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Zarzadzenia pracodawcy a nalezyta starannos¢
lekarza wykonujacego zawdd na podstawie
stosunku pracy (cz. 1)?

DOI: 10.70537 /yri175912

Streszczenie

Dopuszczona przez ustawodawce mozliwos¢ taczenia statusu lekarza
profesjonalisty ze statusem pracowniczym oznacza, ze samodzielnos¢
zawodowa lekarza pracownika nie ma charakteru absolutnego. Mimo
swojej merytorycznej niezaleznosci lekarz pracownik zostaje wlaczony
w strukture organizacyjng swojego pracodawcy. O ile jednak w typowym
stosunku pracy granice swobody pracownika wyznaczaja polecenia stuz-
bowe pracodawcy, o tyle w przypadku lekarzy zatrudnionych na podsta-
wie umowy o prace wynikaja one réwniez, a nawet przede wszystkim,
z aktualnej wiedzy medycznej, dostepnych metod i srodkéw zapobiega-
nia, rozpoznawania i leczenia choréb, zasad etyki zawodowej i nalezy-
tej starannodci. Zatrudnienie lekarza w ramach stosunku pracy wigze si¢
wprawdzie z istotnym ograniczeniem, ale nie z catkowitym wylaczeniem
uprawnien kierowniczych pracodawcy. Na tym tle moze wigc dochodzi¢
do kolizji miedzy poleceniem pracodawcy a ustawowymi dyrektywami,
ktorymi kazdy lekarz powinien si¢ kierowaé, podejmujac aktywnosc

' Niniejszy artykul, podzielony na dwie czgsci, stanowi rozwinigcie zagadnien zaprezentowanych

w ramach wspdlnego wystapienia autorki wraz z dr Agnieszka Goldiszewicz na Ogélnopolskim Fo-
rum Praw Medycznego i Etyki Lekarskiej 24.05.2024 r.
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6 MALGORZATA DUMKIEWICZ

zawodowa. Rozstrzyganie tego typu konfliktow nie jest jednak mozliwe
bez uprzedniego okreslenia zakresu (granic) sfery, w ktorej lekarzom,
w tym zatrudnionym w ramach stosunku pracy, przystuguje ustawowa
gwarancja merytorycznej niezaleznosci. Poza tq sfera status pracowniczy
lekarzy nie bedzie si¢ bowiem réznil od typowego stosunku pracy, a wiec
lekarz podporzadkowany bedzie poleceniom pracodawcy tak jak kazdy
inny pracownik.

Stowa kluczowe: nalezyta starannos¢ lekarza, polecenia pracodawcy,
formy wykonywania zawodu lekarza

I. Wprowadzenie

Zawod lekarza ma charakter szczegdlny, z uwagi na to, ze wykonywane
w jego ramach uslugi §wiadczone sg zaréwno w obszarze dobr 1 potrzeb
osobistych 0s6b fizycznych, jak i w interesie spoteczenstwa jako catosci®
Czynnosci lekarza realizowane sa przy tym w warunkach ryzyka i nie-
pewnosci co do ostatecznego ich rezultatu. Implikuje to koniecznosé
rozwigzywania niestandardowych probleméw ad hoc, niejednokrotnie pod
presja czasu. Z tego wzgledu istota zawodu lekarza jest to, aby byl on
wykonywany w sposob niezalezny w wymiarze merytorycznym, wylacz-
nie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i zawodowego doswiad-
czenia oraz w granicach prawa i zasad etyki lekarskiej. Jednoczesnie na
gruncie obowigzujacych przepisow dopuszczalne jest wykonywanie
zawodu lekarza w ramach stosunku pracy, dla ktérego konstytutywne

? W doktrynie i orzecznictwie szczegdlny charakter débr, z ktérymi obcuje lekarz, uznaje si¢ za
istotny dla konstruowania wzorca nalezytej starannosci lekarza — zob. A. Girdwoyn, Nalezyta starannosé
lekarza, Warszawa 2024, Legalis, rozdz. VII, § 4, ktéry podkresla przy tym, Zze zwigzla formuta ,,osoby
powolanej do czuwania nad Zyciem i zdrowiem pacjenta powierzonego jej pieczy” wskazuje elementy,
ktore przesadzaja o szczegdlnym charakterze §wiadczenia spelnianego przez lekarza. Zob. réwniez
wyrok SN z 28.10.1983 ., IT CR 358/83, Lex nr 1286409, w ktérym podkreslono, ze zdrowie i zycie
ludzkie sa najwyzsza wartoscia nie tylko indywidualna, osobista kazdej jednostki, ale takze najwyzsza
wartosciq spoleczna.
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Z.ARZADZENIA PRACODAWCY A NALEZYTA STARANNOSC LEKARZA WYKONUJACEGO ZAWOD. .. 7

jest podporzadkowanie pracownika pracodawcy’. Ustawodawca ani
w przepisach ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty?, ani w ustawie
o dzialalnosci leczniczej’ nie wprowadzil wprawdzie odrebnego przepisu
wskazujacego stosunek pracy jako jedna z mozliwych form wykonywania
tych zawodow. Niemniej liczne przepisy zawarte w ustawach regulujacych
wykonywanie zawodu lekarza 1 lekarza dentysty jednoznacznie potwier-
dzaja taka mozliwo$c®.

Prima facie mogloby si¢ wydawac, ze wykonywanie zawodu lekarza
w ramach stosunku pracy oznacza zanegowanie kluczowych dla tego
zawodu cech, takich jak samodzielnos¢ i niezalezno$c¢ intelektualna. Pra-
cownik zobowigzuje si¢ bowiem do wykonywania pracy okreslonego
rodzaju na rzecz pracodawcy, pod jego kierownictwem oraz w miejscu
i czasie wyznaczonym przez pracodawce (art. 22 k.p.’). Artykut 100 § 1
k.p. naklada w zwiazku z tym na pracownika obowiazek wykonywania
polecen pracodawcy dotyczacych pracy. Korelatem tego obowigzku jest
uprawnienie pracodawcy do konkretyzowania go w drodze wiazacych
polecen, obowigzkéw pracowniczych.

Z kolei zawdd lekarza, bez wzgledu na charakter zatrudnienia (samo-
zatrudnienie, zatrudnienie na podstawie umowy o pracg czy umowy zlece-
nia)®, jest wolnym zawodem, w ktérego istote wpisana jest merytoryczna,
intelektualna niezalezno$¢ i samodzielnos¢, wynikajaca z dysponowania

> Jak przyjmuje si¢ w orzecznictwie, status pracowniczy pewnych kategotii oséb (ap. sprawuja-

cych funkcje organdw zarzadzajacych zaktadami pracy) nie wynika z faktu spelniania przez te osoby
wszystkich cech stosunku pracy z art. 22 § 1 k.p., lecz z decyzji ustawodawcy o wiaczeniu tych oséb do
kategorii pracownikéw, pomimo braku podporzadkowania kierownictwu pracodawcy pojmowanego
w tradycyjny sposéb — tak m.in. SN w wyroku z 25.02.2013 ., IIT UK 60/12, Lex nr 1555699.

* Ustawa z 5.12.1996 t., t.j. Dz.U. z 2023 1. poz. 1516 — dalej jako: u.z.l.l.d.
> Ustawa z 15.04.2011 ., tj. Dz.U. z 2024 ., poz. 799.

¢ Przykladem sa m.in. regulacje zawarte w art. 38 ust. 31 art. 39 u.z.LLd., w ktérych w sposéb szcze-

golny zostaly okreslone przestanki skorzystania z przewidzianych w tych przepisach uprawnien przez
lekarzy wykonujacych swéj zawdd na podstawie stosunku pracy.
Ustawa z 26.06.1974 r., t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1465.

Na temat mozliwych form wykonywania zawodu lekarza oraz mozliwych podstaw zatrudnienia
lekarza — zob. szerzej A. Migtek, I.. Pisarczyk, [w:] D. Bach-Golecka, R. Stankiewicz (red.), Organizacja

8

systemu ochrony zdrowia. System Prawa Medyeznego, Warszawa 2020, s. 791-792.
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8 MALGORZATA DUMKIEWICZ

potwierdzonymi w szczegdlnym trybie kwalifikacjami. Z tego wzgledu
art. 4 u.z.lLd. przewiduje prawne gwarancje zachowania samodzielnosci
1 niezaleznosci zawodowej, bez wzgledu na podstawe zatrudnienia. ege
non distinguente odnosi si¢ to rowniez do przypadku wykonywania zawodu
lekarza w ramach stosunku pracy’.

Dopuszczona przez ustawodawce mozliwos¢ laczenia statusu leka-
rza profesjonalisty ze statusem pracowniczym oznacza, ze samodzielnos§¢
zawodowa lekarza pracownika nie ma charakteru absolutnego. Mimo
swojej merytorycznej niezaleznosci lekarz pracownik zostaje wilaczony
w strukture organizacyjng swojego pracodawcy. O ile jednak w typowym
stosunku pracy granice swobody pracownika wyznaczaja polecenia stuz-
bowe pracodawcy, o tyle w przypadku lekarzy zatrudnionych na podsta-
wie umowy o prace wynikaja one réwniez, a nawet przede wszystkim,
z aktualnej wiedzy medycznej, dostepnych metod i Srodkéw zapobiega-
nia, rozpoznawania i leczenia choroéb, zasad etyki zawodowej i nalezy-
tej starannodci. Zatrudnienie lekarza w ramach stosunku pracy wigze si¢
wprawdzie z istotnym ograniczeniem, ale nie z catkowitym wylaczeniem
uprawnien kierowniczych pracodawcy. Na tym tle moze wigc dochodzi¢
do kolizji miedzy poleceniem pracodawcy a ustawowymi dyrektywami,
ktérymi kazdy lekarz powinien si¢ kierowac, podejmujac aktywnos¢ zawo-
dowa. Rozstrzyganie tego typu konfliktéw nie jest jednak mozliwe bez
uprzedniego okreslenia zakresu (granic) sfery, w ktorej lekarzom, w tym
zatrudnionym w ramach stosunku pracy, przystuguje ustawowa gwaran-
cja merytorycznej niezaleznosci. Poza ta sferg status pracowniczy lekarzy
nie bedzie si¢ bowiem co do zasady roznit od typowego stosunku pracy,
a wigc lekarz podporzadkowany bedzie poleceniom pracodawcy tak jak
kazdy inny pracownik. Celem niniejszej pierwszej czesci rozwazan bedzie

9

Jak w zwiazku z tym przyjmuje si¢ w doktrynie (tak T. Niedzinski, [w:] D. Bach-Golecka, R. Stan-
kiewicz (red.), System Prawa Medycznego, t. 3, Organizacia systemu ochrony gdrowia, Warszawa 2020, s. 757),
umowa o prace zawierana z lekarzem zatrudnionym w podmiotach leczniczych nie nalezy do typo-
wych uméw o prace, co wynika przede wszystkim z okolicznodci, ze zawdd lekarza nalezy do szcze-
g6lnej kategorii zawodow. Autor ten podkresla jednoczesnie, ze umowa o prace zawierana z lekarzem
ma wymagane essentialia negotii, jednak w wielu plaszczyznach w dos$¢ znaczacy sposob odbiega od
uregulowan zawartych w prawie pracy.
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Z.ARZADZENIA PRACODAWCY A NALEZYTA STARANNOSC LEKARZA WYKONUJACEGO ZAWOD. .. 9

proba rozgraniczenia tych dwoch sfer, aby nastepnie w drugiej czesci
niniejszego artykutu skoncentrowac si¢ na analizie nalezytej starannosci
lekarza w ramach czynnosci objetych jego merytoryczng niezaleznoscia.

I1. Zakres prawnych gwarancji niezaleznosci lekarza

Prawna gwarancje profesjonalnej niezaleznosci lekarzy stanowi art. 4
u.z.LLd., zgodnie z ktérym lekarz ma obowiazek wykonywac zawod zgod-
nie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu meto-
dami i sSrodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscia'’. Mimo tego,
ze ustawodawca nie wprowadzil wyraznego prawnego zakazu wydawania
lekarzom polecen dotyczacych metod i sposobéw wykonywania zawodu,
z przepisu art. 4 u.z.ll.d. wynika zzplicite nakaz poszanowania przez pod-
miot zatrudniajacy lekarza, bez wzgledu na forme tego zatrudnienia, jego
samodzielnosci wyrazajacej si¢ w osobistym, bazujacym na wlasnych
umieje¢tno$ciach 1 doswiadczeniu dziataniu w sferze zawodowej. Z jedne;j
strony oznacza to, ze w przypadku wydania przez pracodawce polecenia
w sferze objetej gwarancjami wolnosci zawodowej lekarza ten ostatni nie
jest nim zwiazany 1 moze odméwi¢ wykonania tego polecenia, bez pono-
szenia z tego tytulu jakichkolwiek negatywnych konsekwencji. Z drugiej
natomiast strony lekarz pracownik nie moze skutecznie powolaé si¢ na
wykonanie polecenia pracodawcy, wydanego mu w obszarze zastrzezo-
nej dla niego niezaleznosci i samodzielnosci, aby uwolni¢ si¢ od odpo-
wiedzialnosci zawodowo-dyscyplinarnej za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie czynno$ci zawodowej'".

10" Jak stusznie wskazuje si¢ w doktrynie, przepis ten oktesla dyrektywy postepowania lekarza, rozu-
miane jako reguly, ktérymi profesjonalista medyczny powinien si¢ kierowaé, wykonujac dziatalnosé
zawodowq — zob. szerzej A. Girdwoyn, Nalegyta starannosé lekarza, Warszawa 2024, rozdz. VII, § 4.

" W doktrynie przyjmuje si¢, ze naruszenie zasad i kryteriow oceny wykonywania zawodu lekarza
okreslonych w art. 4 u.z.1L.d. moze stanowi¢ nie tylko podstawe odpowiedzialnosci pracowniczej, ale
i zawodowej lekarza — tak I. Adrych-Brzezifiska, M. Walachowska, [w:] E. Baginska (red.), Odpowie-
dzialnosé prywatnoprawna. System Prawa Medyeznego, t. 5, Warszawa 2021, s. 154-155.
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10 MALGORZATA DUMKIEWICZ

Gwarancja ochrony niezalezno$ci merytorycznej lekarza pozo-
stajacego w stosunku pracy odnosi si¢ wylacznie do pewnej sfery jego
czynnosci zawodowych. Lekarz pracownik nie jest natomiast catkowi-
cie ,,wyzwolony” z regul podporzadkowania pracodawcy. Korzystanie
przez lekarza ze statusu pracowniczego, ktory wiaze si¢ przede wszyst-
kim z immunitetem pracowniczym'?, ma swoja ,,ceng” — oznacza bowiem
wejscie w zaleznos§¢ od pracodawcy, wyrazajaca si¢ w podporzadkowaniu
jego kierownictwu'. Kluczowe jest wigc wyznaczenie zakresu (obszaru)
tych czynnosci zawodowych lekarzy, ktore podlegaja wskazanym wyzej
gwarancjom merytorycznej niezaleznosci.

Przepisy art. 2 u.zlld. okreslaja, na czym polega wykonywanie
zawodu lekarza i lekarza dentysty. Na gruncie tych regulacji widoczne
jest przy tym rozréznienie na czynnosci stricte zawodowe (wymienione
w art. 2 ust. 1 1 2 u.zlld.) oraz czynnosci réwnowazne z wykonywa-
niem zawodu lekarza, tj. te, ktore ,takze uwaza si¢” za wykonywanie
zawodu lekarza (wymienione w art. 2 ust. 3 u.z.l.L.d.). Wylacznie te pierw-
sze naleza do czynnosci definiujacych zawdd lekarza i lekarza dentysty,
pozwalajacych na jego wyodrebnienie jako profesji. W przypadku lekarza
jest to udzielanie §wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci: badanie stanu
zdrowia, rozpoznawanie chorob i zapobieganie im, leczenie i rehabilitacja

12 Zgodnie bowiem z art. 120 § 1 k.p. w razie wyrzadzenia przez pracownika przy wykonywaniu przez
niego obowiazkéw pracowniczych szkody osobie trzeciej zobowiazany do naprawienia szkody jest
wylacznie pracodawca; zob. réwniez T. Niedzifiski, [w:] D. Bach-Golecka, R. Stankiewicz (red.), System
Prawa Medycznego, t. 3, Organizaga systenu ochrony zdrowia, Warszawa 2020, s. 754-755, kt6ry podkresla,
ze jednym z najistotniejszych elementéw stosunku pracy jest regulacja art. 120 k.p., ktéra wylacza
bezposrednia odpowiedzialnos¢ pracownika za szkody wyrzadzone przy wykonywaniu obowiazkéw
pracowniczych oraz obciaza nig pracodawce.

B Jak podkresla si¢ w doktrynie i orzecznictwie, zasada podpotrzadkowania jest jedng z podstawowych
cech odrézniajacych stosunek pracy od stosunkéw opartych na innych umowach o swiadczenie ustug —
zob. m.in. W. Muszalski, B. Godlewska-Bujok, [w:] W. Muszalski, K. Walczak (red.), Kodeks pracy. Ko-
mentarg, Warszawa 2024, Legalis, kom. do art. 22, nb. 3; J. Stelina, [w:] A. Sobczyk (red.), Kodeks pracy.
Komentars, Warszawa 2023, kom. do art. 22, nb. 8; A. Swiatkowski, Kodeks pracy. Komentarz, Warszawa
2018, Legalis, kom. do art. 22, nb. 1; Z. Kubot, Pyjecie kierownictwa pracodaney, [w:] M. Tyrowicz-Matey,
L. Nawacki, B. Wagner, Prawo pracy a wyzwania XXI wieku. Ksigga Jubileuszomwa Profesora Ladensza Zieliriskiego,
Warszawa 2002, s. 236-237; P. Prusinowski, Umowne podstawy zatrudnienia, Warszawa 2012, s. 49; zob. t6w-
niez wyrok SN z 18.05.2006 t., ITI UK 30/06, Legalis nr 177950.
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chorych, udzielanie porad lekarskich, a takze wydawanie opinii i orzeczen
lekarskich. Natomiast wykonywanie zawodu lekarza dentysty polega na
udzielaniu ww. §wiadczen zdrowotnych w zakresie choréb zebow, jamy
ustnej, czesci twarzowej czaszki oraz okolic przyleglych.

Prawne gwarancje wolnosci zawodowej lekarza i lekarza dentysty
(4. niezaleznosci i samodzielnosdci) odnosza si¢ do czynnosci zawodo-
wych wymienionych w ustawowej definicji tej profesji (tj. do Swiadczen
zdrowotnych wchodzacych do przedmiotu zawodu), a nie czynnosci
réwnowaznych z wykonywaniem zawodu lekarza'®. Do tych ostatnich
naleza: (1) prowadzenie przez lekarza badan naukowych lub prac roz-
wojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub pro-
mocji zdrowia; (2) nauczanie zawodu lekarza; (3) kierowanie podmio-
tem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z 15.04.2011 r.
o dziatalnosci leczniczej; (4) zatrudnienie w podmiotach zobowiazanych
do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych
w rozumieniu przepisow ustawy z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2022 r.
poz. 2561, z p6zn. zm.), urzedach te podmioty obstugujacych lub urze-
dach i instytucjach, w ramach ktérych wykonuje si¢ czynnosci zwiazane
z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad udzielaniem
swiadczen opieki zdrowotnej; (5) zatrudnienie w Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji, o ktorej mowa w art. 1 pkt 6a ustawy
z 27.08.2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. W zakresie czynnosci nienalezacych do istoty wol-
nego zawodu lekarze pracownicy pozostaja w ukltadzie ,,tradycyjnego”
podporzadkowania pracodawcy, ktéry w zwiazku z tym moze im wyda-
waé polecenia dotyczace wykonywania pracy.

Lekarze korzystaja rowniez z negatywnej wolnosci zawodowej, a mia-
nowicie z prawa do odmowy wykonania czynnosci zawodowej, przy spel-
nieniu prawnych warunkéow prawidtowosci tej odmowy. W art. 38 u.z.1.1.d.
przewidziane zostalo uprawnienie lekarza do niepodjecia lub odstapienia

" Tak J. Borowicz, Wykonywanie wolnego zawodu w ramach stosunku pracy w prawie polskin, Wroctaw 2020,
s. 378.
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12 MALGORZATA DUMKIEWICZ

od leczenia pacjenta, o ile nie zachodzi przypadek niecierpigcy zwloki,
o ktorym mowa w art. 30 u.z.LLd. (tj. sytuacja, w ktorej zwloka w udzie-
leniu pomocy lekarskiej moglaby spowodowac niebezpieczenstwo utraty
zycia, cigzkiego uszkodzenia ciala lub ci¢zkiego rozstroju zdrowia). Prawo
to przystuguje réwniez lekarzom zatrudnionym na podstawie stosunku
pracy, jednakze w tym przypadku zaostrzone zostaly przestanki korzy-
stania z niego. Poza tymi, ktére zostaly wymienione w art. 38 ust. 21 4
u.z.1.1.d.", lekarz wykonujacy zawdd na podstawie stosunku pracy moze
nie podjac lub odstapic¢ od leczenia, wylacznie jezeli istnieja powazne ku
temu powody oraz po uzyskaniu zgody swojego przetozonego (art. 38
ust. 3 u.z.lld.).

Dodatkowo w art. 39 u.z.11.d. lekarzom przyznane zostato prawo do
powolania si¢ na klauzul¢ sumienia. Z wylaczeniem przypadkow, o kté-
rych mowa w art. 30 u.z.1l.d., lekarz moze powstrzymac si¢ od wykona-
nia §wiadczen zdrowotnych niezgodnych z jego sumieniem, z tym ze ma
obowigzek odnotowac ten fakt w dokumentacji medycznej. Mozliwosc
powolania si¢ na klauzulg sumienia dotyczy rowniez lekarzy zatrudnio-
nych na podstawie umowy o praceg, jednakze w ich przypadku istnieje
dodatkowy obowiazek uprzedniego powiadomienia na pismie przetozo-
nego. Jezeli zatem spelnione sg przestanki z art. 39 u.z.l.l.d., pracodawca
nie moze wyda¢ lekarzowi polecenia wykonania $wiadczenia zdrowot-
nego niezgodnego z jego sumieniem.

Jak stusznie przyjmuje si¢ w doktrynie, w ramach korzystania z nega-
tywnej wolnosci zawodowej lekarz uprawniony jest do samodzielnej mery-
torycznej oceny tego, czy w danej sytuacji wystgpuja powazne powody,
zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta czy konflikt sumienia'S.

5 Tj. obowiazek dostatecznie wezesnego uprzedzenia o tym pacjenta lub jego przedstawiciela usta-
wowego badZ opickuna faktycznego, wraz ze wskazaniem realnej mozliwosci uzyskania tego $wiad-
czenia u innego lekarza lub w podmiocie leczniczym, oraz obowiazek uzasadnienia odstapienia od
leczenia i odnotowania tego faktu w dokumentacji medycznej.

16 Zob. szerzej J. Borowicz, Wykomywanie. . ., op. cit., s. 360, ktory podkresla przy tym, ze udzial praco-

dawcy w procedurach odmowy wykonywania czynnosci zawodéw medycznych ogranicza si¢ w wick-
szosci przypadkéw do odbierania informacji uzasadniajacej decyzje pracownika.
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Ponadto w przypadku zawodu lekarza wystepuje niezalezny od pra-
codawcy uklad merytorycznej hierarchii 1 zaleznosci zawodowych, okre-
slanych przepisami pragmatyk zawodowych (np. lekarz pracownik moze
wydac¢ zlecenie lekarskie zaréwno pielegniarce pracownicy, jak tez piele-
gniarce zatrudnionej na kontrakcie cywilnoprawnym)'. W zakres wol-
nosci zawodowej lekarza wchodza takze uprawnienia do wyznaczania
w sposob, co do zasady wiazacy, zachowan innych oséb wykonujacych
zawody medyczne, podczas wykonywania przez te ostatnie niektorych
czynnosci wchodzacych w zakres ich zawodu (np. w relacji lekarz — piele-
gniarka; czy lekarz zlecajacy badania laboratoryjne). W tej sytuacji lekarz
pracownik wywiera wplyw na innego pracownika (np. pielegniarke, dia-
gnoste laboratoryjnego), wykonujac swoja prace umowiona, tak samo
jak pracownik wykonujacy to zlecenie/skierowanie nie speinia obo-
wiazku wykonywania polecen pracodawcy, ale w istocie spelnia obowig-
zek wykonywania pracy uméwionej'. Pracodawea jest wylaczony z tego
typu relacji merytorycznych uksztaltowanych wiasciwymi pragmatykami
zawodowymi. Uprawnienie do wydawania zlecedi/skierowan miesci sig
w zakresie czynnosci zawodowych lekarza i jako takie jest objete gwaran-
cjami jego niezaleznosci merytorycznej 1 intelektualnej. Oznacza to, ze
lekarz pracownik, uwzgledniajac swoja wiedz¢ medyczna 1 doswiadczenie
zawodowe, ocenia potrzebe¢ dokonania badan laboratoryjnych lub zabie-
géw fizjoterapeutycznych, uruchamiajac swoim zleceniem/skierowaniem
aktywnos¢ zawodows innych pracownikéw. Dzialania takie musza przy
tym uwzglednia¢ reguly porzadku i organizacji pracy przyjete u danego
pracodawcy, a takze pewne specyficzne czynniki lezace po stronie pra-
codawcy, jak np. przyjety model finansowania $wiadczen zdrowotnych
1 zakres dostepnych §rodkéw w ramach kontraktu pracodawcy — pod-
miotu leczniczego z NFZY.

