalej: ustawa o PIT.

5

7. Banaszczyk, Instytucje prawa medyeznego. System prawa medyeznego, t. 1, red. M. Safjan, I.. Bosek, War-
szawa 2018, s. 321.
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Tematyka dotyczaca dochodzenia roszczen pienigznych na skutek
popetnienia bledu medycznego w wyniku postegpowania sadowego® czy
mediacji’ doczekala si¢ bogatej literatury. Tematyka ta ponadto ma bogata
judykatur¢ w postaci orzecznictwa® i glos” dotyczacych btedéw medycz-
nych oraz wyrokéw sadéw powszechnych'” oraz glos'! dotyczacych odsetek
w sprawach o blad medyczny. Ta sama kwestia dotyczy zdarzen medycz-
nych, ktére doczekaly si¢ bogatej literatury'?, judykatury' czy glos'. W lite-
raturze podnoszone sq postulaty zmian dotyczacych dochodzenia roszczen
w sprawach o blad medyczny". Ponadto problematyka byla przedmiotem
badan Najwyzszej Izby Kontroli'S.

Pomimo bogatego dorobku doktryny odnosnie do bledéw i zdarzen
medycznych zdaniem autora brak jest opracowania dotyczacego opodat-
kowania $wiadczen pieni¢znych wyplacanych w przypadkach zaistnienia

6

E. Wieczorek, Odpowiedzialnosé cywilnoprawna wigledem pacjenta za blad w sztuce medyezng [w:) Choroby
XXIT wiekn — wyzmwania w pracy fizjoterapenty, red. M. Podgorska, Gdansk 2017, s. 290-298.

E. Gmurzynska, R. Morek, O problemie dotyczacym rogstriygania spraw o bledy lekarskie i o roli mediagi,
»Kwartalnik ADR” 3/2011, s. 43-77.

¥ Wyrok Sadu Apelacyjnego [dalej: SA] w Bialymstoku sygn. I ACa 817/15 z dnia 9 marca 2016 r.
LEX nr 2016283.

? M. Nesterowicz, Glosa do wyroku Sadn Apelacyjnego w Bialymstokn 3 dnia 9 marca 2016 r., I ACa
817/15, ,,Wiadomosci Ubezpieczeniowe” 3/2018, s. 77-81.

" Wyrok SA w Warszawie sygn. I ACa 395/19 z dnia 4 czerwca 2020 r. LEX nr 3049438.

" R. Tyminski, Roszezente o odsetki w sprawach o blad medyezny. Glosa do wyroku Sqdu Apelacyjnego w War-
szawie 3 dnia 4 czerwea 2020 r., 1 ACa 395/ 19, ,,0Orzecznictwo Sadéw Polskich” 5/2021, s. 10-16.

12 K. Frackowiak, H. Frackowiak, Organizacia i funkgonowanie Wojewsdzfich Komisji do spraw orzekania
0 gdargeniach medycinych — rogwazgania na tle nowelizagi ustawy o prawach pagjenta i Rzecznika Praw Pagenta,
Palestra” 9-10/2013, s. 131-137.

3 Uchwala Sadu Najwyzszego [dalej: SN] z dnia 19 maja 2016 r. sygn. III CZP 13/16, LEX
nr 2041129.

" M. Serwach, Glosa do uchwaty Sadn Najwyzszego 3 19 maja 2016 r. (III CZP 13/16) w sprawie postgpowania
przed Wojewidzeaq Komisjq ds. Orzekania o Zdarzeniach Medyeznyeh, ,,Prawo Asekuracyjne” 1/2017, s. 84-92.
1. Wrzesniewska-Wal, Dochodzenie roszezer w sprawach o blad medyezny — mwagi de lege lata i de lege ferenda,
»otudia Prawnoustrojowe” 2020, nr 48, s. 247-260.

1 Najwyzsza Izba Kontroli, Pogasqdowe dochodzenie roszezern prez pacjentéw 3 dnia 29 listopada 2018 7.
KZD.430.005.2018, nr ewid. 163/2018/P/18/057/KZD.
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badZ orzeczenia bledéw medycznych, wyplacanych w zwiazku z ustawa
o PIT, cho¢ problematyka ta jest poruszana w prasie'’.

Uzyskanie odszkodowania lub zado$c¢uczynienia jest pierwszym kro-
kiem do otrzymania pieniedzy. Jednakze w zaleznosci od tego, ktora forme
przybierze otrzymanie odszkodowania lub zado$¢uczynienia, moze zaist-
nie¢ obowigzek uiszczenia podatku dochodowego od 0séb fizycznych
wobec calej lub cz¢sci jego kwoty lub tez cate albo cz¢s$¢ odszkodowania
lub zados$cuczynienia bedzie zwolnione z podatku dochodowego od oséb
fizycznych.

Celem pracy jest analiza przepiséw prawa polskiego dotyczacych obo-
wiazku podatkowego wynikajacego z przepiséw ustawy o PIT w sprawach,
gdzie przez przedstawicieli zawodéw medycznych'® popetniony zostal biad
medyczny lub nastapilo zdarzenie medyczne, oraz przedstawienie postu-
latow de lege ferenda w niniejszej kwestii.

W przepisach polskiego prawa wyréznione zostaly rézne formy docho-
dzenia roszczen pieni¢znych wynikajacych z bledéw medycznych lub
zdarzen medycznych popelnionych przez przedstawicieli zawodéw medycz-
nych, ktére sa uznawane za zawody zaufania publicznego'. Na potrzeby
artykulu, pod katem podatku dochodowego od 0séb fizycznych, zostang
omowione nastgpujace formy wyplacenia odszkodowania, zados¢uczynie-
nia za bledy medyczne lub zdarzenia medyczne oraz §wiadczenia kompen-
sacyjnego za zdarzenia medyczne:

' P. Wojtasiak, Chory na nowotwdr aplaci podatek od odszfodowania 3a brak informagi o chorobie — interpre-

tagja podatkowa, ,,Rzeczpospolita” z dnia 26 marca 2021 1. (data dostepu: 31.08.2023).

8 W doktrynie wyr6znia si¢ zawody medyczne gtéwne i zawody medyczne pomocnicze. Do zawo-
déw medycznych gléwnych zaliczamy: lekarza, lekarza dentyste, pielegniarke, potozna, farmaceute,
diagnoste laboratoryjnego, ratownika medycznego oraz fizjoterapeute. Do zawodéw medycznych po-
mocniczych zaliczamy: felczera, technika dentystycznego, technika farmaceutycznego oraz technika
analizy medycznej. L. Bosek, A. Pielak, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pagjenta. Komentarg,
red. L. Bosek, Warszawa 2020, s. 22.

19" Zawodem zaufania publicznego sa m.in. lekarz czy lekarz dentysta. Pomimo braku definicji usta-
wowej ,, zawodu zaufania publicznego” z art. 17 ust. 1 Konstytucji RP wynika, ze ,, w drodze ustawy
mozna tworzy¢ samorzady zawodowe, reprezentujace osoby wykonujace zawody zaufania publiczne-
go 1 sprawujace piecze¢ nad nalezytym wykonywaniem tych zawodéw w granicach interesu publiczne-
go idlajego ochrony”. L. Ogieglo (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, komentarz, Warsza-
wa 2015, s. 5.
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1) Odszkodowanie lub zado$¢uczynienie przyznane na podstawie wyroku
sadowego lub ugody sadowe;.

2) Odszkodowanie lub zados¢uczynienie przyznane na podstawie ugody
innej niz ugoda sadowa, wyptacone przez podmiot leczniczy.

3) Renta lub renta tymczasowa.

4) Odszkodowanie lub zado$c¢uczynienie wyplacone przez towarzystwo
ubezpieczen.

5) Odszkodowanie lub zados¢uczynienie wyplacone przez podmiot lecz-
niczy z majatku wlasnego.

6) Odszkodowanie lub zado$c¢uczynienie wyplacone przez podmiot pro-
wadzacy indywidualng praktyke.

7) Odszkodowanie lub zado$cuczynienie wyplacane na podstawie
orzeczenia wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych.

8) Swiadczenie kompensacyjne wyplacone przez Fundusz Kompensa-
cyjny Szczepien Ochronnych (dalej: FKSO).

9) Swiadczenie kompensacyjne wyplacone przez Fundusz Kompensa-
cyjny Badan Klinicznych (dalej: FKBK).

10) Swiadczenie kompensacyjne wyplacone przez Fundusz Kompensa-
cyjny Zdarzen Medycznych (dalej: FKZM)

Ponadto oméwiona zostanie kwestia odsetek od swiadczen wyplaco-
nych w zwiazku z popelnieniem btedu medycznego lub zdarzenia medycz-
nego. O ile bedzie to niezbedne, autor bedzie opisywal inne niz podatkowe
aspekty tych swiadczen. Autor zastrzega, ze pominigte zostana rozwazania
niemajace wplywu na opodatkowanie podatkiem dochodowym od oséb
fizycznych, takie chocby jak sens istnienia wojewddzkich komisji do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych®.

2 A. Moskal, Postgpowanie pryed Wojewidzkini Komisjami ds. Orzekania o Zdareniach Medyeznych jako alter-
natywa dla procesu cywilnego, ,,Rynek — Spoleczenstwo — Kultura” numer specjalny, Dobrzent Wielki 2016,
s. 25-20.
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Odsetki w sprawach o bfedy medyczne i zdarzenia medyczne

Zgodnie z art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT zwolnione z podatku
dochodowego od os6b fizycznych sa odsetki z tytulu wyplaty naleznosci
niepodlegajacych opodatkowaniu podatkiem dochodowym, wolnych od
podatku dochodowego lub od ktérych na podstawie przepiséw ustawy
podatkowej zaniechano poboru podatku®. Zmiana ta zostata wpro-
wadzona art. 1 ust. 13 lit a) #ret 6sme ustawy z dnia 29 pazdziernika
2021 r. o zmianie ustawy o podatku dochodowym od oséb fizycznych,
ustawy o podatku dochodowym od 0séb prawnych oraz niektérych
innych ustaw (dalej: Polski f.ad)**. Dotyczy to wylacznie sytuacii, w kt6-
rych §wiadczenie gléwne jest zwolnione z podatku dochodowego od
0s6b fizycznych®.

Pomimo wejscia w zycie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT z dniem
1 stycznia 2022 1., zgodnie z art. 70 ust. 1 pkt 1 Polskiego Y.adu ustawo-
dawca uznal, ze art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT dotyczy dochodow
uzyskanych od dnia 1 stycznia 2021 r.** Zatem dodanie art. 21 ust. 1 pkt 95b
zmienilo sytuacje podatnikéw w przypadku zwolnienia odsetek z podatku
dochodowego od 0s6b fizycznych, jesli §wiadczenie gldéwne jest zwolnione
z tego opodatkowania®.

Wprowadzony w ten sposéb art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy wyklucza
stosowanie zasady okreslonej w art. 2a: i dubio pro tributario w przypadku,
gdy swiadczenie gléwne nie jest zwolnione z podatku dochodowego od

?! Ustawa z dnia 26 lipca 1991 1. o podatku dochodowym od oséb fizyczaych (t.j. Dz.U. 2022
poz. 2647 ze zm.).

# Ustawa z dnia 29 pazdziernika 2021 r. o zmianie ustawy o podatku dochodowym od 0s6b fizycz-
nych, ustawy o podatku dochodowym od 0séb prawnych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2021
poz. 2105).

» Interpretacja indywidualna Dyrektor Krajowej Informacji Skarbowej z dnia 27 pazdziernika 2022 1.
ar 0112-KDIL2-1.4011.363.2022.2.KF.

# Ustawa z dnia 29 pazdziernika 2021 r. o zmianie ustawy o podatku dochodowym od 0s6b fizycz-
nych, ustawy o podatku dochodowym od 0séb prawnych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2021
poz. 2105).

» Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego [dalej: WSA] w Poznaniu sygn. I SA/Po 372/22
z dnia 10 listopada 2022 r., LEX nr 3441879.
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0s6b fizycznych®. Niebudzacy watpliwosci kontekst jezykowy przepisu
powoduje niemoznosé zastosowania zasady iz dubio tributario®.

Oznacza to, ze wszystkie odsetki od odszkodowania, zado$¢uczynie-
nia lub renty w sprawach o btedy medyczne i zdarzenia medyczne, ktére
zostaly wyplacone przed dniem 1 stycznia 2021 r., nie sq zwolnione z obo-
wigzku podatkowego od o0s6b fizycznych®.

Odszkodowanie lub zado$Cuczynienie przyznane na podstawie
wyroku sagdowego lub ugody sadowe;j

Na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT zwolnieniem przed-
miotowym od podatku dochodowego sa objete inne odszkodowania lub
zados§¢uczynienia otrzymane na podstawie wyroku lub ugody sadowej, do
wysokosci okreslonej w tym wyroku lub tej ugodzie.

Wazne jest jednak, aby z przepiséw wprost wynikato, ze §wiadczenie
musi by¢ przyznane na drodze sadowe;.

Odnosnie do ugody sadowej nalezy ja rozpatrywac na dwoch plaszczyznach:

1) Ugody zawartej przed sadem.

2) Ugody zawartej przed mediatorem, lecz zatwierdzonej przed sadem
(art. 183" § 1 ustawy z dnia 17 listopada 1964 . Kodeks postepowa-
nia cywilnego [dalej: kpc]).

W zwigzku z tym odszkodowanie lub zado$c¢uczynienie w sprawach
o bledy medyczne otrzymane na podstawie wyroku sadu lub ugody sado-
wej do wysokosci tam okreslonej jest zwolnione z podatku dochodowego
od os6b fizycznych.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od odszkodowania lub
zado$c¢uczynienia otrzymanego na podstawie wyroku sadu lub ugody sado-
wej, rtOwniez one sa zwolnione z podatku na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b.

% Wyrok NSA sygn. IT FSK 1302/15 z dnia 9 czerwca 2017 r. LEX nr 2305692.
# A. Matianski (red.), Ordynaga podatkowa. Komentarg, wyd. 2, Warszawa 2023, s. 10-12.

# Interpretacja indywidualna Dyrektor Krajowej Informaciji Skarbowej z dnia 6 wrzesnia 2021 t.
nr 0112-KDIL2-1.4011.553.2021.2.D].
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Odszkodowanie lub zado$cuczynienie przyznane na podstawie
ugody innej niz ugoda sagdowa, wyptacone przez podmiot leczniczy

Przez ugode inng niz ugoda sgdowa nalezy rozumie¢ m.in. ugode pozasa-
dowg sporzadzong przed mediatorem badz tez ugode wypracowana przez
strony. Na podstawie art. 183" § 1 kpc mediacje¢ prowadzi si¢ na podsta-
wie umowy o mediacj¢ (mediacja pozasadowa) lub postanowienia sadu
o skierowaniu sprawy do mediacji (mediacja sadowa). Mediatorem zgodnie
z art. 183% § 112 kpc moze by¢ osoba fizyczna majaca pelna zdolnos¢ do
czynnosci prawnych, korzystajaca w petni z praw publicznych. Mediato-
rem nie moze by¢ sedzia, aczkolwiek wylaczenie to nie dotyczy sedziow
w stanie spoczynku. Przeprowadzenie mediacji jest mozliwe tylko w przy-
padkach, w ktérych droga sadowa jest dopuszczalna®.

Problematyka mediacji uregulowana jest w art. 113 ustawy z dnia 2 grud-
nia 2009 t. o izbach lekarskich [dalej: uoil]*, lecz dotyczy ona postepowania
dyscyplinarnego, w ktérym nie istnieje mozliwos§¢ orzeczenia odszkodo-
wania ani zado$c¢uczynienia zgodnie z katalogiem kar zawartym w art. 83
uoil ustawy, tak wigc nie bedzie ona poruszana w dalszej cze¢sci artykutu®.

Ugoda moze by¢ sporzadzona w formie pisemnej lub w formie aktu
notarialnego, jesli mediatorem jest osoba wykonujaca zawod notariusza.
Na podstawie art. 777 § 1 kpc ugoda zawarta w formie aktu notarialnego
przed mediatorem wykonujacym zawod notariusza staje si¢ tytulem egze-
kucyjnym, ktéremu nadawatoby si¢ klauzule wykonalnosci®®. W swietle
orzecznictwa WSA® i Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie
(dalej: NSA)* ugoda sporzadzona przed notariuszem nie jest zwolniona
z podatku dochodowego od oséb fizycznych.

? K. Flaga-Gieruszyaska, A. Zieliaski, Kodeks postgpowania cywilnego. Komentar, wyd. 10, Warszawa
2019, s. 391-392.

% Ustawa z dnia 2 grudnia 2009 . o izbach lekarskich (tj. Dz.U. 2021 poz. 1342).

U K. Luty, Zasady mediagi w oparcin o ustawe o izbach lekarskich, ,,Studia Turidica Lublinensia” 3/2018,
s. 175-185.

32 B. Pawlak, Nozariusg, mediatorens — korgysei i zagrosenia, ,,Kwartalnik ADR” 2/2012, s. 92-93.
3 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 25 listopada 2014 1. sygn. II1 SA/Wa 906/14, LEX nr 1754340.
* Wyrok NSA z dnia 9 czerwcea 2017 1. sygn. IT FSK 1302/15, LEX nr 2305692.
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We wspomnianym art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT zwolnieniem
przedmiotowym od podatku dochodowego nie moze by¢ objete zados¢-
uczynienie lub odszkodowanie przyznane na podstawie innej niz wyrok
sadowy lub ugoda sadowa.

Dla ustawodawcy nie ma znaczenia, czy ugoda bylaby sporzadzona
w formie pisemnej czy w formie aktu notarialnego. Nie ma rowniez znacze-
nia, czy ugoda bylaby sporzadzona przed mediatorem czy bez jego udziatu.

Podsumowujac: odszkodowanie lub zado$c¢uczynienie w sprawach
o bledy medyczne otrzymane na podstawie ugody innej niz ugoda sadowa
nie jest zwolnione z podatku dochodowego od 0séb fizycznych.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od odszkodowania
lub zado$c¢uczynienia otrzymanego na podstawie ugody innej niz sadowa,
réwniez te odsetki nie sq zwolnione z podatku dochodowego od oséb
fizycznych na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT.

Renta lub renta tymczasowa

Jako renta rozumiane jest §wiadczenie oparte o art. 444 § 21 § 3 oraz
art. 903-907 Kodeksu cywilnego (dalej: kc) ke™.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 pkt 3¢ ustawy o PIT zwolnione od podatku
dochodowego s3 odszkodowania w postaci renty przyznane na podstawie
przepiséw prawa cywilnego w razie uszkodzenia ciata lub wywolania roz-
stroju zdrowia, otrzymane przez poszkodowanego, ktéry utracit catkowi-
cie lub cz¢sciowo zdolnosé do pracy zarobkowej albo ktorego potrzeby
zwigkszyly si¢ lub widoki powodzenia na przyszlos¢ zmniejszyly, oraz
odszkodowania w postaci renty przyznane na podstawie przepiséw prawa
cywilnego w razie spowodowania §mierci poszkodowanego, otrzymane
przez osoby uprawnione, o ktérych mowa w art. 446 § 2 kc, a takze mie-
sieczne $wiadczenia na zapewnienie srodkéw utrzymania, o ktérych mowa
w art. 753 (3) § 1 kpc.

» Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (tj. Dz.U. 2023 poz. 1610 ze zm.).
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Co prawda przepisy art. 21 ust. 1 pkt 3¢ ustawy o PIT nie odwoluja
si¢ wprost do ,,renty tymczasowej”, jednakze odsytaja one do przepisow
ke. Zgodnie z art. 444 § 2 kc jezeli poszkodowany utracil catkowicie lub
czgsciowo zdolnos¢ do pracy zarobkowej albo jezeli zwickszyly si¢ jego
potrzeby lub zmniejszyly widoki powodzenia na przyszlosé, moze on
zada¢ od zobowigzanego do naprawienia szkody odpowiedniej renty, jed-
nakze na podstawie art. 444 § 3 ke jezeli w chwili wydania wyroku szkody
nie da si¢ dokladnie ustali¢, poszkodowanemu moze by¢ przyznana renta
tymczasowa.

Przykladem takiego §wiadczenia jest przyznane na podstawie art. 446>
ke w brzmieniu:

,»W razie cigzkiego i trwalego uszkodzenia ciata lub wywotania roz-
stroju zdrowia, skutkujacego niemoznos$cia nawiazania lub kontynuowa-
nia wi¢zi rodzinnej, sad moze przyznac najblizszym czlonkom rodziny
poszkodowanego odpowiednia sume tytulem zados$¢uczynienia pienigz-
nego za doznana krzywde”.

Zmiana ta weszta w zycie w dniu 19 wrzesnia 2021 1.

Zgodnie z przepisami art. 446> ke postgpowanie w tej sprawie moze
mie¢ miejsce wylacznie przed sadem 1 wyklucza mozliwosé¢ dochodzenia
zados$¢uczynienia na drodze innej niz sagdowa.

Problematyka renty tymczasowej jest tematem poruszanym w doktrynie
prawniczej, ktory budzi szereg watpliwosci. Zdaniem niektorych autoréw
przepis dotyczacy renty tymezasowej nie jest czgsto stosowany w praktyce”’.
Zasadzenie omawiane] renty warunkuje uszczerbek majatkowy zwiazany
z uszkodzeniem cialem lub rozstrojem zdrowia poszkodowanego, ktory
nie tylko jeszcze nie powstal, ale nawet brak jest odpowiedniego stopnia
pewnosci, czy pozniej wystapi. Dotyczy to m.in. zakresu utraty zdolnosci
do pracy™. Co istotne, zaréwno w doktrynie, jak i orzecznictwie przyjmuje

36 Ustawa z dnia 24 czerwea 2021 r. o zmianie ustawy — Kodeks cywilny (Dz.U. 2021, poz. 1509).

7 K. Mularski, Kodeks cywilny. Tom II. Komentary art. 353—626, red. M. Gutowski, wyd. 2, Warszawa
2019, s. 862.

* R. Strugata, Kodeks cywilny. Komentarz, red. E. Gniewek, P. Machnikowski, wyd. 9, Warszawa 2019,
s. 987-988.
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si¢ zasade, ze renta moze by¢ orzeczona przez sad na okres oznaczony
lub nieoznaczony”. W sferze podatkowej istotne jest, aby renta zostala
orzeczona na podstawie przepiséw ke, bo wtedy podlega ona zwolnieniu
z podatku dochodowego od oséb fizyczaych®.