7 J. Borowicz, Wykonywanie. .., op. cit., s. 360.
1 Ibidem, s. 366.

¥ Ibidem, s. 367, ktory w zwiazku z tym wskazuje, ze lekarz ogranicza nickiedy wydawanie zleceri/
skierowan, ktorych istniejace w dyspozycji pracodawcy srodki nie pokrywaja.
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14 MALGORZATA DUMKIEWICZ

Bazujac na swojej wiedzy i doswiadczeniu zawodowym, lekarze
zatrudnieni na podstawie stosunku pracy moga, przy zachowaniu spéjno-
$ci z funkcjonowaniem zakladu pracy jako calosci i wspotdziataniu z pra-
codawcg oraz z pozostalym zatrudnionym w zakladzie pracy personelem,
realizowac swoje zadania nalezace do istoty tego zawodu. Oznacza to, ze
jesli polecenie pracodawcy dotyczy tej wlasnie sfery (tj. Swiadczen zdro-
wotnych wchodzacych do przedmiotu zawodu), to lekarz pracownik nie
ma obowiazku go wykonaé. Ma przy tym nie tylko prawo, ale i obowia-
zek wykonac te konkretne czynnosci zawodowe samodzielnie i niezalez-
nie, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami 1 §rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscia. Nato-
miast pracodawca nie moze wyciagga¢ wobec niego negatywnych konse-
kwencji na podstawie faktu rozbieznosci tych czynnosci z jego oczekiwa-
niami, zaréwno tymi wyrazonymi w poleceniach, jak 1 w niedyrektywnych
formach oddzialywania (wskazéwki, sugestie). Lekarz pracownik ma nie
tylko prawo, ale i obowiazek oceny polecenia pracodawcy przy uzyciu
swoich kompetencji zawodowych 1 podjecia dzialan zgodnych z ta ocena,
nawet gdy sa one ewidentnie sprzeczne z poleceniem pracodawcy.

Lekarz ma réwniez obowiazek zachowania w tajemnicy informa-
cjl zwiazanych z pacjentem, a uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem
zawodu (art. 40 ustawy o zawodach lekarza). Jest to prawny obowigzek
lekarza jako wykonawcy wolnego zawodu®, ktéry w przypadku wyko-
nywania tego zawodu w ramach stosunku pracy doznaje wzmocnienia,
wchodzac w zakres pracowniczego obowiazku zachowania tajemnicy
okreslonej w odrebnych przepisach (art. 100 § 2 pkt 5 k.p.).

W przypadku podmiotéw zatrudniajacych lekarzy pracodawca
ulokowany jest wi¢c niejako na zewnatrz sfery informaciji objetych

2 Jak podkresla si¢ w doktrynie, obowiazek zachowania tajemnicy zawodowej stanowi jeden z kla-
sycznych, stalych elementéw typologicznej charakterystyki wolnego zawodu, znajdujacy w przypad-
ku profesji regulowanych bezposredni wyraz w przepisach prawa — tak ]. Borowicz, Wykonywanie. ..,
op. cit., s. 365.
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tajemnica zawodowa®'. Powinien on z jednej strony wspotdziataé z leka-
rzem w ochronie informacji objetych tajemnica zawodowa (np. zapew-
nia¢ niezbedne $rodki ochrony informacji), z drugiej za$ strony nie
moze mieé, co do zasady, do niej dostgpu®. Oznacza to, ze lekarz moze
odmoéwi¢ wykonania polecenia pracodawcy majacego na celu uzyskanie
przez niego dostepu do bedacych w dyspozycji tego pracownika infor-
macji objetych tajemnicg lekarska. Niemniej pracodawca jest wiadny,
aby wprowadza¢ w krag informacji zwiazanych z dokonywanymi na jego
rzecz czynno$ciami zawodowymi zatrudnionych lekarzy takze innych
pracownikow, np. tych, ktérych wspoldzialanie jest niezbedne dla efek-
tywnego zaspokajania potrzeb pracodawcy w tym zakresie, lub tych, kté-
rym te informacje moga by¢ przydatne dla prawidlowego wykonywania
ich pracy uméwionej. Pracodawca moze wigc w konkretnym przypadku
wyda¢ dyspozycje nakazujaca lub zezwalajaca lekarzowi pracownikowi
na przekazanie innym pracownikom informacji zwiazanych z dokonywa-
nymi czynnosciami zawodowymi.

ITI. Sfera pracowniczego podporzadkowania lekarza

W przypadku lekarza zatrudnionego na podstawie umowy o prace mieg-
dzy pracodawcg a pracownikiem powstaje szczegélny typ wigzi, w kto-
rym pracownikowi temu pozostawiona jest szeroka swoboda w zakresie
merytorycznym, przy jednoczesnym wpisaniu go w okreslony schemat
organizacyjny, stuzacy realizacji zadan danego podmiotu zatrudniajacego.
W doktrynie i orzecznictwie podkresla si¢ bowiem, ze w przypadku przed-
stawicieli niektérych zawodow medycznych (np. lekarzy) nie wystepuje
podporzadkowanie pracownika rozumiane jako $cista zaleznos¢ pracow-
nika od pracodawecy, lecz jest ono zastapione tzw. podporzadkowaniem

1 ]. Borowicz, Wykonywanie. .., op. cit., s. 365.

2 Zob. M. Detlacz-Wawrowska, Ochrona informacji poufinyeh pracodawey w indywidualnym i zbiorowym prawie
pracy, Warszawa 2015, s. 41 oraz J. Borowicz, Obowiqgki poufnosci pracownikéw wspolpracujacych 3 wykonamw-
cami wolnych zawodow, ,,PIZS” 12/2017, s. 22-28.
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16 MALGORZATA DUMKIEWICZ

autonomicznym?®, ktérego istota jest to, ze pracodawca wyznacza pra-
cownikowi miejsce i zadania do wykonania, ale nie ingeruje w sposéb ich
wykonania/realizacji*’.

Wpisanie lekarza pracownika w schemat organizacyjny wyraza si¢
przede wszystkim w podporzadkowaniu pracodawcy w zakresie miej-
sca 1 czasu wykonywania pracy. Jak slusznie podkresla si¢ w doktrynie,
wyznaczanie czasu wykonywania pracy nie jest przy tym jakas abstrak-
cyjna czynnoscia pracodawcy, podejmowang w oderwaniu od wiasciwosci
pracy uméwionej i miejsca jej wykonywania®. Podlegto$¢ lekarza pracow-
nika przejawia si¢ wigc przede wszystkim w koniecznosci respektowania
wyznaczonych zasad organizacji i funkcjonowania zakladu pracy. Lekarz
pracownik zobowigzany jest zatem do wykonywania pracy w obowigzu-
jacej u pracodawcy strukturze organizacyjnej oraz w warunkach zakreslo-
nych przez pracodawce. Ponadto, ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia

» W doktrynie i orzecznictwie przyjmuje si¢, ze podporzadkowanie pracownika na gruncie art. 22
§ 1 k.p. moze polega¢ na okresleniu przez pracodawce czasu pracy i wyznaczeniu zadafl, natomiast
co do sposobu ich realizacji pracownik ma pewien zakres swobody, a tak rozumiang podlegtosé
okresla si¢ jako ,,podporzadkowanie autonomiczne” — zob. m.in. wyrok SN z 7.09.1999 r., I PKN
277/99, ,,OSNP” 1/2001, poz. 18; wyrok SN z 7.03.2006 t., I PK 146/05, ,,MoPt” 9/20006, s. 474;
wyrok SN z 12.05.2011 r., IT UK 20/11, ,,OSNP” 11-12/2011, poz. 145; wyrok SN z 13.04.2016 t.,
IT PK 81/15, Legalis nr 1444976; wyrok SN z 16.12.2016 r., I UK 517/15, LEX nr 2191456; wyrok
SN z 8.06.2017 r. I UK 240/16, LEX nr 2375939; wyrok SN z 22.09.2020 r., I PK 126/19, Lega-
lis nr 2503164; postanowienie SN z 15.05.2024 r., IIT USK 296/23, Legalis nr 3078835; J. Stelina,
[w:] A. Sobczyk (red.), Kodeks pracy. Komentarg, Warszawa 2023, kom. do art. 22, nb. 9; T. Duraj, -
brane problemy pracowniczego podporzadkowania jako konstytutywney cechy stosunku pracy, [w:] L. Florek, L. Pi-
sarczyk (red.), Wipdlezesne problemy prawa pracy i ubezpieczeni spotecznych, Warszawa 2011, s. 157-158;
P. Prusinowski, Umowne podstawy zatrudnienia, Warszawa 2012, s. 62 1 n.

# Zob. A. Migtek, L. Pisarczyk, [w:] D. Bach-Golecka, R. Stankiewicz (red.), Systens Prawa Medyeznego,
t. 3, Organizacja systenu ochrony zdrowia, Warszawa 2020, s. 795-796, ktéra podkresla przy tym, Ze podle-
glos¢ pracownika w podporzadkowaniu autonomicznym przejawia si¢ w koniecznosci respektowania
zasad organizacji i funkcjonowania zakltadu pracy oraz ponoszenia przez pracownika odpowiedzialno-
$ci za samodzielnie podejmowane decyzje wedlug zaostrzonych regul; dzigki tej konstrukeji mozliwe
jest wykorzystywanie stosunku pracy nawet w odniesieniu do 0s6b, ktérych praca charakteryzuje si¢
duzym stopniem niezaleznosci.

5 1. Borowicz, Wykomywanie. .., op. cit., s. 331; zob. téwniez A. Baran, Lekarskie systemy czasu pracy.
Obowiqzek pracy w ramach systemow prewidzianych nstawq o d3iatlalnosci leczniczef oraz, dopuszegenie mogliwosci
stosowania systemdw kodeksowych, ,,Gdansko-Lodzkie Roczniki Prawa Pracy i Prawa Socjalnego™ 6/2016,
s. 21-36.
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ciaglosci dzialania podmiotu leczniczego, pracodawca zatrudniajacy leka-
rzy zachowuje uprawnienia do kierowania ich dzialaniami w procesie
*. Podporzadkowanie lekatza
pracownika wyraza si¢ wiec w podleganiu regulaminowi pracy, planom

pracy, wyznaczajac im miejsce 1 czas pracy

urlopow i aktom ustalajacym organizacj¢ 1 porzadek w procesie pracy.
Ponadto pracodawca zatrudniajacy lekarzy moze wydawac¢ im polece-
nia sluzace zapewnieniu wlasciwej wspolpracy z innymi zatrudnionymi
w tym zakladzie pracy lekarzami czy innymi pracownikami, aby w ten
sposob skoordynowac dzialania oséb zatrudnionych na réznych stano-
wiskach pracy”’.

Mozliwos¢ wydawania polecent przez pracodawce odnosi si¢ wigc
niewatpliwie do tej cze¢sci obowiazkéw lekarza, ktora wiaze si¢ z tech-
niczno-organizacyjna strong $wiadczenia pracy. Pracodawca, realizujac
swoja dzialalno$¢, moze przydziela¢ lekarzowi do wykonania okreslone,
konkretne zadania mieszczace si¢ w przedmiocie jego zawodu. Tak jak
w przypadku kazdego innego pracownika, takze w przypadku lekarza
zatrudnionego w ramach stosunku pracy wzglad na ryzyko ponoszone
przez podmiot zatrudniajacy oraz jego role organizatora procesu pracy
uprawnionego i zobowigzanego prawnie do zapewnienia wlasciwej orga-
nizacji pracy uzasadnia posiadanie przez ten podmiot narzedzi wywie-
rania wplywu na proces pracy profesjonalisty. Lekarz pracownik pozo-
staje wigc w uktadzie okreslonego przepisami prawa podporzadkowania
pracowniczego obejmujacego aspekt osobowy, organizacyjny i dyscypli-
narny, w ktérym to ukladzie pracodawca jest z kolei zobowiazany do
przestrzegania przepisow ustanawiajacych gwarancje przystugujacej leka-
rzowi wolnosci zawodowej. Zatrudniajac lekarza na podstawie umowy
o pracg, pracodawca nawiazuje stosunek pracy z osoba, ktéra juz jest
zobowigzana — z racji posiadania ekskluzywnych kwalifikacji zawodowych,

% 1. Durtaj, Wybrane problemy pracowniczego podporzadkowania jako konstytutywne cechy stosunku pracy,
[w:] L. Florek, Y.. Pisarczyk (red.), Wspdtezesne problemy prawa pracy i ubegpieczeri spotecznych, Warszawa
2011, s. 155.

#U. Totbus, Podporzadkowanie pracownika pracodawey jako cecha stosunkn pracy, [w:] L. Florek, L. Pisat-
czyk (red.), Wipdtezesne problemy prawa pracy i nbezpieczeri spotecznych, Warszawa 2011, s. 140.
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potwierdzonych odpowiednimi dokumentami — do przestrzegania prze-
piséw prawa, regul wykonywania czynnosci zawodowych wynikajacych
z wiedzy i do$wiadczenia zawodowego oraz zasad etyki lekarskiej*. Mimo
swojej merytorycznej niezaleznosci lekarz pracownik zostaje jednak wia-
czony w strukture organizacyjng swojego pracodawcy i podporzadkowany
jest przy wykonywaniu czynnosci zawodowych celom pracodawcy, w gra-
nicach obowigzujacego porzadku prawnego. Podlega wigc poleceniom
pracodawcy w obszarze metodyki korzystania z okreslonej infrastruk-
tury, zasobow materialnych i wsparcia osobowego w czasie i w ramach
niezbednych dla wykonywania uméwionej pracy. W przypadku lekarza
pracownika to wlasnie podporzadkowanie organizacyjne ma podstawowe
znaczenie dla dopuszczalno$ci wpisania go w ramy stosunku pracy”.

W ramach swoich kierowniczych uprawnien pracodawca zatrudnia-
jacy lekarza moze zatem wyznacza¢ mu zadania do wykonania, w tym
podjecie okreslonych zadan stuzacych realizacji celéw wynikajacych
z przedmiotu dzialalnosci danego podmiotu leczniczego. Przy tym,
co oczywiste, czynnosci zawodowe, do ktérych kierowany moze by¢
lekarz pracownik, musza miesci¢ si¢ w ramach jego profesji, specjali-
zacjl 1 by¢ zgodne z posiadanymi przez niego kwalifikacjami. Jednakze
nawet w zakresie wyznaczania przez pracodawce zatrudniajacego leka-
rza zadan do wykonania w ramach pracy umoéwionej jego uprawnienia
kierownicze doznaja modyfikacji w porownaniu z typowym stosunkiem

* ] Borowicz, Wykonywane..., op. cit., s. 371.

? Tym batdziej ze — jak przyjmuje si¢ w doktrynie i orzecznictwie — wlasnie to organizacyjne pod-
porzadkowanie lekarza co do zasady usprawiedliwia odpowiedzialno$¢ na podstawie art. 430 k.c. za-
trudniajacego go zakladu leczniczego za szkode wyrzadzona z winy tego lekarza — zob. 1. Adrych-
-Brzeziiska, M. Walachowska, [w:] E. Baginiska (red.), Systems Prawa Medycznego, t. 5, Odpowiedzialnosé
prywatnoprawna, Warszawa 2021, s. 140-142; wyrok SN z 20.06.2016 r., II CSK 517/15, Legalis
nr 1482764, zgodnie z ktérym w sytuacji, gdy lekarz dzialal w strukturze organizacyjnej danego za-
ktadu leczniczego i — sila rzeczy — byl od tej struktury uzalezniony, taka forma podporzadkowania
stanowi wystarczajaca podstawe do przypisania zakladowi leczniczemu — organizatorowi podjetych
w stosunku do pacjenta czynnosci leczniczych — co do zasady odpowiedzialnosci odszkodowawczej
za wyrzadzona mu szkode. Podobnie SA w Lublinie w wyroku z 4.03.2009 r., I ACa 12/09, Legalis
nr 348930, w ktérym przyjeto, Ze szpital ponosi odpowiedzialnosé deliktows na zasadzie art. 430 k.c.
jako powierzajacy wykonywanie czynnosci leczniczych zatrudnionym u niego lekarzom, ktérzy przy
ich wykonaniu podlegaja jego ogdlnemu kierownictwu.
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pracy. Lekarz pracownik moze, a nawet powinien, podejmowaé bowiem
oceng zasadnosci 1 celowosci zadan wyznaczonych mu przez pracodawce
z perspektywy aktualnej wiedzy medycznej, dostepnych metod 1 srodkow
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zasad etyki zawodowe;j
oraz nalezytej starannosci, zachowujac prawo do odmowy ich wykonania
lub do modyfikacji sposobu ich wykonania. W granicach wyznaczonych
przez prawo (tj. przede wszystkim okreslonych w art. 4 u.z.11.d.) lekarz
zachowuje bowiem intelektualna niezaleznos¢ w sferze merytorycznej
swoich czynnosci zawodowych, ksztaltujac samodzielnie ich tres¢. Lekarz
jest wiec samodzielny w zakresie diagnozy i terapii, ale ma ustawowy obo-
wiazek zachowaé przy tym odpowiedni poziom sumiennosci i staranno-
$ci zawodowe;j.

IV. Podsumowanie

Wolny charakter zawodu lekarza, wyrazajacy si¢ w szczegolnosci w mery-
torycznie niezaleznym, osobistym i samodzielnym spelnianiu czynno-
$ci zawodowych, objety jest gwarancjami prawnymi takze w przypadku
wykonywania zawodu lekarza w ramach stosunku pracy. Lekarz pra-
cownik jest bowiem podporzadkowany bezposrednio regulom wiedzy
1 do$wiadczenia zawodowego oraz prawnym i etycznym powinnosciom
wynikajacym z jego zawodowego statusu oraz objety rezimem odpowie-
dzialnosci zawodowo-dyscyplinarnej. Stwarza to gwarancje nalezytego
spelniania przez niego pracy uméwionej, nawet w braku $cistego, bezpo-
sredniego nadzoru i kierownictwa ze strony pracodawcy. Wlasnie z uwagi
na to, ze zatrudnienie profesjonalisty zdejmuje z pracodawcy koniecz-
nos¢ stalego i systematycznego kierowania jego praca za pomocg polecen
dotyczacych pracy, mozliwe jest faczenie statusu lekarza ze statusem pra-
cowniczym. Lekarz pracownik, mimo wlaczenia go w strukture organiza-
cyjna pracodawcy, w zakresie czynnosci stricte zawodowych (okreslonych
w art. 2 ust. 112 u.z11.d.) nie podlega poleceniom pracodawcy, a wylacz-
nie regutom wykonywania zawodu wskazanym w przepisach prawa oraz
w zasadach etyki lekarskiej. Wyznaczaja one zakres kryteriow (miernikéw)
sumiennosci i starannosci, uwzgledniajacych specyfike tego zawodu. Tym
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samym nieprzestrzeganie tych regul, skutkujace wadliwym wykonaniem
czynnos$ci wchodzacej w zakres pracy umoéwionej, moze zosta¢ uznane
za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie pracy umowionej. Artykul
4 u.z.lld. odnosi si¢ do starannosci zawodowej lekarza, ktéra powinna
by¢ nalezyta, wiasciwie dobrana do kwalifikacji danego lekarza (zespotu
lekarzy), jego doswiadczenia i sytuacii, w ktorej udzielana jest pomoc oso-
bie tego potrzebujacej. Kwestia ta zostanie rozwinigta w czesci drugiej
niniejszego artykutu, ktérej Autorka bedzie dr Agnieszka Goldiszewicz.
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Summary

The possibility of combining the status of a professional doctor with
the employee status, allowed by the legislator, means that the profes-
sional independence of a doctor-employee is not absolute. Despite his
substantive independence, the doctor-employee is included in the organ-
izational structure of his employer. However, while in a typical employ-
ment relationship the limits of an employee’s freedom are determined
by the employet’s official orders, in the case of doctors employed under
an employment contract, they also result, and even primarily, from cur-
rent medical knowledge, available methods and means of prevention,
diagnosis and treatment. diseases, professional ethics and due diligence.
Although employing a doctor under an employment relationship involves
a significant limitation, but does not completely exclude the employ-
er’s managerial rights. Against this background, there may be a conflict
between the employer’s order and the statutory directives that every
doctor should follow when undertaking professional activity. However,
resolving this type of conflicts is not possible without first defining the
scope (limits) of the sphere in which doctors, including those employed
under an employment relationship, are entitled to a statutory guarantee
of substantive independence. Outside this sphere, the employment status
of doctors will not differ from a typical employment relationship, so the
doctor will be subordinated to the employer’s orders, just like any other
employee.

Keywords: due dilligence of the doctor, employer’s instructions, forms
of practicing the medical profession
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Streszczenie

Jedng z dopuszczalnych form, w jakich wykonywany moze by¢ zawod
lekarza, jest jego realizacja w ramach stosunku pracy. Niejednokrotnie
moze to prowadzi¢ do konfliktu migdzy poleceniem pracodawcy a usta-
wowymi dyrektywami, ktérymi kazdy lekarz powinien si¢ kierowaé, podej-
mujac aktywnos$¢ zawodowa. Ich Zrédlo moga stanowic zarzadzenia pra-
codawcy pojawiajace si¢ z reguly na tle ekonomicznego rachunku zyskow
i strat. Kluczem do rozwigzania tego problemu jest ustalenie pozadanego
wzorca postepowania, ktory istotnie limituje zakres powinnosci lekarza
pozostajacego w stosunku pracy, w warunkach podporzadkowania pra-
cownika pracodawcy. Wlasciwa rekonstrukcja wzorca pozwala na przy-
blizenie si¢ do udzielenia odpowiedzi na pytanie, czy realizacja Swiadczen
zdrowotnych w sposob pozadany przez pracodawce nie prowadzi do jego
naruszenia. W efekcie wigec chodzi o przeciwdzialanie potencjalnemu
ryzyku narazania si¢ przez lekarza na mozliwo§¢ ponoszenia odpowie-
dzialnosci zawodowej, cywilnej czy karne;.

! Kwestia pojecia wolnego zawodu lekarza i konsekwencji jego wykonywania w ramach stosunku

pracy zostala rozwinigta w pierwszej czgsci niniejszego artykutu.
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Stowa kluczowe: zarzadzenia pracodawcy, nalezyta starannosc lekarza

Wykonywanie zawodu lekarza w ramach stosunku pracy moze niejedno-
krotnie prowadzi¢ do konfliktu miedzy poleceniem pracodawcy a ustawo-
wymi dyrektywami, ktérymi kazdy lekarz powinien si¢ kierowac, podej-
mujac aktywno$¢é zawodowa. Kluczem do rozwiazania tego problemu jest
ustalenie pozadanego wzorca postegpowania, ktory istotnie limituje zakres
powinnodci lekarza pozostajacego w stosunku pracy, w warunkach pod-
porzadkowania pracownika pracodawcy. Wlasciwa rekonstrukeja wzorca
pozwala na przyblizenie si¢ do udzielenia odpowiedzi na pytanie, czy
realizacja $wiadczen zdrowotnych w sposob pozadany przez pracodawce
nie prowadzi do jego naruszenia. W efekcie wi¢c chodzi o przeciwdziatanie
potencjalnemu ryzyku narazania si¢ przez lekarza na mozliwos$¢ ponosze-
nia odpowiedzialno$ci zawodowej, cywilnej czy karnej.

Kryteria pozwalajace na rekonstrukcje¢ wzorca nalezytej starannos$ci
i sumiennosci lekarza

Z punktu widzenia prowadzonych rozwazan podkreslenia wymaga, ze swo-
istym korelatem szerokich uprawnien lekarza w zakresie samodzielnosci
1 niezaleznosci zawodowej sa obowigzki, jakie generuje status profesjonalisty.

Na tle obowiazujacych regulacji dostrzec mozna zamiar rozréznie-
nia tych dwdéch sfer powinnosci profesjonalisty”. Dokonywane jest to
w szczegolnosci poprzez odwolywanie si¢ z jednej strony do sprawdzal-
nych empirycznie aspektéw intelektualnych, technicznych, prakseolo-
gicznych wykonywania zawodu (np. przestrzegania prawa, uwzgledniania
specjalistycznej wiedzy zawodowej), ktore utozsamia¢ mozna z kategoria
starannego dzialania, z drugiej zas strony — do sfery sumiennosci, w tym
etyki zawodowej.

Definiujac nalezyta starannos$¢ lekarza, nalezy odwolaé si¢ do
wzorca starannosci z art. 355 k.c.? Artykul 355 § 1 k.c. stawia dtuznikowi

2 Zob. J. Borowicz, Wykonywanie wolnego zawodu w ramach stosunku pracy w prawie polskin, Wroctaw 2020,
s. 180; http://doi.org/10.34616,/23.20.025.

> Ustawa z 23.04.1964 . — Kodeks cywilny (t.j. Dz.U. z 2023 1. poz. 1610); dalej jako: k.c.
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wymaganie wykonywania zobowigzania z nalezyta starannoscia, tj. ze sta-
ranno$cia ogolnie wymagang w stosunkach danego rodzaju. Tworzony
na tle danego stosunku zobowiazaniowego wzorzec postepowania jest
obiektywny, cho¢ podlega¢ moze relatywizacji*. Z art. 355 § 2 k.c. wynika,
ze nalezyta staranno$¢ dluznika w zakresie prowadzonej przez niego dzia-
talnosci gospodarczej okredlana by¢ powinna przy uwzglednieniu zawo-
dowego charakteru tej dziatalnosci (a wige przy odwolaniu si¢ do wzorca
zawodowosci)’. Mozna przyjac, ze budowa wzorca nalezytej starannosci
na tle tej regulacji wiaze si¢ z jego dalsza konkretyzacja®. Relatywizacja
wzorca polega na osadzeniu go w kontekscie faktycznym, prawnym, eko-
nomicznym i spotecznym’. Oznacza to, ze staranno$¢ wymagana w sto-
sunkach danego rodzaju bedzie musiata by¢ uwzgledniana w odniesieniu
do wiedzy, doswiadczenia i umiej¢tnosci praktycznych, jakie podlegaja
zréznicowaniu w obrebie grupy zawodowej.

W literaturze przedmiotu® wyrdzni¢ mozna dwa stanowiska w kwestii
poziomu wymaganego od lekarza miernika starannosci.

Po pierwsze, przyjmuje si¢, ze od lekarza nalezy wymagac¢ podwyz-
szonego miernika starannos$ci przekraczajacej przecietna. Przede wszyst-
kim wynika¢ ma to ze szczegélnego charakteru stron i przedmiotu
$wiadczenia udzielanego przez tego profesjonaliste (zdrowie i Zycie
ludzkie), a takze okolicznosci polegajacych na tym, ze negatywne skutki

* Oznacza to, ze nalezy uwzglednia¢ konkretne okolicznosci i uwarunkowania niezalezne od danego

podmiotu, w jakich musial on podejmowac swoje dziatania (np. z uwagi na naglo$¢ wystapienia sytua-
cji). Podlega¢ to bedzie wiec uzasadnionemu zréznicowaniu, w zaleznosci od potrzeby prowadzenia
czynnosci restytucyjnych w warunkach klinicznych czy na sali widowiskowej albo w parku.

> Zob. wyrok SN z 20.05.1986 r., III CRN 82/86, ,,OSNCP” 8/1987, poz. 125, w ktérym przyjeto,
ze zasade taka mozna byloby wyprowadzi¢ z art. 355 § 1 k.c. nawet w braku art. 355 § 2 k.c.; podobnie:
P. Machnikowski [w:] idem, E. Gniewek, (red.), Kodeks cywilny. Komentarg, Warszawa 2017, s. 655, ktory
podkresla, ze mechanizm przewidziany w § 2 nadaje si¢ do zastosowania wobec innych niz przedsie-
biorcy grup zawodowych. Chodzi bowiem o sytuacje, gdy dany podmiot pelni nie tylko na co dzien
okreslong funkcje, ale w tej funkcji wystepuje w konkretnym zobowiazaniu.

¢ Zob. A. Girdwoyn, Nale3yta starannosé lekarza, Warszawa 2024, s. 155-168.

7 Ibidem.

Zob. szerzej na ten temat: K. Baczyk-Rozwadowska, [w:] E. Baginska (red.), Systenz Prawa Medyczne-
0. Odpowiedzialnosé prywatnoprawna, t. 5, Warszawa 2021, s. 245.
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interwencji medycznej sa czgsto powazne i nieodwracalne’. Stanowisko
to zyskato poparcie w judykaturze'. Mowa tu jednak o wzorcu, ktory jest
zaostrzony w stosunku do sytuacji zwyklych 1 oznacza starannosc¢ zakre-
slona na wyzszym poziomie niz przecigtnie wymagana w danym typie
stosunkow. Przyjecie takiego zapatrywania skutkowaé moze jednak wzro-
stem oczekiwan wobec danego podmiotu, poprzez uksztaltowanie bar-
dziej wymagajacego modelu postgpowania jednoczesnie z ulatwieniem
postawienia mu zarzutu niedofozenia nalezytej starannosci. Podkresla sie,
ze postugiwanie si¢ wskazanym pojeciem powinno by¢ jednak uznane nie
tylko za niemajace uzasadnienia w $wietle art. 355 § 1 k.c. oraz przepisow
ustaw medycznych, ale takze zbyteczne ze wzgledu na wysoki poziom
starannos$ci ogolnie wymaganej od podmiotéw wykonujacych zawody
medyczne na tle stosunkéw regulowanych przez prawo medyczne'.

Po drugie, szeroko reprezentowane jest takze stanowisko, zgodnie
z ktérym od lekarza wymagac nalezy zwyklej starannos$ci profesjonal-
nej, ktoéra cechuje wprawdzie nie najwyzszy, jednak nadal wysoki poziom
przeci¢tnej (normalnej) starannodci zawodowej'”. Trafnie podkresla si¢

? Zob. M. Kope¢, [w:] idem (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentary, Warszawa
2016, s. 45—47.

10 SN w orzeczeniu z 7.01.1966 . (I CR 369/65, ,,OSP” 12/1966, poz. 278) przyjal, ze jezeli chodzi
o zawod lekarza, to te wymagania musza by¢ — ze wzgledu na daleko idace skutki jego pracy — spe-
cjalnie wysokie. W szczegdlnosci mozna i nalezy wymaga¢ od lekarza niebedacego specjalista w okre-
slonym zakresie, aby nie tylko skierowal chorego do specjalisty, ale nawet specjalnie uczulil go na
koniecznosé niezwlocznego specjalistycznego leczenia, jezeli w rachube wchodzi mozliwosé kalec-
twa. W nowszym orzecznictwie akcentuje si¢ okolicznos¢, ze do obowiazkéw lekarzy oraz personelu
medycznego nalezaly podjecie takiego sposobu postepowania, ktére gwarantowaé powinno — przy
zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad starannosci — przewidywany efekt w postaci wylecze-
nia, a przede wszystkim nienarazania pacjentow na pogorszenie stanu zdrowia. Zabiegi operacyjne
musza by¢ zaréwno przeprowadzane zgodnie ze sztuka lekarska i najwyzsza starannosciq wymagana
od profesjonalistow w zakresie medycyny, jak i wlasciwie przygotowane od strony organizacyjnej
(zob. wyrok SN z 26.10.2003 r., II CK 34/02, ,,OSP” 2005, Nr 4, poz. 54). Poglad wskazujacy na
wymobg ponadprzecictnej starannosci lekarza zyskal poparcie w wyroku SN z 30.06.2021 r. (II CSKP
95/2, Lex nr 3226422).

""" Tak: W. Borysiak, Kilka uwag o pojecin nalezyte] starannosei w stosunkach regulowanych przez prawo medyczne,
»STPP” 3/2020, s. 42.

2 Tak: M. Sosniak, Naleyta starannosé, Katowice 1980, s. 189-190; E Smigielski, Glosa do wyr. SN
z 10.11.2010 1., V CSK 287/09, s. 664; M. Boratynska, P. Konieczniak, [w:] eidem (red.), System Prawa
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przy tym, ze sformulowanie ,,wysoki stopien przeci¢tnej starannosci’
nacechowane jest wysokim poziomem rygoryzmu'. Miernik ten wspot-
wyznacza tre§¢ wzorca, przez ktoérego pryzmat oceniane powinno by¢
konkretne zachowanie tego profesjonalisty. Chodzi o to, by lekarz dyspo-
nowal adekwatnymi do swojej roli zawodowej wiedza, umiej¢tnosciami
i sSrodkami technicznymi oraz wykorzystywal je w praktyce'.

Ten drugi kierunek wykladni znajduje potwierdzenie w obowigzu-
jacych przepisach prawa. Wymog zachowania starannosci zawodowe;j
przewidziany zostal w regulacji zawodowej (art. 4 ustawy z 5.12.1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty"), a dodatkowo znajduje odzwiet-
ciedlenie w art. 8 ustawy z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta'® oraz w innych regulacjach szczeg6lnych nakltadajacych taki
obowigzek na wszystkie podmioty udzielajace §wiadczen zdrowotnych.

Wzorzec nalezytej starannosci lekarza w stosunkach regulowanych
przez prawo medyczne wyznaczaja w przewazajacej mierze zasady wyko-
nywania zawodu, na ktére wplywaja obowigzujace standardy medyczne.
Na tej podstawie nalezy przyjac, ze nalezyta staranno$¢ w wykonywaniu
zawodu lekarza przejawia si¢ w uwzglednianiu aktualnej wiedzy medycz-
nej, dostepnych lekarzowi metod i $rodkéw zapobiegania, rozpozna-
wania i leczenia choréb oraz przejawianiu okreslonych w szczegolnosci

Medyeznego, t. 2, cz. 1 1 2, Regulacja prawna czynnosci medyeznych, Warszawa 2018; s. 292-296; G. Glanow-
ski, Umowa o Swiadezenie zdrowotne, Krakéw 2019, s. 350-352. Por. wyrok SN z 10.02.2010 r., V CSK
287/09, LEX nr 786561, w ktorym przyjeto, ze nie chodzi o staranno$¢ wyzsza od przecigtnej wyma-
gana wobec lekarza, jak to formutuje si¢ w niektérych wypowiedziach, lecz o wysoki poziom przeciet-
nej starannosci kazdego lekarza jako starannosci zawodowej (art. 355 § 2 k.c.) i wedlug tej przecietnej
ocenianie konkretnego zachowania. Podobnie wyrok SN z 15.03.2012 r., I CSK 330/11, ,,OSNC”
9/2012, poz. 109.

" A. Girdwoyn, Nalegyta. .., op. cit., s. 178.

" Por. jednak M. Boratyriska, P. Konieczniak, [w:] eidem (red.), Systens Prawa Medyeznego, t. 2, cz. 1,
Regulacja prawna czynnosci medyeznych, Warszawa 2019, s. 296 — ich zdaniem wniosek o zwyklej staranno-
$ci zawodowej jest dostatecznie uzasadniony brzmieniem art. 355 § 1 k.c. Wskazuja takze, ze nie ma
potrzeby odnoszenia do lekarzy art. 355 § 2 k.c. z uwagi na to, ze poziom wymaganej od nich staran-
nosci wynika ze specyfiki wykonywania wolnego zawodu i jest niezalezny od tego, czy lekarz prowadzi
dzialalno$¢ gospodarcza, czy wykonuje zawdd w ramach stosunku pracy.

5 Tj. Dz.U. 2 2023 1. poz. 1516; dalej jako: u.z.1.l.d.

' 'Tj. Dz.U. z 2024 1. poz. 581; dalej jako: u.p.p.
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w rozdziale 5 u.z.11d., zatytulowanym Zasady wykonywania zawodu lekarza,
zachowan i sposobow postepowania w kluczowych sytuacjach zwiaza-
nych z wykonywaniem tego zawodu, a wyrazonych przez ustawodawce
w jezyku obowiazkéw prawnych'.

Przejawem nalezytej staranno$ci lekarza jest prowadzenie aktywnosci
zawodowej z uwzglednieniem nastepujacych dyrektyw.

Po pierwsze, lekarz ma wykonywac swoj zawod lege artis, tzn. zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, przy zastrzezeniu jednak, ze
dostepnymi metodami i sposobami'®. Wiedza medyczna posiadana przez
lekarza ma by¢ aktualna, tzn. nieprzestarzala. Okolicznosé ta implikuje
powinnos¢ ciagtego doskonalenia kwalifikacji zawodowych. Jednocze-
nie, jak zauwaza si¢ w doktrynie", $ledzenie postgpu wiedzy medycz-
nej nie jest proste. Dlatego powszechna praktyka jest wykonywanie
zawodu lekarza wedlug standardow opartych na aktualnym stanie wiedzy
medycznej i naukowych dowodach, ang. evidence-based medicine — EBM™.
Ich funkcja jest stworzenie ram bezpieczenstwa prawnego w warunkach
wykonywania aktywnos$ci zawodowej lekarza. Polega to na tym, ze o ile
lekarz w trakcie wykonywania zawodu bedzie przestrzegal zawartych
w standardach zalecen i wymagan, co do zasady moze mie¢ pewnosc, iz
w sytuacjach typowych jego postgpowanie z prawnego punktu widzenia

17

Tak stusznie M. Borowicz, Wykonywanie.. ., op. cit., s. 183.

8 Poza art. 4 u.zllLd. o obowiazku tym wspominaja takze art. 4 i 6 KEL, gwarantujace lekarzowi
swobode dziatan zawodowych, zawsze jednak tylko w granicach wyznaczonych przez aktualng wiedze
medyczna oraz rzeczywiste potrzeby pacjenta. Z opisanym obowiazkiem lekarza skorelowane jest pra-
wo pacjenta do uzyskania §wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom wiedzy medycznej
przewidziane w art. 6 ust. 1 u.p.p.

" Tak: B. Namyslowska-Gabrysiak, [w:] E. Zielifiska (red.), Ustawa o zawodach lekarza. . ., op. cit.,s. 91 in.
% Standardy medyczne, ujmowane jako wskazowki, $ciezki, schematy, algorytmy postgpowania od-
noszace si¢ do danej specjalnosci medycznej, obejmuja wskazania odnosnie do: (a) metod diagnostycz-
nych (zalecenia co do rodzaju badan, czestosci ich wykonywania), (b) metod leczniczych (zalecenia
stosowania lekéw i dawek, metod niefarmakologicznych, w tym interwencji chirurgicznych), (c) me-
tod zapobiegawczych (programy profilaktyczne), (d) kontroli procesu leczenia (badania kontrolne).
Standardy moga tez dotyczy¢ wyposazenia placéwki medycznej 1 kontroli jego stanu technicznego.
Zob. szerzej na ten temat: M. Boratynska, Miejsce standardow lekarskich w systenzie prawa medycgnego — teoria
i praktyka, [w:] A. Gorski, M. Grassmann, E. Sarnacka (red.), Standard wykonywania zawodéw medycznych,
Warszawa 2019, Warszawa 2020, s. 3 i n.
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zostanie ocenione jako prawidtowe. Standardy medyczne maja rézny cha-
rakter prawny w zaleznosci od podstawy prawnej ich wydania i miejsca
ich publikacji®'. Zrédlem aktualnego stanu wiedzy pozostaje takze litera-
tura profesjonalna, w tym prace naukowe publikowane w renomowanych
czasopismach.

Pojecie aktualnej wiedzy medycznej pozostaje terminem nieostrym,
co pozwala na szersza oceng dzialania lekarza pod katem zgodnosci ze
wskazaniami aktualnej wiedzy™.

Zasada wykonywania zawodu zgodnie z aktualnymi wskazaniami wie-
dzy ma znaczenie przy ocenie zbednosci zabiegu leczniczego. Wykonanie
zabiegu zbednego moze by¢ kwalifikowane jako naruszenie obowiazku
stosowania aktualnej wiedzy medycznej w odniesieniu do konkretnego
pacjenta, a w konsekwencji stanowi¢ naruszenie art. 4 u.z.L.L.d.* Czyn-
nos$¢ lecznicza zbedna stanowi przejaw winy lekarza®.

Pomimo ze wzorzec starannos$ci moze by¢ okreslony jako zdeper-
sonalizowany, w relacjach uregulowanych przez prawo medyczne wielo-
krotnie si¢ga si¢ w doktrynie™ i orzecznictwie* do wzorcéw typu zawo-
dowego, przyktadowo wtasnie starannosci dobrego lekarza. Odwolanie

2 Szczegolny charakter maja standardy dotyczace postgpowania w sprawie ustalania tzw. $mierci

mozgowej, wydane na podstawie art. 43a u.z.l. Standardy medyczne moga by¢ tez okreslane wprost
w drodze administracyjnej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia (np. rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z 16.08.2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej, Dz.U.
poz. 1756, ktére obowiazuje od 1.01.2019 ).

* Zob. M. Kope¢ [w:] idem (red.), Ustawa o zawodach. .., op. cit., s. 42.

M. Boratyniska, Zabieg lecznicgy (oczywiscie) zbedny, ,PIM” 2/2014, s. 94.

% Co najmniej niedolozenia nalezytej starannosci, cho¢ cz¢éciej razacego niedbalstwa — zob. M. Neste-
rowicz, Prawo medyczne. Komentarge i glosy do orzeczeri sadowych, Warszawa 2012, s. 211.

» Zob. M. So$niak, Elementy zawodowe w odpowiedzialnosci odszkodowawezej, ,,Palestra” 8-9/1964,s. 5in.;
1. Wrzesniewska-Wal, Standardy wykonywania zawodn lekarza w orgecznicthwie sqdow lekarskich, [w:] A. Gor-
ski, M. Grossmann, E. Sarnacka (red.), Standard wykonywania zawodow medyeznych, Warszawa 2019, s. 112;
W. Czachérski, A. Brzozowski, M. Safjan, E. Skowronska-Bocian, Zobowiqzania. Zarys wykladn, Wat-
szawa 2004, s. 331 oraz Z. Radwanski, A. Olejniczak, Zobowiqzania — czesé ogélna, Warszawa 2012, s. 206.
% Zob. wyroki SO w Lublinie z 25.03.2014 1., I C 618/11, Lex nr 1845488; SO w Stupsku
230.06.2015 1. 1C 281/11, Lex nr 1839474; SO w Lodzi z 23.08.2015 1., I1 C 1565/14, Lex nr 1917472
SA w Poznaniu z 7.12.2018 r., I ACa 189/18, Lex nr 2637779.
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si¢ do standardu postgpowania modelowego lekarza® pozwala bowiem
na zrelatywizowanie obiektywnego wzorca nalezytej starannosci tego
podmiotu®™. Nastepuje to poprzez osadzenie go w kontekstach: fak-
tycznym, prawnym, ekonomicznym i spolecznym. Podkresli¢c nalezy, ze
takze w ramach okreslonej grupy podmiotow®, np. lekarzy ginekologéw,
wzorzec typu zawodowego bedzie podlegal kazdorazowo dalszej kon-
kretyzacji, ze wzgledu na istniejace w ramach danej grupy zawodowe;
zroznicowanie wiedzy, umiejetnosci czy doswiadczenia. Nie wyklucza to
jednak mozliwosci, a wrecz powinnosci stawiania wymogu starannosci
wynikajacej z wzorca typu zawodowego konstruowanego na tle stosun-
kéw danego rodzaju — wobec lekarza adepta™. Wiedza pacjenta o braku
doswiadczenia danego przedstawiciela zawodu medycznego (np. tego, ze
jest on mlodym lekarzem) nie wplywa przy tym na zakres starannosci
wymaganej od tego ostatniego podmiotu.

Relatywizacja obiektywnego wzorca postgpowania nie moze jednak
prowadzi¢ do uchylania jego obowiazywania w przypadku podejmowania
przez lekarza dzialan medycznych znajdujacych si¢ poza jego kwalifika-
cjami. Jak trafnie przyjal SN w postanowieniu z 26.05.2021 r.”' naru-
szenie zasad deontologii zawodowej przez lekarza czy lekarza dentyste
moze nastapi¢ nie tylko w zwiazku udzielaniem $wiadczenia zdrowot-
nego, rozumianego zgodnie z definicja zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 10
u.d.l, lecz rowniez w zwiazku z innymi aktywno$ciami uznanymi przez
ustawodawce za ,,wykonywanie zawodu lekarza”. Przy tym zaistnienie
podobnej sytuacji jest trudne do wyobrazenia w warunkach zatrudnienia
lekarza na podstawie umowy o prace, gdzie pozostaje on zobligowany

% Zob. w kwestii znaczenia pojecia modelowego zachowania lekarza: wyrok SN z 21.10.2021 r.,

I KK 65/21, Lex nr 3335534,

# Wymagania stawiane lekarzowi sa zawsze pochodna oczekiwar stawianych jego grupie zawodo-
wej — te za$, z uwagi na swoj profesjonalny charakter, sa ustalane na podstawie zobiektywizowanych
kryteriow; tak: A. Girdwoyn, Nalezyta. .., op. cit., s. 178.

¥ Tak: W. Borysiak, Kilka uwag. .., op. cit., s. 48.

30

M. Sosniak, Cywilna odpowiedzialnosé lekarza, Warszawa 1968, s. 107.
T KK 23/21, Lex nr 3229514, z glosa Z.B. Gadzik, ,,lus Novum™ 4/2022, s. 177.
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do udzielania §wiadczen zdrowotnych. Ich granice wyznaczaja bowiem
posiadane kwalifikacje.

Lekarz ma obowiazek wykonywania zawodu dostgpnymi mu meto-
dami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb. Rola tego
zastrzezenia jest stworzenie podstawy do zwolnienia lekarza od ewentual-
nej odpowiedzialnosci za niepowodzenie w leczeniu w sytuaciji, gdy zasto-
sowal srodki lub metody leczenia dostgpne mu i zgodne z wymaganiami
wiedzy medycznej, cho¢ nie najskuteczniejsze. Przepis ten nie powinien
natomiast by¢ interpretowany jako usprawiedliwiajacy stosowanie przez
lekarza metod lub srodkéw uznanych w Swietle aktualnego stanu wiedzy
medycznej za przestarzale, nieskuteczne, nawet jezeli kiedys$ uwazano je
za dopuszczalne. Wyklucza si¢ tez stosowanie metod i srodkéw starych
oraz nierokujacych lub gorzej rokujacych, jezeli powszechnie sa zastepo-
wane innymi metodami leczenia®. Lekarz musi bowiem zawsze dziataé
co najmniej zgodnie z minimalnymi wymogami wynikajacymi z aktual-
nego stanu wiedzy medycznej.

W kontekscie prowadzonych rozwazan znaczenia nabiera kwestia
dostepnosci — z ekonomicznego punktu widzenia — zastosowanych metod
i srodkéw. Dotyczy to $wiadczent gwarantowanych®, w odniesieniu do
ktérych brak w ich dostepnosci moze by¢ zwiazany z tym, ze podmiot
leczniczy nie zakontraktowal w ogdle §wiadczenia danego rodzaju lub
zakontraktowal je w niewystarczajacej ilosci. Faktyczna niedostepnosc
okreslonych metod czy srodkéw moze w praktyce prowadzi¢ lekarzy
np. do powstrzymywania si¢ od kierowania pacjentow na potrzebne
badania (USG, RTG), ograniczania ich zakresu lub kierowania ich
dopiero podczas kolejnej wizyty. Zaniechanie wykonania koniecznych
badan diagnostycznych albo ograniczenie ich zakresu, podyktowane
czesto dyscypling finanséw, prowadzi¢c moze do powstania powiklan
zdrowotnych po stronie pacjenta — stanowiac jednoczes$nie zrodio

2 Tak SN w wyroku z 28.10.1983 r., IT1 CR 358/83,,,O08P” 9/1984, poz. 187.

W rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy z 27.08.2004 t. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. z 2024 1. poz. 146); dalej jako: u.§.0.2.
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potencjalnej odpowiedzialnosci lekarza. Na uwage zastuguje wyrok SN
z 20.03.2002 ., w ktérym za blad diagnostyczny uznano stwierdzenie
nieistniejacej ciazy, wylacznie na podstawie badania ultrasonograficz-
nego (USG), ktére w ocenie powolanych w sprawie bieglych moglo miec¢
jedynie charakter pomocniczy. Postawienie blednej diagnozy, w wyniku
popelnionych bledéw, w zakresie istnienia, a nastgpnie nieistnienia ciazy,
doprowadzito do cierpient psychicznych pacjentki.

Podstawa ekonomiczna nie moze jednak usprawiedliwia¢ braku
udzielenia pomocy lekarskiej przez lekarza w sytuacjach naglych, o kté-
rych mowa w art. 30 u.z.11.d* oraz art. 15 u.d.z.l., a takze w stanie naglego
zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z 8.09.2000 r.
o Panistwowym Ratownictwie Medycznym™. Prawo do natychmiastowego
udzielenia $wiadczen zdrowotnych ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub
zycia, a takze do uzyskania takiego §wiadczenia w przypadku porodu jest
ponadto zagwarantowane w art. 7 u.p.p. W efekcie odmowa przyjecia
do porodu rodzacej pacjentki (z uwagi na brak miejsc), przy jednocze-
snym braku zapewnienia jej fachowej opieki w drodze do innego szpitala
(w zwiazku z dostepnoscia karetki tylko w okreslonych godzinach), sta-
nowi przejaw decyzji obarczonej wysokim ryzykiem porodu bez wykwa-
lifikowanej pomocy medycznej”. W tych okolicznosciach Okregowy Sad
Lekarski w Warszawie™ uznal lekarza dyzurnego winnym przewinienia
zawodowego, polegajacego na niezapewnieniu bezpieczenstwa porodu,
z zachowaniem zasad wiedzy medycznej.

SNwwyrokuz13.07.2005 . wyraznie podkreslit, ze wumowie miedzy
Kasa Chorych (Narodowym Funduszem Zdrowia) a Swiadczeniodawcy

V. CKN 909/00, ,,PS” 4/2003, s. 141, z glosa K. Baczyk.

% Chodzi o przypadki, gdy zwloka w jej udzieleniu moglaby spowodowaé niebezpieczenistwo utraty
zycia, cigzkiego uszkodzenia ciala lub cigzkiego rozstroju zdrowia.

% T§. Dz.U. z 2024 poz. 652; dalej jako u.PRM.

M. Boratyaska, Opicka okoloporodowa, [w:] eadem, P. Konieczniak (red.), System Prawa Medyeznego,
t. 2, cz. 2, Regulagja prawna czynnosci medyeznych, Warszawa 2019, s. 439.

*# Sygn. OSL 4/01.