W zwiazku z tym odszkodowanie w postaci renty lub renty tymcza-
sowej w sprawach o bledy medyczne jest zwolnione z podatku dochodo-
wego od 0s6b fizycznych.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od renty lub renty
tymczasowej otrzymanej na podstawie wyroku sadu lub ugody sadowej,
réwniez te odsetki sa zwolnione z podatku dochodowego od oséb fizycz-
nych na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT.

Odszkodowanie lub zado$¢uczynienie wyptacone przez towarzystwo
ubezpieczen

Kazdy podmiot prowadzacy dzialalno$¢ lecznicza musi zgodnie z art. 17

ust. 1 pkt 4 lit. a) uodl zawrze¢ w okreslonym zakresie umowe ubezpie-

czenia od odpowiedzialnosci cywilnej zgodnie z art. 25 ust. 1 pkt 1 uodl.
Ten sam obowiazek dotyczy:

1) Lekarza wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza jako indywidualna prak-
tyke lekarska (art. 18 ust. 1 pkt 5 uodl).

2) Pielegniarki wykonujacej zawod w ramach dzialalnosci leczniczej jako
indywidualng praktyke (art. 19 ust. 1 pkt 7 uodl).

3) Fizjoterapeuty wykonujacego zawdd w ramach dziatalno$ci leczni-
czej jako indywidualng praktyke fizjoterapeutyczna (art. 19a ust. 1
pkt 5 uodl).

Zgodnie z art. 25 ust. 1 pkt 1 uodl umowa ubezpieczenia obejmuje
umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody bedace

¥ M. Jagielska, M. Walachowska, Prawo farmacentyczne. System prawa medycznego, t. IV, red. J. Haberko,
Warszawa 2019, s. 690.
" Interpretacja indywidualna Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej z dnia 9 maja 2018 .

nr 0112-KDIL3-1.4011.168.2018.2.AGR
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nastepstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z pra-

wem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych?'.

Zgodnie z § 3 rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 29 kwietnia

2019 1. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywil-

nej podmiotu wykonujacego dziatalnosc¢ lecznicza (dalej: rozporzadzenie
z dnia 29 kwietnia 2019 r.):

,Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w okresie ubez-

pieczenia nie dtuzszym niz 12 miesigcy, wynosi rownowarto$¢ w zlotych:

P

2)

3)

100 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 500 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktorych skutki sa objete umowg
ubezpieczenia OC podmiotu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, o ktérej mowa w art. 8 pkt 1 lit.
a ustawy;

75 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 350 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktoérych skutki sa objete umows
ubezpieczenia OC podmiotu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4
ust. 1 ustawy, wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza, o ktérej mowa
w art. 8 pkt 1 lit. b 1 pkt 2;

75 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 350 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktérych skutki sa objete umowa
ubezpieczenia OC lekarza wykonujacego dziatalnosc¢ leczniczg w for-
mie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna prak-
tyka lekarska, indywidualna praktyka lekarska wylacznie w miejscu
wezwania, indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska, indywidu-
alna specjalistyczna praktyka lekarska wylacznie w miejscu wezwania,
indywidualna praktyka lekarska wylacznie w zaktadzie leczniczym na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad
lub indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wytacznie w zakla-
dzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym pro-
wadzacym ten zaklad;

1 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. 2023 poz. 991 ze zm.).
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4) 75 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 350 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktoérych skutki sa objete umows
ubezpieczenia OC lekarza wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w for-
mie spotki cywilnej, spotki jawnej albo spoltki partnerskiej jako gru-
powa praktyka lekarska;

5) 30 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 150 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete
umowg ubezpieczenia OC pielegniarki wykonujacej dzialalnosé
lecznicza w formie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako
indywidualna praktyka pielegniarki, indywidualna praktyka piele-
gniarki wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna specjalistyczna
praktyka pielegniarki, indywidualna specjalistyczna praktyka piele-
gniarki wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna praktyka pie-
legniarki wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy
z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad lub indywidualna
specjalistyczna praktyka pielegniarki wylacznie w zaktadzie leczni-
czym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym
ten zaktad;

6) 30 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 150 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktoérych skutki sa objete umows
ubezpieczenia OC pielegniarki wykonujacej dziatalnos¢ lecznicza
w formie spotki cywilnej, spotki jawnej albo spotki partnerskiej jako
grupowa praktyka pielegniarek;

7) 30 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 150 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktérych skutki sa objete umowa
ubezpieczenia OC fizjoterapeuty wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza
w formie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna
praktyka fizjoterapeutyczna, indywidualna praktyka fizjoterapeutyczna
wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna praktyka fizjoterapeu-
tyczna wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z pod-
miotem leczniczym prowadzacym ten zaklad;

8) 30 000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 150 000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktérych skutki sa objete umowsa
ubezpieczenia OC fizjoterapeuty wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza
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w formie spotki cywilnej, spotki jawnej albo spotki partnerskiej jako

grupowa praktyka fizjoterapeutyczna.

2. Jezeli dany podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza wykonuje
wiecej niz jeden rodzaj dzialalnosci leczniczej albo wykonuje dziatal-
nos¢ lecznicza w wigcej niz jednej formie, wysokos¢ minimalnej sumy
gwarancyjnej ubezpieczenia OC tego podmiotu stanowi rownowarto$¢
najwyzszej minimalnej sumy gwarancyjnej okreslonej dla wykonywanych
rodzajow dziatalnosci leczniczej albo form wykonywanej dzialalnosci
leczniczej.

3. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1, sa ustalane przy zastosowaniu
$redniego kursu euro ogloszonego przez Narodowy Bank Polski po raz
pierwszy w roku, w ktérym umowa ubezpieczenia OC zostaj¢ zawarta”.

Oznacza to, ze w $wietle rozporzadzenia z dnia 29 kwietnia 2019 r.
obowigzkowe ubezpieczenie OC dotyczy wylacznie kwot minimalnych,
a nie maksymalnych®.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 pkt 4 ustawy o PIT wolne od podatku docho-
dowego od 0so6b fizycznych sa kwoty otrzymane z tytulu ubezpieczen
majatkowych 1 osobowych, z wyjatkiem:

a) odszkodowan za szkody dotyczace skladnikéw majatku zwigzanych
z prowadzong dziatalnoscig gospodarczg lub prowadzeniem dzialow
specjalnych produkeji rolnej, z ktérych dochody sa opodatkowane
zgodnie z art. 27 ust. 1 lub art. 30c;

b) dochodu, o ktérym mowa w art. 24 ust. 151 15a.

W przypadku ubezpieczen majatkowych za przedmiot ubezpieczenia
nalezy uzna¢ interes majatkowy osoby objetej ubezpieczeniem. W przy-
padku ubezpieczen osobowych przedmiotem ubezpieczenia sa przede
wszystkim dobra osobiste cztowieka®.

# Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie obowiazkowego ubez-
pieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego dziatalno$é lecznicza (Dz.U. 2019 r.
poz. 860).

B M. Krajewski, Umowa ubexpieczenia art. 805-834 K.C. Komentarz, Warszawa 2016, s. 59—60.
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Ustawodawca nie uregulowal takze kwestii, czy kwota objeta ubez-
pieczeniem wyplacana bedzie w wyniku ugody sadowej czy ugody
pozasadowej*.

Oznacza to, ze odszkodowanie lub zado$cuczynienie wyplacone
w wyniku ugody pozasadowej, ktére co do zasady nie jest zwolnione
z podatku dochodowego od 0séb fizycznych, w tym przypadku na pod-
stawie art. 21 ust. 1 pkt 4 ustawy o PIT bedzie z niego zwolnione.

W zwiazku z tym odszkodowanie w sprawach o bledy medyczne wypta-
cone przez towarzystwo ubezpieczen jest zwolnione z podatku dochodo-
wego od 0so6b fizycznych.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od odszkodowania
lub zados$c¢uczynienia wyplaconego przez towarzystwo ubezpieczen, row-
niez one sa zwolnione z podatku dochodowego od oséb fizycznych na
podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT.

Odszkodowanie lub zado$cuczynienie wyptacone przez podmiot
leczniczy z majatku wtasnego

Istnieje mozliwos¢, ze w wyniku popelnionego bledu medycznego podmiot
medyczny zobowiaze si¢ zaspokoi¢ zgloszone roszczenie z posiadanego
majatku na rzecz osoby pokrzywdzonej badz jesli osoba pokrzywdzona
zmarla — najblizszej rodzinie — w kwocie, o ktéra wnioskowaly te pod-
mioty. Powstaje pytanie, czy w zwiazku z tym réwniez zaistnieje obowiazek
podatkowy dotyczacy ustawy o PIT.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 9 ustawy o PIT jednym ze zrédet przycho-
dow sa inne zrédla, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1%. Poniewaz brak jest
w tym przypadku enumeratywnie wymienionych zwolnien, nalezy uznac,

* Interpretacja indywidualna Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej z dnia 8 marca 2023 .
nr 0115-KDIT2.4011.12.2023.1.MM, Interpretacja indywidualna Dyrektora Krajowej Informacji
Skarbowej z dnia 4 kwietnia 2023 r. nr 0115-KDIT2.4011.147.2023.1.MM.

* Interpretacja indywidualna Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej z dnia 4 marca 2021 t.
nr 0114-KDIP3-2.4011.864.2020.2.AK.
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ze rowniez zaistnieje obowigzek podatkowy, tak wigc zwolnienie z podatku
dochodowego od os6b fizycznych nie przystuguje.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od odszkodowania
lub zado$¢uczynienia wyplaconego z majatku wlasnego podmiotu lecz-
niczego, rowniez one nie sa zwolnione z podatku dochodowego od os6b
fizycznych na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT.

Odszkodowanie lub zado$cuczynienie wyptacone przez podmiot
prowadzacy indywidualng praktyke

Osoby wykonujace samodzielne zawody medyczne sa zobowigzane do
zakupu ubezpieczenia OC*. Jesli odszkodowanie lub zado$éuczynienie
zostalo wyplacone w wykonaniu wyroku sadowego lub ugody sadowej,
jest zwolnione z podatku dochodowego od 0s6b fizycznych.

Jednakze sytuacja wyglada odmiennie, gdy odszkodowanie lub zado$¢-
uczynienie jest wyplacone na podstawie ugody innej niz sagdowa z majatku
wlasnego takiego podmiotu.

Z art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT wynika jednoznacznie, Ze zwol-
nione z podatku dochodowego od oséb fizycznych sa ugody sadowe,
ponadto art. 21 ust. 1 pkt 4 ustawy reguluje, Zze zwolnione z podatku
dochodowego od 0séb fizycznych sa swiadczenia wyplacane przez towa-
rzystwo ubezpieczen. Wobec tego odszkodowanie lub zados¢uczynienie
wyplacone z majatku podmiotu prowadzacego indywidualng praktyke
w wyniku przekroczenia sumy ubezpieczenia, ktore zostalo wyplacone
z majatku osobistego, nie jest zwolnione z podatku dochodowego od 0séb
fizycznych na podstawie ustawy o PIT.

% Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. 2023 poz. 991 ze zm.).
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Czg¢éciowe zwolnienie z podatku dochodowego od 0séb fizycznych
odszkodowania, zado$¢uczynienia oraz odsetek od nich

Przyjmijmy przykladowo, ze na podstawie ugody pozasadowej z dnia
5 stycznia 2022 r. podmiot leczniczy wyplaca kwote odszkodowania za
btad medyczny, w wyniku ktérego pacjent poniost $mieré, w wysokosci
200 000 ztotych na rzecz brata zmarlego pacjenta. W wyniku tejze ugody
towarzystwo ubezpieczen wyplacito 100 000 ztotych, a podmiot leczni-
czy z wlasnych funduszy wyptacit 100 000 zlotych. Jest to spowodowane
wykupieniem przez podmiot leczniczy polisy ubezpieczeniowej w kwocie
niewystarczajacej do pokrycia calosci roszczenia.

Ze wzgledu na opdznienie w zaplacie 100 000 zlotych przez towa-
rzystwo ubezpieczen naliczone zostaly odsetki w kwocie 10 000 zlotych.

Ze wzgledu na opoéznienie w zaplacie 100 000 ztotych przez podmiot
leczniczy naliczone zostaly odsetki w kwocie 10 000 ztotych.

W tym przypadku brat zmarlego pacjenta otrzyma kwote odszkodo-
wania, zado$¢uczynienia 1 odsetek w wysokosci 220 000 poprzez wyplate
nastepujacych kwot:

1) 100 000 ztotych z polisy ubezpieczeniowej podmiotu leczniczego,

2) 10 000 ztotych jako odsetki za nieterminowa pltatnos¢ przez towarzy-
stwo ubezpieczen,

3) 100 000 zlotych z majatku szpitala,

4) 10 000 ztotych jako odsetki za nieterminowa platnos¢ przez pod-
miot leczniczy.

Podstawa zaspokojenia roszczenia jest ugoda pozasadowa, ktéra jest
réwniez podstawa wyplaty srodkéw pienieznych. Oznacza to, ze zgod-
nie z art. 21 ust. 1 pkt 4 ustawy o PIT w przypadku kwoty wyplacone;
z polisy ubezpieczeniowej w wysokosci 100 000 ztotych jest ona zwolniona
z podatku od 0s6b fizycznych.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT zwolnione z podatku
dochodowego od os6b fizycznych sa odsetki z tytutu wyplaty naleznosci
niepodlegajacych opodatkowaniu podatkiem dochodowym, wolnych od
podatku dochodowego lub od ktérych na podstawie przepiséw Ordynacji
podatkowej zaniechano poboru podatku.
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W tym konkretnym przypadku kwota 100 000 ztotych wyplacona
jako odszkodowanie przez towarzystwo ubezpieczen podlega zwolnieniu
z podatku dochodowego od 0s6b fizycznych na podstawie art. 21 ust. 1
pkt 4 ustawy o PIT. W zwiazku z tym kwota 10 000 zlotych stanowigca
odsetki od odszkodowania wyplaconego przez towarzystwo ubezpieczen
réwniez podlega zwolnieniu.

Odmienna sytuacja nast¢puje w przypadku pozostatej kwoty 100 000
ztotych. Na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT zwolnione sa inne
odszkodowania lub zado$c¢uczynienia zawarte na podstawie ugody sadowej,
a w tym przypadku swiadczenie zostalo zawarte w wyniku ugody poza-
sadowej. Tak wigc ta kwota 100 000 ztotych nie jest zwolniona z podatku
dochodowego od oséb fizycznych.

Podsumowujac: moze zdarzy¢ si¢ sytuacja, w ktorej od cz¢sci §wiad-
czenia pieni¢znego wyplaconego z tytulu popetnionego bledu medycz-
nego powstanie obowiazek wynikajacy z ustawy o PIT. Moze to dotyczy¢
zaréwno czesci §wiadczenia gléwnego (wyplaconego $§wiadczenia z majatku
szpitala na podstawie ugody pozasadowej), jak i odsetek od §wiadczenia
gléwnego w czesci wyplaconej z majatku wlasnego szpitala.

Odszkodowanie lub zado$cuczynienie wyptacane na podstawie
orzeczenia wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych

W pierwszej kolejnosci nalezy zwroci¢ uwage na art. 21 ust. 1 pkt 3 ustawy
o PIT, zgodnie z ktérym wolne od podatku dochodowego od 0s6b fizycz-
nych sa:

,»otrzymane odszkodowania lub zado$c¢uczynienia, jezeli ich wysoko$¢
lub zasady ustalania wynikaja wprost z przepiséw odrebnych ustaw lub
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw, oraz otrzy-
mane odszkodowania lub zados§¢uczynienia lub aktow administracyjnych
wydanych na podstawie tych ustaw, jezeli ich wysokos¢ lub zasady usta-
lania wynikaja wprost z postanowien ukladow zbiorowych pracy, innych
opartych na ustawie porozumien zbiorowych, regulaminéw lub statutow,
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o ktérych mowa w art. 9 § 1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy z wyjatkiem” (...):

Zgodnie z literalng wykladnia prawa zwolnieniem przedmiotowym na
podstawie art. 21 ust. 1 pkt 3 ustawy o PIT zostaly przewidziane zostaly
odszkodowania lub zado$c¢uczynienia, jesli ich wysoko$¢ lub zasady wyni-
kaja wprost z przepiséw odrebnych ustaw, np. z ustawy z dnia 6 listopada
2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (dalej: uoppitpp)*’ lub
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw — np. rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2013 1. w sprawie szczeg6to-
wego zakresu oraz warunkow ustalania wysokosci $wiadczenia w przypadku
zdatrzenia medycznego (dalej: rozporzadzenie z dnia 27 czerwea 2013 1.)*.

Mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania lub zado$¢uczynienia w poste-
powaniu przed wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych w zwiazku z orzeczeniem tzw. zdarzenia medycznego wyni-
kala z przepiséw ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o ubezpieczeniach
obowiazkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim
Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (dalej: ustawa z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r.)*, ktéra to znowelizowala przepisy uoppirpp. Zmiany weszly
w zycie w dniu 1 stycznia 2012 .

Postepowanie przed wojewddzkimi komisjami do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych ma charakter pozasadowy”'. Wojewddzka komi-
sja. do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych jest organem

47

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz.U. 2023
poz. 1545 ze zm.).

*# Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2013 r. w sprawie szczegétowego zakresu
oraz warunkéw ustalania wysokosci swiadczenia w przypadku zdarzenia medycznego (Dz.U. 2013
poz. 750).

# Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

oraz ustawy o ubezpieczeniach obowiazkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Pol-
skim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz.U. 2011 nr 113 poz. 660).

" Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 . 0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz ustawy o ubezpieczeniach obowiazkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Pol-

skim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz.U. 2011 nr 113 poz. 660).
' D. Karkowska (red.), Prawa Pagenta i Rzecznik Praw Pagjenta, Komentarg, Warszawa 2021, s. 1069.

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



114 ADAM BOjARSKI

quasi-sadowym™. Wojewo6dzka komisja do spraw orzekania o zdarze-
niach medycznych wydaje orzeczenia, a nie decyzje administracyjne™.
W zwiazku z tym od jej orzeczen przystuguje mozliwo$¢ odwolania si¢ do
sadu powszechnego™, a skarga do WSA jest niedopuszczalna®.

Zgodnie z przepisami art. 67k ust. 7 uoppirpp maksymalna wysokos$¢
$wiadczenia (odszkodowania i zados¢uczynienia) z tytulu jednego zdarze-
nia medycznego w odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku:

1) zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta — wynost

100 000 zt;

2) $mierci pacjenta — wynosi 300 000 zt.

Zgodnie z art. 67k ust. 11 uopirpp minister wlasciwy do spraw zdro-
wia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
oraz Polskiej Izby Ubezpieczen okresli, w drodze rozporzadzenia, szcze-
golowy zakres i warunki ustalania wysokosci §wiadczenia, o ktérym
mowa w ust. 7, oraz jego wysoko$¢ w odniesieniu do jednego pacjenta
w przypadku poszczegdlnych rodzajéw zdarzen medycznych, kierujac sie
koniecznoscia zapewnienia ochrony intereséw pacjenta oraz koniecznoscia
przejrzystosci w ustalaniu ich wysokosci.

Podmiotem wyplacajacym odszkodowanie lub zados¢uczynienie jest
ubezpieczyciel. Wyplacajacym zados¢uczynienie lub odszkodowanie moze
by¢ takze podmiot leczniczy z wlasnego majatku. Moze to mie¢ miejsce
cho¢by w przypadku braku zawarcia umowy ubezpieczenia z ubezpieczy-
cielem (lub zawarcia umowy z ubezpieczycielem w wysokos$ci niewystar-
czajacej na wyplate zadosc¢uczynienia lub odszkodowania).

2 1. Kunicki (red.), Postgpowanie przed wojewidzka komisia do spraw orzekania o 3darzeniach medyenych.
Komentarz do art. 67a-670 nstawy o prawach pagjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Warszawa 2016, s. 4.

% A. Jarocha, Postgpowanie przed wojewidzka komisja do spraw orzekania o 3darzeniach medyeznych, ,,Studia
Prawa Publicznego” 1/2013, s. 43.

* H. Frackowiak, Postgpowanie przed wojewddzfeq komisjq do spraw orzekeania o 3darzeniach medycznych, Wat-
szawa 2016, s. 9.

% Postanowienie NSA sygn. II OSK 554/15 z dnia 24 marca 2015 r. LEX nr 1780639.

56

M. Kazmierczak, Praktyczne problemy dziatania polskiego systemn alternatywnego dochodzenia roszezen pa-
gentdw 3 tytutn zdarzern medyeznych, ., Wiadomosci Ubezpieczeniowe” 3/2020, s. 70.
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Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego
2012 r. w sprawie szczegotowego zakresu oraz warunkow ustalania wysoko-
$ci $wiadczenia w przypadku zdarzenia medycznego (dalej: rozporzadzenie
z dnia 10 lutego 2012 r.) okreslono kryteria przyznawania odszkodowania
lub zado$c¢uczynienia poprzez przyjecie wagi mierzonej w procentach®”.

Przepisy te obowiazywaly do 1 lipca 2013 r., kiedy to weszly w zycie
przepisy rozporzadzenia z dnia 27 czerwca 2013 1., przy czym nadal przy-
jeto wage mierzong w procentach.

I. W przypadku zakazenia, uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia
pacjent moze otrzymac¢ maksymalnie 100 000 ztotych, przy czym:

1) Stopien pogorszenia zdrowia (poziom uszkodzenia ciata) powstaty
w wyniku zdarzenia medycznego: maksymalna wyptata 60 000 zlo-
tych (waga 60%).

2) Pogorszenie jakosci zycia:

a) Koniecznos$¢ zapewnienia opieki oséb trzecich: maksymalna wyplata
10 000 ztotych (waga 10%);

b) Utrata zdolnosci do pracy zarobkowej lub brak mozliwosci podjecia lub
kontynuowania nauki: maksymalna wyptata 5 000 ztotych (waga 5%).

3) Ucigzliwo$¢ leczenia lub inna krzywda, pozostajaca w zwiazku ze zda-
rzeniem medycznym: wyplata 25 000 ztotych (waga 25%).

II. W przypadku $mierci pacjenta kompensata moze wynie$§¢ maksy-
malnie 300.000, przy czym:

1) odszkodowanie nie moze wynosic¢ wigcej niz 100 000 zlotych,

2) zado$cuczynienie nie moze wynosi¢ wigcej niz 200 000 ztotych®.
Warto podkresli¢, ze na podstawie przepisow ustawy z dnia 28 kwiet-

nia 2011 r. nie nowelizowano przepiséw ustawy o PIT.