¥ T CK 18/05;,,0SP” 6/2006 poz. 70 z glosa M. Nesterowicza [w:] idem (ted.), Prawo medyczne. Ko-
mentarze i glosy do orzeczen sadowych, Warszawa 2014, s. 582 1 n.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)



32 AGNIESZKA GOLDISZEWICZ

zastrzezenie okreslajace ilo$ciowy limit Swiadczen dotknigte jest niewaz-
noscia w zakresie Swiadczen niecierpiacych zwloki ze wzgledu na zagro-
zenie zycia albo zdrowia, jezeli strony umowy nie ustalily niezbednych
przedsiegwzie¢ organizacyjnych, zapewniajacych udzielenie tych $wiad-
czed. SN potwierdzil tez* obowiazek ponoszenia kosztéw leczenia oséb
nieubezpieczonych przez NFZ udzielonego w sytuacji zagrozenia zycia
lub zdrowia®'.

Stan zagrozenia zycia lub zdrowia i zwiazany z tym obowiazek udzie-
lenia przez lekarza pomocy lekarskiej — w sytuacjach naglych — stanowi
wreszcie okolicznos¢, ktora uzasadnia¢ moze odstapienie od wykonywa-
nia polecen pracodawcy w zakresie dotyczacym organizacji czasu i miejsca
pracy. W sytuacjach watpliwych polecenie pracodawcy nie moze bowiem
prowadzi¢ do naruszenia wynikajacego z prawa nakazu podejmowania
czynnosci zawodowych. Obowiazek pozostawania w gabinecie lekarskim
(w przychodni zdrowia) — a wi¢c w miejscu i godzinach pracy wskazanych
przez pracodawcg — nie moze by¢ uznany za przyczyne zwalniajaca leka-
rza z obowigzku udzielenia pomocy osobie znajdujacej si¢ przed budyn-
kiem przychodni, jezeli ta pozostaje w sytuacji zagrazajacej jej zyciu lub
zdrowiu®.

Pojecie obowigzku wykonywania zawodu dostepnymi metodami
1 $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb rozwazy¢
nalezy takze w kontekscie rodzaju i jakosci udzielanych §wiadczen zdro-
wotnych, niezaleznie od Zrédla ich finansowania. Sprzyja to mozliwosci
podjecia §wiadomej decyzji przez pacjenta w przedmiocie udzielonego

0 Wyrok SN z 8.08.2007 t., I CSK 125/07, Lex nr 333609.

1 Oznacza to, ze lekarz (podmiot leczniczy) ma zawsze obowiazek udzieli¢ $§wiadczenia zdrowot-

nego w opisanych sytuacjach, a NFZ ma obowiazek za te §wiadczenia zaptacié, niezaleznie od tresci
umoéw i limitéw. W przeciwnym bowiem przypadku oznaczaloby to przerzucenie ryzyka pokrycia
kosztow zwiazanych z obligatoryjnym udzieleniem kazdemu swiadczenia zdrowotnego w sytuacjach
naglych z panistwa na podmiot leczniczy bedacy swiadczeniodawca.

2 Przypadek ten ilustruje zdarzenie, do jakiego 29.10.2021 r. doszlo w Swarzedzu pod budynkiem
przychodni, przed ktéra najpierw zastabl, a pézniej zmart mezezyzna. Wezwani z przychodni lekarze
i pielegniarki odmoéwili pomocy, uzasadniajac to brakiem mozliwosci opuszczenia stanowiska pracy.
Zob. na ten temat https://gloswielkopolski.pl/50letni-wielkopolanin-zmartl-przed-przychodnia-w-swa-
rzedzu-nikt-z-gapiow-nie-udzielil-mu-pomocy-chociaz-byla-tam-lekarka-i/ar/c14-15887033.
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mu $wiadczenia zdrowotnego. W stosunku do pacjenta objetego ubez-
pieczeniem zdrowotnym lekarz ma nie tylko powinnos¢ zaproponowania
sposobu postgpowania diagnostycznego lub leczniczego wchodzacego
w zakres §wiadczen zdrowotnych gwarantowanych, czyli finansowanych
ze srodkéw publicznych (art. 5 pkt 35 u.§.0.z.). Pozostaje on wrecz zobo-
wiazany do przedstawienia zalet i ewentualnych wad innych, réwnie lub
bardziej skutecznych metod lub §rodkéw diagnostyki czy leczenia w celu
umozliwienia pacjentowi dokonania §wiadomego wyboru postgpowania
lekarskiego, nawet jesli bytoby prowadzone, cz¢sciowo lub catkowicie, na
jego koszt. Wzgledy ekonomiczne nie moga wiec wyznaczac jedynego
kryterium zaproponowanych pacjentowi metod postepowania diagno-
stycznego czy leczniczego, nawet jesli zatrudniony w podmiocie leczni-
czym lekarz udzielajacy §wiadczent zdrowotnych pozostaje zwigzany limi-
tami wydatkéw. W wyroku z 22.08.2003 r.** SN przyjal, ze sugerowanie
pacjentowi przebywajacemu w szpitalu koniecznosci zakupu na wlasny
koszt leku, zachecanie go do tego, a nawet naklanianie w powigzaniu
z sytuacja istniejaca w publicznej stuzbie zdrowia (placéwkach szpital-
nych) nie moze by¢ oceniane jako cigzkie naruszenie podstawowych obo-
wiazkéw pracowniczych przez lekarza zatrudnionego w szpitalu, jezeli
zastosowanie tego lekarstwa bylo faktycznie usprawiedliwione zdiagno-
zowanymi dolegliwosciami i optymalna metoda leczenia.

Po drugie, swoista emanacja realizacji nalezytej starannosci lekarza
w wykonywaniu przez niego wolnego zawodu jest respektowanie pod-
stawowych zasad zwiazanych z jego wykonywaniem, a przewidzianych
przez ustawe (m.in. w zakresie realizacji obowiazku informacyjnego,
obowigzku uzyskania zgody pacjenta na przeprowadzenie badan; braku
koniecznosci uzyskania zgody na badanie i $wiadczenie zdrowotne;
poszanowania intymnosci i godnosci osobistej pacjenta; dopuszczalno-
$ci odmowy leczenia czy odstapienia od leczenia; zachowania tajemnicy
lekarskiej, prowadzenia dokumentacji medycznej). W kontekscie przewi-
dzianego w art. 31 u.z.ll.d. obowigzku informacyjnego wobec pacjenta

# Zob. wyrok SN z 22.08.2003 r., I PK 638/02, LEX nr 84497.
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na uwage zastuguje uprawnienie lekarza do skorzystania ze wskazanego
w art. 31 ust. 4 u.z.LLd. ,,przywileju terapeutycznego”. Przepis ten umoz-
liwia lekarzowi ograniczenie zakresu przekazywanej informacji w sytu-
acji, w ktorej rokowanie jest niepomyslne dla pacjenta, a wedlug oceny
lekarza przemawia za tym dobro pacjenta. W takich przypadkach lekarz
informuje przedstawiciela ustawowego pacjenta lub osobg¢ upowazniong
przez pacjenta. Na zadanie pacjenta ma on jednak obowigzek udzielic mu
zadanej informacji. Oznacza to, ze w tej wyjatkowej sytuacji o zakresie
udzielonej informacji przesadza w pierwszym rzedzie ocena zawodowa
lekarza i w dalszej kolejnosci wola pacjenta. Pracodawca nie moze ingero-
wac za pomocg polecen w sfer¢ swobody wypowiedzi zawodowej, naka-
zujac lekarzowi przekazanie pelnej informacii o stanie zdrowia, w sytuacji
niepomyslnych rokowan*.

Interesujacy przypadek stanowi art. 38 u.z.lld., odnoszacy si¢ do
warunkéow odmowy lub odstapienia od leczenia. Naturalnie odmowa
leczenia jest niedopuszczalna w sytuacji, gdy zwloka w udzieleniu
pomocy mogtaby spowodowac niebezpieczenstwo utraty zycia, cigzkiego
uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia (por. art. 30 u.z.11.d.). Obowigzek
leczenia w takich przypadkach dotyczy wszystkich lekarzy, niezaleznie od
formy wykonywania zawodu, 1 odnosi si¢ zarowno do jego podjecia, jak
1 kontynuacji.

Wspomniana regulacja istotnie réznicuje jednak warunki skutecz-
nosci tej odmowy w przypadku lekarza wykonujacego swoj zawdd na
podstawie stosunku pracy czy sluzby od sytuacji lekarzy wykonujacych
zawod na innej postawie (np. na podstawie umowy cywilnoprawnej,
w ramach wykonywania indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualne;
specjalistycznej praktyki lekarskiej lub udzielania §wiadczen zdrowotnych
w ramach grupowej praktyki lekarskiej). Zgodnie z art. 38 ust. 3 u.z.1l.d.
taki lekarz moze odmowic podjecia si¢ leczenia 1 od niego odstapic tylko
z waznych powodéw oraz za zgoda swojego przelozonego. Z brzmie-
nia tej regulacji mozna by wnioskowac a contrario, ze inny lekarz moze

' Tak: J. Borowicz, Wykonywanie. ..., op. cit., s. 364.
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to uczyni¢ w kazdej sytuacji, bez zadnych ograniczen. Interpretacja taka
pozostaje jednak nieuprawniona. W kazdych okolicznosciach odmowa lub
odstapienie od leczenia wymagac bedzie zaistnienia waznych powodéw.

W wielu przypadkach jednak polega¢ moga one na zamiarze uwzgled-
niania przez lekarza pozostajacego w stosunku pracy czynnika ekono-
micznego wskazanego przez pracodawce (limitu zakontraktowanych
z NFZ $wiadczen zdrowotnych). Wowcezas dla skutecznosci odmowy
(odstapienia) od leczenia wymagana bedzie zgoda przetozonego. Jak
stusznie wskazal SN w wyroku z 11.12.2002 1., odmowa przez lekarza
wykonania w publicznym zaktadzie opieki zdrowotnej zabiegu operacyj-
nego, ktorego celowos¢ stwierdzono, nie moze by¢ dowolna decyzja tego
lekarza, a wymaga istnienia powaznych powodéw stwierdzonych stosow-
nymi konsultacjami oraz szczegélowego uzasadnienia w dokumentacji
medycznej.

Jak podkresla si¢ w doktrynie*, wiele argumentéw przemawia za tym,
ze art. 38 u.z.ll.d. nalezy interpretowaé przez pryzmat art. 7 KEL. Tym
bardziej ze zgodnie z art. 7 KEL lekarz moze nie podja¢ si¢ leczenia
chorego lub od niego odstapi¢ w szczegolnie uzasadnionych wypadkach,
z wyjatkiem przypadkéw niecierpigcych zwloki. Do powodéw uzasad-
niajacych potencjalna odmowe podjecia lub kontynuowania leczenia zali-
czy¢ mozna’ zaréwno przyczyny lezace po stronie pacjenta®, jak i leka-
rza®. Odmowa leczenia moze by¢ tez uzasadniona zachowaniem si¢ 0séb
trzecich™. Przyczyny te moga leze¢ réwniez po obydwu stronach relacji

# T CKN 1386/00, LEX nr LEX nr 75348.

6 E. Zielinska, B. Namystowska-Gabrysiak, [w:] E. Zieliiska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarg, Warszawa 2022, s. 869-879.
47

Zob. szerzej A. Gubinski, Komentars do kodeksu etyki lekarskiej poprzedzony podstawami odpowiedzialnosii
karnej lekarza, Warszawa 1993, s. 75.

*# Dotyczy to np. sytuacji obrazliwego zachowania pacjenta wobec lekarza, chronicznego niestoso-
wania si¢ do zalecen lekarza, ktére niweczy proces leczenia, zlosliwego uchylania si¢ od uiszczenia
uméwionego honorarium.

* Na przyklad jego stan wyczerpania, zmeczenie, dramatyczna sytuacja zyciowa, w jakiej znalaz! sie
on sam lub osoba mu bliska, zmiana miejsca zamieszkania.

" Na przyktad agresja okazywana lekarzowi przez rodzing pacjenta.
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lekarz — pacjent i wynika¢ np. z utraty wzajemnego zaufania wskutek
konfliktu. Wreszcie uzasadnionym powodem odstapienia od kontynu-
acji leczenia moze by¢ tez przekonanie lekarza, ze posiadana przez niego
wiedza 1 umiejetnosci nie sa wystarczajace do zapewnienia pacjentowi
skutecznej pomocy lekarskiej albo Ze biorac pod uwage stan pacjenta,
wyczerpal juz wszystkie dostgpne mu mozliwosci lecznicze. Lekarz nie
moze natomiast odmoéwié podjecia sig leczenia z powodu zagrozenia
zdrowotnego, ktérego zrédlem jest stan zdrowia pacjenta’.

Wreszcie, przewidziana w art. 37 u.zlld., powinnos¢ zasiggniecia
w razie watpliwosci opinii lekarza specjalisty lub zorganizowania konsy-
lium lekarskiego uznana by¢ moze za jedna z naczelnych zasad prawa
medycznego. Regulacja ta przeciwdziala¢ powinna ryzyku przekraczania
kwalifikacji zawodowych lub udzielania $wiadczenia zdrowotnego bez
odpowiedniej wiedzy lub umiejetnosci. Harmonizuje ona zreszta z art. 10
KEL, ktory ustanawia zasade nieprzekraczania kompetencji zawodowych.

Istotng role przypisa¢ nalezy takze obowigzkowi dochowania zawo-
dowej sumiennosci, ktérego kluczowym przejawem jest respektowanie
wymogu powinnosci przestrzegania zasad etyki zawodowej, wyrazanego
wprost w art. 4 u.z.l.L.d.

Zado$c¢uczynienie powinnosci sumiennego wykonywania zawodu reali-
zuje si¢ w szczegolnosci poprzez wykonywanie obowigzkow™: przestrzega-
nia etyki zawodowej 1 ogdélnej, zachowania tajemnicy zawodowej, bezstron-
nosci i obiektywizmu zawodowego, w szczegdlnosci powstrzymywania si¢ od
wykonywania czynnosci zawodowych w sytuacji mozliwego konfliktu intere-
s6éw; dbaloscei o interesy Swiadczeniobiorey w sytuacji niemoznosci §wiadcze-
nia na jego rzecz ustugi zawodowej lub zaprzestania jej $wiadczenia.

' Problem ten w praktyce pojawial si¢ w zwiazku z odmowa przyjmowania przez lekarzy pacjentow,

o ktérych wiadomo, ze sa nosicielami wirusa HIV. Odmowy udzielenia $wiadczenia zdrowotnego
takiej osobie przez lekarza praktykujacego indywidualnie nie mozna uzna¢ za uzasadniona. Lekarz
z racji wykonywanego zawodu powinien wiedzie¢, jak si¢ przed zakazeniem zabezpieczy¢, i mieé
w swojej dyspozycji odpowiednie $rodki ochronne. Odmiennie mozna ocenia¢ sytuacje, gdy np. pod-
miot leczniczy nie zapewnia zatrudnionym w nim lekarzom lateksowych rekawic, masek lub okularéw
ochronnych.

> Podobnie W. Borowicz, Wykonywante. .., op. cit., s. 184-185.
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Artykul 6 KEL wyraza swobod¢ wyboru metod postgpowania, przy
jednoczesnym ograniczeniu czynnosci medycznych do rzeczywiscie
potrzebnych choremu, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Wyklucza to
wiec realizacje sugestii zastosowanej procedury medycznej w oparciu jedy-
nie o kryterium jej wyceny (np. wydluzenie czasu hospitalizacji, pozwala-
jace na zakwalifikowanie procedury medycznej jako wyzej platnej).

W odniesieniu do norm postepowania lekarza wobec pacjenta na
szczegolng uwage zastuguje, wskazany w art. 8 KEL, element poswie-
conego czasu. Pozostaje on nierozerwalnie zlaczony z zachowaniem
nalezytej starannos$ci przy udzielaniu $wiadczen™. Kwestia ta wyraznie
podkreslona zostala w orzeczeniu OSL w Warszawie z 4.07.2019 1.,
w ktorym przyjeto, ze lekarz nie moze pozbawia¢ opieki chorych u kresu
zycia, a jego obowigzkiem jest poswigci¢ pacjentowi czas, zbadac pacjenta
1 ulzy¢ jego cierpieniom. W miar¢ mozliwosci chory powinien umierac
wolny od cierpien, w spokoju i w otoczeniu bliskich mu o0séb. Jedno-
czes$nie wyznaczane czgsto przez pracodawce limity czasowe, z uwzgled-
nieniem ktérych udzielane powinny by¢ §wiadczenia zdrowotne, istotnie
utrudniaja nalezyte spelnienie tego kryterium.

Z kolei art. 10 KEL> formuluje zakaz wykraczania poza swoje umie-
jetnosci zawodowe przy wykonywaniu czynnosci diagnostycznych, zapo-
biegawczych, leczniczych i orzeczniczych. W efekcie podejmowanie czyn-
nosci jedynie w zakresie swoich kwalifikacji moze by¢ w tym kontekscie
uznane za jedng z zasad etycznego wykonywania zawod6éw medycznych™.

3 Nalezyta staranno$¢ obejmuje réwniez lagodzenie cierpienia chorych i utrzymywanie w miarg
mozliwosci jakosci koniczacego sie zycia, poswigcajac takim chorym niezbedny czas. KEL wymienia
dwa aspekty wlasciwej relacji lekarza do pacjenta: ogélnie pojeta starannos$¢ czynnosci lekarza oraz
poswiecenie pacjentowi odpowiedniej ilosci czasu.

> OSL 630.52/18.

% Lekarz nie powinien wykraczac poza swoje umicjetnosci zawodowe przy wykonywaniu czynno-
$ci diagnostycznych, zapobiegawczych, leczniczych 1 orzeczniczych”. Ustep 2 art. 10 KEL wskazuje
natomiast, ze jezeli zakres czynnosci diagnostycznych, zapobiegawczych, leczniczych i orzeczniczych
przewyzsza umiejetnosci lekarza, wowezas winien si¢ zwréci¢ do bardziej kompetentnego kolegi.

3 W okteslonych przypadkach ustawodawca przewiduje konieczno$¢ posiadania szczegolnych kwali-
fikacji przez podmioty dokonujace okreslonych czynnosci z zakresu medycyny. Okolicznosci te wply-
waé moga na zakreslony dla takich podmiotéw wzorzec starannosci.
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Zasada niepodejmowania przez przedstawicieli zawodéw medycznych
czynnosci poza zakresem swoich kwalifikacji moze by¢ zresztq uznana
za jedng z podstawowych zasad prawa medycznego. W sytuacji, w kto-
rej podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza podejmie si¢ osobistego
wykonania zobowigzania, co do ktérego nie ma kwalifikacji zawodowych
lub odpowiedniej wiedzy lub umiejetnosci, nawet samo maksymalne nate-
zenie jego uwagi nie wystarczy do zwolnienia go z odpowiedzialnosci.

Granice obowigzywania standardu nalezytej staranno$ci lekarza

Nalozenie na przedstawicieli zawodow medycznych obowiazku docho-
wania nalezytej starannosci w potaczeniu z brzmieniem art. 355 k.c. ozna-
cza, ze ten sam standard obowiazuje w zakresie relacji z pacjentem i przy
wykonywaniu wszystkich czynnosci na jego rzecz. Obejmuje on wszelkie
zachowania lekarza we wszystkich przejawach kontaktu z pacjentem i na
kazdym etapie leczenia®. Staranno$¢ jest zatem wymagana zaréwno przy
przeprowadzaniu wywiadu 1 badan diagnostycznych zmierzajacych do
rozpoznania, jak i przy stosowaniu terapii, udzielaniu §wiadczen z zakresu
profilaktyki medycznej oraz rehabilitacji. W judykaturze™ podkresla sie,
ze obowiazek dzialania z nalezytq starannoscig dotyczy takze pozabiego-
wej (pooperacyjnej) opieki nad pacjentem.

Rodzi to na plaszczyznie prawa medycznego réznorakie konsekwen-
cje. Przede wszystkim na wymagany od lekarza poziom starannosci nie
wplywa to, czy odplatnos¢ za dane Swiadczenie jest dokonywana w ramach
publicznego systemu opieki zdrowotnej, czy tez nie. Ten sam poziom
nalezytej starannosci obowiazywac tez bedzie dany podmiot zaréwno
wowcezas, gdy dokonywac on bedzie czynnosci zgodnej z prawem, jak

7 Tak: K. Baczyk-Rozwadowska, [w:] E. Baginska (red.), Systenz Prawa Medyeznego. . ., t. 5, s. 247.

% SN w wyroku z 18.01.2013 r. (IV CSK 431/12; Lex nr 1275006) przyjal, ze obowiazki lekarza nie
koficzg si¢ z chwila dokonania zabiegu; pacjent wymaga bowiem odpowiedniego nadzoru pooperacyj-
nego, koniecznego zwlaszcza wéwcezas, gdy podczas operaciji pojawily si¢ komplikacje. Szpital ponosi
zatem odpowiedzialnos¢ za lekarza, jezeli podjecie dalszych czynnosci medycznych pozwolitoby unik-
nac szkody, a przynajmniej zmniejszy¢ jej rozmiar.
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1 woéwezas, gdy w danej sytuacji jego zachowanie bedzie ex ante bezprawne
(np. spetniac bedzie na rzecz pacjenta Swiadczenie zdrowotne bez uzyska-
nia jego uswiadomionej zgody lub dokonywa¢ bedzie zabiegu przerwa-
nia cigzy mimo braku przestanek prawnych do dokonania go). W konse-
kwencji ten sam standard dotyczy¢ bedzie zaréwno stosunkéw prawnych,
w ktorych istnieje juz pomiedzy pacjentem a podmiotem udzielajacym
mu $wiadczen zdrowotnych stosunek umowny, jak tez tych, ktérych zré-
dlem jest czyn niedozwolony.

Podsumowanie

Istota zawodu lekarza jest to, aby byt on wykonywany w sposob nieza-
lezny w wymiarze merytorycznym, wylacznie na podstawie aktualnej
wiedzy medycznej 1 zawodowego doswiadczenia oraz w granicach obo-
wiazujacego prawa 1 zasad etyki lekarskiej. W efekcie wzorzec staran-
nego i sumiennego postepowania lekarza, ustalony przez przepisy prawa,
zasady etyki i deontologii®, nalezy uznaé za staly i nienaruszalny nieza-
leznie od formy, w jakiej wykonywany jest zawdd lekarza (na podstawie
umowy o pracg, umowy cywilnoprawnej czy w formie indywidualne;j
praktyki lekarskiej).

Co do zasady wykonywanie zawodu lekarza w ramach stosunku pracy
nie prowadzi wiec do zanegowania cech zawodu takich jak samodziel-
nos¢ 1 niezaleznos¢ intelektualna. Jednoczesnie specyfika wykonywania
zawodu w warunkach podporzadkowania pracownika pracodawcy skut-
kowa¢ moze ograniczeniem pelnej swobody lekarza w aspekcie zwlaszcza
miejsca 1 czasu wykonywania zawodu (pod kierownictwem pracodawcy
oraz w miejscu 1 czasie przezen wyznaczonym). Limitem jej ograniczen,
wynikajacych z pracowniczego podporzadkowania, zwlaszcza w aspek-
cie kierowania procesem pracy pracownika, sa takie ich formy 1 sposoby,

ktore nie niwecza wolnego charakteru zawodu®.

" Por. W. Borysiak, L. Bosek (ted.), Ustawa o prawach pagjenta i Rzeczniku Praw Pagenta. Komentarg, Wat-
szawa 2020, s. 200 i n.

60

Tak tez: J. Borowicz, Wykonywanie. .., s. 20.
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Summary

Employer’s orders and due diligence of a doctor practicing his
profession under an employment relationship (part 1I)

One of the acceptable forms in which the medical profession may be
practiced is within the framework of an employment relationship. Often,
this may lead to a conflict between the employet’s order and the statutory
directives that every doctor should follow when undertaking professional
activity. Their source may be the employer’s orders, usually appearing
against the background of the economic profit and loss account. The
key to solving this problem is to establish a desired pattern of conduct
that significantly limits the scope of duties of a doctor under an employ-
ment relationship, in conditions of the employee’s subordination to the
employer. Proper reconstruction of the pattern allows us to come closer
to answering the question whether the provision of health services in the
manner desired by the employer does not lead to its violation. In effect,
the aim is to counteract the potential risk of a doctor exposing himself
to professional, civil or criminal liability.

Keywords: medical doctor due dilligence, employer’s order
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Streszczenie

Szpitalne Oddzialy Ratunkowe (SOR) zostaly powolane do niesienia
pomocy medycznej pacjentom w stanach naglego zagrozenia zdro-
wotnego. W chwili przybycia pacjenta do SOR wykonywany jest triaz,
tj. segregacja medyczna. Moze by¢ ona wykonana przez lekarza systemu,
ratownika medycznego lub pielegniarke systemu. Polega ona na zebraniu
wywiadu medycznego oraz danych dotyczacych parametréw zyciowych,
gdzie na podstawie tych dwoch kryteriow klasyfikuje si¢ pacjenta do jed-
nej z pigciu grup pilnosci kontaktu z lekarzem. Z calym systemem wiaze
si¢ odpowiedzialno§¢ osoby wykonujacej segregacje medyczng. Prawi-
dlowe wykonanie segregacji medycznej nie tylko jest wazne z punktu
widzenia medycznego, ale réwniez minimalizuje popelnienie bledu, cho¢
nie wyklucza go catkowicie.

Stowa kluczowe: Szpitalny Oddzial Ratunkowy, triaz, segregacja
medyczna
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Wprowadzenie

Celem artykulu jest analiza medycznych i prawnych aspektow prowadzenia
procesu segregacji medycznej (triaz) pacjentow w Szpitalnych Oddziatach
Ratunkowych (SOR), zwlaszcza w perspektywie cywilnej i karnej odpo-
wiedzialno$ci za blad w sztuce medycznej popelniony przez dokonujacego
segregacji w SOR. W zwiazku z tym badaniu poddano zaréwno wytyczne
o charakterze medycznym dotyczacym prowadzenia procedury triazu, jak
1 przepisy prawa — przede wszystkim kodeksu cywilnego oraz kodeksu kar-
nego — normujace zasady ponoszenia odpowiedzialnosci za btad w sztuce.
Autorzy stojq na stanowisku, ze procedura segregacji medycznej ma klu-
czowe znaczenie dla prawidlowosci udzielenia §wiadczen medycznych
pacjentowi zglaszajacemu si¢ na SOR. Blad popelniony przez triazyste
moze stanowi¢ blad w sztuce medycznej, jezeli rzeczywiscie doprowa-
dzil do pogorszenia si¢ stanu zdrowia pacjenta badz do wystapienia stanu
zagrozenia zycia. Kluczows kwestia dla odpowiedzialnosci realizujacego
procedure segregacji medycznej stanowi powstanie uszczerbku na zdrowiu,
nie za$ samo w sobie niepoprawne przeprowadzenie triazu.

Tytulem wstepu warto zaznaczy¢, ze Szpitalne Oddzialy Ratunkowe
stanowig niezwykle istotny element systemu ratownictwa medycznego,
a naplyw pacjentow do SOR-6w nierzadko ma charakter nieprzewi-
dywalny i warunkowany jest szeregiem réznych okolicznosci — w tym
czynnikami o charakterze pozamedycznym, jak nieprawidlowa organi-
zacja ochrony zdrowia, powodujaca np. trudnosci w uzyskaniu $wiad-
czenia medycznego u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Dlatego
nierzadko do SOR trafiajq pacjenci w réznym stanie zdrowia, od przy-
padkéw niewymagajacych niezwlocznej pomocy medycznej po stano-
wiace bezposrednie zagrozenie zdrowia i zycia, Aby okresli¢, czy pacjent
przybyly samodzielnie lub z zespolem ratownictwa medycznego (typu
podstawowego, specjalistycznego czy lotniczego) znajduje si¢ w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego, uprzednio nalezy wykona¢ triaz. Pro-
cedura ta zostala wprowadzona celem ochrony zdrowia i zycia pacjentéw,
by w sytuacji duzego naplywu pacjentéw nie przeoczy¢ stanow bezpo-
sredniego zagrozenia zdrowia 1 zycia.
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Segregacja medyczna (triaz) w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym

Zgodnie z definicja legalng zawarta w ustawie o Panstwowym Ratow-
nictwie Medycznym' segregacja medyczna to proces ustalenia kolejno-
$ci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalnych oddziatach
ratunkowych oraz w zespotach ratownictwa medycznego, realizowany
wobec 0s6b w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego, uwzgledniajacy
stan zdrowia tych osob (art. 3 pkt 14b). Natomiast Szpitalny Oddziat
Ratunkowy, zgodnie z ta samg ustawa, jest komorka organizacyjng
szpitala w rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej, stanowiaca
jednostke systemu panstwowego ratownictwa medycznego, udzielajaca,
$wiadczen opieki zdrowotnej osobom w stanie nagtego zagrozenia zdro-
wotnego, spelniajacqg wymagania okreslone w ustawie (art. 3 pkt 9). Stan
naglego zagrozenia zdrowotnego polega zas na naglym lub przewidy-
wanym w krotkim czasie pojawieniu si¢ objawow pogarszania zdrowia,
ktoérego bezposrednim nastepstwem moze by¢ powazne uszkodzenie
funkcji organizmu, uszkodzenie ciala lub utrata Zycia, wymagajace pod-
jecia natychmiastowych medycznych czynnosci ratunkowych i leczenia
(art. 3 pkt 8).

Bez wzgledu na to, czy procedura medycznej segregaciji pacjentow
(triaz) prowadzona jest w zespolach ratownictwa medycznego, czy tez
w szpitalnych oddzialach ratunkowych, stanowi jedna z kluczowych
czynnos$ci decydujacych o jakosci udzielania §wiadczen zdrowotnych
oraz ich adekwatnosci do stanu zdrowia pacjenta. W wyniku segregacii,
o czym blizej w dalszej cz¢sci tekstu, pacjent jest kwalifikowany do jedne;j
z okreslonych kategorii, wyznaczajacych m.in. czas oczekiwania na kon-
takt z lekarzem. To z kolei warunkuje wdrozenie dzialan terapeutycznych.
Jasne jest, ze op6znienia w tym obszarze — w stosunku do rzeczywistego
stanu zdrowia pacjenta — generalnie w istotny sposob pogarszaja roko-
wania. Biorac pod uwage znaczenie procedury triaz dla ochrony zdrowia
1 zycia pacjentéw, ustawodawca zdecydowal si¢ na jej unormowanie.

! Ustawa z 8.09.2006 r. o Padstwowym Ratownictwie Medycznym, tj. Dz.U. z 2024 r., poz. 652,
dalej: ustawa o Panstwowym Ratownictwie Medycznym; u.o.PRM.
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Aby jednak dobrze rozumie¢ regulacje odnoszace si¢ do przepro-
wadzania segregacji medycznej, niezbedne jest przypomnienie kontekstu,
w jakim jest ona prowadzona. Ot6z Szpitalne Oddziaty Ratunkowe — jak
1 caly system Panstwowego Ratownictwa Medycznego — przeznaczone
sa na potrzeby pacjentéw znajdujacych sie¢ w stanie naglego zagroze-
nia zdrowotnego. Wobec takich pacjentow SOR ma ustawowy obowia-
zek niezwlocznego udzielenia $wiadczen zdrowotnych (art. 33 ust. 1
u.0.PRM). ,,Niezwlocznos¢” nie oznacza tu natychmiastowosci, ale zre-
alizowanie niezbednych $wiadczen w pierwszym mozliwym terminie,
adekwatnym do stanu zdrowia pacjenta. Procedura triazu stuzy przede
wszystkim okresleniu tego czasu. Zreszta w realiach stanu naglego zagro-
zenia zdrowotnego czas zawsze odgrywa istotng role, a kondycja pacjenta
nieraz ulega dynamicznym zmianom, ktére nalezy uwzgledni¢ zaréwno
dokonujac segregacji medycznej, jak i pozniej, w przypadku ewentualne;j
ewolucji sytuacji zdrowotnej pacjenta.

W kazdym razie pacjenci, ktorzy nie znajduja si¢ w stanie naglego zagro-
zenia zdrowotnego, winni by¢ zaopatrywani w jednostkach podstawowej lub
nocnej 1 $wiatecznej opieki zdrowotnej. Nie zmienia to faktu, ze prawidlowa
identyfikacja stanu pacjenta wymaga zastosowania wiedzy $cisle medyczne;.
Najczesciej do objawow naglego zagrozenia zdrowotnego zalicza si¢ m.in.
utrate przytomnosci, zaburzenie §wiadomosci, nagly ostry bol brzucha,
uporczywe wymioty badz biegunke, nasilone reakcje uczuleniowe, drgawki,
agresj¢ spowodowang chorobg psychiczna, nagly, ostry bol w klatce piersio-
wej, dusznos$¢, zaburzenia rytmu serca. Warto przy tym zasygnalizowac, ze
definicja legalna pojecia naglego pogorszenia stanu zdrowia nie precyzuje,
co nalezy rozumiec¢ przez , krotki czas”. W realiach klinicznych, biorac pod
uwage zasoby aktualnej wiedzy medycznej, ,,krétki czas” moze oznaczac
réwnie dobrze kilka minut, jak i kilka godzin, a nawet dni.

Skoro zasadniczym celem procedury segregacji medycznej pozostaje
umozliwienie pacjentom pozostajacym w stanie naglego zagrozenia zdro-
wotnego skorzystania ze §wiadczen zdrowotnych adekwatnych doich stanu
zdrowia, to triaz zawsze musi skladac si¢ z dwoch etapow: stwierdzenia,
czy pacjent w ogole znajduje si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowot-
nego oraz jak powazny jest to stan. Niestety do§wiadczenie pokazuje, ze
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nierzadko do Szpitalnych Oddzialéw Ratunkowych zglaszaja si¢ pacjenci
wykazujacy objawy, z ktérymi powinni zglosi¢ si¢ do innych podmiotow
leczniczych. Stan takich pacjentéw po prostu nie jest naglym zagroze-
niem zdrowotnym. Jezeli dokonujacy segregacji medycznej stwierdzi taki
przypadek, powinien wskaza¢ pacjentowi podmiot leczniczy, z ktérego
powinien on skorzysta¢, np. placowke podstawowej opieki zdrowotnej
czy nocnej i $wiatecznej pomocy lekarskiej i pielegniarskiej. Tym samym
prawidlowos¢ przeprowadzenia procedury triazu warunkowana jest nie
tylko posiadaniem odpowiedniej wiedzy medycznej, ale réwniez infor-
macji o organizacji systemu ochrony zdrowia. Wydaje si¢ przy tym, iz
informacje te powinny by¢ stosunkowo doktadne — tak by triazysta byl
w stanie podac pacjentowi konkretny adres placowki medycznej, do kto-
rej ten winien si¢ zglosi¢. Co prawda nie jest to obowiazek wynikajacy
z przepiséw powszechnie obowiazujacego prawa, ale z pewnoscig zalicza
si¢ do dobrych praktyk, zwickszajacych jakos§¢ opieki nad pacjentem.

Ustawodawca zdecydowal, ze segregacja medyczna w Szpitalnych
Oddziatach Ratunkowych moze by¢ prowadzona przez pielegniarke
systemu, ratownika medycznego lub lekarza systemu (art. 33a ust. 1
u.0.PRM). Wykaz ten ma charakter zamkniety, a wigc osoby niemajace
tak okreslonych kwalifikacji nie moga segregowac pacjentow w SOR-ach.
Dokonujacy segregacji medycznej kwalifikuje pacjenta do jednej z kate-
gorii pigciostopniowej skali (art. 33a ust. 2 u.0.PRM).

Stosownie do przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spra-
wie szpitalnego oddziatu ratunkowego? na procedure segregacji medycz-
nej sklada si¢ przeprowadzenie wywiadu medycznego i zebranie danych
stuzacych ocenie stanu zdrowia pacjenta oraz zakwalifikowanie go do jed-
nej z kategorii z wykorzystaniem systemu zarzadzajacego trybami obstugi
pacjenta w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym (§ 6 ust. 7). W ramach
segregacji medycznej jest przy tym dodatkowo dokonywany w razie
potrzeby pomiar poziomu glukozy we krwi wlo$niczkowej i temperatury
ciata oraz badanie EKG (§ 6 ust. 8). Warto nadmienié, ze rozporzadzenie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 27.06.2019 r. w sprawie szpitalnego oddziatu ratunkowego,
tj. Dz.U. z 2024 1. poz. 336.
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szczegotowo okresla réwniez warunki techniczne i organizacyjne, jakim
musza odpowiadaé¢ pomieszczenia SOR-u, w ktoérych prowadzona jest
segregacja medyczna. Przykladowo obszar segregacji medycznej musi
znajdowac si¢ bezposrednio przy wejsciu dla pieszych oraz podjezdzie
dla specjalistycznych §rodkow transportu sanitarnego oraz by¢ zapro-
jektowany tak, aby jednoczasowo mozna bylo prowadzi¢ segregacje
co najmniej dwoch pacjentow (zob. § 6 ust. 1-6). Nalezy pamictac, ze
uzyskiwane w trakcie prowadzenia wywiadu sa dane wrazliwe, stad nie-
dopuszczalna jest sytuacja, w ktorej — nawet w sposob niezamierzony —
dostawalyby si¢ one w posiadanie oséb postronnych, przykladowo prze-
bywajacych na korytarzu badZ w sgsiednim pomieszczeniu.

Zawsze w wyniku procedury segregacji medycznej pacjent musi zostac
zakwalifikowany do jednej z pigciu kategorii oznaczonych specjalnym kolo-
rem: kolor czerwony oznacza natychmiastowy kontakt z lekarzem; kolor
pomaranczowy oznacza czas oczekiwania na pierwszy kontakt z lekarzem
do 10 minut; kolor z6lty oznacza czas oczekiwania na pierwszy kontakt
z lekarzem do 60 minut; kolor zielony oznacza czas oczekiwania na pierw-
szy kontakt z lekarzem do 120 minut; kolor niebieski oznacza czas oczeki-
wania na pierwszy kontakt z lekarzem do 240 minut (§ 6 ust. 9). Triazysta
ma obowiazek poinformowac pacjenta lub towarzyszaca mu osobg o przy-
dzielonej kategorii oraz zwigzanym z niq czasie oczekiwania na kontakt
z lekarzem (§ 6 ust. 10). Jednoczesnie osoby, ktore zostaly przydzielone
do kategorii pilnosci oznaczonej kolorem zielonym lub niebieskim, moga
by¢ kierowane z oddzialu do miejsc udzielania $wiadczen zdrowotnych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Ustawodawca nie dopuszcza
wigc sytuacji, w ktorej pacjent, zglaszajac si¢ na SOR od razu, np. w reje-
stracji, zostanie odeslany do podmiotu podstawowej opieki zdrowotnej.
Mozliwe to jest dopiero po przeprowadzeniu procedury segregacji medycz-
nej, a ,,odestanie” pacjenta musi mie¢ charakter formalny.

Z medycznego punktu widzenia system triazu stosowany w Polsce to
przewaznie Emergency Severity Index (ESI) oraz Manchaster Triage Sys-
tem (MTS). Zaréwno w jednym, jak i w drugim systemie funkcjonuje skala
pieciostopniowa. Na przyktad w skali ESI zalicza si¢ kategorie: ESI 1 (kolor
czerwony) — pomoc natychmiastowa. Pacjenci wymagajacy natychmiastowe;j
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stabilizacji funkeji Zyciowych, ktérzy znajduja sic w stanie bezposredniego
zagrozenia zdrowia 1 zycia. W przypadku kodowania na ESI 1 kontakt
z lekarzem musi nastapi¢ w trybie natychmiastowym. ESI 2 (kolor poma-
ranczowy) — pomoc bardzo pilna. Sq to pacjenci zagrozeni wysokim ryzy-
kiem pogorszenia stanu zdrowia i wystapienia w krotkim czasie bezposred-
niego zagrozenia zdrowia i zycia. Czas oczekiwania na kontakt z lekarzem
wynosi do 10 minut. ESI 3 (z6lty) — pomoc pilna, gdzie czas oczekiwa-
nia na kontakt z lekarzem wynosi do 60 minut. ESI 4 1 ESI 5 to pomoc
odroczona, gdzie czas oczekiwania na kontakt z lekarzem w ESI 4 wynosi
do 120 minut, a ESI 5 do 240 minut’,’. Za wskazanie ptiorytetu udzielenia
pomocy odpowiedzialna jest osoba dokonujaca triazu (pielegniarka systemu,
ratownik medyczny lub lekarz systemu). Nalezy podkreslic, ze w praktyce
lekarz systemu nie dokonuje triazu w chwili przybycia pacjenta do szpitala.
Bez wzgledu na system triazu kazdy ma wspoélny cel — dbalos¢ o pacjentow
znajdujacych si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego’.

W kazdym razie zasadnicza rola osoby dokonujacej segregacji medycz-
nej jest nadanie pacjentowi wlasciwego priorytetu, zgodnego z jego stanem
klinicznym. Stad triaz nalezy uznac za rodzaj podmiotowego i przedmio-
towego badania pacjenta. Nie ma wi¢c watpliwosci, ze triazysta powinien
by¢ przygotowany merytorycznie do realizacji segregacji medycznej, tzn.
przede wszystkim posiada¢ odpowiednia wiedzg teoretyczng oraz doswiad-
czenie i umiejetnosci praktyczne. W kazdym systemie segregacji medycznej
moga wystepowac dwie skrajne sytuacje. W pierwszej z nich triazysta nada
pacjentowl wyzszy priorytet, niz powinien, celem szybszego udzielenia
pomocy, z drugiej za$ strony moze dojs$¢ do przeszacowania decyzji i zosta-
nie nadany nizszy priorytet, niz powinien. Z punktu widzenia odpowie-
dzialnosci prawnej za blad w sztuce popelniony przy segregacji medyczne;
druga z tych sytuacji ma o wiele donioslejszy charakter. W koncu zbyt dtugi
czas oczekiwania na udzielenie §wiadczenia zdrowotnego moze doprowa-
dzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

* Tamze, poz. 2.

4

https://media.emscimprovement.center/documents/ESI_Handbook2125.pdf

> Tamze poz. 3.
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Dlatego nalezy postulowac, aby osoby odpowiedzialne za prace Szpi-
talnych Oddzialéw Ratunkowych powierzaly zadania z zakresu segregacji
medycznej jedynie doswiadczonym czlonkom personelu, majacym sto-
sowne uprawnienia. W przeciwnym razie powstaje wysokie ryzyko popel-
nienia bledu na poziomie segregacji medycznej, ktéry moze zosta¢ uznany
za blad w sztuce medycznej, determinujacy odpowiedzialnos¢ prawng
po stronie medyka i jednostki, w ktorej on pracuje. Nie ma watpliwosci,
ze triazysta nieraz musi podejmowac trudne decyzje, wplywajace na czas
oczekiwania na kontakt z lekarzem, a wigc w rzeczywisto$ci na moment
rozpoczgcia wlasciwego postepowania diagnostycznego i terapeutycznego.
Jak wiadomo zas, w wielu sytuacjach klinicznych to wlasnie uptyw czasu
odgrywa kluczowsg role. Stad tak istotna role odgrywa stale podnoszenie
kwalifikacji przez personel medyczny odpowiedzialny za segregacje.

Biorac pod uwage realia, ztozonos$¢ zagadnienia odpowiedzialnosci
za blad w sztuce triazysty wynika z tego, iz krzyzuja si¢ w nim z jedne;
strony prawa pacjenta oraz ogolne zasady odpowiedzialnosci cywilnej za
spowodowanie szkody i/lub krzywdy, odpowiedzialnosci karnej i zawo-
dowej z problematykq efektywnej organizacji systemu opieki zdrowotne;.
W tym — zbudowania takiego systemu, w ktérym do szpitalnych oddziatéw
ratunkowych trafiaja pacjenci faktycznie znajdujacy si¢ w stanie naglego
zagrozenia zdrowotnego, a nie tacy, ktoérych problemy zdrowotne powinny
zosta¢ zaopatrzone w innej jednostce, np. w izbie przyje¢ czy w placow-
kach podstawowej opieki zdrowotnej badz opieki nocnej 1 §wigtecznej.

Odpowiedzialno$¢ cywilnoprawna za btad w przeprowadzeniu
segregacji medycznej

Zgodnie z art. 415 k.c.® kto z winy swej wyrzadzil drugiemu szkode, obowia-
zany jest do jej naprawienia. Jest to przepis, w ktérym polski ustawodawca
wprowadzil ogolna zasade odpowiedzialnosci deliktowej, opierajaca si¢ na
zasadzie winy. Jej przestankami sa: popelnienie bezprawnego i zawinionego

¢ Ustawa z 23.04.1964 1. — Kodeks cywilny (t.j. Dz.U. z 2023 1. poz. 1610, dalej: k.c.).
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czynu (dziatania lub zaniechania); powstanie szkody; zaistnienie adekwat-
nego zwigzku przyczynowego miedzy czynem a powstala szkoda. Uprasz-
czajac t¢ zlozong problematyke, nalezy zauwazy¢, ze wina — co zgodnie
si¢ przyjmuje w doktrynie — na gruncie art. 415 k.c. jest rozumiana w spo-
sob analogiczny do prawa karnego. Moze wigc ona przybra¢ posta¢ winy
umyslnej, czyli dzialania z zamiarem bezposrednim lub ewentualnym, badz
winy nieumyslnej, ktéra w prawie cywilnym polega na niezachowaniu nale-
zytej staranno$ci. Natomiast bezprawno$¢ czynu wyraza si¢ z jego sprzecz-
nosci nie tylko z normami prawnymi, ale rowniez z normami moralnymi,
wyznaczanymi przez zasady wspolzycia spolecznego czy dobre obyczaje.
Bezprawno$¢ ta ma wige charakter obiektywny’. W przypadku wykony-
wania §wiadczen medycznych norm, ze wzgledu na ktére nalezy oceniac
bezprawnos$¢ czynu, nalezy poszukiwaé rowniez we wskazaniach aktualne;
wiedzy medycznej oraz deontologii poszczegolnych zawodow medycz-
nych. Ma to duze znaczenie zawsze, gdy analizuje si¢c ewentualnos$¢ popel-
nienia bledu w sztuce medycznej, determinujacego odpowiedzialno$¢ na
podstawie art. 415 k.c.

Biad w sztuce medycznej to dzialanie lub zaniechanie niezgodne
z aktualng wiedza medyczna®, ktoéry moze zostaé popelniony zaréwno
w ramach procesu diagnostycznego, jak i terapeutycznego’. Niekiedy
bledy medyczne sa klasyfikowane ze wzgledu na ich rézne rodzaje, w tym
np. blad diagnostyczny, terapeutyczny, informacyjny czy organizacyjny'.
Bioragc pod uwage niedoskonalosci systemu ochrony zdrowia, warto
zwroci¢ uwage na kategorie bledu organizacyjnego, ktorego istota jest
powstanie uszczerbku na dobrach pacjenta nie w wyniku nieprawidtowe;

" Zob. np. L. Jantowski, Objasnienia do art. 415 Kodeksu cywilnego, w: Kodeks cywilny. Komentar aktualizo-
wany, red. M. Balwicka-Szczyrba, A. Sylwestrzak, LEX/el. 2024; J. Ciechorski, Odpowiedzialnosé szpitala
psyehiatryeznego a Smieré pagienta w wyniku samobdjstva w Swietle orzecznichwa, ,,Prawo i Medycyna” 4/2016,
s. 31-48; P. Machnikowski, Cxyny niedozmwolone, [w:| System Prawa Prywatnego, t. 6, Prawo z0bowiqzar — c3¢s¢
ogdina, red. A. Olejniczak, Warszawa 2018, s. 408.

8 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Fodzi z 22.12.2014 t., sygn. akt I ACa 903/14, LEX nr 1659104.
? Wyrok Sadu Okregowego w Lodzi z 19.05.2021 ., sygn. akt I C 804/19, LEX nr 3226291.

1" K. Batgiel, M. Sutkowski, Blad medyczny — termin, rodzaje, podstawa prawna, ,,Sztuka Leczenia” 2/2023,
s. 50.
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diagnostyki i terapii, ale wskutek zlej organizacji pracy personelu medycz-
nego'!. Klasycznym przykladem tego rodzaju bledu moze by¢ nieade-
kwatna obsada personalna oddziatu czy delegowanie do wykonywania
poszczegblnych czynnosci pracownikow niemajacych odpowiedniego
doswiadczenia. W interesujacym nas zakresie blad organizacyjny mogltby
przybra¢ posta¢ niezapewnienia wlasciwiej liczby oséb wykonujacych
segregacje medyczng badZ powierzenie tych czynnosci pracownikom na
poczatkowym etapie kariery zawodowej.

Nie nalezy zapominad, ze bledem w sztuce nie jest wystapienie powi-
ktania'?) ktore jest opisywane w literaturze medycznej dotyczacej pro-
cedury zastosowanej wobec pacjenta. Powiklanie wlasciwie zawsze jest
wkalkulowane w ryzyko zwiazane z przeprowadzaniem danej procedury
medycznej, z ktérym powinien liczy¢ si¢ pacjent. Oczywiscie nie oznacza
to, ze wystapienie powiklania zawsze wyklucza stwierdzenie popelnienia
bledu w sztuce. Gdyby okazalo sig, ze powiklanie wynikne¢to z niepra-
widlowego postgpowania cztonka personelu medycznego, np. jego nie-
uwagi, pomylki czy niezrecznodci®, to jak najbardziej istnieja podstawy
do tego, aby rozwaza¢ mozliwos$¢ wystapienia bledu w sztuce. Z tego
wzgledu stwierdzenie powiklania nie jest okolicznoscia wylaczajaca
odpowiedzialnos¢ prawng za blad w sztuce medyczne;.

Czlonkowie personelu medycznego odpowiadaja za swoje bledy —
mogace przybra¢ posta¢ dziatania lub zaniechania — na zasadzie winy,
a nie ryzyka'*. Oznacza to, ze odpowiedzialno$¢ za popelnienie bledu
w sztuce medycznej moze zostac przypisana medykowi tylko wowczas,
gdy wykazano mu obiektywng i subiektywna niewlasciwos¢ postepo-
wania. Pierwsza z nich wiaze si¢ z naruszeniem regul wynikajacych
z aktualnej wiedzy medycznej, doswiadczenia i deontologii. Druga
natomiast odnosi si¢ do naruszenia wzorca starannosci zawodowej.

" 1. Kunett, Blad organizacyjny w dialaniach siugby zdrowia jako przedmiot spraw o 1. bledy medyezne 3 per-
spektywy praktyki prokuratorskie, ,,Prokuratura i Prawo” 7-8/2019, s. 169.

2 Wyrok SN z 19.06.2019 r., sygn. akt IT CSK 279/18, LEX nr 2684149.
" Wyrok Sadu Apelacyjnego w Bialymstoku z 9.03.2016 «., sygn. akt I ACa 817/15, LEX nr 2016283.
" Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z 21.01.2016 1., sygn. akt VI ACa 322/15, LEX nr 2004480.
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W istocie blad w sztuce najczesciej wyczerpuje si¢ juz w obiektywnym
elemencie winy".