7 Rozpotzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2012 r. w sprawie szczegbtowego zakresu oraz

warunkow ustalania wysokosci $wiadczenia w przypadku zdarzenia medycznego (Dz.U. 2012 poz. 207).
% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2013 r. w sprawie szczegbétowego zakresu
oraz warunkéw ustalania wysokosci swiadczenia w przypadku zdarzenia medycznego (Dz.U. 2013
poz. 750).

" Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 . 0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

oraz ustawy o ubezpieczeniach obowiazkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Pol-
skim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz.U. 2011 nr 113 poz. 660).
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W zwigzku z tym w postepowaniu przed wojewddzka komisja do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych zwolnienie przedmiotowe wynikalo
z art. 21 ust. 1 pkt 3 ustawy o PIT, gdzie wysokos¢ odszkodowania lub
zado$c¢uczynienia wynikala z przepisow ustawy odrebnej, tj. uoppirpp,
a przepisy wykonawcze do tejze ustawy odrebnej, z ktorych wynikal spo-
sob przyznawania odszkodowania lub zado$c¢uczynienia, to:

1) do 30 czerwca 2013 r. — rozporzadzenie z dnia 10 lutego 2012 .
2) od 1 lipca 2013 r. — rozporzadzenie z dnia 27 czerwca 2013 1.

Poglad taki podtrzymywal organ skarbowy, ktérego zdaniem kwoty
odszkodowania i zado§c¢uczynienia przyznanego na podstawie orzeczenia
wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych byly
zwolnione z podatku dochodowego od 0séb fizycznych®.

Oznacza to, ze zarowno odszkodowanie, jak 1 zados¢uczynienie
przyznane przez wojewodzka komisje do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych w kwotach nie wigkszych niz 200 000 ztotych w przypadku
odszkodowania 1 100 000 ztotych w wyniku zado$c¢uczynienia sg zwol-
nione z podatku dochodowego od 0séb fizycznych. W zwiazku z tym
z podatku sa zwolnione na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT
takze ewentualne odsetki.

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2012 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
oraz warunkéw ustalania wysokodci §wiadczenia w przypadku zdarzenia medycznego (Dz.U. 2012
poz. 207).

' Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2013 r. w sprawie szczegétowego zakresu
oraz warunkéw ustalania wysokosci swiadczenia w przypadku zdarzenia medycznego (Dz.U. 2013
poz. 750).

2 Interpretacja indywidualna Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej z dnia 16 listopada 2018 t.
nr 0114-KDIP-3.3.4011.447.2018.2.PP, Interpretacja indywidualna Dyrektora Krajowej Informacji
Skarbowej z dnia 10 czerwea 2022 r. nr 0112-KDWIL..4011.459.2022.2.EB.
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Przepisy przejSciowe wynikajace z likwidacji wojewodzkich komisji
do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i wprowadzenia
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych

Nalezy podkreslic, ze zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wojewodzkie
komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych z dniem 1 lipca 2024 r.
zostang zlikwidowane. Przepisy te weszly w zycie w dniu 6 wrzesnia 2023 r.
Whiosek do wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych zgodnie z art. 8 ust. 3 uozuoppirpp mozna zlozy¢ wylacznie
w okresie do 3 miesi¢cy od wejscia w zycie tej zmiany, tj. do dnia 6 grudnia
2023 r. Jednakze dotyczy to wylacznie sytuacji, gdy to zdarzenie medyczne
miato miejsce przed dniem wejscia w zycie, tj. przed dniem 6 wrzesnia 2023 r.
Zgodnie z art. 8 ust. 4 ustawy zmieniajacej postgpowania przed woje-
wodzka komisjq do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych sq prowa-
dzone wedlug przepiséw dotychczasowych. Zgodnie ust. 6 art. 8 orzeczenie
jest wydawane w terminie 2 miesigcy od dnia ztozenia wniosku®. Wpro-
wadzenie bardzo rygorystycznych terminow orzeczenia bez uwzglednienia
natury postgpowania dowodowego w sprawach medycznych bylo przed-
miotem krytyki w doktrynie®.
Zgodnie z art. 9 ust. 2 ustawy zmieniajacej wprowadzono dwie kate-
gorie zdarzen uprawniajacych do ztozenia wniosku do FKZM. S to:
1) Zdarzenia medyczne, ktére mialy miejsce po dniu wejscia w zycie prze-
pisow ustawy zmieniajacej, tj. od dnia 6 wrzesnia 2023 r. (art. 9 ust. 2).
2) Gdy zdarzenie medyczne miato miejsce przed wejsciem w zycie zmiany,
tj. przed dniem 6 wrzesnia 2023 r., ale wnioskodawca dowiedzial si¢
o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzeniu
ciata lub rozstroju zdrowia albo o §mierci pacjenta po dniu jej wejscia
w zycie, tj. po dniu 6 wrzesnia 2023 r. (art. 9 ust. 2).

© Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 t. 0 zmianie ustawy o prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. 2023 poz. 1675).

M. Sliwka, Wybrane czynniki determinnjace dzialainosé wojewddzkich komisji do spraw orzekania o 3darze-
niach medyeznych, ,PIM” 3—4/2012, s. 18, J. Sadowska, Postgpowanie przed wojewidzkimi komisjami do spraw
orzekania o Zdargeniach medyeznych — wybrane zagadnienia, ,,PPM” 3—4/2021, s. 144-146.
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Podsumowujac: z dniem 1 lipca 2024 r. wojewddzkie komisje do
spraw orzekania o zdarzeniach medycznych zostang zlikwidowane. Nato-
miast dla okreélenia, czy organem wlasciwym do rozpatrzenia wnio-
sku bedzie wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach
medycznych czy FKZM, istotny jest dzien, w ktérym nastapilo zdarze-
nie medyczne lub dzien, w ktérym wnioskodawca dowiedziat si¢ o zda-
rzeniu medycznym.

Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych (FKSO)

Wprowadzenie FKSO wynikalo z uchwalenia przepisow ustawy z dnia
17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zaka-
zen 1 choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (dalej:
ustawa z dnia 17 grudnia 2021 1) nowelizujacej m.in. przepisy tej
samej ustawy z dnia 5 grudnia 2008 1.° oraz przepisy ustawy o PIT. Wpro-
wadzenie FKSO nastapito z dniem 27 stycznia 2022 r.

Zgodnie z art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r. FKSO odnosi
si¢ do Programu Szczepiet Ochronnych®. W ramach programu szczepieri
wymagane jest badanie kwalifikacyjne, ktorego celem jest m.in. wyklucze-
nie ewentualnych przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego,
w tym maksymalnego ograniczenia niepozadanych odczynow poszcze-
piennych®. Warto zwrécié uwage, ze pomimo lekarskiego badania kwali-
fikacyjnego nie da si¢ ich wykluczy¢.

Jak podkresla si¢ w literaturze, liczba Niepozadanych Odczy-
néw Poszczepiennych (dalej: NOP) waha si¢ w przedziale 2000-3500

6 Ustawa z dnia 17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2022 poz. 64).

6 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 . o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u lu-
dzi (t.j. Dz.U. 2023 poz. 1284 ze zm.).

7 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u lu-
dzi (tj. Dz.U. 2023 poz. 1284 ze zm.).

% J. Habetko, Ustawa o zapobieganin oray swaleanin akasei i chordh akagnych u lndzi. Komentars,
red. L. Bosek, Warszawa 2021, s. 257-258.
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przypadkéw rocznie. NOP przypada $rednio jeden raz na 10000 podanych
dawek szczepionek®.

Definicja FKSO jest uregulowana w art. 17b ust. 112 ustawy o naste-
pujacej tresct:

,» 1. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym utworzonym
w celu wyplacania §wiadczen kompensacyjnych.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta”.

Zgodnie z art. 29 ust. 1-4 1 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finan-
sach publicznych pafstwowych fundusz celowy:

1) Tworzy si¢ na podstawie odrebnej ustawy.

2) Jego przychody pochodza ze $rodkéw publicznych.

3) Nie posiada osobowosci prawne;.

4) Dysponentem rachunku jest wlasciwy minister lub inny organ wska-
zany w ustawie (w przypadku FKSO jest to Rzecznik Praw Pacjenta).

5) Jego podstawa gospodarki jest roczny plan finansowy ™.

W zwiazku z wprowadzeniem FKSO podkresla si¢ w doktrynie, ze
FKSO nie jest jednostka organizacyjna, lecz wyodrebnionym rachunkiem
bankowym pozostajacym do dyspozycji organu wymienionego w ustawie,
tj. Rzecznika Praw Pacjenta’.

W przypadku gdy w wyniku szczepienia ochronnego, o ktorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 3 ust. 4, art. 17 ust. 10 albo
art. 46 ust. 4 pkt 7, u osoby, u ktorej zostalo przeprowadzone szczepie-
nie ochronne, wystapily w ciagu 3 lat od dnia szczepienia szczepionka
albo szczepionkami dzialania niepozadane okreslone w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w wyniku ktérych:

1) osoba wymagala hospitalizacji przez okres kroétszy niz 14 dni albo
2) udanej osoby wystapil wstrzas anafilaktyczny powodujacy koniecznos¢
obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyje¢ albo

® R. Kubiak [w:] Zapobieganie oraz zmwalezanie zakasern i chordh zakagnych u ludzi, zagadnienia prawne,
red. R. Budzisz, Warszawa 2022, s. 193.
" Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 t. o finansach publicznych (t.j. Dz.U. 2023 poz. 1270 ze zm.).

T D. Trzeszczon, Szezepienia ochronne — analiza prawno-finansowa, ,,Prawo Budzetowe Paristwa i Samo-
rzadu”, nr 3/2022, t. 10, s. 77.
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hospitalizacji przez okres krotszy niz 14 dni — tej osobie przystuguje
swiadczenie kompensacyjne wyplacane z Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien Ochronnych™.
Zgodnie z art. 17a ust. 2 §wiadczenie kompensacyjne wynosi w przypadku:
1) obserwacji na szpitalnym oddziale ratunkowym lub izbie przyjec
w zwiazku z wystapieniem wstrzasu anafilaktycznego — 3000 z1,
2) hospitalizacji w zwiazku z wystapieniem wstrzasu anafilaktycznego
trwajacej krocej niz 14 dni — 10 000 21,
3) hospitalizacji trwajacej od 14 dni do 30 dni — od 10 000 zt do
30 000 zt — proporcjonalnie do okresu hospitalizacj,
4) hospitalizacji trwajacej od 31 dni do 50 dni — od 31 000 zt do
35 000 z1 — proporcjonalnie do okresu hospitalizacj,
5) hospitalizacji trwajacej od 51 dni do 70 dni — od 36 000 zl do
50 000 zI — proporcjonalnie do okresu hospitalizacii,
0) hospitalizacji trwajacej od 71 dni do 90 dni — od 51 000 zl do
65 000 zI — proporcjonalnie do okresu hospitalizacii,
7) hospitalizacji trwajacej od 91 dni do 120 dni — od 66 000 zt do
89 000 zI — proporcjonalnie do okresu hospitalizacii,
8) hospitalizacji trwajacej powyzej 120 dni — 100 000 zi.
3. Swiadczenie kompensacyjne jest dodatkowo podwyzszane
w przypadku:
1) zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogélnym — o 15 000 z1;
2) innego zabiegu operacyjnego albo metody leczenia lub diagnostyki
stwarzajacej podwyzszone ryzyko — o 5000 zt;
3) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki
medycznej trwajacej co najmniej 7 dni — o 10 000 zt;
4) hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki
medycznej trwajacej diuzej niz 30 dni — o 20 000 z1.
4. Swiadczenie kompensacyjne obejmuje réwniez zwrot kosztéw dal-
szego leczenia lub rehabilitacji po zakonczeniu obserwacii lub hospitali-
zacji, w kwocie nie wyzszej niz 10 000 zt.

7 Art. 17a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeni i choréb
zakaznych u ludzi (t.j. Dz.U. 2023 poz. 1284 ze zm.).
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5. Laczna suma $wiadczenia kompensacyjnego przystugujacego osobie,
o ktorej mowa w ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz 100 000 z1.

6. Swiadczenie kompensacyjne jest przyznawane przez Rzecznika
Praw Pacjenta.

Zgodnie z art. 2 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r do ustawy o PIT
wprowadzony zostal art. 21 ust. 1 pkt 4a w brzmieniu:

,.JKwoty $wiadczen kompensacyjnych wyplacanych z Funduszu Kom-
pensacyjnego Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa w art. 17b ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, nie moga by¢ wicksze niz wskazane limity”.

Oznacza to, ze wszelkie §wiadczenia zwiazane z wyplata sumy z fun-
duszu kompensacyjnego sa zwolnione z podatku dochodowego od oséb
fizycznych. Warto podkresli¢, ze ustawodawca stusznie uznal, ze nalezy
doda¢ nowy artykul, gdyz nie jest to odszkodowanie, lecz $wiadczenie
kompensacyjne, a $wiadczenie kompensacyjne nie podlega zwolnieniu
z podatku na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 3 ustawy o PIT. W zwigzku z tym
nie nalezy rozumiec¢ terminu ,,kwoty wyplacone z funduszu kompensacyj-
nego” na réwni z odszkodowaniem w $wietle ustawy o PIT.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od wyptaconego
$wiadczenia kompensacyjnego z FKSO, réwniez one s3 zwolnione
z podatku dochodowego od 0s6b fizycznych na podstawie art. 21 ust. 1
pkt 95b ustawy o PIT.

Swiadczenie kompensacyjne wyplacone przez Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych (FKBK)

Swiadczenie kompensacyjne wyptacone przez FKBK zostalo wprowa-
dzone na podstawie przepisow ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktora weszta
w zycie w dniu 14 kwietnia 2023 r.”” Zgodnie z jej art. 41 ust. 1 Fundusz

7 Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi (Dz.U. 2023 poz. 605).
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jest panstwowym funduszem celowym utworzonym w celu wyplacania
$wiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen okreslo-
nych w art. 44 ust. 1 lub 2 tejze ustawy, tj. uszkodzenia ciala, rozstroju
zdrowia lub §mierci uczestnika badania klinicznego. Na podstawie art. 41
ust. 2 dysponentem FKBK jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 ustawy wysokos¢ §wiadczenia kompensacyj-
nego wynosi w przypadku:

1) uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicz-
nego — od 2000 zI do 200 000 z1;

2) $mierci uczestnika badania klinicznego — od 20 000 zt do 100 000 zt,
w odniesieniu do kazdej z oséb, o ktérych mowa w art. 44 ust. 2 tejze
ustawy, tj. malzonka niepozostajacego w separacji, krewnego pierw-
szego stopnia, osoby pozostajacej w stosunku przysposobienia oraz
osoby pozostajacej z uczestnikiem we wspolnym pozyciu.

Zgodnie z art. 45 ust. 2 ,,Wysokos¢ §wiadczenia kompensacyjnego
podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen
towarow 1 ustug konsumpcyjnych ogélem za okres 5 poprzednich lat,
obliczonemu na podstawie $redniorocznych wskaznikéw cen towarow
1 ustug konsumpcyjnych, oglaszanych przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r.
o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, z zaokra-
gleniem do pelnych ztotych w gore”.

Zgodnie z art. 80 ustawy o badaniach klinicznych do ustawy o PIT
wprowadzony zostal art. 21 ust. 1 pkt 4b, ktory stanowi, ze zwolnienie
z podatku dochodowego od 0séb fizycznych dotyczy kwoty swiadczenia
kompensacyjnego przyznanego na podstawie przepisOw tej ustawy.

Oznacza to, ze zwolnione z podatku dochodowego od 0séb fizycznych
sa kwoty wyplacone w ramach §wiadczenia kompensacyjnego okreslonego
w art. 45 ust. 1, z uwzglednieniem zasad z art. 45 ust. 2.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od §wiadczenia wypla-
conego przez Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, rowniez one
sq zwolnione z podatku dochodowego od 0s6b fizycznych na podstawie
art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT.
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Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych (FKZM)

Jak slusznie podkreslita U. Drozdowska: ,,Celem alternatywnych modeli
rekompensaty szkéd medycznych jest tzw. kolektywizacja odpowiedzial-
nosci, ktéra zasadniczo polega na rozlozeniu rekompensaty na szersze
grupy spoleczne (co czyni si¢ z reguly przez zastosowanie instrumentoéw
ubezpieczeniowych) lub panstwo (poprzez stworzenie specjalnych fundu-
szy kompensacyjnych, zasilanych z budzetu)”™.
W przypadku orzeczen wojewddzkiej komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych wyplacajacym odszkodowanie 1 zado$c¢uczy-
nienie jest ubezpieczyciel. Zgodnie z art. 67zi ust. 1 1 2 ustawy o prawach
pacjenta... FKZM jest panstwowym funduszem celowym utworzonym
w celu wyplacania §wiadczen kompensacyjnych w przypadku wystapienia
zdarzen medycznych, a jego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta.
Wprowadzenie FKZM wynikalo z art. 1 pkt 11 ustawy zmieniajace;
ustawe o prawach pacjenta”. W zwigzku z wprowadzeniem FKZM zmie-
niono definicje¢ zdarzenia medycznego. Obecnie jest to zdarzenie zaistniale
w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia
$wiadczenia zdrowotnego:
a) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotworczym,
b) uszkodzenie ciala lub rozstrdj zdrowia pacjenta, albo
¢) $mier¢ pacjenta — ktorego z wysokim prawdopodobienstwem mozna
byto uniknaé w przypadku udzielenia §wiadczenia zdrowotnego zgod-
nie z aktualng wiedzq medyczng albo zastosowania innej dostepnej
metody diagnostycznej lub leczniczej, chyba ze doszlo do dajacych
si¢ przewidzie¢ normalnych nastepstw zastosowania metody, na ktora
pacjent wyrazil swiadoma zgode”.
Ponadto wprowadzony zostal nowy rozdziat 13b zatytulowany Kompen-
sagja s3kod wynikajqea e zdargern medycznych. Zgodnie z art. 67s ust. 1 wysokos$c¢

" U. Drozdowska, O pryedmiocie i charakterze prawnym spraw rogstryyganych przez Wojewddzkie Komisje do
Spraw Orzekania o Zdargeniach Medyeznyeh, ,,Forum Prawnicze” 5/2019, s. 85.

> Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 . 0 zmianie ustawy o prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. 2023 poz. 1675).
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$wiadczenia kompensacyjnego z tytulu jednego zdarzenia medycznego
w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku:
1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym — od 2000 z1
do 200 000 zt;
2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2000 zt do 200 000 zt;
3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

Zgodnie z ust. 2 ,,Wysoko§¢ §wiadczenia kompensacyjnego podlega
co roku waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen towa-
réw 1 ustug konsumpceyjnych za okres poprzedniego roku obliczonemu
na podstawie sredniorocznego wskaznika cen towarow i ustug konsump-
cyjnych, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego na
podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o eme-
ryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, z zaokragleniem
do pelnych ztotych w gore”.

Natomiast nowy art. 21 ust. 1 pkt 4c ustawy o PIT stanowi, ze zwolnie-
nie z podatku dochodowego od 0sé6b fizycznych dotyczy kwoty §wiadczenia
kompensacyjnego przyznanego na podstawie przepisow ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Oznacza to, ze zwolnione z podatku
dochodowego od 0s6b fizycznych sg kwoty wyplacone w ramach $wiad-
czenia kompensacyjnego okreslonego w art. 67s ust. 11z uwzglednieniem
zasad z art. 67s ust. 2.

Dodatkowo, w przypadku ewentualnych odsetek od wyplaconego
$wiadczenia kompensacyjnego z FKZM, réwniez one sa zwolnione
z podatku na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT.

Whnioski koficowe

Niestety prawo podatkowe w przypadku wyplaty odszkodowania, zados¢-
uczynienia, renty, renty tymczasowej i odsetek od nich w sprawach o bledy
medyczne nie s3 uregulowane jednolicie.

Szczegolnie uciazliwy jest przypadek, gdy czes¢ swiadczenia jest opo-
datkowana, a czg$¢ nie jest, tak jak zostalo to przedstawione na przykla-
dzie ugody pozasadowe;j.
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Problem ten dotyczy sytuacji, w ktorej podatnicy sa w tej samej okolicz-
nosci (zaistnialty btad medyczny lub zdarzenie medyczne), lecz ze wzgledu
na sposéb dochodzenia roszczen opodatkowane moze by¢:

1) Cate odszkodowanie lub zado$¢uczynienie.

2) Czes¢ odszkodowania lub zados$¢uczynienia.

Szczegolnie widoczny jest brak jednolitego uregulowania tych
przepisow.

W przypadku btedow medycznych zwolnione z podatku dochodowego
od 0s6b fizycznych sa zgodnie z:

1) art. 21 ust. 1 pkt 3 ustawy o PIT — kwoty odszkodowania lub zados$¢-
uczynienia w postgpowaniu przed wojewddzkq komisjg do spraw orze-
kania o zdarzeniach medycznych; zwolnienie przedmiotowe wynikato
z art. 21 ust. 1 pkt 3, gdzie wysoko$¢ odszkodowania lub zado$c¢uczy-
nienia wynikala z przepiséw ustawy odrebnej tj. ustawy o prawach
pacjenta..., a przepisami wykonawczymi do ustawy odrebnej, z ktorych
wynikal sposéb przyznawania odszkodowania lub zado$c¢uczynienia,
jest rozporzadzenie z 27 czerwca 2013 r.;

2) art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT — kwoty odszkodowania lub zados¢-
uczynienia przyznane w zwigzku z wyrokiem sadowym lub ugoda
sadowg do wysokosci okreslonej w ugodzie lub wyroku;

3) art. 21 ust. 1 pkt 3c ustawy o PIT — odszkodowania w postaci
renty lub renty tymczasowej na podstawie przepisow prawa cywilnego
w razie uszkodzenia ciala lub wywolania rozstroju zdrowia, otrzymane
przez poszkodowanego, ktory utracit caltkowicie lub cze¢sciowo zdol-
nos¢ do pracy zarobkowej albo jezeli zwigkszyly si¢ jego potrzeby lub
zmniejszyly widoki powodzenia na przyszlosc;

4) art. 21 ust. 1 pkt 4 ustawy o PIT — kwoty otrzymane z tytulu ubez-
pieczen majatkowych i osobowych bez wzgledu na to, czy zostaly
przyznane na podstawie wyroku sadowego, ugody sadowej czy ugody
innej niz ugoda sadowa;

5) art. 21 ust. 1 pkt 4a ustawy o PIT — kwoty §wiadczenia kompensacyj-
nego wyplacanego z FKSO;

0) art. 21 ust. 1 pkt 4b ustawy o PIT — kwoty §wiadczenia kompen-
sacyjnego wyplacanego przez FKBK;
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7) art. 21 ust. 1 pkt 4c ustawy o PIT — kwoty $wiadczenia kompen-
sacyjnego wyplacanego z FKZM,;

8) art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT — odsetki z tytulu wyplaty
naleznosci niepodlegajacych opodatkowaniu podatkiem dochodo-
wym tj. wyrok sadowy, ugoda sadowa, renta, renta tymczasowa, ugoda
pozasadowa, w ramach ktérej odszkodowanie lub zado$c¢uczynienie
zostalo wyplacone z tytutu ubezpieczenia, orzeczenie wojewodzkiej
komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, swiadczenia
kompensacyjne wyplacone przez FKSO, FKZM, FKBK.