Kluczows kwestia w sprawach dotyczacych cywilnoprawnej odpo-
wiedzialnosci personelu medycznego za blad w sztuce zawsze pozostaje
ustalenie zaistnienia zwiazku przyczynowego miedzy dzialaniem lub
zaniechaniem majacym stanowi¢ biad a szkodga poniesiona przez pacjenta
w postaci utraty zdrowia lub Zycia, z ktorym nierzadko laczy si¢ rowniez
powstanie krzywdy. Najczesciej niemozliwe jest ustalenie takiego zwiazku
w sposob pewny, niebudzacy zadnych watpliwosci. Stad w orzecznictwie
przyjmuje sig, iz wystarczajace jest ustalenie istnienia takiego zwiazku
z wysokim stopniem prawdopodobienistwa'’. Zreszta proces chorobowy
czgsto ma charakter dynamiczny, dlatego w realiach spraw o blad w sztuce
normalne nastgpstwo nie jest wykladane jako nastepstwo konieczne'’,
ktoére nierzadko jest po prostu nieosiagalne.

,»yAdekwatnos¢” zwigzku przyczynowego miedzy przyczyng a skut-
kiem zachodzi wtedy, gdy pomiedzy kolejnymi zdarzeniami skiadajacymi
si¢ na stan faktyczny sprawy zachodza obiektywne powigzania. Chodzi tu
o przypadki, w ktorych dany fakt, uznany za przyczyne, stanowi konieczny,
niezbedny warunek wystapienia skutku — czyli okolicznos¢, bez zaistnie-
nia ktérej skutek by nie wystapit'®. W omawianym zakresie moze nim by¢
podjecie btednej decyzji co do klasyfikacji pacjenta w ramach procedury
triazu, co powoduje zbyt dlugi czas oczekiwania na rozpoczecie diagno-
styki i leczenie, a w konsekwencji — zmniejszenie jego szans na pelny
powrd6t do zdrowia badZ wydluzenie czasu rekonwalescencii.

Zasadniczo jasne jest, ze zakwalifikowanie pacjenta do niewlasciwej
grupy — a wicc mowiac kolokwialnie, oznaczenie go kolorem nieade-
kwatnym do jego stanu zdrowia badz zmiana wczesniej przyjetej kwa-
lifikacji — moga doprowadzi¢ do znacznej zwloki w udzieleniu $wiad-
czen medycznych. Jezeli zas taka zwloka jest sprzeczna z wytycznymi

5 Wyrok SN z 18.01.2013 ., sygn. akt IV CSK 431/12, LEX nr 12750006.

1 Np. wyrok SN z 24.07.2020 t., sygn. akt I CSK 589/18, LEX nr 3146952.

7 Wyrok SN z 8.05.2014 ., sygn. akt V CSK 353/13, LEX nr 1466586.

§ Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z 10.06.2019 r., sygn. akt I ACa 449/18, LEX nr 2852384.
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wynikajacymi z aktualnej wiedzy medycznej, to ma charakter bezprawny.
Bezprawnosci tej nie uchylaja takie okolicznosci, jak udzielanie swiadczen
medycznych w dzien uznany za ustawowo wolny od pracy, co moze wig-
zac si¢ ze zmniejszona obsada personelu oddziatu, czy w czasie przeka-
zywania zmiany'". Tego rodzaju okolicznosci powinny by¢ jednak brane
pod uwage w ocenie zachowania osoby dokonujacej segregaciji medycz-
nej jako bledy organizacyjne, zwlaszcza w perspektywie podjetych przez
nig dzialan lub zaniechan, ktére moga okazac si¢ nastgpstwem obiektyw-
nych okolicznosci, na ktore realizujacy triaz nie mial wplywu. Wéwezas
nalezaloby rozwazy¢ obcigzenie odpowiedzialnoscia odszkodowawczg
wylacznie podmiotu leczniczego. Problem ten staje si¢ jeszcze bardziej
skomplikowany na gruncie odpowiedzialnosci prawnokarnej za blednie
przeprowadzona segregacje medyczna w SOR.

Odpowiedzialno$¢ karna za btednie przeprowadzony triaz

7. punktu widzenia odpowiedzialnosci karnej os6b dokonujacych segre-
gacji medycznej w szpitalnych oddzialach ratunkowych kluczowe zna-
czenie wydaje si¢ mie¢ art. 160 k.k., typizujacy przestepstwa zwiazane
z narazeniem czlowieka na niebezpieczenstwo. Zreszta w ogole jest to
w praktyce jeden z najistotniejszych przepiséw kodeksu karnego stoso-
wany w sprawach dotyczacych bledéw w sztuce medycznej™, co wynika
przede wszystkim z faktu, Ze najczestsza forma bledu medycznego jest
zaniechanie wlasciwego udzielenia pomocy pacjentowi®'. Odpowiedzial-

¥ Por. wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z 19.03.2021 r., sygn. akt V ACa 518/19, LEX
nr 3248322.

X 1. Zgolitiski, Analiza prawno-historyezna wystepku narazenia czlowieka na niebepieczeristo ntraty ycia lub

clggkiego nszegerbku na drowin w Swietle odpowiedzialnosci karnej za biqd w s3tuce medyezne, ,,Studia z Zakresu
Nauk Prawnoustrojowych” 3/2013, s. 146.

' R. Szostak, M. Kozak, Odpowiedzialnosé karna lekarzy 3a biedy w sztuce medyeznej, ,,Studia Prawnoustro-
jowe” 23/2014, s. 128; port. J. Brzozowska, Odpowiedzialnosé karna poloine 3a prestepshwo stypizomwane
wart. 160 § 2 k.k., ,Prokutratura i Prawo” 1/2021, s. 69; B. Sygit, D. Wasik, Sawierdzenie zgonn osoby $yjacei
Jako pryykiad biedun w sztuce lekarskiej — perspektywa prawnokarna i prawnomedyczna ,,Prokuratura i Prawo”
7-8/2022, 5. 155.
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nos¢ karna za blad w sztuce medycznej — cho¢ sama zasadno$¢ stosowa-
nia tego pojecia na gruncie prawnokarnym bywa kwestionowana w dok-
trynie — wigze si¢ ze stwierdzeniem wypelnienia przez medyka znamion
(oczywiscie przy zalozeniu spelnienia pozostalych przestanek odpowie-
dzialnosci karnej) przestepstw skutkowych, charakteryzujacych sie nie-
umyslnoscia. Rezultatem przestepnego dzialania lub zaniechania pozo-
staje tu doprowadzenie do powstania negatywnych nastepstw dla zdrowia
lub zycia pacjenta. W tym ujeciu medyk odpowiada za skutek®.

Zgodnie z art. 160 § 1 kk., kto naraza czlowieka na bezposrednie
niebezpieczenstwo utraty zycia albo cigzkiego uszczerbku na zdrowiu,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3. Jezeli jednak na sprawcy
ciagzy obowigzek opieki nad osoba narazona na niebezpieczenstwo, pod-
lega on karze pozbawienia wolnosci od 3 miesi¢cy do lat 5 (art. 160 § 2
k.k.). W przypadku sprawstwa w warunkach nieumyslnosci sprawca pod-
lega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do roku (art. 160 § 3 k.k.).

Dobrem chronionym na mocy art. 160 k.k. jest zycie 1 zdrowie czto-
wieka. Stad osoby, na ktérych cigzy obowiazek opieki nad osoba nara-
zong na niebezpieczenstwo, podlegaja surowszej odpowiedzialnosci
karnej. W doktrynie przyjmuje si¢, ze chodzi tu o osoby zobowiazane
do sprawowania nad kim$ pieczy. Zrédlem takiego zobowiazania moga
by¢ przepisy prawa i stosunki prawne laczace sprawce z ofiara, umowa,
orzeczenie sadu czy czynnosci faktyczne®. Nie ma watpliwosci, ze medyk
realizujacy triaz — podobnie jak kazdy przedstawiciel personelu medycz-
nego zajmujacy si¢ pacjentem lub majacy obowiazek podejmowac dziala-
nia adekwatne do pojawiajacych si¢ zagrozen zdrowia i zycia — jest zobo-
wiazany do opieki nad osoba znajdujaca si¢ w stanie zagrozenia zdrowia
lub Zycia.

2 A. Dabek, Rogwasania nad pryydatnosiiq pojecia bledn medyeznego dla ustalenia odpowiedzialnosci karne
lekarza za negatywne skutki dla zdrowia i Zycia pagenta powstate w procesie leczenia na gruncie polskiej literatury
7 orzecznichva, ,,Acta Universitatis Lodziensis. Folia ITuridica” 77 (2016), s. 85-86.

# A, Blachnio, Objasnienia do art. 160 Kodeksu karnego, [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. ]. Majewski,
Warszawa 2024, pkt. 3.
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Przestepstwo, o ktore chodzi, moze zosta¢ popelnione zaréwno
przez dzialanie, jak i przez zaniechanie. Ma ono charakter materialny,
a do jego znamion nalezy skutek w postaci niebezpieczenstwa, na ktore
zostalo narazone zycie i zdrowie czlowieka. Co istotne, wypelnieniem
znamion czynu zabronionego moze by¢ takze zwickszenie stopnia nara-
zenia czlowieka na bezposrednie niebezpieczefistwo utraty zycia, ktore
wystapito wezesniej. W takich wypadkach przypisanie odpowiedzialnosci
karnej moze nastapi¢ tylko wowczas, gdy oskarzonemu zostanie dowie-
dzione, ze gdyby zachowal si¢ inaczej, zgodnie z tredcig cigzacego na nim
obowigzku, to zapobieglby realnemu i znaczacemu wzrostowi stopnia
narazenia™.

W praktyce wigkszo$¢ spraw o charakterze medycznym dotyczacych
oskarzen z art. 160 k.k. tyczy si¢ lekarzy specjalizujacych si¢ w ginekologii
1 poloznictwie, ortopedii 1 traumatologii narzadu ruchu, chirurgdéw oraz
medykow pracujacych w zespotach ratownictwa medycznego i w SOR-ach.
W dwoch ostatnich grupach zarzuty dotycza m.in. nieprzywiezienia do
szpitala pacjenta, ktérego stan zdrowia wymagal hospitalizacji; przetrans-
portowania pacjenta do szpitala nieadekwatnego do jego potrzeb zdrowot-
nych; nieudzielenia pomocy na miejscu zdarzenia lub w trakcie transportu
do szpitala; niezrealizowania lub nieprawidtowego zrealizowania zlecenia
lekarskiego (np. podanie blednej dawki leku, pomylenie pacjentow) czy
wlasnie nieprawidlowego dokonania triazu na SOR-ze™.

Podobnie jak w przypadku odpowiedzialnodci cywilnoprawnej, row-
niez na gruncie art. 160 k.k. dokonanie blednej segregacji medyczne;j
moze zosta¢ uznane za blad w sztuce, wypelniajacy znamiona czynéw
zabronionych stypizowanych w tym przepisie®. Oczywiscie odpowie-
dzialno$¢ karna mozna ponies¢ nie za sam blad w przeprowadzeniu

* Zob. M. Budyn-Kulik, Objasnienia do art. 160 Kodeksu karnego, w: Kodeks karny. Komentary aktualizo-
wany, red. M. Mozgawa, LEX/el. 2024, pkt 2.

# Zob. R. Tyminski, Art. 160 Kodeksu karnego. Narasenie na niebezpieczeristwo, w: P. Daniluk, M. Dmuch,
A. Jaskula, R. Kubiak, O. Luty, A. Malicka-Ochtera, M. Szeroczyniska, R. Tyminski, Kodeks karny. Prze-
pisy stosowane w sprawach medycznych. Komentarz, Warszawa 2023; D. Wasik, Bledy i uchybienia w ratownichvie
medycznym — wybrane mwagi prawnokarne i prawnomedyczne, ,Prokuratura i Prawo” 4/2021, s. 37.

* Wyrok Sadu Okregowego w Bydgoszezy z 21.06.2022 1., sygn. akt IV Ka 267/22, LEX nr 3364538.
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procedury segregacji medycznej, ale dopiero w przypadku, gdy blad ten
doprowadzil do sprowadzenia na pacjenta bezposredniego zagrozenia
dla jego zycia 1 zdrowia.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze ustawodawca w kodeksie karnym
wyraznie dazy do indywidualizacji odpowiedzialno$ci karnej, stad roz-
strzygajac o winie za popelnienie przestepstwa, zawsze nalezy ustali¢ jego
sprawce. W realiach spraw o blad w sztuce medycznej nie zawsze jest
to proste zadanie, przede wszystkim ze wzgledu na fakt, ze diagnostyka
1 terapia prawie zawsze s3 dzialaniami zespolowymi. Problem ten szcze-
golnie uwidocznia si¢ w pracy Szpitalnych Oddzialéw Ratunkowych,
gdzie przewaznie pacjentem zajmuje si¢ zespol profesjonalistéw repre-
zentujacych rézne zawody medyczne. Dokonujacy segregacji medyczne;j
w ramach SOR jest jedynie pierwszym ogniwem w procesie opieki nad
pacjentem zglaszajacym si¢ na SOR — czyli pierwsza osoba w zespole
medycznym.

Idac za R. Tyminskim, nalezy przyjaé, ze zespol ratownictwa medycz-
nego moze zosta¢ zdefiniowany jako grupa oséb wykonujacych zawody
medyczne, wspoélnie uczestniczacych w procesie udzielania pacjentowi
$wiadczen zdrowotnych lub czynnosci z nich wynikajacych. Sktad zespo-
téw medycznych moze by¢ zréznicowany, znaczne réznice moga zacho-
dzi¢ takze pomigdzy cztonkami takiego zespolu — od ich réwnorzednosci
az po podporzadkowanie. Dotychczas ani w ustawodawstwie, ani w dok-
trynie czy orzecznictwie nie wypracowano jednolitej koncepcji odpo-
wiedzialnosci czlonkéw zespolu medycznego”. Abstrahujac od tych
problemoéw, nalezy przyjac, ze dokonujacy triazu zawsze odpowiada za
wlasne dzialanie lub zaniechanie. Nie ponosi odpowiedzialnosci za dalsze
postepowanie z pacjentem, chyba Ze mial na nie wplyw lub uczestni-
czyl w kolejnych etapach procesu diagnostycznego lub terapeutycznego.
Nie zmienia to faktu, Ze dokonanie blednej segregacji medycznej moze
zawazy¢ na losie pacjenta, a w tym nawet na utracie przez niego zdrowia
lub Zycia. Aby jednak triazysta mogl ponies¢ odpowiedzialno§é karna,

27 4

Zob. R. Tyminski, Odpowiedzialnosé karna za diatania w zespole medycznym, ,,Przeglad Sadowy’
5/2021, s. 78-80, 89-91.
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konieczne jest udowodnienie mu, iz jest bezposrednio odpowiedzialny za
powstanie negatywnych skutkéw dla zdrowia badz Zycia pacjenta.

Whnioski

Segregacja medyczna to specyficzny przypadek podmiotowego i przed-
miotowego badania pacjenta, ktory jest realizowany przez zespot ratow-
nictwa medycznego badZz w ramach procedury wykonywanej przez
uprawniona osobe w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym. Zalozeniem
ustawodawcy — niestety czesto niesprawdzajacym si¢ w praktyce — jest,
aby z pomocy zespoléw ratownictwa medycznego lub SOR korzystaly
jedynie osoby znajdujace si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowot-
nego. Wlasciwie zawsze w takich przypadkach istotna role dla rokowan
pacjenta odgrywa czas, jaki uplywa do momentu wdrozenia wlasciwych
dzialan medycznych. Dlatego aby usprawni¢ prace Szpitalnych Oddzia-
tow Ratunkoéw 1 zapewni¢ pacjentom dostep do $wiadczen medycznych
w czasie adekwatnym do ich stanu zdrowia, przeprowadza si¢ procedure
segregacji medycznej, ktorej istota pozostaje zakwalifikowanie pacjenta
do wlasciwej kategorii ,,pilnosci”, wyrazonej za pomocg oznaczenia go
kolorem. Dlatego na kolejnos¢ przyjecia pacjentow na SOR nie wplywa —
przykladowo — fakt przywiezienia pacjenta do szpitala przez zespol
ratownictwa medycznego. Znaczenie ma tu jedynie wynik przeprowa-
dzonego triazu i przypisanie odpowiedniej kategorii ESI. To od decyzji
odpowiedzialnego za procedure segregacji medycznej zalezy, jak dltugo
pacjent bedzie oczekiwal na kontakt z lekarzem, co pozwoli na rozpo-
czecie procesu diagnostycznego i terapeutycznego. Poza tym to triazysta
dokonuje oceny, na jaki obszar w SOR-ze ma zosta¢ zakwalifikowany
pacjent. Odpowiada takze za ruch ambulanséw w przypadku przybycia
wigcej niz jednego zespolu ratownictwa medycznego i decyduje o kolej-
nosci przyjmowania pacjentow do SOR-u. Zawsze decyzje podejmo-
wane przez osobe odpowiedzialng za triaz maja kluczowe znaczenie dla
pacjentow, stad bledy popetnione w tym obszarze moga stanowi¢ blad
w sztuce medycznej, z ktérym wiaze si¢ odpowiedzialno§¢ za gruncie
prawa cywilnego i karnego. Jednoczesnie ani przepisy kodeksu cywilnego,
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ani kodeksu karnego nie daja podstaw do przypisania triazyscie odpowie-
dzialnosci za sam blad w przeprowadzeniu tej procedury. Kluczowe zna-
czenie zawsze ma wplyw, jaki ten btad miat (lub nie mial) na stan zdrowia
pacjenta. Przy tym takie okolicznosci jak niewlasciwa organizacja pracy
Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego nie uchylaja tej odpowiedzialnosci
prawnej triazysty, a co najwyzej ja zmniejszaja.

Bibliografia

Bargiel K., Sutkowski M., Blaqd medyezny — termin, rodzaje, podstawa prawna, ,,Sztuka
Leczenia” 2/2023.

Btachnio A., Objasnienia do art. 160 Kodeksu karnego, [w:] Kodeks karny. Komentarg,
red. J. Majewski, Warszawa 2024, pkt 3.

Brzozowska J., Odpowiedzialnosé karna pologne a przestepstwo stypizowane w art. 160
J 2 k.£., ,,Prokuratura i Prawo” 1/2021.

Budyn-Kulik M., Objasnienia do art. 160 Kodeksu karnego, |w:| Kodeks karny. Komen-
tary aktnalizowany, red. M. Mozgawa, LEX/el. 2024, pkt 2.

Emergency Severity Index Handbook Fifth Edition, Emergency Nurses Association
(ENA), 2023, https://media.emscimprovement.center/documents/ESI_
Handbook2125.pdf.

Jantowski L., Objasnienia do art. 415 Kodeksu cywilnego, [w:| Kodeks cywilny. Komentars,
aktnalizowany, red. M. Balwicka-Szczyrba, A. Sylwestrzak, LEX/el. 2024.

Kunert 1., Blgd organizacyjny w dzialaniach stuzby drowia jako przedmiot spraw
o . bledy medyczne 3 perspektywy praktyki prokuratorskiej, ,,Prokuratura
i Prawo” 7-8/2019.

Rej-Kietla A., Kulpok-Baginski T., Przybylek E. i in., Rola pielegniarki w zakresie
prowadzenia triage’n w SOR, ,,Pielegniarstwo w Stanach Naglych” 3/2017.

Sulej M., Puc P, Segregacja medyczna w szpitalnym oddziale ratunkowym, 1 ekarz Woj-
skowy” 1/2015.

Szostak R., Kozak M., Odpowiedzialnosé karna lekargy za bledy w s3tuce medyczneg,
,»otudia Prawnoustrojowe” 23(2014).

Tyminski R., Art. 160 Kodeksu karnego. Naragenie na niebexpieceristwo,
[w:] P. Daniluk, M. Dmuch, A. Jaskula, R. Kubiak, O. Luty, A. Malicka-
-Ochtera, M. Szeroczynska, R. Tyminski, Kodeks karny. Prepisy stosowane
w sprawach medyeznych. Komentarg, Warszawa 2023.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)


https://media.emscimprovement.center/documents/ESI_Handbook2125.pdf
https://media.emscimprovement.center/documents/ESI_Handbook2125.pdf

PRAWNOMEDYCZNE PROBLEMY SEGREGACJI MEDYCZNE]. .. 59

Tyminski R., Odpowiedzialnosé karna za dziatania w espole medycznym, ,,Przeglad
Sadowy” 5/2021.

Zgolinski 1., Analiza prawno-historyczna wystepku naragenia cxtowieka na niebezpie-
cgeristwo utraty gycia lub ciggkiego usgezerbku na drowin w Swietle odpowiedzialnosci
karng za blqd w sztuce medyegney, ,Studia z Zakresu Nauk Prawnoustrojo-
wych” 3/2013.

Summary

Legal and medical problems of medical segregation
in the Hospital Emergency Department

Hospital Emergency Departments (EDs) were established to provide
medical assistance to patients in states of sudden health threats. When
the patient arrives at the Emergency Department, triage is performed,
i.e. medical triage. It can be performed by a system doctor, paramedic or
system nurse. It involves collecting a medical history and vital parameters,
and based on these two criteria, the patient is classified into one of five
groups for the urgency of contacting a doctor. The entire system involves
the responsibility of the person performing medical triage. Correctly per-
forming medical triage is not only important from a medical point of
view, but also minimizes errors, but does not completely exclude them.

Keywords: hospital emergency ward, triage, medical triage
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Streszczenie

Mimo dziesigcioleci glosnych debat nad moralng i prawng dopuszczalnoscia
macierzyfistwa zastepczego pozostaje ono praktyka kontrowersyjna, ktorej
regulacje krajowe cechuje znaczna dywersyfikacja. Niniejszy artykul ma na
celu oméwienie problematyki surogacji przez pryzmat istniejacych rozwia-
zan legislacyjnych, ze szczegblnym uwzglednieniem prawa polskiego. Istota,
macierzyfistwa zastepczego jest zobowiazanie si¢ przez surogatke do zajscia
w ciaze 1 urodzenia dziecka, a nastepnie przekazania go tzw. rodzicom inten-
cyjnym. Wérod krytyczek macierzynstwa zastepczego wysuwane sg argu-
menty dotyczace przymusu ekonomicznego jako gléwnego motywu dzialan
surogatek, zagrozenia wyzyskiem oraz naduzy¢ czy komercjalizacji zaréwno
kobiecego ciala, jak 1 bedacych efektem uméw surogacyjnych dzieci. W sro-
dowiskach prosurogacyjnych podkreslane sa z kolei altruistyczne motywy
matek zastgpczych, wplyw surogacji na sprawiedliwos$¢ reprodukcyjna,
w tym wsrod spolecznosci queet, jak i postulat patrzenia na macierzyfistwo
zastepcze przez pryzmat wiezi faczacych zainteresowane strony.
Uwzgledniajac przedstawione stanowiska, obecnie wyrézni¢ mozna
trzy podstawowe rodzaje rozwiazan prawnych przyjetych wobec suroga-
cji: dopuszczalnos¢é zaréwno surogacji altruistycznej, jak i komercyjnej
(np. Ukraina), zakaz surogacji komercyjnej przy jednoczesnej dopuszczal-
nosci surogacji altruistycznej (np. Wielka Brytania i Izrael) oraz calkowity
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zakaz wszelkich form macierzynstwa zastepczego (np. Niemcy). Polska
pozostaje jednym z krajow, w ktérych nie zostaly dotychczas wprowa-
dzone jakiekolwiek rozwigzania w zakresie surogacji. Tego rodzaju brak
regulacji oceni¢ nalezy negatywnie, jako stwarzajacy zagrozenie dla wszyst-
kich aktoréw zaangazowanych w proces surogacyjny, w tym dla dzieci
urodzonych w wyniku macierzynstwa zastgpczego. Tworzac rzeczone
rozwigzania, wzig¢ nalezy pod uwage zaréwno doswiadczenia panstw,
w ktorych obecne sa réznorodne regulacje macierzynstwa zastepczego,
jak 1 kontekst transnarodowy. Ustawodawca powinien uwzgledni¢ row-
niez kompleksowy charakter macierzynstwa zastepczego oraz koniecz-
nos¢ stworzenia rozwiazania zniuansowanego, ktére faczy¢ bedzie zagad-
nienie przymusu spoteczno-ekonomicznego 1 ochrone matek zastepczych
z doswiadczeniami samych surogatek, w tym z uznaniem ich sprawczosci.

Stowa kluczowe: surogacja, macierzynstwo zastepcze, nieplodnosé,
etyka reprodukcyjna, prawa reprodukcyjne, rodzicielstwo, reprodukcja
medycznie wspomagana

1. Wstep

Mianem surogaciji okresla si¢ proces, w ramach ktorego surogatka (zwana
réwniez matka zastepcza) zobowiazuje si¢ do zajscia w ciaze 1 urodzenia
dziecka, a nastepnie przekazania go — wraz ze wszystkimi wynikajacymi
z tego prawami i obowiagzkami rodzicielskimi — drugiej stronie umowy',
w literaturze okreslanej mianem rodzicow socjologicznych (spotecznych)
badz intencyjnych?.

1

P. Witczak-Brus, Surogagia. Aspekty prawne maciergyistwa zastepezego, Wolters Kluwer, Warszawa
2021, s. 20; por. réwniez M. Fras, D. Abtazewicz, Regim prawny maciergyiistva 3astgpezego na tle porow-
nawegym, ,,Problemy Wspoélczesnego Prawa Miedzynarodowego, Europejskiego i Poréwnawcze-
go” 6/2008, s. 31-67, oraz A. Konig, Reproductive Entanglements in Times of War: Transnational Ge-
stational Surrogacy in Ukraine and Beyond, ,Medical Anthropology” 42, nr 5/2023, s. 479-492, DOI:
10.1080/01459740.2023.2201682.

?  Chod¢ literatura rodzima znacznie czedciej postuguje si¢ oktesleniem ,,rodzice socjologiczni” czy

,»spoleczni”, w niniejszej pracy jako ich odpowiednik przyjete zostalo réwniez okreslenie ,,rodzice
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Mimo braku konsensu co do moralnej dopuszczalnosci praktyk suro-
gacyjnych, ich kontrowersyjnego charakteru oraz skandali, ktore co kilka
lat wybuchaja na ich gruncie, macierzynstwo zastepcze urosto do rangi
globalnego trendu, ktérego rozkwit datuje si¢ na rok 2011°. Na poziomie
ustawodawstwa krajowego wystepuje znaczaca dywersyfikacja regulacji
macierzynstwa zastepczego. Podczas gdy niektore kraje zabraniaja wszel-
kiego rodzaju procedur macierzyfstwa zastepczego, inne dopuszczaja,
surogacje o charakterze altruistycznym, niejednokrotnie uzalezniajac
dostep do niej od spelnienia szeregu wymogdw zaréwno przez surogatke,
jak i przez rodzicow socjologicznych®. Na niejednolitos¢ regulacji macie-
rzyfistwa zastepczego wplywa w szczegdlnosci fakt, Zze obecnie odbywa
si¢ ono w warunkach, ktére Ryana Rapp charakteryzuje jako ,,splatanie
reprodukeyjne” (ang. reproductive entanglements)®. Na poziomie matetialnym
tego rodzaju splatanie manifestuje si¢ przede wszystkim w postaci tury-
styki prokreacyjnej, tj. podrozy odbywanych przez jednostki zaintereso-
wane procedurami reprodukcyjnymi do krajow, gdzie uzyskaja dostep do
tych procedur prokreacji medycznie wspomaganej, ktére pozostaja nie-
dostepne w kraju ich pochodzenia®. Na poziomie bardziej abstrakcyjnym

intencyjni” jako okreslenie, ktére w najwyzszym stopniu oddaje idee rodzicielstwa stojaca za prakty-
kami macierzyfistwa zastepczego, a przy tym zgodne z nazewnictwem przyjetym w nomenklaturze
miedzynarodowej; por. np. A. Konig, Reproductive Entanglements. .. oraz C.H. Krolokke, S. Pant, T only
need her uterns”: Neo-liberal Disconrses on Transnational Surrogacy, ,NORA — Nordic Journal of Feminist
and Gender Research” 20, 4/2012, s. 233248, DOI: 10.1080/08038740.2012.729535, http:/ /www.
tandfonline.com/doi/abs/10.1080/08038740.2012.729535.

> S.A. Lewis, Full Surrogacy Now: Feminism Against Family, Verso Books 2021, s. 13; por. réwniez

J. Gunnarsson Payne, E. Korolczuk, S. Mezinska, Surrogacy relationships: a critical interpretative review, ,,Up-
sala Journal of Medical Sciences” 125, 2/2020, s. 2, DOI: 10.1080/03009734.2020.1725935, https://
ujms.net/index.php/ujms/article/view/5672.

* P.Brandao, N. Gartido, Commercial Surrogacy: An Overview, ,,Revista Brasileira de Ginecologia e Obs-

tetricia / RBGO Gynecology and Obstetrics” t. 44, 12/2022, s. 1145, DOI: 10.1055/5-0042-1759774,
http:/ /www.thieme-connect.de/DOI/DOI?10.1055/5-0042-1759774.

> R. Rapp, Reproductive Entanglements: Body, State, and Culture in the Dys/ Regulation of Child-Bearing, ,,So-
cial Research: An International Quarterly” 78, 3/2011, s. 693718, DOI: 10.1353/501.2011.0059,
https://muse.jhu.edu/article/528149.

¢ G. Pennings, Reproductive tourism as moral pluralism in motion, ,,Journal of Medical Ethics” 28, 6/2002,

s. 337, DOI: 10.1136/jme.28.6.337, https://jme.bmj.com/lookup/doi/10.1136/jme.28.6.337.
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moéwic zas nalezy o czynnikach wplywajacych na warunki reprodukeji —
modelowych 1 rzeczywistych rozwigzaniach legislacyjnych, przyjetych
taktykach reprodukcyjnych czy socjokulturowych uwarunkowaniach rela-
cji ptciowych’.

Celem niniejszego artykulu jest oméwienie surogacji jako problemu
legislacyjnego. Zagadnienie to podjete zostanie z uwzglednieniem ztozo-
nosci macierzynstwa zastepczego, w szczegolnosci jego transnarodowego
charakteru oraz koniecznosci analizy interdyscyplinarnej zjawiska, wyma-
gajacej czerpania z dorobku bioetyki, nauk prawnych, antropologii oraz
socjologii. W pierwszej czg¢Sci omowione zostang najistotniejsze kwestie
zwiazane z macierzyfnstwem zastepczym jako takim, z uwzglednieniem
jego etycznej kontrowersyjnosci. Zwazywszy jednak na fakt, ze artykul
skupiony pozostaje na aspektach prawnych, refleksje o charakterze etycz-
nym przedstawione zostang w sposob skrotowy. Nastepnie zaprezento-
wane oraz przeanalizowane zostang gléwne modele regulacji macierzyn-
stwa zastgpczego na poziomie krajowym, z odniesieniem do regulacji
oraz rekomendacji wystepujacych w migdzynarodowych dokumentach
dotyczacych prokreacji medycznie wspomaganej. W trzeciej 1 ostatniej
czedcl przeprowadzone zostang rozwazania nad dopuszczalnoscig suro-
gacji w swietle prawa polskiego.

2. Surogacja — zagadnienia wprowadzajace

Wedtlug ,,Infertility prevalence estimates” — opublikowanego 3.04.2023 r.
raportu Swiatowej Organizacji Zdrowia, w ktorym przedstawione zostaly
szacunki z zakresu wystgpowania nieplodnosci, opracowane na podsta-
wie danych obejmujacych trzy dekady — w wymiarze globalnym $rednio
1 na 6 dorostych oséb doswiadcza nieptodnosci®. Nieptodno$é w swietle
standardéw Swiatowej Organizacji Zdrowia definiowana jest jako nie-
moznos$¢ uzyskania cigzy pomimo regularnego wspoélzycia plciowego

" A. Konig, Reproductive Entanglements. .., s. 481.

¥ Wortld Health Organization, Infertility prevalence estimates, 1990-2021, 2023, https:/ /iris.who.int/bit-
stream/handle/10665/366700/9789240068315-eng. pdf ?sequence=1.
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bez stosowania antykoncepcji, utrzymujaca si¢ powyzej 12 miesiecy’.
W ostatnich latach zagadnienie nieplodnosci skupilo uwage zaréwno
organéw miedzynarodowych, jak i rzadow poszczegélnych panstw — na
gruncie polskim na uwage zastuguje m.in. ,,Rzadowy program kom-
pleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2024 1.7,
w ramach ktorego przewidziane zostalo zwigkszenie dostgpnosci §wiad-
czen z zakresu diagnostyki oraz leczenia nieptodnosci'.

Jako moment kluczowy w procesie ksztaltowania si¢ wspolczesnego
obrazu leczenia zaburzen plodnosci powszechnie przyjmuje si¢ poja-
wienie si¢ technologii prokreacji medycznie wspomaganej (ang. assisted
reproductive technologies; ART). Technologie te z jednej strony stworzyly
mozliwos$¢ genetycznego rodzicielstwa par doswiadczajacych proble-
mow z plodnoscia, z drugiej za$ trwale zmienily charakter prokreacji, co
France Winddance Twine okresla mianem ,,cicha rewolucja” (ang. quiet
revolution)"".

Surogacja stanowi jeden z elementéw cichej rewolucji o przetomo-
wym charakterze. Poprzez umozliwienie zaplodnienia pozaustrojowego
oraz transfer zarodka do organizmu kobiety innej niz matka genetyczna,
wspolczesne macierzynstwo zastepcze trwale zrywa zwigzek macierzyn-
stwa biologicznego z macierzynstwem genetycznym. U zarania surogacja
wymagala, by matka zast¢pcza byla genetycznie zwiazana z dzieckiem,
ktére zgodzila si¢ urodzi¢; obecnie surogacja czesciowa, zwana rowniez
tradycyjna, w znacznej mierze zastapiona zostala przez surogacj¢ gesta-
cyjna (catkowita). Umozliwia ona matce intencyjnej genetyczne zwiazanie
z dzieckiem, co w ocenie niektorych pozwala surogacji gestacyjnej unik-
nac¢ czesci problemow etycznych immanentnie zwigzanych z surogacja

? K. Lukaszuk i in., Diagnostyka i leczenie nieplodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medyeyny Roz-
rodu i Embriologii (PITMRIE) orag Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoinikdw (PTGP), ,,Ginekologia
i Petinatologia Praktyczna” 3, 3/2018, s. 112.

" Ministerstwo Zdrowia, Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021—
2024 r., 2023, https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/program-kompleksowej-ochrony-zdrowia-prokre-
acyjnego-w-polsce-w-2021-r.

" E. Twine, Outsourcing the Womb. Race, Class and Gestational Surrogacy in a Global Market, New York
2015, s. IX.
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tradycyjna'>. Wyrdzniony moze zostaé jeszcze jeden rodzaj surogacii,

przez Mariusza Frasa i Dominika Ablazewicza okredlany jako surogacja
gestacyjna z donacja jaja — w konfiguracji tej do macicy matki zastep-
czej wszczepiony zostaje embrion utworzony z komorki jajowej osoby
trzeciej'.

Niewatpliwie najwiccej watpliwosci prawnych 1 etycznych budzi
surogacja o charakterze komercyjnym, wiazaca si¢ z uzyskiwaniem przez
matke zastepcza gratyfikacji finansowej. Polegajacej zas na nieodplatnym
urodzeniu dziecka surogacji altruistycznej poswiecone zostalo znacz-
nie mniej pismiennictwa. Wsréd argumentow wysuwanych przeciwko
surogacji komercyjnej dominuja te oparte na zagadnieniach wyzysku
oraz uprzedmiotowienia'’. W ocenie przeciwniczek surogacji zwigzanej
z gratyfikacja finansowsa odbywa si¢ ona w warunkach wykorzystania
niskiego statusu socjoekonomicznego surogatki zaréwno przez zamozne
pary z krajow Globalnej Pélnocy, jak i przez wyspecjalizowane agencje
posredniczace. Dla kobiet o niskim statusie materialnym, pozbawionych
dostepu do edukacji oraz majacych ograniczone mozliwosci zarobkowa-
nia macierzynstwo zastgpcze stanowi jedng z niewielu opcji utrzymania
zaréwno siebie, jak i wlasnej rodziny. W przedstawionej sytuacji w sposob
oczywisty nie zostaja spelnione przestanki konieczne do wyrazenia przez
potencjalne surogatki §wiadomej zgody, a realna mozliwos¢ podejmowa-
nia przez nie autonomicznych decyzji pozostaje znaczaco ograniczona.
W literaturze przedmiotu wskazuje sig, ze w momencie przystepowania
do umowy surogacyjnej kobiety niejednokrotnie nie maja peini wiedzy
w zakresie tego, z czym wiaza¢ bedzie si¢ dla nich surogacja®.

"2 J. Daar i in., Consideration of the gestational carrier: an Ethics Committee opinion, ,Fertility and Sterility”
110, 6/2018, s. 1017, DOI: 10.1016/j.fertnstert.2018.08.029, https://linkinghub.elsevier.com/retrie-
ve/pii/S0015028218318387.

13

M. Fras, D. Ablazewicz, Rezim prawny macierzyistwa gastgpezego. . ., op. cit., s. 35.

" B.M. Baket, A Case for Permitting Altruistic Surrogacy, ,Hypatia® 11,2/1996,s.35,DO1: 10.1111/§.1527-
2001.1996.tb00663.x,  https://www.cambtidge.org/core/product/identifier/S0887536700008230/
type/journal_article.

S A. Pande, Wombs in Labor. Transnational Commercial Surrogacy in India, Columbia University Press
2014, s. 22.
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Autonomia matek zastepczych ograniczana moze by¢ réwniez w cza-
sie trwania ciazy. Przyszli rodzice socjologiczni oraz agencje i posred-
nicy ingeruja w codzienne zycie surogatek, podejmujac decyzje zaréwno
w zakresie blahych czynnosci, jak i te najdalej idace, wplywajace na moz-
liwo$¢ decydowania o sobie przez matki surogacyjne. Skrajnym przykta-
dem powyzszego jest podejmowanie przez rodzicow intencyjnych decyzji
o przerwaniu badZ kontynuowaniu ciazy.

W tym miejscu wskaza¢ nalezy na powszechnos¢ naduzy¢, jakich
doswiadczaja matki zastepcze. Naduzycia te wielokrotnie przybieraja charak-
ter finansowy — nie sa rzadko$cia oszustwa ze strony agencji posredniczacych,
w tym zawlaszczanie zarobkow, ktére wedle zawartej umowy powinny tra-
fi¢ do surogatek's. Ponadto surogatki, tak wnikliwie monitorowane w czasie
trwania ciazy, nie mogg liczy¢ na zblizone zainteresowanie w ramach opieki
poporodowej. Sam poréd bywa przyspieszony, odbywa si¢ przez cesarskie
cigcie mimo braku istnienia ku temu przestanek medycznych czy wbhrew woli
samej rodzacej. Autorki opowiadajace si¢ przeciwko surogacji podkreslaja
rowniez, ze poprzez swoj komercyjny charakter prowadzi ona do komodyfi-
kacji zaréwno kobiecych cial oraz zdolnosci reprodukeyjnych, jak 1 urodzo-
nych w jej wyniku dzieci, ktére niczym towar trafiaja do przysztych rodzi-
cOw za stosowna zaplata. Jednoczesnie praktyka macierzynstwa zastgpczego
wigze si¢ z dezintegracja macierzyfistwa i rodzicielstwa, oddziela bowiem akt
powotania cztowieka do zycia od wzigcia odpowiedzialnosci za to zycie'.

Pozycjonujace si¢ w kontrze do powyzszych argumentéow zwolen-
niczki surogacji komercyjnej wskazuja, ze stanowi ona wyraz autono-
mii matki zastepczej. Wedle niektorych stanowisk, wykorzystujac swoje
mozliwosci prokreacyjne, podejmuje ona jedynie szczeg6lny rodzaj pracy
zarobkowej'®. Praca ta wiaze si¢ z obustronnymi korzy$ciami — po stronie

' S.A. Lewis, Full Surrogacy..., s. 53.
" M. Soniewicka, Zastgpeze maciergyiistwo 3 perspektywy etyeznej i filozofiezne, [w:] P. Mostowik (red.),
Fundamentalne prawne problemy surrogate motherhood. Perspektywa krajowa, Wydawnictwo Instytutu Wy-

miaru Sprawiedliwosci, Warszawa 2019, s. 142-145.

7., Bioethics” 3, 1/1989, DOI: 10.1111/
j.1467-8519.1989.tb00324.x, https:/ /onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/1.1467-8519.1989.tb00324.x.

8 L.M. Putdy, Surrogate Mothering: Exploitation or Engpowerment?,
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matki zastepczej korzy$c ta przybiera charakter finansowy, z kolei rodzice
spoleczni zyskuja genetyczne potomstwo. Zwolenniczki dopuszczalno-
$ci macierzynstwa zastepczego o charakterze komercyjnym podkreslaja,
ze wskazane powyzej patologie nie sq immanentnymi cechami suroga-
cji jako takiej. O ile zapewnione zostang odpowiednie ramy legislacyjne
oraz mechanizmy ochrony kobiet i dzieci, surogacja moze stanowi¢ pro-
ces pozytywny nie tylko dla przysztych rodzicéw spotecznych, ale i dla
samych surogatek. Poza stanowieniem nowego rodzaju zarobkowania
kreuje rowniez mozliwosé powtdrnego doswiadczenia cigzy kobietom,
ktére — majac juz wlasne dzieci — nie decydujg si¢ na wigcej potomstwa,
samo przezywanie cigzy jest dla nich jednak wartosciowe'. Macierzya-
stwo zastgpcze umozliwia przy tym ksztaltowanie si¢ migdzy rodzicami
socjologicznymi a matkg surogacyjna szczegdlnego rodzaju wigzi opartej
na szacunku i pomocy wzajemne;.

Calkowicie nowe spojrzenie na surogacj¢ przedstawia Sophie Lewis,
prezentujac macierzynstwo zastepcze jako krok ku abolicji tradycyjnego,
patriarchalnego modelu rodziny™. W ujeciu Lewis wyabstrahowanie
macierzynstwa zastepczego z relacji komercyjnych stanowi jedynie jeden
z koniecznych do podjecia krokéw; w ramach kolejnego nieuwiklana
w relacje kapitalistyczne surogacja wplywac ma na przeksztalcenie same;
idei rodziny na drodze ku pelnej sprawiedliwosci.

Surogacja pojawia si¢ rowniez w dyskusjach z zakresu sprawiedliwo-
$ci reprodukeyjnej, w szczegolnosci praw reprodukeyjnych spolecznosci
LGBTQ+. Dla wielu queerowych jednostek i1 par — mezczyzn w zwigz-
kach jednoplciowych czy oséb transplciowych — surogacja stanowi droge
do stworzenia rodziny genetycznej. W tym miejscu wskazac nalezy, ze
powszechnie dostrzegana jest przy tym eksploatacyjna natura umow suro-
gacyjnych, w ktorych znajdujace si¢ w pozycji nieuprzywilejowanej kobiety
staja si¢ surogatkami dla zamoznych par nieheteronormatywnych?..

Y B.M. Baket, A Case for Permitting. .., op. cit., s. 39.
2 S.A. Lewis, Full Surrogacy..., op. cit.

2 . Stacey, Queer reproductive justice?, ,,Reproductive Biomedicine & Society Online” 7.2018, s. 5-6, DOI:
10.1016/j.tbms.2018.06.004, https:/ /linkinghub.elsevier.com/retrieve/ pii/S2405661818300157.
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W przypadku krytyki macierzynstwa zastepczego o charakterze
altruistycznym traci nq doniostosci argument odwolujacy si¢ do doty-
kajacego surogatke przymusu ekonomicznego. Nie oznacza to jednak, iz
znika on calkowicie. Sharmila Rudrappa wskazuje na szczegdlny charak-
ter umow altruistycznych w kontekscie indyjskim, gdzie eksploatacyjne
praktyki oparte na wykorzystaniu zaleznosci ekonomicznych utrzymuja
si¢ pomimo odejscia od surogacji komercyjnej™.

Zauwazenia wymaga przy tym, ze to wlasnie w pismiennictwie
poswicconym surogacii altruistycznej motywacje kobiet decydujacych si¢
na zostanie surogatka podkreslane sa najdobitniej. Szczerosci ww. moty-
wacji — zwlaszcza pragnienia niesienia pomocy parom zmagajacym si¢
z niezamierzong bezdzietno$cia — nie neguja przy tym réwniez przeciw-
niczki wszelkich rodzajéw surogacii.

Macierzynstwo zastgpcze nie jest jednak jedynie problemem natury
moralnej. Brak konsensu co do oceny omawianych praktyk i ich poste-
pujaca ztozonosc¢ przektadaja sie na trudnosci legislacyjne, wzmocnione
dodatkowo przez transgraniczny charakter procedur surogacyjnych.
Stopien globalizacji oraz dywersyfikacja lokalnych rozwiazan w zakresie
macierzyfstwa zastepczego doprowadzily do skupienia praktyk suro-
gacyjnych w miejscach, ktore — przyjmujac nazewnictwo ukute przez
M.C. Inhorn — nazwaé mozna ,reprocentrami’ (ang. reprobubs)®. Za
reprocentra uznaje si¢ ,,miejsca lub obszary geograficzne, w ktorych
technologiczne mozliwosci leczenia nieplodnosci laczg si¢ ze §rodo-
wiskiem prawnym ulatwiajacym $wiadczenie tego rodzaju uslug oraz
z obecnosciag pracownic prokreacyjnych (takich jak dawczynie gamet
i surogatki)*”’. Poczawszy jednak od roku 2016, zauwazy¢é mozna swo-
iste zahamowanie rozwoju praktyk surogacyjnych w krajach dotychczas

*  S.Rudrappa, The impossibility of gendered justice through surrogacy bans, ,,Cutrent Sociology” 69, 2/2021, s. 295,
DOI: 10.1177/0011392120972419, http:/ /journals.sagepub.com/doi/10.1177/0011392120972419.

# M.C. Inhorn, P. Pattizio, Infertility around the globe: new thinking on gender, reproductive technologies and
lobal movements in the 21st century, ,Human Reproduction Update” 21, 4/2015, s. 411-426, DOI:
10.1093 /humupd/dmv016,  https://academic.oup.com/humupd/article-lookup/doi/10.1093 /hu-
mupd/dmv016.

* A. Konig, Reproductive Entanglements. .., op. cit., s. 482.
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bedacych popularnymi destynacjami dla turystéw prokreacyjnych, takich
jak Indie i Tajlandia, poprzez wprowadzenie w nich przepisow penalizu-
jacych surogacje (czy tez pewne jej odmiany). W efekcie obecnie macie-
rzynstwo zastepcze o charakterze transgranicznym niejednokrotnie nie
ogranicza si¢ juz do jednego miejsca”. Reprocentra staly si¢ tym samym
komponentami rozleglych sieci reprodukceyjnych o zasiggu globalnym™,
w ramach ktérych — ze wzgledu na dostepnos¢ potencjalnych suroga-
tek, cene, krajowe rozwigzania legislacyjne w zakresie wskazania rodzica
prawnego oraz jako$¢ ustug ginekologicznych i perinatologicznych —
rodzice intencyjni decyduja si¢ na korzystanie z hybrydowych rozwigzan
surogacyjnych. W efekcie poszczegolnie etapy procedury macierzynstwa
zastepczego odbywaja si¢ na obszarze kilku krajow?’. Wedle szacunkéw
z 2010 1. jedynie na obszarze panstw europejskich kazdego roku odbywa
sic od 24 tys. do 30 tys. cykli transgranicznego leczenia nieplodnosci,
w ktérych uczestniczy od 11 tys. do 14 tys. pacjentow?.

Problemem wynikajacym z powyzszych rozwiazan jest skompliko-
wana sytuacja prawna dziecka urodzonego w wyniku umowy surogacyj-
nej, ktorej efektem moze by¢ trudna 1 potencjalnie krzywdzaca zaréwno
dla zaangazowanych w umowe stron, jak i samego dziecka odmowa tran-
skrypcji zagranicznego aktu urodzenia oraz bedace tego konsekwencja
nieuwzglednienie dziecka w rejestrze stanu cywilnego. Tego rodzaju pro-
blemy napotykaja zwlaszcza ci rodzice socjologiczni, ktérzy umowe suro-
gacyjng zawierajq poza granicami kraju ich zamieszkania, w ktérym suro-
gacja pozostaje praktyka prawnie zabroniona® czy tez nieuregulowana,
jak w glosnej sprawie D. i inni przeciwko Belgii™.

25

P. Brandao, N. Garrido, Commercial Surrogacy. . ., op. cit., s. 1147,

26

A. Konig, Reproductive Entanglements. .., op. cit., s. 482.
% P. Brandio, N. Garrido, Commercial Surrogacy. .., op. cit., s. 1147.

* Ibidem, s. 1146.

# J. Aznar, M. Martinez Petis, Gestational Surrogacy: Current View, ,,The Linacre Quatrtetly” 86,1/2019, s. 59,
DOI: 10.1177/0024363919830840, http:/ /journals.sagepub.com/doi/10.1177/0024363919830840.

% Decyzja Europejskiego Trybunalu Praw Czlowicka z 8.07.2014 r., skarga nr 29176/13.
Szczegblowa analiza orzecznictwa ETPCz w zakresie praktyki surogacyjnej omoéwiona zosta-
ta w: Y. Mirocha, ,Maciergyistwo zastgpeze” w aktualnym orzecznictwie Eurgpejskiego Trybunatu Praw
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Zagadnienie to stalo si¢ przedmiotem analiz judykatury, w tym Euro-
pejskiego Trybunalu Praw Czlowieka. Za stanowisko wiodace uznac
nalezy to oparte na prymacie interesu maloletniego. Pierwszy bezpo-
$rednio dotyczacy macierzynstwa zastepczego wyrok ETPCz zapadt
26.06.2014 r. w przelomowej sprawie Mennesson przeciwko Francji’.
Cho¢ ETPCz uznaje kontrowersyjny etycznie charakter uméw surogacyj-
nych, nie ulega przy tym watpliwosci, ze uwzglednienie dziecka urodzo-
nego przez matke zastepcza w rejestrze stanu cywilnego wlasciwego dla
kraju, w ktorym dziecko to wychowywane bedzie przez rodzicow inten-
cyjnych, a tym samym dotaczenie do rodziny socjologicznej i korzystanie
z pelni wynikajacych z tego praw, stanowi ucielesnienie zasady kierowania
si¢ tym dobrem™. Istotnym aspektem orzecznictwa ETPCz jest przy tym
dostrzezenie, iz orzekanie ma miejsce w momencie, gdy — niezaleznie
od dopuszczalnosci surogacji na gruncie przepiséw krajowych — dziecko
przyszlo juz na §wiat, wszelkie decyzje prawne i faktyczne odnosza zatem
skutki bezposrednie w sferze jego zycia. Jednoczesnie na krytyke zastu-
guje niepodejmowanie przez Trybunal refleksji nad sytuacja samych
matek zastepczych® — mimo coraz dokladniejszego obrazu realiéw przy-
musu ekonomicznego i warunkéw surogacii, ktére powszechne sa w lite-
raturze, w tym w literaturze antropologicznej 1 bioetycznej ostatnich lat.