W przypadku btedéw medycznych nie sa zwolnione z podatku docho-
dowego od 0séb fizycznych zgodnie z:

1) art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT a contrario — odszkodowania lub
zados$¢uczynienia przyznane w zwiazku z ugoda inna niz ugoda sadowa
do wysokosci okreslonej w ugodzie wyplacone z majatku osobistego
(podmiotu leczniczego lub osoby wykonujacej zawdd medyczny)’s;

2) art. 21 ust. 1 pkt 95b ustawy o PIT a contrario — odsetki wyplacone
w zwiazku z odszkodowaniem lub zadosc¢uczynieniem przyznanym
w zwigzku z ugods inng niz ugoda sadowa do wysokosci okreslone;
w ugodzie wyplacone z majatku osobistego (podmiotu leczniczego
lub osoby wykonujacej zawod medyczny)”.

Nalezy takze pozytywnie oceni¢ wprowadzenie przez ustawodawce
osobnych podstaw prawnych zwolnienia dla FKBK, FKSO, FKZM.
Nie istnieje mozliwos¢ zastosowania przepiséw art. 21 ust. 1 pkt 3 ustawy
o PIT, ktére to dotyczg ,,zados¢uczynienia lub odszkodowania”; a nie
,,Swiadczenia kompensacyjnego”. W zwiazku z tym potrzebne byly osobne
podstawy prawne dla zwolnienia z podatku dochodowego §wiadczen kom-
pensacyjnych wynikajacych z:

1) FKSO (art. 21 ust. 1 pkt 4a ustawy o PIT),

2) FKBK (art. 21 ust. 1 pkt 4b ustawy o PIT),

3) FKZM (art. 21 ust. 1 pkt 4c ustawy o PIT).

¢ Uchwata 7 sedziéw NSA sygn. II FPS 2/16 z dnia 2 czerwca 2016 ., LEX nr 2050916.
77 Uchwala 7 sedziéw NSA sygn. IT FPS 2/16 z dnia 2 czerwca 2016 1., LEX nr 2050916.
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Postulaty de lege ferenda

Celem tych roszczen pienigznych jest zwigkszenie komfortu zycia pokrzyw-
dzonych, a w przypadku $mierci bliskiej osoby — proba naprawienia szkody
wyrzadzonej przez personel medyczny.

Trudno zatem zrozumie¢ dzialalno$¢ prawodawecy, ktory niejednolicie
uregulowal kwestie podatkowe dotyczace wyplat pienigdzy, ktérych przy-
czyna byl blad medyczny, a skutkiem jest ludzkie cierpienie.

Tym bardziej pokrzywdzony/poktrzywdzona lub bliscy zmartej osoby,
wobec ktorej stwierdzono $mier¢ w wyniku bledu medycznego, nie powinni
ponosi¢ negatywnych skutkow braku racjonalnosci prawodawcy polskiego.

Skoro prawodawca dopuscil mozliwos¢ dochodzenia roszczen pie-
nigznych z tytulu bledéw medycznych na kilka sposobéw, to powinien
w sposob jednolity uregulowaé kwestie podatku od oséb fizycznych, tak
aby podatnik uniknat negatywnych konsekwencji podatkowych swojego
wyboru.

Ten sam problem dotyczy odsetek. Jaki jest ekonomiczny sens opodat-
kowania odsetek od roszczen pieni¢znych przyznanych z powodu bledu
medycznego?

W zwiazku z tym ustawodawca powinien podjac inicjatywe legislacyjna
w zakresie roszczen wynikajacych z powstaniem btedu medycznego, pole-
gajaca na zwolnieniu wyplat roszczen pienieznych w zwigzku z zaistnie-
niem bledu medycznego.

Zmiana dotyczylaby nowelizacji art. 21 ust. 1 pkt 3b ustawy o PIT,
ktory obecnie brzmi:

»inne odszkodowania lub zado$¢uczynienia otrzymane na podstawie
wyroku lub ugody sadowej do wysokosci okreslonej w tym wyroku lub tej
ugodzie, z wyjatkiem odszkodowan lub zadosc¢uczynien”,

a po nowelizacji otrzymalby brzmienie:

»inne odszkodowania lub zado$¢uczynienia otrzymane na podstawie
wyroku sadowego, ugody sadowej lub ugody pozasadowej do wysokosci
okreslonej w tym wyroku lub tej ugodzie, z wyjatkiem odszkodowan lub
zado$cuczynien”.
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Zmiana legislacyjna polegataby na dodaniu ,,lub ugody pozasadowej”.
Wowczas wszystkie odszkodowania i zados¢uczynienia w sprawach o biedy
medyczne zwolnione bylyby z podatku dochodowego od oséb fizycz-
nych”. Oznaczaloby to, ze w $wietle przepiséw podatku dochodowego
od 0s6b fizycznych nie byloby zadnego przypadku, w ktérym poszkodo-
wany pacjent musialby placi¢ podatek dochodowy od oséb fizycznych.

Ta sama kwestia dotyczylaby ewentualnych odsetek zwiazanych z wyplata
odszkodowania lub zado$¢uczynienia w sprawach o bledy medyczne.

Oprocz, zdaniem autora, ,,ucywilizowania” przepiséw prawa podatko-
wego” mogloby to doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby zawieranych ugdd
pozasadowych, co mogloby przyczynic si¢ takze do zwigckszenia zaintere-
sowania mediacja w sprawach o bledy medyczne®.

Mediacja pozasadowa moze wplynaé pozytywnie na proces docho-
dzenia roszczen finansowych poprzez:

1) zmniejszenie kosztow postepowania,

2) przyspieszenie postgpowania,

3) zmniejszenie liczby spraw wplywajacych do sadow powszechnych,

4) zmniejszenie stresu zwigzanego ze sprawa,

5) szybsza wyplate przyznanych §wiadczen poszkodowanemu lub bli-
skim poszkodowanego.

W zwigzku z tym ustawodawca powinien wprowadzi¢ zmiany legisla-
cyjne, ktore eliminowalyby réznice wynikajace z obowigzku podatkowego
podatku dochodowego od 0s6b fizycznych w sprawach o bledy medyczne
1 zdarzenia medyczne, tym bardziej ze nie jest to skomplikowana materia
prawna, ktora wymaga zmian legislacyjnych.

™ Poglad taki jest przedstawiany w doktrynie. A. Bojarski, Podatek dochodowy od oséb fizyeznych jako
cxynnik niechecajacy do mediagii, ,,Przeglad Podatkowy” 10/2022, s. 34-37.

7 Zdaniem A. Mariafiskiego ,,Jezeli podatnicy uznaja je za sprawiedliwe, to zwigksza to ich akcep-
towalno$¢, a tym samym dobrowolne wykonanie tych obowiazkéw”. A. Marianski, (Nie)sprawiedliny
polski podatek dochodowy od 0sdb fizyeznych, Warszawa 2021, s. 2.

% Co istotne, jako barier¢ w popularyzowaniu mediacji wymienia si¢ ,,brak zachet podatkowych

w formie ulg”, nie wspominajac, ze mediacja pozasadowa nie jest zwolniona z podatku dochodowego
od 0s6b fizycznych, jesli strona pokrywa zobowigazania z majatku osobistego. Raport kosicowy — Diagno-
za stanu stosowania mediagi oraz pryyezyn byt niskiej w stosunkn do oczekimanej popularnosci mediagi, Warszawa
2015, s. 7, 41-42.
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Ponadto warto byloby rozwazy¢ wprowadzenie nowego zwolnienia
podatkowego uregulowanego w ktéryms ze zwolnien podatkowych ure-
gulowanych w art. 21 ustawy o PIT o nast¢pujacej tresci:

,»Zwalnia si¢ z podatku dochodowego od 0séb fizycznych kwoty swiad-
czen kompensacyjnych, ktérych wysokosé lub zasady ustalania wynikaja
wprost z przepisow odrebnych ustaw lub przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie tych ustaw”.

W obecnym stanie prawnym wprowadzenie jakiegokolwiek nowego
funduszu kompensacyjnego wiaze si¢ z obowiazkiem nowelizacji ustawy
o PIT. W przypadku zmiany wprowadzajacej zasadg, ze kwota swiadczen
kompensacyjnych zostala przyznana na podstawie odrebnych ustaw® lub
rozporzadzen wykonawczych do tych ustaw, zwolnienie to przystugiwa-
toby bez wprowadzenia zmian legislacyjnych.
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Summary

Tax liability under the provisions of the Law of July 26, 1991 on
personal income tax in cases of medical errors and medical events.

The purpose of the article is to show the position of the taxpayer of
personal income tax in the case of receipt of compensation, damages,
pensions, temporary pensions and interest thereon in the light of Pol-
ish law, taking into account the provisions of the so-called Polish Deal,
which came into force on January 1, 2022. In almost all cases, the taxpayer
is exempt from personal income tax. The exception is compensation or
satisfaction paid as a result of an out-of-court settlement from the treat-
ment entity’s own assets. In contrast, compensation or damages paid as
a result of an out-of-court settlement z paid by an insurance company
under liability insurance is exempt from personal income tax. The author
made a de lege ferenda proposal to amend the provisions of the Personal
Income Tax Law so that all out-of-court settlements are exempt from per-
sonal income tax. Regarding the exemption from interest, this is possible
if the main benefit is exempt from personal income tax.
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Glosa do postanowienia Sadu Najwyzszego z dnia
13 kwietnia 2023 r. (Il CSKP 8/23)

1. Mozliwo$¢ zazadania przez sad ustnego wyjasnienia opinii
ztozonej na pismie lub zazadania dodatkowej opinii od tych samych
lub innych bieglych (art. 286 Kodeksu postgpowania cywilnego)
nalezy traktowac jako obowigzek podj¢cia wymienionych czynnosci,
wowczas gdy konieczne jest ustalenie okoliczno$ci wymagajacych
wiadomosci specjalnych, a ocena wydanej opinii prowadzi do wnio-
sku, zZe jest nieprzekonujaca, zawiera braki, stwierdzenia budzace
watpliwosci lub sprzecznosci.

2. Postgpowanie toczace si¢ na podstawie art. 29 u.o.z.p. zmie-
rzajace do zbadania, czy istnieje potrzeba przyjecia do szpitala psy-
chiatrycznego osoby chorej psychicznie bez jej zgody wymaganej
wedtug art. 22 u.0.z.p., stanowi ingerencje w konstytucyjne prawo
wolnosci i nietykalno$ci cztowieka. Konsekwencje orzeczen wyda-
wanych na podstawie ustawy o ochronie zdrowia psychicznego
uzasadniajg zatem Sciste wyktadanie jej przepis6w i przestrze-
ganie bezwzglednego wymogu, by rozstrzygniecie wydane na jej
podstawie byto celowe z punktu widzenia dobra i interesu osoby,
ktorej dotyczy.
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Glosa

I. Sad Najwyzszy po raz kolejny wypowiada si¢ na temat umieszczenia
pacjenta bez jego zgody w szpitalu psychiatrycznym'. Problem dotyczy ludzi,
ktorzy uznawani sq za ,,ucigzliwych” dla spoteczefistwa. Owa uciazliwosc
moze objawiac si¢ na rézne sposoby, od dziatan autodestrukcyjnych (jak
np. brak checi i zgody na udzielenie pomocy) po odbiegajace od standardo-
wych norm spolecznych zachowania (np. ingerencja w instalacje elektryczna,
niszczenie zamkow w mieszkaniach). Nie podlega dyskusji fakt, ze takim
osobom nalezy pomoéc. Gléwnym problemem jest jednak to, ze przepisy
pozwalajace na umieszczenie w szpitalu psychiatrycznym bez zgody pacjenta
sa stosowane zbyt ogolnie, tak jakby wicksze znaczenie miata pewnego rodzaju
,wygoda” 0sob, ktore cheg si¢ pozby¢ problemu w postaci uporczywych
zachowan chorego, a nie tzeczywiscie pomoc pacjentowi’. Samo bowiem
zachowanie, ktére odbiega od przyjetych spolecznie standardow, nie stanowi
od razu podstaw do tego, by przymusowo hospitalizowac chorego®. Pomimo
bogatego orzecznictwa oraz literatury na ten temat sady nizszych instancji
weiaz wydaja si¢ blednie formulowac swoje wnioski 1 dokonuja zbyt pochop-
nej oceny przestanek wynikajacych z ustawy o ochronie zdrowia psychicznego.

' Zob. takze orzecznictwo: postanowienie SN z dnia 25 listopada 2016 r., V. CSK 295/16, niepubl.;
postanowienie SN z dnia 13 czerwea 2013 r., IV CSK 126/13, niepubl,; postanowienie SN z dnia
17 wrzesnia 2015 r., IT CSK 627/14, niepubl.

2 Zob. postanowienie SN z dnia 12 lipca 1996, IT CRN 81/96, ,,OSNC” nr 12/1996 poz. 164: Zada-
niem Sadu jest wige czuwanie nad tym, aby korgystanie 3 ustawowego uprawnienia prez. 0soby wymienione w art. 29
ust. 2 cyt. ustawy nastgpowato wylacznie w tych wypadkach, w kidrych spelnione gostaly wsgystkie okreslone ustawq
przestanki pryymusowey hospitalizagi. Tymezasem relatywnie waskie zakreslenie w omawianej ustawie pr3yexyn nza-
sadniajacych przymusowq hospitalizacje moske niekiedy skianial osoby, uprawnione do wystgpowania ze stosownym
wnioskien, do podejmowania prib nadnzywania tego nprosgezonego trybu we wszystkich pryypadkach odmowy podda-
nia si¢ dobrowolnemu leczenin przez osobe chorq psychicznie. Aby tym niebegpieczinym tendencjom skutecznie Zapobiec,
Sad powinien pr3y orzekanin Scisle kierowaé sig sformutowanymi w ustawie prestankami nzasadniajacyni mw3gled-
nienie wnioskn i nie moze stosowac do nich ani wykladni rozsgerzajace, ani analogii, gdys konsekwenciq orzeczenia
uwzgledniajacego wniosek jest ingerengia w sfere praw i wolnosci obywatelskich czlowieka.

> Ibidenr: Samo bowien wystepowanie uciqilivych, a nawet wree, meczacyeh dla otoczenia, achowaii nczestniczki

postepowania, a prejawiajacych si¢ nienfinosciq, podejrlivosciq, wrogin nastawieniem do mega i sqsiaddw, porgucenien
pracy 3y wreez, nieadekwatnymi do sytuagji zachowaniami, choé Swiadezq o jgj chorobie psychiczney, to jednak nie sq
Jeszeze wystarczajacq podstawa do zastosowania art. 29 ust. 1 cyt. ustawy.
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Postanowienie zapadlo na podstawie nastgpujacego stanu faktycznego.
Dyrektor Gminnego Osrodka Pomocy Spotecznej skierowal do Sadu
Rejonowego w Oswigcimiu wniosek, by umiesci¢ starsza osobg — uczest-
niczke postepowania — w szpitalu psychiatrycznym bez jej zgody. Usta-
lono, iz osoba ta ma 75 lat, mieszka w lokalu sp6tdzielczym, samodzielnie
prowadzi gospodarstwo domowe, a takze radzi sobie z zaspokajaniem
codziennych potrzeb zyciowych. Choruje na cukrzyce, dotad nie leczyla si¢
psychiatrycznie. Sad Rejonowy ustalil, Ze umotywowaniem wniosku byly
skargi mieszkancow spoldzielni, ktorzy zglaszali, iz sasiadka jest chora.
Jako przyklad podawano takie dzialania jak niszczenie przez nig klédek
zabezpieczajacych liczniki energetyczne, wywieszanie kartek z niepraw-
dopodobnymi informacjami®, a takze barykadowanie si¢ w mieszkaniu
z uzyciem roznych (przypuszczalnie cigzkich) przedmiotow. Uczestniczka
podnosila za$, ze od kilku lat jest przesladowana przez sasiada, ktory bez-
prawnie wchodzi do jej mieszkania, zaklada kamery, okrada ja, podtruwa
i psuje sprzety domowe’. Przekonana o tym, samodzielnie ingerowata
w instalacje elektryczna.

Whnioskodawca przed wszczeciem postegpowania zainicjowal kon-
sultacje uczestniczki z psychiatra, ktora zostala przeprowadzona w jej
domu. Psychiatra rozpoznal u niej psychoze paranoidalng. Stwierdzono,
ze pacjentka nie ma poczucia choroby, a to z jej powodu wykazuje wrogi
stosunek do sgsiada. Postawiono takze diagnoze, ze dotychczasowe zacho-
wanie moze stanowi¢ zagrozenie oraz naraza¢ ja na utrat¢ zdrowia lub
zycia, a nieprzyjecie do szpitala spowoduje znaczne pogorszenie jej stanu
zdrowia. Uczestniczka nie zgodzila si¢ na jakiekolwiek zaproponowane
jej leczenie. Psychiatra wystawil zaswiadczenie stwierdzajace spelnienie
przestanek do leczenia uczestniczki wbrew jej woli.

Wedlug opinii sadu pierwszej instancji opinia psychiatryczna nie
budzila zastrzezen, byla spojna i logiczna, biorac zatem za podstawe doku-
menty oraz zeznania, uznal, ze zachodza przestanki do przymusowego

* Np. o strzelaniu bardzo silnych fal elektromagnetyczaych.

> Uczestniczka twierdzila takze, ze sasiad strzela do niej za pomoca lasera z kulek nasaczonych r6z-

nymi substancjami i uzywa na niej ,,usypiaczki elektronicznej” oraz ,,klucza elektronicznego”.
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umieszczenia uczestniczki w szpitalu psychiatrycznym na podstawie art. 29
ust. 1 pkt 112 w.o.zp.

Uczestniczka wniosta apelacj¢ do Sadu Okregowego, ktory oddalajac
ja, podzielit stanowisko sadu pierwszej instancji. Sad Okregowy uznal,
ze brak jest podstaw do zakwestionowania opinii bieglego, nie znalazl
réwniez uzasadnienia dla przeprowadzenia dodatkowej opinii. Orzekl, ze
uczestniczka wymaga leczenia psychiatrycznego w warunkach szpitalnych,
poniewaz odmawia leczenia w warunkach ambulatoryjnych, a dalsze zanie-
chanie terapii spowoduje znaczace pogorszenie jej stanu zdrowia.

Uczestniczka wniosta na to skarge kasacyjna do Sadu Najwyzszego,
wykazujac naruszenie przepisow prawa materialnego oraz proceduralnego.
Sad Najwyzszy w postanowieniu z dnia 13 kwietnia 2023 r. (sygn. II CSKP
8/23) uznal, ze skarga kasacyjna zastuguje na uwzglednienie.

Przede wszystkim zarzucono poprzednim instancjom, ze bezprawnie
zaniechano przestuchania bieglego psychiatry na rozprawie. Sad Najwyz-
szy w uzasadnieniu wskazal, ze obowiazek wynikajacy z art. 286 Kodeksu
postegpowania cywilnego nalezy stosowac obligatoryjnie, gdy wymagane
sq wiadomosci specjalne, a opinia jest ,,nieprzekonujaca, zawiera braki,
stwierdzenia budzace watpliwosci®”. W toku postgpowania biegly psy-
chiatra najpierw stwierdzil, ze pacjentka jest niezdolna do samodzielnego
zaspokojenia podstawowych potrzeb zyciowych, po czym zaprzeczyl temu
twierdzeniu. Skarzaca wskazywala, ze choruje na cukrzyce i przedstawila
na to dowody w postaci dokumentéw, psychiatra twierdzil jednak, Ze nie
zazywa lekéw na cukrzyce.

By zastosowa¢ przymusowe przyjecie do szpitala psychiatrycznego
wynikajace z art. 29 ust. 1 pkt 1 u.o.z.p., konieczne jest wykazanie, ze nie-
przyjecie spowoduje znaczne pogorszenie stanu zdrowia psychicznego.
Opinii zarzucono, ze nie podano w niej dokladnie, w jaki sposob prze-
stanka znacznego pogorszenia stanu zdrowia mialaby by¢ zrealizowana.

Sad Najwyzszy wskazal rowniez na niejasnosci w kolejnych elementach
opinii: psychiatra nie wykazal, czy nasilenie bedzie wplywac na zdolnos¢

¢ Sad Najwyzszy wskazal, ze nie mozna wykluczy¢, ze dowdd z opinii innego biegtego przetozy si¢

na odmienne ustalenia faktyczne.
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do samodzielnego zaspokajania swoich potrzeb. Zastosowanie przepisu
z art. 29 ust. 1 pkt 1 v.o.z.p. zaklada jedynie zapobiegniecie znacznemu
pogorszeniu, podczas gdy poprawa stanu zdrowia stanowi przestanke
art. 29 ust. 1 pkt 2 uw.0.z.p. Zaznaczono rowniez roéznice miedzy wydanym
za$wiadczeniem lekarskim (przed wszczeciem postepowania) a postawie-
niem diagnozy juz w jego toku’.

Sady nizszych instancji zaniechaly dzialania w najistotniejszych kwe-
stiach: nie wyjasniono, czy uczestniczka byla uprzednio kierowana w ramach
postepowania sadowego na badania lekarskie, ktére wykazaly odmienne
rozpoznanie, nie zgromadzono dokumentacji medycznej skarzacej, ktora
udowodnila swoj proces leczenia, a takze probowata samodzielnie tago-
dzi¢ skutki choroby. Nie ustalono réwniez, czy istniejg osoby bliskie, ktore
moglyby wesprze¢ skarzaca, nawet tymczasowo.

Ze wzgledu na braki w dowodach, ktore stanowig podstawe ustalenia
spelnienia przestanek z art. 29 u.o.z.p., uchylono zaskarzone postanowie-
nie i skierowano sprawe do ponownego rozpoznania.

II. Stanowisko zajete przez Sad Najwyzszy w postanowieniu z dnia
13 kwietnia 2023 r. (II CSKP 8/23) zastuguje na uznanie. Przymusowe
przyjecie do szpitala psychiatrycznego bez zgody pacjenta stanowi inge-
rencj¢ w elementarne prawa czlowieka, nie moze by¢ zatem stosowane
arbitralnie. Artykul 29 u.o.z.p. stanowi jedynie wyjatek od reguly (jaka
jest konieczno$¢ wyrazenia zgody). Stosowanie przepisoéw w charakterze
wyjatku musi opierac si¢ na Scistej i doktadnej interpretacji przestanek,
w innym przypadku bowiem takie dziatanie bedzie bezprawne i zaprzeczy
istocie tej instytucji.

Stan faktyczny sprawy opiera si¢ na zastosowaniu przepisow z ustawy
z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego dotyczacych
przymusowego umieszczenia osoby chorej w szpitalu psychiatrycznym.
Ustawa przewiduje rozne tryby przyjecia do szpitala psychiatrycznego. Pod-
stawowym z nich jest oczywiscie przyjecie pacjenta za jego zgoda. Sytuacja
ta unormowana jest w art. 22 u.o.z.p. i nalezy traktowac ja jako zasade.

Zaswiadczenie wskazywalo na to, Ze uczestniczka mialaby stwarza¢ zagrozenie dla siebie i 0s6b
trzecich. Opinia bieglego nie odniosta si¢ do tej kwestii.
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Literatura i orzecznictwo jednoznacznie wskazuja na to, ze przyje-
cie pacjenta do szpitala psychiatrycznego bez jego zgody jest ingerencja
w konstytucyjne wolnosci®. Za tym samym stanowiskiem opowiada si¢
Sad Najwyzszy w glosowanym postanowieniu. Nalezy zatem przyjac, ze
wykladnia tych przepiséw musi by¢ Scista, a takze zastosowanie ich bedzie
mozliwe dopiero, gdy inne, mniej uciazliwe metody leczenia dla pacjenta
nie osiagng wystarczajacego efektu’.

Ze wzgledu na to, ze osoba z zaburzeniami psychicznymi moze przeja-
wiac rézne zachowania, w doktrynie wyksztaltowaly si¢ dwa gtdwne tryby
przyjecia do szpitala psychiatrycznego: tryb nagly'’ oraz wnioskowy'.

Tryb nagly uregulowany zostal w art. 23 u.o.z.p. Podstawowa prze-
stankq jest stwarzanie przez pacjenta bezposredniego zagrozenia dla wila-
snego zycia albo zycia lub zdrowia innych oséb (art. 23 ust. 1 v.o.z.p.).
Literatura wskazuje, ze ten tryb stosuje si¢ w sytuacji, gdy niemozliwe
jest uzyskanie zgody takiej osoby, a stanowi ona bezposrednie zagro-
zenie'?. Istotnym elementem jest to, ze osoba przyjmowana do szpi-
tala w tym trybie ma stwierdzona chorobe psychiczna, a nie jedynie je;
podejrzenie.

Oprécez trybu naglego wskazuije sig tryb obserwacyjny”. Stosuje si¢ go
na podstawie art. 24 u.o.z.p. réwniez w sytuacji bezposredniego zagrozenia
oraz bez zgody pacjenta. Kluczows réznica jest natomiast to, ze w tym
trybie zachodza watpliwosci, czy dana osoba jest chora psychicznie. Obser-
wacja psychiatryczna ma zatem stuzy¢ ustaleniu istnienia lub nieistnienia

8 F Sztandera, Gwarange praw pagjenta 3 abureniami psychicznymi do samostanowienia oraz, poszanowania

godnosci i intymmnosci na tle wybranyeh zagadnien, ,,Jus et Administratio” 3/2018, s. 9 oraz M. Sutkowski,
K. Batgiel, R. Safin, Pryymus w psychiatrii, ,,Sztuka Leczenia” 1/2023, s. 52, zob. takze uchwala SN
z dnia 8 listopada 2016 r., IIT CZP 66/16, ,,OSNC” 7-8/2017 poz. 78.

9

F. Sztandera, Guarange. .., s. 9 oraz ]. Ciechorski, Pryyjecie bez 3g0dy do szpitala psychiatrycznego osoby
chorej psychicznie niezdolnef do samodzielne egzystencii — glosa do postanowienia Sadn Najwyzszego 3 dnia 22 czerwea
2018 r., I CSK 22/ 18, ,,Roczniki Administracji i Prawa” 1/2021, s. 309.

10

A. Woijcieszak-John, Sqdowa ocena zasadnosci nmieszeenia osoby 3 zaburzeniami psychicznymi w s3pitalu psychia-
tryezmym bez jej 3ody (wybrane 3agadnienia), ,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczay i Socjologiczny” 1/2023, s. 171.
" M. Sutkowski, K. Bargiel, R. Safin, Prgymus. .., s. 51.

2 A. Wojcieszak-John, Sqdowa. .., s. 171.

" Postanowienie SN z dnia 26 kwietnia 2019 ., V CZ 29/19, niepubl.
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u pacjenta choroby psychicznej'’. Niepewno$¢ rozpoznania jest zatem
cechg konstrukceyjng tego przepisu'.

Wskazuje sig, ze okreslenie trybu ma kluczowe znaczenie przy przy-
musowej hospitalizacji. Gdyby bowiem doszto do sytuacji, w ktérej pacjent
zostalby przyjety w trybie naglym, a okazaloby sig, Ze nie cierpi na chorobe
psychiczna, takie dzialanie bedzie miato charakter bezprawny'.

Ostatnim z przedstawianych trybow i podnoszonym w glosowanym
postanowieniu Sadu Najwyzszego jest tryb wnioskowy, ktory zostal ure-
gulowany w art. 29 u.o.z.p. R6zni si¢ on znacznie od przedstawionych
wezesniejszych przepisow.

I1II. Podstawa zastosowania trybu wnioskowego jest orzeczenie sadu'”:
wskazuje na to jednoznacznie art. 29 ust. 2 v.0.z.p., gdzie wlasciwym bedzie
sad opiekunczy miejsca zamieszkania osoby chorej psychicznie. Oznacza
to, ze tryb ten moze by¢ zastosowany dopiero po wnikliwej analizie stanu
faktycznego oraz kondycji osoby, na rzecz ktérej zglasza si¢ wniosek'®.

Orzeczenie sadu zapadnie dopiero w sytuacji, gdy u pacjenta zosta-
nie stwierdzona choroba psychiczna'. Nalezy zatem $cisle stosowac ten
termin i odnie$¢ go jedynie do osoby chorej psychicznie z art. 3 pkt 1 lit.
a u.o.z.p. Wyklucza to zatem zastosowanie do 0s6b z uposledzeniami lub
innymi zakl6éceniami psychicznymi. Dodatkowo nalezy wskazac, ze cho-
roba psychiczna musi by¢ juz stwierdzona, a nie musi zachodzi¢ jedynie
jej podejrzenie®.

Artykul 29 u.o.z.p. w ust. 1 dopuszcza dwie mozliwosci przyjecia
pacjenta bez jego zgody do szpitala psychiatrycznego, ktore roznig si¢
od siebie przestankami zastosowania®'. Pierwsza jest dotychczasowe

" A. Wojcieszak-John, Sqdowa. .., s. 173.
> Ihidem, s. 174.

16

E Sztandera, Gwarange. .., s. 10.
" Thiden, s. 11.
'8 Postanowienie SN z dnia 2 marca 2022 r., IT CSKP 343/22, niepubl.

19

J. Ciechorski, Pryyjecie. .., s. 311.

2 Ibidem. W przypadku podejrzenia nalezaloby zastosowaé tryb z art. 24 u.o.z.p., nie jest on jednak

trybem wnioskowym, przyp. aut.
* Postanowienie SN z dnia 16 listopada 2022 r., I CSK 5443/22, niepubl.
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zachowanie osoby chorej, ktore wskazuje na to, ze nieprzyjecie do szpi-
tala spowoduje znaczne pogorszenie stanu zdrowia psychicznego (art. 29
ust. 1 pkt 1 u.o.z.p.). Druga natomiast wskazuje na niezdolnos¢ do samo-
dzielnego zaspokajania podstawowych potrzeb zyciowych, a uzasadnione
jest przewidywanie, ze leczenie w szpitalu psychiatrycznym przyniesie
poprawe zdrowia osoby chorej (art. 29 ust. 1 pkt 2 u.o.z.p.).

Obie przestanki z art. 29 u.o.z.p. nie zawieraja w sobie elementu
wplywu na osoby trzecie. Poglad ten wyrazil Sad Najwyzszy w postano-
wieniu z dnia 22 czerwea 2018 r. (II CSK 22/18)*. Oznacza to, ze — na co
wskazuje doktryna — jakiekolwiek uciazliwosci, ktore osoba chora moze
powodowac przez swoje zachowanie wzgledem oséb trzecich, nie moga
stanowi¢ przestanki skorzystania z tego trybu®. To samo zauwazyl Sad
Najwyzszy w glosowanym postanowieniu: ,,celem przymusowej hospitali-
zacji nie moze by¢ bowiem ochrona innych przed uciazliwym zachowaniem
chorego”. Ustalenia Sadu Okregowego i wnioskowanie, ze uczestniczka
przejawia nieprzystajace spolecznie zachowania, ktore stwarzajq zagrozenie
dla otoczenia, jest zatem bezzasadne w tym konkretnym trybie, poniewaz
nie stanowi przestanki jego zastosowania.

Réznica miedzy przepisami z art. 29 u.o.z.p. odnosi si¢ przede wszyst-
kim do celu zastosowania. Przestankom z art. 29 ust. 1 pkt 1 uv.o.z.p.
mozna nadaé charakter petryfikacyjny**: ustawa nie stanowi o poprawie
stanu zdrowia osoby chorej, lecz o zapobiezeniu znacznemu pogorsze-
niu®. Kluczowym stowem jest uzyte tam ,,znaczne” pogorszenie. Oznacza
to, ze legitymizacj¢ zastosowania tego trybu bedzie dawaé prognoza nie
kazdego pogorszenia, a tylko takiego, ktére zostanie uznane za znaczne.
Doktryna wskazuje na to, by zgodnie z brzmieniem przepisu obawa znacz-
nego pogorszenia byla wiazana tylko z nieprzyjeciem do szpitala®. Owo
nieprzyjecie do szpitala ma spowodowac znaczne pogorszenie stanu

2 Postanowienie SN z dnia 22 czerwea 2018 r., IT CSK 22/18, niepubl.
# . Ciechorski, Pryyjece. ..., s. 309.

2 Ibidem, s. 312.

»  Postanowienie SN z dnia 24 listopada 2016 ., III CSK 35/16, niepubl.

26

J. Ciechorski, Prgyjecie. ..., s. 310.
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zdrowia, co oznacza, ze nie mozna zastosowac innych metod leczniczych.
Nie nalezy wyktadac tego przepisu rozszerzajaco jako sytuacji, gdy skorzy-
stanie z tego trybu dostatecznie uzasadnia niepodjecie przez pacjenta lecze-
nia. Trafnie wskazuje si¢, ze niepodjecie leczenia nie jest rownoznaczne
z niepodjeciem leczenia szpitalnego?.

Wracajac do samej przestanki pogorszenia zdrowia u osoby chorej,
nalezy rozwazy¢ sytuacje ,,znacznego’” pogorszenia zdrowia. Oznacza to,
ze zagrozenie musi by¢ rzeczywiste, a ocena tego stanu wymaga wiado-
mosci specjalnych®. Sad Najwyzszy w postanowieniu z dnia 13 kwietnia
2023 r. wskazal, ze nalezy to rozumie¢ jako ,,doprowadzenie si¢ przez
osobg chorg psychicznie, na skutek niepodejmowania leczenia, do stanu
uniemozliwiajacego jej funkcjonowanie w rodzinie, w miejscu zamieszkania
lub w pracy”. Wskutek takiego rozumienia przepisu mozna zastosowac go
tylko do oséb, u ktérych wystepuje koniecznosé leczenia przymusowego.
Tymczasem stan faktyczny 1 opinie lekarzy psychiatréw nie wskazywaly na
to, jak bedzie wygladato znaczne pogorszenie zdrowia pacjentki. Zazna-
czono jedynie ogdlnie, ze nieprzyjecie do szpitala spowoduje narastanie
zachowan o charakterze urojeniowym. Ocena sadu musi by¢ zatem bar-
dzo wnikliwa i doglebna, by méc okresli¢ realne konsekwencje postepu
choroby i jej prawdopodobny czas. Zaden z sadéw nizszych instancji ana-
lizujacych przedstawiony stan faktyczny nie dopelnit tych obowiazkow.
Tymczasem Sad Najwyzszy w postanowieniu z dnia 13 czerwca 2013 r.
IV CSK 126/13) stwierdzil, ze przewidywanie znacznego pogorszenia
stanu zdrowia musi by¢ oparte na dotychczasowym zachowaniu chorego.
Sad nie moze jednak poprzestac jedynie na opinii bieglego; nalezy wycia-
gnaé z niej wnioski 1 zweryfikowaé poprawnos¢ poszczegélnych elemen-
tow, poniewaz to na sadzie spoczywa obowigzek wykazania okolicznosci,
ktore uzasadniajq przymusowe leczenie szpitalne, a nie na bieglym. Biegly
ma jedynie odpowiedzie¢ na pytania saqdu i na podstawie posiadanych wia-
domosci specjalnych sporzadzi¢ opinig, ale to sad musi wyciagnac z niej
wnioski. We wspomnianym postanowieniu wskazano zatem takze, ze ani

2 Ibidem, s. 310.
2 Ibiden, s. 313.
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przestanka wymagania jakiegokolwiek leczenia, ani uznanie, ze dla chorego
byloby to korzystne badZ pozadane, ani pogorszenie zdrowia ,,jakiekol-
wiek” inne niz znaczne, nie bedzie stanowilo realizacji przestanki z art. 29
ust. 1 pkt 1 w.o.z.p.

Jezeli zatem nawet osoba chora zachowuje si¢ w sposob razaco odbie-
gajacy od standardow spotecznych, ale nie zostala spelniona przestanka
niemozliwosci funkcjonowania w rodzinie, miejscu zamieszkania lub
W pracy, to nie nalezy stosowac tego przepisu®.

Natomiast art. 29 ust. 1 pkt 2 u.o.z.p. zawiera dwie przestanki. Pierwsza
z nich jest brak zdolnosci do samodzielnego zaspokajania podstawowych
potrzeb zyciowych. Druga, ktéra musi by¢ stosowana tacznie z pierw-
sza, jest przewidywanie, ze leczenie w szpitalu psychiatrycznym pomoze
w poprawie stanu zdrowia osoby chorej.

Nalezy zatem zastanowi¢ si¢, w jaki sposob interpretowa¢ niezdol-
nos¢ do zaspokajania podstawowych potrzeb zyciowych. Wskazuje sie, ze
beda to tylko dobra elementarne dla egzystencji®, nalezy zatem uznaé za
takowe w szczegolnosci potrzeby fizjologiczne: jedzenie, picie, sen, oddy-
chanie. W ustawie o ochronie zdrowia psychicznego nie zostalo okreslone,
jak nalezy rozumie¢ podstawowe potrzeby zyciowe, uwazam jednak, ze
clara non sunt interpretanda 1 kazdorazowo ocena nalezy do sadu, co mozna
uzna¢ za powszechnie rozumiana podstawows potrzebe. Stan faktyczny
z glosowanego postanowienia nie wskazywal na to, zeby uczestniczka
miala nie zaspokaja¢ swoich podstawowych potrzeb. Co wigcej, dowodzil
czego$ przeciwnego: uczestniczka sama prowadzita swoje gospodarstwo
domowe, rozsadnie gospodarowala budzetem, a takze na kazdym etapie
wspolpracowala z sadem oraz bieglymi. Stawiala si¢ na wszystkie wyzna-
czone rozprawy i sprawnie podawala istotne dane. Wpuscita réwniez do
swojego mieszkania pracownikéw socjalnych oraz bieglych. Najwyrazniej
wiec urojenia przesladowcze nie przeszkadzaly jej w Zyciu codziennym.
Ustalenia poczynione przez sad nie przekonuja zatem, by osoba ta mia-
taby by¢ niezdolna do zaspokajania swoich potrzeb zyciowych. Raz jeszcze

» M. Sutkowski, K. Bargiel, R. Safin, Pryymus. .., s. 51.
30 Ibiden.
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nalezy wspomniec: skorzystanie z trybu z art. 29 u.o.z.p. stanowi ingerencje
w konstytucyjne oraz konwencyjne wolnosci, musi zatem by¢ stosowane
Scisle i proporcjonalnie. Nie mozna zatem umiesci¢ na tej podstawie osoby
w szpitalu psychiatrycznym, gdy jej zachowanie nie potwierdza braku moz-
liwosci samodzielnego zaspokajania swoich potrzeb.

Druga przestanka jest poprawa stanu zdrowia osoby chorej. Oznacza to
zatem, ze umieszczenie jej w szpitalu psychiatrycznym przyniesie poprawe,
a nie jedynie zatrzyma ten proces (jak w przypadku sytuacji z art. 29 ust. 1
pkt 1 w.o.z.p.), a wnioskowanie nalezy oprzec¢ na uzasadnionym przewidy-
waniu. Ustawodawca ujal przepis w sposob literalny jako ,,poprawa stanu
zdrowia”, a nie ,,poprawa stanu zdrowia psychicznego”. Ze wzgledu jed-
nak na celowo$¢ zamieszczonych przepisow, ktore stanowig cz¢$¢ ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego, nalezy odnies¢ t¢ poprawe koniecznie
wlasnie do poprawy zdrowia psychicznego™, i to wylacznie w kierunku
przezwyciezenia nieporadnosci zyciowej. (Inaczej bowiem przestanka
,,0g0lnej” poprawy stanu zdrowia psychicznego z art. 29 ust. 1 pkt 2 v.o.z.p.
zaprzeczalaby przestance tylko zapobiezenia pogorszeniu z art. 29 ust. 1
pkt 1 w.o.z.p. w kontekscie dotychczasowego zachowania). Skoro stan
faktyczny glosowanego postanowienia nie pozwala przyjaé, zeby osoba
chora nie byla w stanie zaspokoi¢ swoich podstawowych potrzeb, to tym
bardziej nie przemawia za uznaniem, ze umieszczenie w szpitalu psychia-
trycznym przyniostoby w tej mierze poprawe. Jak juz zostalo podkre-
slone, umieszczenie w szpitalu psychiatrycznym jest Srodkiem najbardziej
ingerujacym w sytuacj¢ chorego, co oznacza, ze jest srodkiem ostatecz-
nym™. Nie mozna zatem stosowaé go w sytuacjach, gdy stan faktyczny
nie wypelnia scisle okreslonych przestanek, a ze wzgledu na lakonicznosc
1 sprzecznosci w opinii biegtego nie jest mozliwa ocena, czy hospitalizacja
przyniostaby niezbedne polepszenie stanu zdrowia. Podal on jedynie, ze
leczenie farmakologiczne moze przynies¢ poprawe polegajaca na ustapie-
niu objawow psychotycznych i wyciszeniu zaburzen nimi powodowanych.
Nie jest to wystarczajaca informacja dla wypelnienia przestanki poprawy

' Postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia 17 wrze$nia 2015 1., 1T CSK 627/14, niepubl.
> . Ciechorski, Pryyjecte. .., s. 313.
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zdrowia, opinia powinna wskazywac bezposredni zwiazek miedzy lecze-
niem szpitalnym a jego wplywem na poprawe zdrowia pacjentki i wyjasnic
mozliwosci poprawy, a takze przewidywany czas przebywania w szpitalu.

IV. Umieszczenie osoby chorej w szpitalu psychiatrycznym bez jej
zgody przedstawiane jest jako odejscie od zasady. Ze wzgledu na to, ze
prawo to ingeruje w podstawowe wartosci czlowieka, jak wolnos¢ i auto-
nomia, w doktrynie uznaje sig, ze dochodzi do pewnego rodzaju konfliktu
wartosci”. Wynika on z faktu, ze w pewnych sytuacjach osoby trudniace si¢
medycyna sa zmuszone do ochrony czyjegos zycia i zdrowia przymusowo,
co stol w sprzecznosci z autonomia i wolnoscia pacjentéw. Warto jednak
wskaza¢, ze wlasciwe zastosowanie przepiséw 1 spetnienie wynikajacych
z nich przestanek jest kierowane przede wszystkim dobrem pacjenta. Stad
nalezy uznac, ze przymusowa hospitalizacja nie narusza w swej istocie auto-
nomii pacjenta, ale — jak trafnie podkresla doktryna — ,,stanowi odpowiedz
na niezdolnos$¢ pacjenta do pelnego korzystania z przystugujacej mu auto-
nomii”**. Co wigcej, ustawodawca w ustawie o ochronie zdrowia psychicz-
nego nie zaklada z gory, ze osoby, ktore zostaly dotknigte zaburzeniami
psychicznymi, sa niezdolne do wyrazenia swiadomej zgody™. Gdyby tak
bylo, wyjatkiem bylaby sytuacja wyrazenia zgody, a podstawowa zasada
przymusowa hospitalizacja. Byloby to jednak dzialanie nieproporcjonalne,
niedemokratyczne i niezgodne z jakimikolwiek normami miedzynarodo-
wymi odnoszacymi si¢ do ochrony praw cztowieka.

Nalezy uznad, ze komentowane postanowienie Sadu Najwyzszego
z dnia 13 kwietnia 2023 r. (II CSKP 8/23) jest trafne, a takze pozwala na
zwrocenie uwagi na wybidreze podejscie sadow nizszych instancji w kwe-
stii ochrony zdrowia psychicznego. W przytoczonym stanie faktycznym
dopuszczono si¢ wielu uchybien.

Po pierwsze, niewlasciwie zinterpretowano oba przepisy dotyczace
przymusowej hospitalizacji (art. 29 ust. 1 pkt 1 1 2). Zasiggnicta opinia
bieglego nie wykazywala, jak bedzie przebiegalo znaczne pogorszenie

3 A. Wojcieszak-John, Sqdowa. ..., s. 170.
3 M. Nowacka, Autonomia pacjenta jako problem moralny, Bialystok 2005, s. 84.
M. Sutkowski, K. Bargiel, R. Safin, Pryymus. .., s. 47.
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stanu zdrowia psychicznego. Sad Rejonowy ani Okregowy nie przedsta-
wily takze dostatecznego zwiazku miedzy nieprzyjeciem do szpitala (jako
koniecznos¢) a znacznym pogorszeniem stanu zdrowia.

Po drugie, istotnym bledem bylo niezazadanie od biegltego wyjasnienia
lub uzupetnienia opinii, a takze niewystaranie si¢ o dodatkowsa opini¢ w tej
sprawie, mimo ze uczestniczka podnosila to w apelaciji. Opinia bieglego
zawierala bledy i sprzecznosci, na co wskazywano; dodatkowo Sad Najwyz-
szy zauwazyl, ze w takich sytuacjach nie nalezy traktowac wyjasnien opinii
jako elementu fakultatywnego. Gdy sprawa dotyczy tak szeroko idacych
ingerenciji w podstawowe warto$ci cztowieka, podjecie tych czynnosci jest
obligatoryjne, gdy opinia okazuje si¢ nieprzekonujaca.

Po trzecie, dopiero po przeprowadzeniu wiasciwego postepowania
dowodowego przez sad nizszej instancji bedzie mozliwa ocena, czy wyka-
zane dysfunkcje beda uzasadnialy umieszczenie osoby chorej w szpitalu
psychiatrycznym bez jej zgody. Za trafne nalezy uznac zatem postanowienie
Sadu Najwyzszego, ktore uchyla zaskarzone postanowienie i przekazuje
sprawe do ponownego rozpoznania.
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Diagnosci laboratoryjni - czy nowa ustawa rozwigze
stare problemy?

Streszczenie

Wybuch pandemii koronawirusa SARS-CoV-2 sprawil, ze na pierwszy
plan wysunely si¢ kwestie zwiazane z problematyka ochrony zdrowia.
Koniecznosé wykonywania testéw w kierunku obecnosci tego patogenu
oraz oceny ich wynikéw spowodowala, ze do szerszej publicznej §wiado-
mosci dotarla informacja o tym, czym dokladnie zajmuja si¢ diagnosci
laboratoryjni. Dnia 12 lipca 2022 r. do Sejmu wplynal projekt zupelnie
nowej ustawy, ktora miataby regulowac sposéb uzyskiwania tytulu diagno-
sty laboratoryjnego, jak rowniez zasady wykonywania tego zawodu. Pro-
ces legislacyjny zakonczyl si¢ 10 pazdziernika 2022 r., gdy projekt ustawy
przekazano do podpisu Prezydentowi RP. Ustawa w swej zasadniczej czesci
weszla w zycie 10 grudnia 2022 r. Nowa ustawa przewiduje szereg istot-
nych zmian ukierunkowanych na dostosowanie zasad rzadzacych wyko-
nywaniem czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej do standardow
istniejacych w przypadku innych zawodéw zwiazanych ze $wiadczeniem
ustug w zakresie ochrony zdrowia. Wobec swojego postegpowego charak-
teru projekt zasadnie wzbudzal duze nadzieje na rozsadne i przemyslane
uregulowanie sytuacji prawnej diagnostow laboratoryjnych. Wprowadzone
podczas procesu legislacyjnego zmiany istotnie jednak ograniczyly sku-
tecznos¢ rozwiazan proponowanych przez projektodawcow. W efekcie
juz krétko po uchwaleniu ustawy pojawily si¢ glosy, ze mimo stworze-
nia zupelnie nowego aktu prawnego, w zaloZeniu normujacego sytuacje
prawng diagnostow laboratoryjnych, kluczowe postulaty formulowane od
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wielu lat — szczegdlnie w zakresie uznania, ze zawdd diagnosty laborato-
ryjnego polega na wykonywaniu zadan z zakresu ochrony zdrowia — nie
zostaly zrealizowane. Kluczowe zatem staje si¢ rozstrzygniecie, czy uchwa-
lenie i wejscie w zycie ustawy o medycynie laboratoryjnej moze w sposob
pozytywny wplynac¢ na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Niniejszy artykul ma na celu odpowiedzZ na tak zadane pytanie, w szczegol-
nosci z uwzglednieniem réznic pomiedzy projektem ustawy a jej uchwalona,
trescia, a takze w poréownaniu z innymi aktami prawnymi, normujacymi
sposob wykonywania zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia.

Wstep

Dotychczas — a doktadnie do dnia 10 grudnia 2022 r. — zasady wykony-
wania czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, sposéb uzyskania
tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego, jak rowniez zasady funk-
cjonowania samorzadu diagnostéw laboratoryjnych okreslata ustawa z dnia
27 lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej'. Mimo przeszto 21 lat obo-
wigzywania akt ten nie byl jak dotad szerzej nowelizowany. Nieco wigksze
zmiany wprowadzono w jego tresci w latach 2003% i 2006°, ale dziatania
te zmierzaly bardziej do dostosowania przepiséw tej ustawy do biezacych
realiéw niz do jej kompleksowego modernizowania. Juz sam fakt, ze przez
tak dlugi okres nie dokonywano wigkszych zmian Ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, winien spotkac si¢ z bardzo negatywna oceng. Czynnosci
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej stanowia istotny element systemu
ochrony zdrowia. Od ich prawidlowego przeprowadzenia zalezy nierzadko
trafno$¢ dalej podejmowanych dzialan leczniczych i terapeutycznych.

1

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022 1. poz. 134 ze zm.),

dalej: ,,u.d.l.” lub ,,Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej

*  Ustawa z dnia 28 sierpnia 2003 . o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz o zmianie

innych ustaw (Dz.U. Nr 171 poz. 1663 ze zm.).

> Ustawa z dnia 23 czerwca 2006 r. 0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o za-

wodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. Nr 117 poz. 790).
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Zaniechania ustawodawcy w zakresie kompleksowej nowelizacji u.d.L. spra-
wily, Zze zawarte w niej rozwiazania nie przystawaly juz do realiow wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjnego, co z kolei zaowocowalo stanem,
w ktorym za najbardziej zasadne dzialanie uznane zostalo stworzenie od
podstaw zupelnie nowej ustawy.

Rzadowy projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej®, a nastepnie
ustawa o medycynie laboratoryjnej’ przewiduja szereg zmian w przed-
miocie uzyskiwania tytulu zawodowego diagnosty laboratoryjnego, wyko-
nywania czynnosci w medycznym laboratorium diagnostycznym oraz

i

w zakresie zasad funkcjonowania samorzadu zawodowego diagnostéw
laboratoryjnych. Warto jednak w tym miejscu nadmienid, ze projekt nowe;
ustawy — cho¢ wplynat do Sejmu 12 lipca 2022 r. — sporzadzony zostal juz
w 2020 1., za$ prace nad nim trwaly juz od roku 2018. Jak wynika z danych
opublikowanych na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, projekt pojawil
si¢ w systemie 24 lipca 2020 1.° Uplyw niemal dwoch lat miedzy sporza-
dzeniem projektu a jego przekazaniem do Sejmu jest smutnym obrazem
zaniedbania przez ustawodawce sprawy diagnostyki laboratoryjnej, co
tym bardziej rozbudzilo nadzieje pokladane w nowej ustawie, gdy prace
nad nig wreszcie si¢ rozpoczely. Powyzsze bylo tym bardziej uzasadnione,
ze od chwili wplyniecia projektu do momentu podpisania ustawy przez
Prezydenta RP (18 pazdziernika 2022 r.) uplynely nieco ponad trzy mie-
siace, co pozwalalo przypuszczaé, ze ustawodawcy zalezato na sprawnym
uchwaleniu nowej ustawy.

Warto zaznaczyd¢, ze rowniez w orzecznictwie tematyka Ustawy o dia-
gnostyce laboratoryjnej — wykladni i stosowania jej przepiséw — byla rzadko
poruszana. Mimo tego warto przywola¢ m.in. dwa wyroki Sadu Najwyz-
szego z 2012 r. —w przedmiocie braku mozliwosci delegowania przez Kra-
jowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych na rzecz jednego z jej czlonkow

4

Rzadowy projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej z dnia 12 lipca 2022 r., druk nr 2247, dalej:
»Projekt ustawy”.

5> Ustawa z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz.U. poz. 2280), dalej: ,,u.m.1.” lub

,Ustawa o medycynie laboratoryjnej”.
¢ https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/ 12336308 /katalog/12702513 (dostep: 2.10.2022).
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wykonywania kompetencji zastrzezonych ustawowo do wlasciwosci Rady’
oraz —w przedmiocie mozliwosci regulowania przez samorzad zawodowy
diagnostéw laboratoryjnych podstaw odpowiedzialnosci dyscyplinarne;j
1 zakresu kompetencji kontrolnych Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryj-
nych®. Wypada odnotowac takze dwa rozstrzygniecia Trybunatu Konstytu-
cyjnego z lat 2005”1 2010". Natomiast w pismiennictwie na uwage zastuguje
m.in. komentarz do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej z 2010 r."

Wida¢ zatem dos$¢ wyraznie, ze Ustawa o diagnostyce laboratoryjne;
jak dotad nie stala si¢ przedmiotem szczegolnie szerokiego zainteresowania
przedstawicieli nauki, co jednak nie oznacza, Ze nie jest to materia wazna
1 warta poswigcenia jej znacznie wickszej uwagi, niz miato to miejsce do tej
pory. Wsréd publikacii, ktére szczegdlowo odnosza si¢ do kwestii wyko-
nywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, warto wspomnie¢ zwlaszcza
te z 2022 r., pod redakcja Moniki Urbaniak'.

Przed przejSciem do bardziej szczegétowych rozwazan nad tresciq
uchwalonej Ustawy o medycynie laboratoryjnej, jak réwniez kilku uwag
dotyczacych samego przebiegu procesu legislacyjnego, konieczne jest
zaznaczenie, iz z uwagi na swoj ograniczony charakter niniejsze opraco-
wanie nie ma na celu szczegétowej analizy pelnej tresci u.m.l. Zamiast tego
uwaga zwrocona bedzie na kilka — w ocenie autora — najistotniejszych kwe-
stii, a mianowicie — zalozen Projektu ustawy, wprowadzonych w toku prac
Sejmu i Senatu zmian, a wreszcie — koncowego ksztattu regulacji w zakre-
sie najbardziej weztowych zagadnien. Nieco wigksza uwaga bedzie takze
poswiccona relacji miedzy przepisami Ustawy o medycynie laboratoryj-
nej oraz Ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, jak rowniez innych, wybra-
nych ustaw normujacych wykonywanie niektérych zawodéw zwiazanych

7 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 13 lipca 2012 1., III ZS 4/12, ,OSNP” 15-16 /2013, poz. 195.

¥ Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 13 lipca 2012 r., IIT ZS 5/12, LEX nr 1225303.

? Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 23 czerwcea 2005 r., K 17/04, ,,OTK-A" 6/2005, poz. 66.

" Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 18 pazdziernika 2010 ., K 1/09, ,,OTK-A” 8/2010, poz. 76.

" A. Budziszewska-Makulska, A. Augustynowicz, M. Waszkiewicz, R. Tymitiski, Ustawa o diagnostyce
laboratoryjnej. Komentarg, Warszawa 2010.

12

M. Urbaniak (red.), Zawdd diagnosty laboratoryjnego. Aspekty prawne i organizacyjne, Poznati 2022.
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z ochrong zdrowia (Ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej"?, Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty)'*.

W zwigzku z powyzszym niniejsze opracowanie sklada¢ si¢ bedzie
z trzech zasadniczych czesci — analizy podstawowych zalozen projektu
1 uzasadniajacych je realiéw prawnych i faktycznych, przebiegu i efektu
prac parlamentarnych, ze szczegdlnym zwroceniem uwagi na postulowane
przez Senat zmiany w Projekcie ustawy, ktére jednak nie zostaly uwzgled-
nione, oceny tresci Ustawy o medycynie laboratoryjnej z uwzglednieniem
zalozen Projektu ustawy, jak réwniez regulacji prawnych odnoszacych si¢
do innych zawodéw zwigzanych z ochrong zdrowia.

Podstawowe kierunki zmian proponowane w Projekcie ustawy

Juz na wstepie wywodow poswigconych zatozeniom Projektu ustawy, a zatem
sugerowanym zmianom w zakresie regulacji prawnych dotyczacych wykonywa-
nia zawodu diagnosty laboratoryjnego, warto zaznaczy¢, iz koniecznos¢ korekty
obowiazujacych przepisow byla juz wezesniej sygnalizowana przez przed-
stawicieli srodowiska zawodowego diagnostow laboratoryjnych. W 2021 r.
zostata ztozona petycja®® wskazujaca na koniecznos¢ uchylenia przepisoéw u.d.L,
ktore pozwalaly na dostep do zawodu i samodzielne wykonywanie czynnosci
z zakresu medycyny laboratoryjnej osobom, ktére —w ocenie autoréw petycji —
nie mialy ku temu wystarczajacych i odpowiednio potwierdzonych kwalifika-
cji. Dokument ten, z racji jego charakteru, w tym z uwagi na powolane w nim
orzecznictwo, akty prawne, jak tez zaprezentowana argumentacje, w zakresie
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego moze stanowic znakomity punkt
wyjscia do rozwazan nad ostateczng trescia Ustawy o medycynie laboratoryjne;j.

3 Ustawa z dnia 15 lipca 2011 1. o zawodach pielegniarki i poloznej (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 551
ze zm.), dalej: ,,u.z.p.p.”.

" Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2022 . poz. 1731
ze zm.), dalej: ,,u.z..Ld.”.

5 Petycja w sprawie uchylenia zapiséw Ustawy z dnia 27 lipca 2001 1. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz.U. 2001 nr 100 poz. 1083 z pézn. zm.), dopuszczajacych do zawodu diagnosty laboratoryjnego
osoby bez potwierdzonych kwalifikacji (nr BKSP-144-1X-555/21), dalej: ,,Petycja”.
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a) Zawod diagnosty laboratoryjnego jako zawod zaufania
publicznego

Przed przejsciem do bardziej szczegbétowych rozwazan dotyczacych
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego, jak réwniez wykonywa-
nia czynnosci w medycznym laboratorium diagnostycznym przez osoby
nieposiadajace tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego, warto nad-
mienic, iz zawod diagnosty laboratoryjnego zaliczany jest do grupy
zawodow zaufania publicznego w rozumieniu art. 17 ust. 1 Konstytucji
RP. Pojecie zawodu zaufania publicznego nie zostalo zdefiniowane przez
ustawodawce konstytucyjnego. Trybunal Konstytucyjny wskazal —a poglad
ten zostal zaaprobowany w nauce'® — Ze jest to zawod, ktéry ,,(...) polega
na zaspokajaniu istotnych osobistych potrzeb ludzkich, z czym wiaze si¢
przetwarzanie informacji dotyczacych zycia osobistego 1 zorganizowany
w sposob uzasadniajacy przekonanie spoleczne o wiasciwym dla intereséw
jednostki wykorzystywaniu tych informacji przez $wiadczacych ustugi”"’.
Wida¢ zatem wyraznie, ze zawody zaufania publicznego sposrod innych
profesji wyrdznia to, ze wiaza si¢ ze Swiadczeniem uslug o szczegodlnej
doniostosci spolecznej, z wykorzystaniem wrazliwych informacji o oso-
bach, ktore z tych ustug korzystaja. Ustugi te maja zarazem istotny wplyw
na funkcjonowanie oséb, ktore ich potrzebuyja, jako ze wigza si¢ Scisle z ich
zdrowiem, bezpieczenstwem prawnym, ich stanem majatkowym etc.
Zawdd diagnosty laboratoryjnego odpowiada tak okreslonym kryteriom
wyodrebnienia ,,zawodu zaufania publicznego”, jako ze jego wykonywanie
jest Scisle zwiazane z ochrona zdrowia, a ponadto wymaga analizowania
1 przetwarzania danych pacjentow, ktore to dane bezposrednio obrazujq
ich stan zdrowia. Powyzsze uzasadnia wymaganie od oséb cheacych wyko-
nywac zawod diagnosty laboratoryjnego posiadania wysokich kwalifikacji
merytorycznych, ktore zostang dodatkowo w odpowiedni sposéb potwier-
dzone. O posiadaniu przymiotu zawodu zaufania publicznego przez zawdd

1" P. Tuleja [w:] P. Czarny, M. Florczak-Wator, B. Naleziaski, P. Radziewicz, P. Tuleja, Konstytuga Rze-
cgypospolite] Polskiej. Komentarg, wyd. 2, LEX/el. 2021, art. 17, teza 1.

7 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7.05.2002 r., SK 20/00, ,,OTK-A” 3/2002, poz. 29.
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diagnosty laboratoryjnego §wiadczy takze fakt, ze osoby wykonujace ten
zawo6d zobowigzane s do przestrzegania tajemnicy zawodowej'.

Juz na gruncie poprzednio obowiazujacej Ustawy o diagnostyce labo-
ratoryjnej pewne czynnosci laboratoryjne zostaly zastrzezone do wytacz-
nej kompetencji diagnostéw laboratoryjnych. Jest to jedynie potwierdzenie
faktu, Zze osoby, ktore wykonuja ten zawdd, powinny posiadaé rozlegle
kompetencje merytoryczne.

b) Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Przed przejsciem do omoéwienia kilku najistotniejszych zagadnien zmienio-
nych wskutek uchwalenia Ustawy o medycynie laboratoryjnej warto poswie-
ci¢ nieco uwagi samemu pojeciu czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, jako
ze okresla ono de facto przedmiot dzialalnosci diagnostéw laboratoryjnych.

W przedmiocie definicji ,,czynnosci diagnostyki laboratoryjnej” zwraca
uwage, ze u.m.l jest w tym zakresie o wiele bardziej syntetyczna. Ustawa
o diagnostyce laboratoryjnej w art. 2 stanowita bowiem, ze do wskazanych
czynnosci naleza: badania laboratoryjne majace na celu okreslenie wlasci-
wosci fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz sktadu pltynow ustro-
jowych, wydzielin, wydalin i1 tkanek pobranych dla celow profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych (pkt 1),
mikrobiologiczne badania laboratoryjne tych wydzielin, wydalin i tkanek (pkt
2), dziatania zmierzajace do oceny zgodnosci tkankowej (pkt 3), ocena jako-
$ciiwartosci diagnostycznej badan wskazanych w art. 2 pkt 1-3 (pkt 4) oraz
dzialalno$¢ naukowa i dydaktyczna prowadzona w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej (pkt 5). Z kolei Ustawa o medycynie laboratoryjnej przewiduje
(art. 3 u.m.l.), Ze czynnosciami diagnostyki laboratoryjnej sa: badania labo-
ratoryjne materialu biologicznego, w szczegélnosci analityczne, mikrobiolo-
giczne, immunologiczne, genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne
(pkt 1), dzialania zmierzajace do ustalenia zgodno$ci tkankowej (pkt 2) oraz

' Syerzej m.in. K. Switata, Katalog tajemnic zwiqzanych 3 wykonywaniem zawodéw medycznych, ,Monitor
Prawniczy”, nr 13 (2014), s. 716-717.
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wykonywanie oceny jakosci i warto$ci diagnostycznej badan laboratoryjnych
1dzialan zmierzajacych do ustalenia zgodnosci tkankowej oraz laboratoryjna
interpretacja i autoryzacja wynikow badan laboratoryjnych (pkt 3). Juz na
pierwszy rzut oka widac wigc, ze w nowym brzmieniu zakres pojecia ,,czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej” ujety jest o wiele konkretniej, co nalezy
oceni¢ jak najbardziej pozytywnie. Na etapie prac legislacyjnych — o czym
bedzie jeszcze mowa w dalszej czesci opracowania — nadzieje na zmiang
sytuacji diagnostow laboratoryjnych niosla tres¢ art. 3 pkt 3 7 fine u.m.l.,
zgodnie z ktéra czynno$ciami diagnostyki laboratoryjnej jest takze interpre-
tacja 1 autoryzacja wynikow badan laboratoryjnych (kazdych). Dotychczas
mimo do$¢ podobnego brzmienia art. 2 pkt 4 u.d.l. kompetencje diagnosty
laboratoryjnego sprowadzaly si¢ do oceny jakosci 1 wartosci badan. Wobec
planowanego brzmienia przepisu art. 3 pkt 3 z fine u.m.l. zaktadano, ze
w nowym stanie prawnym mozliwe bedzie dodatkowo ich interpretowanie,
co oznacza, ze diagnosta laboratoryjny bedzie moégl samodzielnie doko-
nac¢ oceny wynikéw badan dostarczonych mu przez pacjenta i dodatkowo
wskaza¢ temu pacjentowi zalecenia co do dalszego post¢powania. Jednakze
wobec odrzucenia senackich poprawek dotyczacych uznania, ze zawod dia-
gnosty laboratoryjnego stanowi cz¢$¢ systemu ochrony zdrowia, jak réwniez
poprawki dotyczacej wprowadzenia legalnej definicji ,,informacji diagno-
stycznej”, mozliwos¢ dokonywania oceny i interpretacji wynikow stracita
swoje znaczenie. Gdyby przywotane poprawki zostaly zaakceptowane,
byltaby to bez watpienia zmiana w dobrym kierunku, poszerzajaca upraw-
nienia diagnosty laboratoryjnego i dostosowujaca je do standardow panuja-
cych w innych zawodach medycznych oraz zwiazanych z ochrong zdrowia'.

¥ W tym miejscu warto przywota¢ choéby fakt, ze juz obecnie m.in. dietetycy moga dokonywaé
analizy i interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych na potrzeby przygotowywania planéw trenin-
gowych i diet (por. M. Gackowska, Interpretaga wynikow badaii laboratoryjnych w praktyce dietetyka. Czesé1—
morfologia krwi obwodowej, ,,Food Forum” 1(11)/2016, s. 44-48). Tym batdziej brak podstaw, aby takiej
mozliwosci nie mieli diagnosci laboratoryjni, ktorzy takie badania przeprowadzaja i na podstawie ich
wynikow sa w stanie wyprowadza¢ wnioski co do stanu zdrowia pacjenta. Zwlaszcza jesli zauwazy
sig, ze diagnosci laboratoryjni juz na podstawie dotychczas obowiazujacych przepiséw dokonywali
w pewnym zakresie interpretacji wynikéw w ramach czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, stad za-
sadne jest, by mieli réwniez mozliwos¢ interpretowania wynikéw badan juz wykonanych, na potrzeby
konkretnych pacjentow.
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Co wigcej, jak wskazano na s. 14-15 uzasadnienia Projektu ustawy, katalog
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, okreslony w art. 3, ustalony zostat
w opisany sposob réwniez w celu ,,ograniczenia wykonywania tych czynno-
$ci przez osoby nieuprawnione, tym bardziej ze istnieje bezposrednia korela-
cja kwalifikacji, jakie uzyskuje diagnosta laboratoryjny w trakcie ksztalcenia
przed- 1 podyplomowego, z zakresem czynnosci, jakie moze wykonywac”.

c) Dostep do zawodu diagnosty laboratoryjnego

Dla $cistosci juz na wstepie tego etapu rozwazan nalezy zastrzec, ze w dal-
szej czescl analizie poddana zostanie kwestia dostepu do zawodu diagno-
sty laboratoryjnego, jednakze z wylaczeniem mozliwosci uzyskania tytulu
zawodowego diagnosty laboratoryjnego przez lekarzy, jako ze zagadnienie
to nie budzilo dotad wigkszych watpliwosci.

W ostatnich latach pojawialy si¢ glosy krytyki w odniesieniu do kwestii
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego os6b, ktore nie ukonczyly
jednolitych studiéw magisterskich na kierunku analityka medyczna
lub medycyna laboratoryjna. W tresci Petycji autorzy wskazali na szereg
zaniechan ustawodawcy w przedmiocie ksztalcenia osob, ktore nastepnie
moga wykonywac¢ czynno$ci w medycznym laboratorium diagnostycznym.
Przede wszystkim podniesiono, ze od 2005 r. nie dokonywano prawnie wyma-
ganej weryfikacji 1 aktualizacji programu studiéw podyplomowych majacych
przygotowywac do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Obo-
wigzek takiego dziatania wynikal wprost z § 2 ust. 5 Rozporzadzenia w spra-
wie ksztalcenia podyplomowego w zakresie analityki medycznej™. Wobec
wskazanego zaniechania autorzy petycji stusznie wskazuja, ze juz od 2010 r.
program ksztalcenia w ramach studiéw podyplomowych powinien byt by¢
uznany za nieaktualny, a co za tym idzie — niedajacy rekojmi prawidlowego
przygotowywania do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego?.

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 . w sprawie ksztalcenia podyplomowego
w zakresie analityki medycznej (Dz.U. Nr 269, poz. 2680).

' Petycja..., s. 45 oraz literatura i akty prawne tam powolane.
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Za wadliwe nalezy takze uznac regulacje, ktére na gruncie u.d.l. umoz-
liwialy wykonywanie tego zawodu osobom, ktére ukonczyty kierunki
niebedace analityka medyczna badZz medycyng laboratoryjna, wskazane
w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.. (sq to: biotechnologia, chemia, biologia, farmacja,
weterynaria), a nastgpnie odbyly studia podyplomowe, o czym byla mowa
wezesdniej. Takie stanowisko uzasadnia nie tylko wspomniane zaniecha-
nie dokonywania weryfikacji programu studiow podyplomowych. Nalezy
pamictad, ze analityka medyczna/medycyna laboratoryjna sa jednolitymi,
piecioletnimi kierunkami studiow, ktore pozwalaja na jednolite i zoptyma-
lizowane ksztalcenie w kierunku wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego. Ukonczenie kierunkéw wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.l
nie daje takiej gwarancji. Zaden z wymienionych tam kierunkéw nie jest
zorientowany na ksztalcenie w diagnostyce laboratoryjnej, a jedynie umoz-
liwia nabycie czesci kompetencji wspolnych dla wykonywania zawodéw
zwigzanych z ochrona zdrowia. Ukonczenie nastepnie studiow podyplomo-
wych nie moze skutkowac¢ uznaniem, ze absolwent ma kwalifikacje rowne
z posiadanymi przez osobe, ktora ukonczyla studia na kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna. Studia podyplomowe powinny mieé
walor uzupelniajacy i by¢ przeznaczone dla oséb majacych juz tytul dia-
gnosty laboratoryjnego, ktore zmierzaja jedynie do poszerzenia i rozwoju
swoich kompetencji. Juz cho¢by ograniczenia w liczbie godzin zajgciowych
sprawiaja, ze niemozliwe jest uznanie, by ksztalcenie podyplomowe moglo
zastapic to prowadzone w ramach jednolitych studiéw magisterskich, nawet
z uwzglednieniem umiejetnosci, jakie w toku studiéw nabywajg absolwenci
kierunkow wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.L

Trzeba zaznaczy¢, ze dotychczasowe unormowanie nie znajdowato
swojego odpowiednika w innych aktach prawnych regulujacych wykony-
wanie zawodow zwiazanych z ochrong zdrowia. Przykladowo art. 5 ust. 1
pkt 2 u.zlld. przewiduje zasadniczo w kazdym przypadku ubiegania si¢
o przyznanie prawa wykonywania zawodu legitymowanie si¢ dyplomem
potwierdzajacym ukonczenie studiéw na kierunku lekarskim. Podobnie jest
w przypadku art. 29 ust. 1 u.z.p.p. Brak zatem uzasadnienia dla umozliwie-
nia uzyskiwania tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego w inny spo-
s6b niz poprzez ukonczenie studiow na kierunku analityka medyczna lub
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medycyna laboratoryjna. Poziom kompetencji konieczny do wykonywania
zawodu nie odbiega od tych, ktérymi powinny si¢ cechowac si¢ pielegniarki
ipolozne (pielegniarze i potozni) oraz lekarze. Tymczasem art. 7 ust. 1 pkt
2 u.d.l. tworzyl niejako furtke dla osob, ktore nie ukonczyly wymienionych
kierunkéw studiow, co mozna ocenié jako istotne zagrozenie dla prawidto-
wego wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, a w konsekwen-
cji — réwniez wlasciwego §wiadczenia ustug w ramach ochrony zdrowia.

Jasne jest, ze czynnosci wykonywane przez diagnostow laboratoryjnych
sq na tyle doniosle, Ze ich wykonywanie wymaga wysokich kompetenciji,
ktére winny by¢ uzyskiwane w toku studiow o ujednoliconym w skali
calego kraju programie, gdyz tylko w takiej sytuacji mozna przyjac, ze kazda
z 0s6b, ktora uzyskala prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego, legitymuje si¢ odpowiednim poziomem kompetencii.

Dla porzadku nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze w ocenie autora
dotychczasowy ksztalt art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.l. nie powodowal, ze absol-
wenci wymienionych tam kierunkéw nie posiadali kompetenciji umozliwia-
jacych im prawidlowe wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Rzecz w tym, ze z racji braku weryfikacji programéw studiow podyplo-
mowych nie byto zadnej mozliwosci skutecznego sprawdzenia, czy prze-
kazywana wiedza jest dostatecznie szeroka w kazdym aspekcie koniecznym
dla wlasciwego wykonywania zawodu. Zostalo to juz wspomniane mig-
dzy innymi w roku 2012 przez Polska Komisje Akredytacyjna w rapos-
cie z wizytacji dokonanej w dniach 11-13 pazdziernika 2012 r.** Polska
Komisja Akredytacyjna podczas wizytacji dokonala miedzy innymi oceny
oferowanej przez Gdanski Uniwersytet Medyczny oferty studiow pody-
plomowych. Jednym z dwoch kierunkéw tych studiow, ktore prowadzone

# Raport z wizytacji (ocena instytucjonalna) na Wydziale Farmaceutycznym z Oddzialem Medycy-
ny Laboratoryjnej Gdafiskiego Uniwersytetu Medycznego, dokonanej w dniach 11-13 pazdziernika
2012 1. przez zespo6l oceniajacy Polskiej Komisji Akredytacyjnej, zespot akredytacyjny w skladzie:
przewodniczacy: prof. dr hab. Wojciech Mielicki, cztonek PKA, cztonkowie: prof. dr hab. Jan Paw-
laczyk, ekspert PKA, prof. dr hab. Milena Dabrowska, ekspert PKA prof. dr hab. f.ukasz Sutkow-
ski, cztonek PKA, przedstawiciel pracodawcéw dr hab. inz. Janusz Fraczek, ekspert PKA mgr Jakub
Koziel, ekspert PKA mgr Olga Koper, ekspert PKA, przedstawiciel doktorantéw Piotr Kulezycki,
ckspert PKA, przedstawiciel PSRP (dalej: ,,Raport”).
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byly w 2012 r., bylo zawodowe ksztalcenie w zakresie analityki medycznej.
Wskazane studia podyplomowe byly dostepne dla absolwentéw nastepu-
jacych kierunkéw studiéw: biologia, biotechnologia, chemia, farmacija,
weterynaria oraz lekarski, zas ich celem bylto przygotowanie stuchaczy do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Jak wskazala w tresci Raportu Polska Komisja Akredytacyjna, z uwagi na
szereg czynnikow pojawily si¢ uzasadnione watpliwosci, czy proponowane
studia podyplomowe pozwalaja na catkowita 1 rzetelng weryfikacje umie-
jetnosci absolwentow, ktore nastepnie maja pozwoli¢ im na wykonywanie
czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej. Na szczegdlna uwage zastu-
guja w tym zakresie dwa fragmenty Raportu. W pierwszym z nich Polska
Komisja Akredytacyjna wskazuje: ,,Nalezy jednak zauwazy¢, iz stosowany
w ocenianej jednostce, eksternistyczny tryb realizacji tego ksztalcenia nie
miesci si¢ w wytycznych ww. rozporzadzenia (§4, pkt. 5). Co wigcej, zawarte
w powyzszym rozporzadzeniu zasady ksztaltowania programu wymagaja
uwzgledniania réznic pomiedzy programami studiéw ukonczonych przez
rekrutowanych stuchaczy a standardami ksztalcenia na kierunku analityka
medyczna. Stosowany na Wydziale ujednolicony program moze stano-
wi€ istotng przeszkode w osigganiu wlasciwych efektéw ksztalcenia w tak
zroznicowanej grupie jak: biolodzy, chemicy, farmaceuci, weterynarze czy
lekarze”*. Polska Komisja Akredytacyjna zwrécita réwniez uwage na nie-
dostatki w zakresie oferowanych w ramach studiéw podyplomowych zajec
praktycznych, co mialo szczegolne znaczenie wobec faktu, ze uczestnikami
studiéw podyplomowych — z zalozenia — mialy by¢ osoby niestykajace si¢
do tej pory z zawodem diagnosty laboratoryjnego. W tej materii wskazano:
,»Ograniczanie zaje¢ ksztaltujacych umiejetnosci praktyczne z medycyny
laboratoryjnej, w sytuacji, kiedy na studia rekrutowane sg osoby dotychczas
niestykajace si¢ z takim ksztalceniem, w dodatku posiadajace znikomy staz
pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym, uniemozliwia uzyska-
nie wymaganych efektow ksztalcenia, tj. porownywalnych z kwalifikacjami

absolwenta studiéw stacjonarnych na kierunku analityka medyczna”**.

# Raport, s. 22.
* Raport, s. 23.
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Ustalenia Polskiej Komisji Akredytacyjnej w pelni koresponduja zatem
z postawiong teza, zgodnie z ktéra umozliwienie dostepu do zawodu
diagnosty laboratoryjnego absolwentom innych kierunkéw niz analityka
medyczna (medycyna laboratoryjna), w oparciu jedynie o ukoniczenie przez
nich studiéw podyplomowych we wskazanym zakresie, de facto skutkuje
brakiem mozliwosci wlasciwej weryfikacji posiadanych przez te osoby kom-
petenciji. Wymaga w tym miejscu powtérnego podkreslenia, ze w ocenie
autora nie chodzi tu o brak okreslonych umiejetnosci — to zawsze zalezy
od indywidualnych predyspozyciji i staran konkretnej osoby — ale o brak
jednolitego mechanizmu ich weryfikacji.

d) Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie
praktyki zawodowej oraz wymog ustawicznego ksztalcenia

Pozostajac przy problematyce wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego: za jedng z bardziej postgpowych regulacji Ustawy o medycynie
laboratoryjnej powinna zosta¢ uznana mozliwos¢ wykonywania zawodu
w formie indywidualnej lub grupowej praktyki zawodowej. Jak wska-
zano w uzasadnieniu Projektu: ,,Ta forma udzielania §wiadczen zdrowot-
nych jest przystosowana do prowadzenia dzialalnosci leczniczej osobiscie
1 w zaleznosci od jej zakresu nie wymaga spelniania wszystkich wyma-
gan organizacyjnych, ktore sa stawiane podmiotom leczniczym”. Takie
rozwigzanie jest zdecydowanie krokiem w dobrym kierunku. Wymaga
zaznaczenia, ze zaréwno u.z.l.Ld., jak i u.z.p.p. juz wczesniej przewidywaly
mozliwo$¢ wykonywania normowanych przez te akty prawne zawodow
w formie indywidualnej lub grupowej praktyki. Podobnie jak w przypadku
poczynionych uwag dotyczacych dostepu do zawodu diagnosty labora-
toryjnego brak uzasadnienia dla pozbawienia mozliwosci wykonywania
zawodu w takiej formie. Indywidualna lub grupowa praktyka zawodowa
zapewnia znacznie wigksze mozliwosci rozwoju zawodowego, co nalezy
ocenic jako bardzo atrakcyjne rozwigzanie. Na marginesie trzeba juz w tym
miejscu zaznaczy¢, ze wskutek zmian dokonanych w toku prac legislacyj-
nych — o czym bedzie mowa w dalszej czgsci opracowania — atrakcyjnosc
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1 funkcjonalno$¢ wykonywania zawodu w formie praktyki zawodowe;
zostala znacznie zredukowana.

Warte odnotowania sg takze regulacje, ktére —w ocenie projektodawcy —
maja przyczynic¢ si¢ do mobilizowania osob wykonujacych zawdd diagno-
sty laboratoryjnego do stalego podnoszenia swoich kompetencji. W tresci
nowej ustawy podtrzymany zostal obowiazek ustawicznego ksztalcenia.
W przedmiocie szkolenia specjalizacyjnego za bardzo pozytywne nalezy
uznac rozwigzanie, zgodnie z ktérym jest ono dofinansowywane przez mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 31 ust. 3 u.m.l.). Ponadto w tresci
art. 45 ust. 1 um.l utrzymano regulacj¢ zawarta wczesniej w art. 301 ust. 1
u.d.L, ktéra to przewiduje, ze w okreslonych przypadkach, gdy z przyczyn
obiektywnych konieczne jest chwilowe przerwanie szkolenia specjalizacyj-
nego, calkowity czas szkolenia ulega przedluzeniu o okres tej przerwy. Cho-
dzi w tym przypadku o okolicznosci takie jak np. zmiana jednostki szkolacej
(art. 45 ust. 1 pkt 4 u.m.l.) czy chocby okres zwigzany z ciaza 1 porodem
(art. 45 ust. 1 pkt 1 u.m.L). Przywolana regulacja jest jak najbardziej uzasad-
niona i powinna zapobiega¢ negatywnym nastepstwom sytuaciji, w ktore;
osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne nie moze w pelni efektywnie
wykorzystywac tego czasu z uwagi na obiektywnie istniejace, niezalezne od
niej okolicznodci. Przeniesienie na grunt u.m.l. wskazanych unormowan
u.d.l. winno by¢ ocenione pozytywnie i wskazuje na racjonalne taczenie roz-
wiazan poprzednio obowigzujacej ustawy z tymi funkcjonujacymi obecnie.

W art. 24 ust. 4 u.m.l. przewidziano, ze diagnoscie laboratoryjnemu
przystugiwac bedzie 6 dni urlopu szkoleniowego do wykorzystania
w ramach doskonalenia zawodowego. Jak wskazano w uzasadnieniu
Projektu: ,,(...) utlop szkoleniowy jest utlopem celowym, przeznaczonym
wylacznie na udzial pracownika w okreslonym szkoleniu, nie zalezy on od
wymiaru czasu pracy oraz od okresu zatrudnienia diagnosty laboratoryj-
nego u danego pracodawcy”’. Cho¢ takie rozwigzanie jest bez watpienia
pozytywne, nalezy zachowac ostroznos¢ w formulowaniu prognoz, wedle
ktorych sam fakt przyznania urlopu szkoleniowego wplynie na wzrost zain-
teresowania ustawicznym ksztalceniem. Nalezy mie¢ bowiem na wzgledzie,
ze sprzyjac temu powinno uksztaltowanie calego systemu rozwoju zawo-
dowego. Niemniej omawiane rozwigzanie i tak nalezy uzna¢ za celowe.
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Warto odnotowac¢ regulacje art. 10 ust. 1 u.m.l. Dotyczy on wykony-
wania funkcji kierownika laboratorium. Zgodnie z aktualnym brzmie-
niem Ustawy o medycynie laboratoryjnej kierownikiem laboratorium moze
by¢ jedynie diagnosta laboratoryjny lub lekarz okreslonych specjalizaci,
przy czym osoba taka musi by¢ zatrudniona na podstawie umowy o prace
w pelnym wymiarze czasu pracy. Takie rozwigzanie ma zapewni¢ odpo-
wiednia jako$¢ §wiadczonych przez laboratorium ustug. Nalezy przewi-
dywac, ze wobec stanowczego brzmienia wskazanego przepisu moze on
spowodowac wzrost kosztow dziatania laboratoriow diagnostycznych.
Kazda z takich placéwek bedzie bowiem zobowigzana do zatrudnienia
w pelnym wymiarze czasu pracy diagnosty laboratoryjnego. Co wigcej,
jak wskazano w uzasadnieniu projektu, funkcje kierownika laboratorium
bedzie mozna pelnic jedynie w jednym podmiocie. Mozna zatem przewi-
dywac, ze wzrosnie zapotrzebowanie na osoby spelniajace wymogi z art. 10
ust. 1 um.l z uwagi na fakt, ze nie bedzie juz mozliwe zatrudnianie jedne;
osoby na utamkowe cz¢sci etatu w kilku placéwkach. Mozna takze przewi-
dywad, ze regulacja ta doprowadzi do likwidacji cz¢sci laboratoriow, ktore
ze wzgledu na skale swojej dzialalnosci (niewielka liczba przeprowadza-
nych badan, §wiadczenie uslug w wybrane dni tygodnia) nie beda w sta-
nie ponies¢ kosztow zwiazanych z koniecznoscia zatrudnienia w pelnym
wymiarze czasu pracy diagnosty laboratoryjnego na stanowisku kierow-
nika. Brak odniesienia kwestii wymiaru czasu pracy kierownika laborato-
rium do rzeczywistego czasu pracy konkretnej placowki mozna uznaé za
niedopatrzenie ustawodawcy.

e) Mozliwo$¢ uzyskania zwolnienia z koniecznos$ci odbycia
szkolenia specjalizacyjnego z uwagi na posiadany dorobek
naukowy lub zawodowy

Kolejna wartg szerszego omdwienia kwestig jest przewidziana w nowe;
ustawie mozliwo$¢ zwolnienia z koniecznosci odbycia szkolenia spe-
cjalizacyjnego osoby, ktdra legitymuje si¢ dorobkiem naukowym lub
zawodowym w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej — w drodze
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decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 63 ust. 1 u.m.l).
Na wniosek osoby majacej takowy dorobek minister uznaje go za réwno-
wazny z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego, co skutkuje mozliwoscia
przystapienia do egzaminu specjalizacyjnego. W Ustawie o diagnostyce
laboratoryjnej podobne uprawnienie przewidziano w dodanym w 2016 r.
art. 30zd ust. 1. Réznica migdzy omawianymi przepisami jest jednak
zasadnicza. Artykut 30zd ust. 1 u.d.l. umozliwial uznanie dorobku nauko-
wego lub zawodowego w danej dziedzinie za rownoznaczny z odbyciem
szkolenia specjalizacyjnego jedynie w przypadku, gdy byta to nowo wpro-
wadzona dziedzina diagnostyki laboratoryjnej. Takie rozwiazanie wydaje
si¢ w pelni uzasadnione. Jesli bowiem dana osoba faktycznie specjalizo-
wala si¢ w jakim$ obszarze nauki, ktory jednak nie byt uznany oficjalnie za
osobng dziedzing diagnostyki laboratoryjnej, to z oczywistych wzgledow
nie mogta odbywac¢ w tym kierunku szkolenia specjalizacyjnego. Uznanie
dorobku naukowego wobec wprowadzenia nowej dziedziny diagnostyki
laboratoryjnej bylo niejako wyrazem uznania dla takich oséb.
Wprowadzone w Ustawie o medycynie laboratoryjnej rozwiaza-
nie — mimo oczywistych zalet — moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci.
Bez watpienia umozliwi ono przystapienie do egzaminu specjalizacyjnego
wielu osobom, ktére w innym wypadku nie mialyby takiej mozliwosci.
Trzeba miec na wzgledzie, Ze nierzadko zdarza sig, ze mimo iz dana specjal-
nos¢ uznana jest za dziedzing diagnostyki laboratoryjnej, to nie ma mozli-
wosci odbywania specjalizacji w tym kierunku z uwagi na zbyt mala liczbe
miejsc, wysokie koszty lub nawet brak otwartej specjalizacji w jednostkach
na terenie catego kraju. Artykul 63 ust. 1 u.m.l. daje szans¢ osobom, ktére
nie moga odby¢ szkolenia specjalizacyjnego ze wzgledéw obiektywnych,
takich jak wskazane wczesniej. Powstaje jednak pytanie, czy tak uksztatto-
wane przepisy nie stang si¢ okazja do ,,omijania” wymogu odbycia szkolenia
specjalizacyjnego mimo posiadania w tym zakresie odpowiednich mozliwo-
$ci. Trzeba zwroci¢ uwagg, ze art. 63 ust. 1 u.m.l postuguje si¢ nieostrym
kryterium uznania danego dorobku (naukowego badZ zawodowego) za
~rownowazny” z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego. Co wigcej, uzna-
nie to nastgpowatoby w formie decyzji ministra, opierajacego si¢ na opinii
zespolu ekspertéw, o ktérym mowa w art. 38 ust. 4 u.m.l. Ze swej natury
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opinia ta bedzie miata charakter ocenny, a nalezy ponownie wskazac, ze brak
obiektywnych kryteriéw, ktore pozwalalyby decydowac o mozliwosci zasto-
sowania art. 63 ust. 1 u.m.l. Takie uregulowanie jest bez watpienia wadliwe.
Nieograniczona ocennos$¢ pozwala na kwestionowanie kazdej zapadlej na
gruncie art. 63 ust. 1 u.m.l. decyzji, bowiem kazdorazowo to z jej uzasad-
nienia i zaprezentowanej tam argumentacji bedzie mozna wyczytac, jakie
okolicznosci legly u podstaw uznania okreslonego dorobku za réwnowazny
z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego lub tez odmoéwienia mu takiego
waloru. Na marginesie warto wskazaé, ze podobne — i w ocenie autora
z tych samych wzgledéw watpliwe — rozwiazanie przewiduje art. 16 u.z.11.d.

Rzecz jasna sama mozliwos¢ otworzenia drogi do przystapienia do
egzaminu specjalizacyjnego bez koniecznosci odbywania szkolenia — przy
spelnieniu okreslonych warunkéw — jest rozwiazaniem racjonalnym, traf-
nym i w pelni uzasadnionym. Pozostawienie jednak decyzji w tym przed-
miocie jedynie subiektywnej ocenie zespotu ekspertéw budzi watpliwosci
co do zagwarantowania réwnego potraktowania kazdej osoby chcace;j
skorzysta¢ z mozliwosci, jakie daje art. 63 ust. 1 u.m.l. Celem naprawy tej
sytuacji nalezaloby postulowa¢ wprowadzenie do omawianego przepisu
przynajmniej jednego zobiektywizowanego kryterium.

Wzor takiego rozwiazania moze stanowic przepis art. 67 ust. 3 w.z.p.p.
Przewiduje on bowiem, ze: ,,Pielegniarka i potozna posiadajace co naj-
mniej stopien naukowy doktora i odpowiedni dorobek naukowy i zawo-
dowy w dziedzinie, w ktorej zamierzaja uzyskac tytul specjalisty, moga
by¢ zwolnione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia z obowiazku
odbywania specjalizacji w cz¢sci lub calosci”. Po pierwsze, przepis wpro-
wadza obiektywne kryterium, jakim jest posiadanie co najmniej stopnia
naukowego doktora. Nalezy uznaé to za warunek sine qua non, bez ktérego
art. 67 ust. 3 u.z.p.p. nie moze znalez¢ zastosowania. Pozytywnie nalezy
oceni¢ takze kryterium dorobku, ktéry uzasadnia¢ ma zwolnienie z obo-
wiazku odbycia specjalizacji. Ustawodawca postuguje si¢ bowiem koniunk-
cja 1 méwi o dorobku naukowym i zawodowym. Jest to rozwigzanie
wlasciwe, poniewaz nakazuje uwzglednienie zaréwno praktycznej, jak
1 teoretycznej wiedzy 1 osiagnie¢ danej osoby. Wreszcie art. 67 ust. 3 u.z.p.p.
pozwala na czg¢sciowe lub na calkowite zwolnienie z obowiazku odbycia
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specjalizacji. Wprowadzona gradacja umozliwia lepsza oceng osiggniec
danej osoby i pozwala unikna¢ sytuacji, gdy dochodziloby do zwolnie-
nia z obowiazku osoby, ktéra wprawdzie legitymuje si¢ zaréwno tytutem
naukowym, jak i dorobkiem naukowym oraz zawodowym, jednak z uwagi
na jej dotychczasowa dzialalnos$¢ naukows pewne obszary, ktore maja zna-
czenie dla uzyskania specjalizacji, zostaly przez nig pominicte. Na gruncie
art. 67 ust. 3 u.z.p.p. umozliwienie zwolnienia cz¢sciowego pozwoli zara-
zem niejako ,,nagrodzi¢” posiadany juz dorobek naukowy i zawodowy.
Gdyby analogiczna sytuacja miata miejsce na gruncie Ustawy o medycy-
nie laboratoryjnej, to w opisanym przypadku odrzucenie wniosku diagnosty
laboratoryjnego byloby bez watpienia krzywdzace (ma on bowiem nieza-
przeczalny dorobek), jednakze jego uwzglednienie nalezaloby rozpatrywac
w kategorii rozszerzajacej interpretacji wyjatkow, bowiem dorobek ten
nie jest ,,w calo$ci” réwnowazny z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego.

Powyzsze uzasadnia zatem postulat wprowadzenia w przyszlo$ci zmian
w art. 63 ust. 1 um.l. Warto w tym miejscu zasygnalizowaé — co bedzie
szerzej omoéwione w dalszej czesci opracowania — ze mankament ten pro-
bowano naprawi¢ podczas prac legislacyjnych, jednakze Sejm odrzucit
poprawke Senatu odnoszacg si¢ do art. 63 um.L

Na zakonczenie tej czesci rozwazan mozna przywolac kilka zmian,
ktore zaistnialy w zwiazku z uchwaleniem Ustawy o medycynie laboratoryj-
nej. I tak m.in. uznano Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej za organ
samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych (art. 77 ust. 1 pkt 6
u.m.l.), co nie mialo miejsca na gruncie u.d.l. Nowe przepisy sa rowniez
zharmonizowane z postanowieniami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2018/958%. Cickawa jest tez kwestia rejestru zawierajacego
dane diagnostéw laboratoryjnych. Do chwili uchwalenia nowej ustawy
zgodnie z trescig art. 8 u.d.l. dokonywano wpisu na liste diagnostow labo-
ratoryjnych. Obecnie utworzony zostal rejestr, w ktérym umieszcza si¢
dane diagnosty oraz informacje o wpisie. Z uwagi na do§¢ niefortunng

25

Dyrektywa Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/958 z dnia 28 czerwca 2018 t. w sprawie
analizy proporcjonalnosci przed przyjeciem nowych regulacji dotyczacych zawodéw (Dz. U. UE. L.
z 2018 1. Nr 173, s. 25).
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konstrukcje poprzednich przepisoéw warto zwroci¢ uwage na art. 77 ust. 2
pkt 6 u.m.l, zgodnie z ktorym Rejestr Diagnostéw zawiera: ,,informa-
cje o skresleniu z rejestru diagnostéw, a w przypadku §mierci diagno-
sty laboratoryjnego — date¢ jego zgonu”. Natomiast art. 8 ust. 2 pkt 5
u.d.l. przewidywal, ze wpis na list¢ diagnostow laboratoryjnych obejmuje
m.in. dat¢ zgonu. Obecny ksztalt przepisu jest o wiele bardziej precyzyjny.

Jak bylo to juz sygnalizowane, oméwiono jedynie cze¢$¢ zmian wpro-
wadzonych Ustawa o medycynie laboratoryjnej, ktére w ocenie autora
nalezy uzna¢ za najbardziej donioste. Calo$ciowe skomentowanie tresci
u.m.l. zdecydowanie przekracza ramy niniejszego opracowania.

Przebieg procesu legislacyjnego

W odniesieniu do zmian, jakie nastapily na etapie parlamentarnych prac
nad Ustawa o medycynie laboratoryjnej, na szczegdlna uwage zastu-
guje jego koncowa faza. Senat zaproponowal bowiem dwadziescia trzy
poprawki, odnoszace si¢ do réznych kwestii normowanych przepisami
Ustawy o medycynie laboratoryjnej. Mimo rekomendacji Sejmowej Komi-
sji Zdrowia, ktora zalecala przyjecie czesci poprawek®’, wszystkie sugestie
Senatu zostaly odrzucone i Ustawa o medycynie laboratoryjnej weszla
w zycie w ksztalcie okreslonym przez Sejm po trzecim czytaniu.

Szczegdlowa analiza wszystkich poprawek, ktore przyjal Senat, nie
znajduje uzasadnienia z uwagi na charakter niniejszego opracowania. Nie-
mniej warto zwroci¢ uwage na kwestie, ktore poruszyta Wyzsza Izba w toku
prac nad u.d.l.

W pierwszej kolejnosci Senat zaproponowal wprowadzenie dodatko-
wej definicji legalnej (poprawka nr 1). Zgodnie z trescia 1 poprawki do
art. 2 u.d.l. wprowadzono by pojecie ,,informacji diagnostycznej”, przez
ktora nalezaloby rozumie¢: ,,informacje udzielang pacjentowi przez dia-
gnoste laboratoryjnego w zakresie uzyskanych przez pacjenta wynikdw

% Druk nr 2683 z dnia 7 pazdziernika 2022 r.

7 Sprawozdanie Sejmowej Komisji Zdrowia z dnia 7 pazdziernika 2022 r., druk nr 2687.
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badan laboratoryjnych, ze szczegblnym uwzglednieniem wskazania pilnosci
1 koniecznosci skonsultowania wynikow z lekarzem, ktory podejmuje decy-
zj¢ co do dalszych dzialan diagnostycznych i terapeutycznych”. Zmiana ta
miala kluczowe znaczenie. Sprowadzala si¢ bowiem do umozliwienia dia-
gnostom laboratoryjnym samodzielnego podejmowania czynnosci zwiaza-
nych z analiza wynikéw badan, w oparciu o ktora mozliwe bytoby udzielanie
pacjentom konkretnych zalecen. Taki kierunek zmian jest w pelni uzasad-
niony, szczegolnie z uwagi na wprowadzenie mozliwosci wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie praktyki indywidualnej lub
grupowej. Senat stusznie wskazal w uzasadnieniu, ze ,,(...) diagnosci labora-
toryjni wykonuja zawod medyczny, ktory zapewnia wszechstronne przygo-
towanie do opieki medycznej nad pacjentem. W zwiazku z tym Senat uznal
za zasadne przyznanie diagnostom laboratoryjnym uprawnien w zakresie
udzielania informacji diagnostycznej w ramach szeroko rozumianej opieki
medycznej nad pacjentem”. Takie stanowisko koresponduje z wprowadzo-
nymi zmianami w zakresie dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego,
co bylo szerzej omawiane wczesniej. Wobec zapewnienia uzyskiwania
tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego przez osoby otrzymujace
wyksztalcenie w ramach jednolitego programu studiéw magisterskich brak
bylo jakichkolwiek przeciwwskazan, by uzna¢ prace diagnostéow labora-
toryjnych za wykonywanie czynnosci opieki medycznej nad pacjentami.

Wobec odrzucenia tej poprawki zasadniczo traci racje bytu wykony-
wanie zawodu w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki. Nie mogac
udziela¢ informacji pacjentom, pozostale czynnosci diagnosci wykonywac
moga w laboratorium diagnostycznym, co sprawia, ze nawet wobec moz-
liwosci wykonywania zawodu w ramach spélek osobowych rozwigzanie
to traci na atrakcyjnosci. Decyzje Sejmu — pozostajaca w sprzecznosci nie
tylko ze stanowiskiem Senatu, ale tez z rekomendacjami Sejmowej Komisji
Zdrowia — nalezy oceni¢ negatywnie. Utwierdza ona praktyke nakazujaca
przyjmowanie, ze diagnosci laboratoryjni nie powinni mie¢ mozliwosci
udzielania porad opartych o analiz¢ wynikéw badan. Trudno zrozumied, co
lezy u podstaw takiego rozumowania. Wyksztalcenie odbierane w toku stu-
diéw na kierunkach analityka medyczna i medycyna laboratoryjna pozwala
na zdobycie wiedzy niezbednej dla przeprowadzania czynnosci medycyny
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laboratoryjnej, w tym wykonywania badan. Wzigwszy to pod uwage, dziwi
stanowisko ustawodawcy, ktory zdaje si¢ sadzi¢, ze diagnosci laboratoryjni
nie sq w stanie dokona¢ prawidlowej oceny badan, ktére sami przeprowa-
dzaja. Odrzucenie omawianej poprawki winno by¢ uznane za najwicksza
porazke omawianego procesu legislacyjnego i petryfikowanie negatywnego
stanu, w ktorym diagnostow laboratoryjnych bez powodu pozbawia si¢
czescl uprawnien, ktoére — z uwagi na posiadane kompetencje — moglyby
by¢ im przyznane.

W ocenie Senatu zasadne bylo takze dokonanie zmiany w zakresie defi-
nicji wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Ostatecznie art. 6
ust. 1 u.m.l. stanowi, ze jest to ,,wykonywanie czynnos$ci medycyny labora-
toryjnej w laboratorium”. Zgodnie zas$ z trescia poprawki nr 3 art. 6 ust. 1
u.m.l. mial mie¢ nastepujace brzmienie: ,, Wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego ma na celu ochrong zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia
publicznego i polega na wykonywaniu czynnosci medycyny laboratoryjne;j
w laboratorium oraz zaktadzie patomorfologii 1 jednostce organizacyjne;
publicznej stuzby krwi”. Zaproponowana przez Wyzsza Izbe definicja nie
tylko odwotuje si¢ do kwestii ochrony zdrowia pacjenta i zdrowia publicz-
nego, ale réwniez rozszerza katalog miejsc, gdzie mégtby by¢ wykonywany
zawod diagnosty laboratoryjnego. Trudno znalez¢ uzasadnienie dla nie-
uwzglednienia tej poprawki. Konsekwencja takiego dzialania jest jednak
to, ze — przy obecnym brzmieniu przepisu art. 6 ust. 1 u.m.l. — wykonywa-
nie zawodu diagnosty laboratoryjnego nie tylko wydaje si¢ ,,nie mie¢ nic
wspolnego z ochrona zdrowia”, ale réwniez mozliwe jest tylko w medycz-
nym laboratorium diagnostycznym. Takie rozwiazanie jest bez watpienia
niekorzystne 1 ograniczajace. Jesli odnies$¢ to do przywolywanego sposobu
wykonywania zawodu w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki,
odrzucenie senackiej poprawki nr 3 sprawia, ze nie ma uzasadnienia dla
skorzystania z takiej mozliwosci. Trudno wymagac, by w ramach indywi-
dualnej praktyki diagnosta zalozyt i prowadzil wlasne laboratorium, a jest
to konieczne z uwagi na tres¢ art. 6 ust. 1 u.m.l. Odrzucenie poprawek
nr 11nr 3 prowadzi do sytuacji niemal catkowitego usunigcia wszelkich
zalet, jakie wiazalyby si¢ z mozliwoscia wykonywania zawodu w ramach
praktyki zawodowe;.
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Senat rekomendowal réowniez skrécenie okresow, w jakich mozliwe
byloby uzyskanie tytulu diagnosty laboratoryjnego przez osoby, ktore
ukonczyty kierunki takie jak biologia, chemia, biotechnologia, a nastgpnie
ukonczyly studia podyplomowe (poprawka nr 5). Sugestia Wyzszej Izby
wydaje si¢ trafna. Cztery lata to czas wystarczajacy na dokonczenie rozpo-
czetych juz procesow edukacyjnych i nie ma uzasadnienia dla przedtuzenia
tego okresu. Wobec stanowiska Sejmu wskazany w art. 11 ust. 1 pkt 314
u.m.l. termin uplynie dopiero 31 grudnia 2028 r.

W ocenie Senatu brak bylo takze podstaw dla przyjecia regulacii
art. 63 ust. 1 u.m.l. (poprawki nr 7, 8, 9, 10, 11, 13), dotyczacej uznania
dorobku naukowego lub zawodowego diagnosty laboratoryjnego za row-
nowazny z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego. Jak wskazal Senat: ,,(...)
diagnosci laboratoryjni powinni jednak stale podnosi¢ swoje kwalifikacje
w ramach szkolen specjalizacyjnych i w zwiazku z tym Senat uznal za
zasadne usunigcie tej regulacji”. W ocenie autora — wobec zaprezento-
wanego w odniesieniu do art. 63 ust. 1 u.m.l. — decyzja ta jest tylko cze-
$ciowo sluszna. Sam mechanizm mozliwosci uzyskania zwolnienia od
odbycia szkolenia specjalizacyjnego jest pozadany. Nie oznacza bowiem
braku koniecznosci zlozenia egzaminu specjalizacyjnego, a moze utatwic
niektérym osobom uzyskanie tytulu specjalisty. Bardziej wlasciwe bytoby
zatem dokonanie sugerowanych zmian w art. 63 ust. 1 u.m.l. Mimo tego,
jako ze alternatywg bylo pozostawienie omawianego przepisu w stanie
niezmienionym, rekomendacja jego calkowitego usuni¢cia wydaje si¢
uzasadniona.

Poprawki nr 19, 20 i 23 odnosily si¢ do przepisow przejsciowych
1 koficowych Ustawy o medycynie laboratoryjnej. Przepisy te dotyczyly
uzaleznienia mozliwosci tworzenia i likwidacji samodzielnego publicznego
zakladu opieki zdrowotnej, dla ktérego podmiotem tworzacym jest uczel-
nia medyczna, od uzyskania zgody ministra wlasciwego do spraw szkolnic-
twa wyzszego 1 nauki oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Senat
stusznie zauwazyl, Ze regulacje dotyczace tego zagadnienia zostaly dodane
na etapie drugiego czytania, co sprawia, ze nie przeszly pelnego procesu
legislacyjnego, a to uzasadnia ich odrzucenie. Rowniez ta rekomendacja
nie spotkala si¢ z aprobata Sejmu.
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Podsumowanie i wnioski

Ustawa o medycynie laboratoryjnej bez watpienia wprowadza istotne
zmiany w zakresie dostgpu do zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz jego
wykonywania. Na pozytywng oceng zastuguje umozliwienie wykonywania
zawodu w ramach indywidualnej i grupowej praktyki czy tez ograniczenie
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego osobom, ktére nie ukon-
czyly studiow lekarskich lub tez studiow na kierunkach analityka medyczna
i diagnostyka laboratoryjna.

Mimo tego szczegélnie negatywnie wypada oceni¢ dziatania Sejmu
na ostatnim etapie prac legislacyjnych, a mianowicie odrzucenie w calosci
senackich poprawek. Proponowane przez Senat kierunki zmian dawaltyby
szans¢ na uczynienie Ustawy o medycynie laboratoryjnej bardziej funkcjo-
nalna. Prowadzilyby réwniez do zréwnania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego z innymi zawodami zwigzanymi z ochrong zdrowia. Stanowisko Sejmu
doprowadzilo do sytuacji, w ktorej zawod diagnosty laboratoryjnego wydaje
si¢ traktowany jako niezwiazany Scisle z ochrona zdrowia, czy to pacjenta,
czy tez zdrowia publicznego. W efekcie mozna by smutno — i nieco sar-
kastycznie — zakonkludowaé, ze wobec stanowiska ustawodawcy nie ma
powoddéw do wymagania od diagnostéw laboratoryjnych posiadania wyso-
kich merytorycznych kompetencji, skoro nie zapewnia si¢ im szansy, by
z tych kompetenciji korzystac, chocby przy ocenie wynikoéw badan 1 udziela-
niu w zwigzku z tym porad pacjentom. Niezrozumiale jest rowniez niejako
»rugowanie” wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego z obszaru
szeroko rozumianej ochrony zdrowia. Tworzy to negatywny i niezgodny
z rzeczywisto$cia obraz, zgodnie z ktérym czynnosci wykonywane przez
diagnostow laboratoryjnych zmierzaja jedynie do wykonywania badan,
ktore nie wigza si¢ z ochrong zdrowia. Jest to tym bardziej zaskakujace, ze
ustawodawca w cz¢sci uwzglednil postulat dotyczacy ograniczenia dostegpu
do zawodu 0sob, ktére nie ukonczyly studidw na kierunkach analityka
medyczna i medycyna laboratoryjna, a ktére odebraly edukacje w ramach
ksztatcenia podyplomowego. Wida¢ tu zatem daleko idaca niekonsekwen-
cj¢ ustawodawcy — jaki jest bowiem cel zwigkszania wymagan stawianych
wobec 0s6b, ktore majg wykonywac zawod diagnosty laboratoryjnego,
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przy jednoczesnym uksztaltowaniu u.m.l. w taki sposob, ze wykonywanie
tego zawodu — w ocenie ustawodawcy — nie wigze si¢ z ochrona zdrowia?

Wreszcie niekonsekwentnie wprowadzane rozwiazania w Ustawie
o medycynie laboratoryjnej spowodowaly, ze nowo wprowadzona mozli-
wo$¢ wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej zostala niemal
calkowicie odarta ze swej potencjalnej atrakcyjnosci. Ustawodawca nie
zapewnil bowiem warunkéw, w jakich skorzystanie z tej formy wykonywania
zawodu byloby rzeczywidcie uzasadnione, a co najistotniejsze — oplacalne.

Podsumowujac, zaproponowane przez Senat zmiany w Ustawie
o medycynie laboratoryjnej bez watpienia mialy charakter pozytywny
1 wplynelyby na poprawe sytuaciji diagnostéw laboratoryjnych. Zagadka
pozostaje, dlaczego Sejm nie podzielit stanowiska Sejmowej Komisji Zdro-
wia 1 nie uznal za zasadne przyjecia cho¢ czesci senackich poprawek. Wobec
tego u.m.l. — w ocenie autora — nie spelnia poktadanych w niej nadziei,
co jest szczegolnie duzym rozczarowaniem, biorac pod uwage, ze byla to
pierwsza od przeszto 21 lat proba dokonania szerszych zmian w odniesie-
niu do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Zapadle w czasie
procesu legislacyjnego — szczegdlnie w jego koncowej fazie — decyzje nie
powinny jednak hamowa¢ publicznej debaty nad kwestia wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego.
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Laboratory diagnosticians - will new legal act solve old problems?

Summary

The outbreak of the SARS-CoV-2 coronavirus pandemic has brought
health care issues to the forefront. The necessity to perform tests for
the presence of this pathogen and to evaluate their results brought to wider
public awareness what exactly laboratory diagnosticians do. On July 12,
2022, a draft of a completely new legal act was submitted to the Parlia-
ment, which would regulate how to obtain the professional title of labo-
ratory diagnostician, as well as the rules for practicing this profession.
The legislative process ended on October 10, when the bill was sent to
the President for signature. The new legal act, in its essential part, came
into force on December 10", 2022. The new law provides for a number
of significant changes aimed at bringing the rules governing the perfor-
mance of laboratory diagnostics activities in line with the standards that
exist for other professions involved in the provision of health care services.
In view of its progressive nature, the draft justifiably raised high hopes for
a reasonable and thoughtful regulation of the legal situation of laboratory
diagnosticians. However, the changes introduced during the legislative
process significantly reduced the effectiveness of the solutions proposed
by the authors of the draft. As a result, already shortly after the law was
passed, there were voices that despite the creation of a completely new
legal act that, in principle, normalizes the legal situation of laboratory
diagnosticians, the key demands that had been formulated for many years
- particularly with regard to the recognition that the profession of labora-
tory diagnostician consists of performing health care tasks - had not been
realized. It therefore becomes crucial to decide whether the Laboratory
Medicine Act can positively affect the profession of laboratory diagno-
stician. This article aims to answer the question so posed, in particular,
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taking into account the differences, between the draft law and its enacted
content, as well as in comparison with other legislation, which normalizes
the way in which health care professions are carried out.
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