Powyzsze zagadnienie stanowi rowniez jeden z obszarow dzialania
organizacji miedzynarodowych podejmujacych dzialania w celu har-
monizacji przepisoéw miedzynarodowego prawa prywatnego, zwlaszcza
Haskiej Konferencji Prawa Prywatnego Miedzynarodowego. Konferencja

Cxlowieka, ,Prawo w Dziataniu” 34/2018, DOIL: 10.32041/PWD.3404, https://iws.gov.pl/wp-con-
tent/uploads/2018/10/PwD_34_%C5%81.Mirocha.pdf. Wyroki Trybunalu dotyczace obywateli
polskich oméwione zostana w dalszej czesci niniejszego opracowania.

' Wyrok ETPCz z 26.06.2014 t., skarga nr 65192/11, Mennesson vs. Francja, http://hudoc.echr.
coe.int/#{%22languageisocode%022:[%22ENG%22],%22appno%22:[%2265192/11%22],%22do-
cumentcollectionid2%22:[%22CHAMBER%22],%22itemid%22:[%22001-145389%022] } .

2 J. Aznar, M. Martinez Petis, Gestational Surrogacy. .., op. cit., s. 59.

¥ L. Mirocha, ,Maciergyiistwo zastepeze”. .., op. cit., s. 184. Zagadnienie pomijania interesu matek za-
stepczych w wyrokach ETPcz oméwione zostalo m.in. w: N. Bala, The Hidden Costs of the Enropean
Conrt of Human Rights’ Surrogacy Decision, ,,The Yale Journal of International Law Online” 40/2014.
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od 2012 1., tj. od roku publikacji raportu ,,A Preliminary Report on The
Issues Arising from International Arrangements”, zajmuje si¢ opraco-
wywaniem wytycznych majacych na celu standaryzacje migdzynarodowe;
rekognicji surogacji zagranicznych®. Warte podkreslenia jest przy tym,
ze cho¢ macierzyfstwo zastepcze od zarania stanowi przedmiot reflek-
sji organéw migdzynarodowych, a brak jednolitych regulacji krajowych
budzi powszechny niepokdj, w zakresie kluczowych dla praktyki suroga-
cyjnej kwestii brak wiazacych regulacji miedzynarodowych™.

Stosunkowo nowa propozycje alternatywy dla praktyk surogacyjnych,
majacq potencjal wyeliminowaé zwigzane z nimi ryzyka, stanowi rozwoj
techniki ektogenezy w postaci tzw. sztucznej macicy (ang. artificial womb
technology, dalej réwniez jako: AWT)™. Jak wskazuje Katarzyna Osmenda,
od 2017 r. dostrzec mozna wzrost zainteresowania wokol rozwoju
sztucznych macic, co przejawia si¢ w kolejnych badaniach prowadzonych
m.in. w Stanach Zjednoczonych, Australii i na terenie Unii Europejskiej —
autorka wskazuje w szczegolnosci na projekt Perinatal Life Support, pro-
wadzony na Eindhoven University of Technology i finansowany z fun-
duszy unijnych”.

Katarzyna Osmenda podkresla, ze szczegblne warunki wymagane
do przeprowadzenia procesu ektogenezy, w tym koniecznos¢ korzystania
ze specjalistycznego sprzetu pozwalajacego na rozwdj i monitorowanie
zarodka, moga minimalizowac ryzyko wystapienia nieuczciwych praktyk
i naduzy¢, tak powszechnych w praktykach surogacyjnych®. AWT unika
przy tym gléwnego zarzutu wysuwanego przeciwko surogacji — nie anga-
zuje w gestacje narazonej na ryzyko wykorzystania strony trzeciej. AWT

P Brandao, N. Gartido, Commercial Surrogacy. ..., op. cit., s. 1146.

» A. Wedel-Domaradzka, Organizacie miedzynarodowe wobec problemn macieryiishva astgpezego: stanowiska
komitetow i innych jednostek pomocniczych, [w:] P. Mostowik (red.), Fundamentalne prawne problemy. .., op. cit.,
s. 399-409.

% K. Osmenda, Surrogacy versus artificial womb technology: the future of reproduction in the Eurgpean Union,
,» Teises apzvalga. Law Review” 29, 1/2024, s. 44, DOIL: 10.7220/2029-4239.29.3, https:/ /www.vdu.
It/ cris/handle/20.500.12259/269984.

37 Ibidem, s. 45.
K. Osmenda, Surrogacy versus artificial.. ., op. cit., s. 54-55.
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nie stanowi jednak rozwiazania pozbawionego obiekcji etycznych i praw-
nych; przeciwnie, od 2017 r. opublikowanych zostalo kilkadziesiat arty-
kutow naukowych wskazujacych na etyczne konsekwencje wykorzystania
sztucznych macic”. Do najczgsciej podnoszonych argumentéw naleza
te odnoszace si¢ do bilansu potencjalnych korzysci i ryzyk na poziomie
odpowiednio: embrionu, plodu, wezesniakdw, rodzicéw oraz spoleczen-
stwa, zakresu decyzyjnosci rodzicow, statusu prawnego plodow i dzieci
oraz powszechnego i sprawiedliwego dostepu do omawianej technolo-
gii*’. Dla wielu ustawodawstw dodatkowym problemem pozostaje — nie-
rozwigzane dotychczas na gruncie macierzynstwa zastepczego — dosto-
sowanie legislacji do sytuacji, w ktoérej de facto wyeliminowana zostaje
matka biologiczna. Dodatkowo AWT zdaje si¢ wywolywaé tozsamg co
w wypadku surogacji obiekcje — dezintegracji macierzynstwa.

W swietle powyzszego wskazac nalezy, ze cho¢ technologia sztuczne;
macicy z pewnoscig odpowiada na niektore z obiekcji wysuwanych w sto-
sunku do macierzynstwa zastgpczego, nie stanowi dla niego alternatywy,
a na obecnym etapie jej rozwoju trudno postrzegac ja jako rzeczywiste
rozwiazanie.

3. Modele regulacji

Na poziomie globalnym brak jednolitych regulacji prawnych w zakre-
sie surogacji o charakterze zarowno komercyjnym, jak i altruistycznym.
Podczas gdy niektore z panstw zakazuja surogaciji komercyjnej, surogacje
altruistyczna uzalezniajac od spelnienia przez surogatki oraz przyszlych
rodzicow spolecznych szeregu warunkéw odnoszacych sie¢ do stanu
cywilnego potencjalnych rodzicéw oraz surogatek, orientacji seksualnej,
narodowosci czy przestanek medycznych*, inne z nich dopuszczaja oba

¥ ER. De Bie i in., Ethics Considerations Regarding Artificial Womb Technology for the Fetonate, ,,The Ame-
rican Journal of Bioethics” 23, 5/2022, s. 67, DOI: 10.1080/15265161.2022.2048738, https:/ /www.
tandfonline.com/doi/full/10.1080/15265161.2022.2048738.

4" Ibidem, s. 70.
4 Ibidem, s. 1145.
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rodzaje surogacji. Do grupy krajow, w ktorych surogacja pozostaje nie-
uregulowana, nalezy réwniez Polska. Niniejsza praca przedstawia rozwia-
zania legislacyjne przyjete w duchu modeli wyszczegélnionych powyzej,
wskazujac skutki przyjecia poszczegolnych rozwiazan legislacyjnych*.

3.1. Dopuszczalno$¢ macierzynstwa zastepczego o charakterze
altruistycznym

Jak przekonuje Brenda M. Baker, surogacja altruistyczna postrzegana
moze by¢ w oderwaniu od przedstawionych powyzej obaw o komercjali-
zacje cial matek zastepezych oraz zaistnienie wyzysku®. Nie jest odosob-
nione przekonanie, ze w przypadku surogacji altruistycznej zarzut wyko-
rzystania ciata i zdolnosci reprodukceyjnych jednostki traci na znaczeniu
w zetknigciu ze szczerymi, nieskazonymi czynnikami ekonomicznymi
motywacjami matek zastgpczych*. Przy zajsciu odpowiednich warunkéw
stanowi¢ ma ona wyraz bezinteresownej pomocy innemu.

Standardowo wskazuje si¢, ze surogacja altruistyczna nie jest réwno-
znaczna calkowitemu wyrugowaniu elementu finansowego. Jeszcze przed
zajSciem w ciaze przyszla matka zastepcza poddawana jest szeregowi
badan czy interwencji medycznych, zas w przypadku zajscia w ciaze sukce-
sywnie traci mozliwos¢ wykonywania dotychczasowej pracy zarobkowej.
W standardowo rozumianym ukladzie surogacyjnym o charakterze altru-
istycznym tego rodzaju koszty pokrywane sa przez agencje surogacyjng
lub bezposrednio przez przysztych rodzicéw socjologicznych. Brak nato-
miast zgody co do tego, w ktérym miejscu wyznaczona powinna zostac¢
granica mi¢dzy rekompensata a zaplata. Z uwagi na mozliwos¢ skrajnie
odmiennego przebiegu ciazy uzasadnione wydaje si¢ ustanowienie pew-
nego wzorca szacunku kosztéw przy kazdorazowym uwzglednieniu oko-
licznosci relewantnych ad casum. Jednoczesnie tego rodzaju rozwigzanie

2 ]. Aznar, M. Martinez Peris, Gestational Surrogacy..., op. cit., s. 57.

 B.M. Baker, A Case for Permitting. . ., op. cit., s. 34.

*L.B. Andrews, Beyond Doctrinal Boundaries: A 1egal Framework for Surrogate Motherhood, ,,Virginia Law
Review” 81, 8/1995, s. 2365, DOI: 10.2307/1073581, https://www;jstor.org/stable/1073581?0rti-

gin=crossref.
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w sytuacji braku ustanowionych przez legislatorow limitow pienigznych
prowadzi do pojawienia si¢ mozliwosci rozwoju surogacji komercyjnej
pozornie funkcjonujacej jako surogacja altruistyczna.

Wsrod panstw dopuszczajacych surogacje o charakterze altruistycz-
nym na szczegdlng uwage zastuguje Izrael, w ktorym surogacja ta — choc
legalna — podporzadkowana jest systemowi religijnemu®. W wyniku prac
dzialajacej w latach 1991-1994 komisji publicznej powolanej przez izra-
elskie Ministerstwo Sprawiedliwo$ci nadzoér nad zawieranymi umowami
o macierzyfistwo zastepcze sprawowac zaczela komisja krajowa*, kazdo-
razowo wyrazajaca zgode na zawarcie umowy surogacyjnej. Samo wyraze-
nie zgody uzaleznione zostalo od spelnienia zaréwno przez potencijalng
surogatke, jak i rodzicéw intencyjnych szeregu warunkéw?’. Zaliczy¢ do
nich nalezy w szczegolnosci:

— posiadanie przez obie strony umowy obywatelstwa izraelskiego;

— dostarczenie przez matke intencyjna zaswiadczenia lekarskiego
potwierdzajacego niemoznos¢ posiadania genetycznego potomstwa;

— poddanie si¢ przez przyszlg surogatke badaniu ginekologicznemu,
ktore potwierdzi mozliwos¢ bezpiecznego zajscia w ciaze, donosze-
nia jej oraz porodu;

— poddanie si¢ przez obie strony umowy badaniom psychologicznym.

Wsréd krajow europejskich dopuszczajacych surogacie altruistyczna
na uwage zastuguje Grecja, ktéra obok Izraela stanowi jeden z nielicznych
krajow Swiata, w ktorych wprowadzona regulacja prawna surogacji przy-
brata kompleksowy charakter, okreslajac nie tylko dopuszczalnosé nieko-
mercyjnego macierzynstwa zastepczego, lecz rowniez ksztalt procedury
zawierania umow surogacyjnych oraz egzekwowania zobowiazan z nich
wynikajacych®. Model ten, w istocie zblizony do modelu izraelskiego,
dopuszcza rodzicielstwo socjologiczne par heteroseksualnych oraz kobiet
niepozostajacych w sformalizowanych zwiazkach. W tym miejscu warta

EW. Twine, Outsourcing the Womb.. ., op. cit., s. 51.

4 Ibidem, s. 50.

M. Fras, D. Ablazewicz, Regim prawny maciergyiistva gastgpezego. . ., op. cit., s. 38.
EW. Twine, Outsonrcing the Womb. .., op. cit., s. 73.
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uwagi jest zapowiedziana przez premiera Grecji Kiriakosa Mitsotakisa
w pierwszych dniach 2024 r. legalizacja malzenstw jednoplciowych, ktora
jednak — zgodnie z doniesieniami medialnymi — nie wplynie na dostep
do zawierania uméw surogacyjnych®. W swietle regulacji izrealskich oraz
greckich na uwage zastuguje przede wszystkim konieczno$¢ kazdorazo-
wego uzyskania zgody stosownego organu na zawarcie uUmowy o macie-
rzyfistwo zastepcze. Oznacza to, ze jeszcze przed urodzeniem si¢ dziecka
przyszli rodzice socjologiczni uznawani sa za rodzicow prawnych, nie
dochodzi zatem do problematycznej procedury transferu rodzicielstwa™.

Kolejnym krajem europejskim dopuszczajacym surogacje o charak-
terze altruistycznym jest Wielka Brytania. Istotny aspekt brytyjskiej regu-
lacji macierzynstwa zastepczego stanowi zakaz posredniczenia w proce-
sie surogacyjnym podmiotéw o charakterze komercyjnym; ustawodawca
dopuscil jednak mozliwos¢ udzialu organizacji o charakterze non-pro-
fit"". Brytyjski ustawodawca podjal tym samym probe ograniczenia tych
z umow o macierzynstwo zastepcze, ktore prowadzi¢ by mogty do wyko-
rzystania zawierajacych je kobiet”. Réwniez dunska legislacja dopuszcza
surogacje altruistyczna z wylaczeniem udzialu w procesie surogacyjnym
osoby pelniacej funkcj¢ moderatora. Jednoczesnie nie jest dozwolone
skorzystanie przez potencjalng matke zastepcza z metod wspomaganego
zaplodnienia, co prowadzi do braku mozliwosci surogacji gestacyjne;.
Przekazanie dziecka potencjalnym rodzicom spolecznym uzaleznione jest
catkowicie od woli surogatki®. Wydawacé si¢ przy tym moze, ze dyskursy
dotyczace surogaciji w ostatnich latach zmierzaja ku dalszej jej liberalizacji,

¥ E. Stamatoukou, Greece Passes Law Recognising Same-Sex Families, Balkan Insight, https://balka-
ninsight.com/2024/02/16/gteece-passes-law-recognising-same-sex-families/, 16.02.2024, [dostep:
4.06.2024).

0 EW. Twine, Outsourcing the Womb. .., op. cit., s. T4.

31 Tbidem, s. 73.

2 L. Brunet i in., A Comparative Study on the Regime of Surrogacy in EU Member States, Ditectorate-
-General for Internal Policies. Policy Departament C: Citizens” Rights and Constitutional Affairs
(2013), s. 31, https:/ /www.curopatl.europa.cu/RegData/etudes/STUD /2013 /474403 /TPOL-JURI_
ET(2013)474403_EN.pdf.

» C.H. Krolokke, S. Pant, ‘T only need her uterus”. .., op. cit., s. 234-235.
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o czym $wiadcza zaréwno niedawne glosy dufiskiej Rady Etycznej™, jak
i orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Praw Cztowicka™.

Cho¢ wymienione rozwiazania legislacyjne majace na celu ochroneg
matek zastepczych oceni¢ nalezy pozytywnie, brak mozliwosci egzekwo-
wania zawieranych umow stanowi¢ moze dla rodzicow intencyjnych zbyt
duze ryzyko, by decydowali si¢ oni na surogacj¢ w kraju zamieszkania™®.
W efekcie pary i jednostki pragnace doswiadczy¢ genetycznego rodziciel-
stwa mogg zwroci¢ si¢ ku oferujacym szybsze oraz egzekwowalne pro-
cesy surogacyjne klinikom oraz agencjom zagranicznym — w Ukrainie,
Rosiji czy Stanach Zjednoczonych™.

3.2. Dopuszczalno$¢ macierzynstwa zastepczego o charakterze
komercyjnym

Jak wskazano w poczatkowych partiach niniejszej pracy, ostatnia
dekada przyniosla zmiany legislacyjne w panstwach, ktére dopusciwszy
mozliwo§¢ komercyjnego macierzyfnstwa zastepczego, staly sie Swiato-
wymi centrami surogacji. Na szczegolna uwage zastugujq Indie, gdzie
surogacja o charakterze komercyjnym zalegalizowana zostata w 2002 r.
W ciagu kolejnych lat Indie staly si¢ krajem z najwigksza liczba matek
zastgpezych na $wiecie®, przy czym w literaturze wielokrotnie pod-
kreslano, ze kluczowym czynnikiem wplywajacym na decyzje o zosta-
niu surogatka byla skrajnie zla sytuacja ekonomiczna w kraju. Swia-
towe media wielokrotnie donosily o warunkach, w jakich zyja ci¢zarne
matki zastepcze. Ze wzgledu na powyzsze osrodki odpowiedzialne za

3 CNE News, Danish Ethics Council advises liberalisation surrogacy, cne.news, https:/ /cne.news/atticle/
2453-danish-ethics-council-advises-liberalisation-surrogacy [dostep: 4.06.2024].

% E. Trachman, Denmark Passes New Pro-Surrogacy Regulations, Above the Law, https://abovethelaw.
com/2024/02/denmark-passes-new-pro-surrogacy-regulations/, 14.02.2024 [dostep: 4.06.2024].

% M. Galbraith, H.V. McLachlan, J.K. Swales, Commercial Agencies and Surrogate Motherhood: A Tran-
saction Cost Approach, ,,Health Care Analysis” 13, 1/2005, s. 19, DOI: 10.1007/s10728-005-2567-3,
http://link.springer.com/10.1007/s10728-005-2567-3.

7 L. Theis, N. Gamble, L. Ghevaett, Re X and Y (Foreign Surrogacy): ,,A Trek Through a Thorn Forest”,
Family Law Journal” 2009, s. 239; za L. Brunet i in., A Comparative Study. .., op. cit., s. 31.

% EW. Twine, Outsourcing the Womb. .., op. cit., s. 56.
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przeprowadzanie procedur surogacyjnych okre§lano mianem ,,fabryk
dzieci” (ang. baby factories)™.

W ciggu minionej dekady Indie stopniowo ograniczaly dostep do
surogacji dla zamoznych par przybywajacych zza granicy, by ostatecznie
ograniczy¢ rozwiazania surogacyjne do tych o charakterze altruistycznym,
dostepnych przy tym jedynie po spelnieniu przez rodzicéw intencyjnych
okreslonych warunkéw®. Podobne rozwigzania prawne, bedace pokto-
siem wielu lat funkcjonowania jako ,,reprocentra”, wprowadzily réwniez
Tajlandia oraz Nepal.

Opisane zmiany krajobrazu macierzynstwa zastepczego doprowa-
dzily do przeniesienia juz istniejacych struktur organizacyjnych do krajow,
ktorych ustawodawstwo umozliwia ich dalsze funkcjonowanie — Ukrainy,
Rosji czy Gruzji®'. Zwlaszcza Ukraina stala si¢ w ostatnich latach euro-
pejskim miejscem przeznaczenia dla turystow prokreacyjnych. Paulina
Witczak-Bru$ podkresla, ze ,,klientami klinik $wiadczacych szeroko rozu-
miane ustugi zwiazane z urodzeniem zastepczym sa przede wszystkim
«pacjenci» z Europy Zachodniej”*
wac nalezy w kosztach uslugi surogacyjnej oraz w polozeniu geograficz-

. Przyczyn takiego stanu rzeczy upatry-

nym — dla rodzicéw intencyjnych pochodzacych z Europy Zachodniej
Ukraina jest opcja blizszaq niz Stany Zjednoczone. Odnoszac si¢ nato-
miast do kosztéw, szacunkowy koszt procesu surogacyjnego w Ukrainie
wynosi jedynie jedna trzecia tego, co rodzice ci zaplaciliby w przypadku
wyboru innego osrodka umozliwiajacego dostep do surogacii, jak Kali-
fornia czy Teksas®. Ukraifiski ustawodawca nie okreslit przy tym mak-
symalnej kwoty, jaka uzyska¢ moze matka zastgpcza, nie wprowadzono

¥ T. Panda, S. Muluk, Commercialization of surrogacy in India: The effects of globalisation, ,,The Times of
India” 2023, https://timesofindia.indiatimes.com/blogs/voices/commercialization-of-surrogacy-in-
-india-the-effects-of-globalisation/ [dostep: 14.07.2024].

% G. Narayan i in., The Surrogacy Regulation Act of 2021: A Right Step Towards an Egalitarian and Inclusive So-
dety?, ,,Cureus” 2023, s. 2, DOL: 10.7759/ cureus.37864, https:/ /www.cureus.com/articles/148645-the-

PR}

-surrogacy-regulation-act-of-2021-a-right-step-towards-an-egalitarian-and-inclusive-society.
St S. Rudrappa, The impossibility of gendered justice. .., op. cit., s. 290.

62 P. Witczak-Brus, Surogaga. ..., op. cit., s. 122.

© A. Konig, Reproductive Entanglements. . ., op. cit., s. 480.
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rowniez limitu dla liczby proceséw macierzynistwa zastepczego®™, co
W sposOb oczywisty zagraza transparentnos$ci procedur surogacyjnych
oraz poszanowaniu autonomii matek zastepczych.

Na terenie Ukrainy w ostatnich dekadach rozwinglo dzialalnosc¢
wiele prywatnych o§rodkéw, w ofercie ktérych znajduje si¢ nie tylko zna-
lezienie odpowiedniej surogatki, ale rowniez kontrola przebiegu ciazy,
zakwaterowanie przyszlych rodzicow socjologicznych podczas wizyt
w kraju oraz pomoc w wypelnieniu dokumentaciji majacego si¢ narodzi¢
dziecka. Ostatni aspekt jest szczegolnie istotny w przypadku, gdy w kraju
zamieszkania rodzicéw intencyjnych surogacja nie jest procedura prawnie
dopuszczona.

Sytuacja wszystkich aktorow zaangazowanych w procedury suro-
gacyjne na terytorium Ukrainy zmienila si¢ drastycznie w 2020 r., gdy
z powodu pandemii COVID-19 ograniczona zostala mozliwos§¢ podrozy
zagranicznych, a niedltugo potem w 2022 r., w zwiazku z agresjq rosyjska
na Ukraine. Wydarzenia te obnazyly krucho$¢ rozwigzan z zakresu suro-
gacji transgranicznej, ktorych obecny ksztalt uniemozliwial rodzicom
intencyjnym kontakt z nowo narodzonymi dzie¢mi, a surogatkom swo-
bodne podejmowanie decyzji dotyczacych zycia nie tylko ich samych, lecz
dopiero co urodzonych dzieci oraz ich wlasnych rodzin. Autorki i auto-
rzy wywiadow z ukrainskimi surogatkami podkreslaja, ze wielokrotnie
zmuszane byly one badZ do pozostania na terytorium Ukrainy, badz do
opuszczenia go wbrew wlasnym preferencjom — w zaleznosci od decy-
zji agencji posredniczacej, niezaleznie jednak od woli rodzicéw spotecz-
nych® — oraz do zajmowania si¢ noworodkami w pierwszych tygodniach
ich zycia, gdy rodzice intencyjni nie mogli odebra¢ ich w planowanym
terminie. Wybuch wojny spowodowal ponadto zaburzenia w funkcjo-
nowaniu samych agencji posredniczacych, niejednokrotnie wplywajac
tym samym na stabilno$¢ przeplywu informacji miedzy surogatkami
a rodzicami socjologicznymi. Wydaje si¢ jednak, ze od 2023 r. sytuacja

% BEW. Twine, Outsonrcing the Womb. .., op. cit., s. 76.

% A. Carthaus, The risks facing Ukraine’s surrogate mothers, DW, https:/ /www.dw.com/en/ukraines-sut-
rogate-mothers-trapped-between-the-frontlines/a-61282709, 29.03.2022 [dostep: 14.07.2024].
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macierzynstwa zastepczego w Ukrainie wrocita do normy, a agencje
posrednictwa wznowily dziatania®.

Odmiennie ksztaltuje si¢ obraz surogacji komercyjnych w tych ze
stanéw USA, ktére dopuszczajg takie rozwigzanie®”. W Stanach Zjed-
noczonych brak bowiem regulacji macierzyfistwa zastepczego na pozio-
mie federalnym. Od lat 80. XX w. — tj. od sprawy Baby M — dopusz-
czalno$¢ surogacji regulowana jest na poziomie stanowym®, co France
Winddance Twine okre$la mianem ,,rozwiazanie patchworkowe”®. Choé¢
wigc niektore ze stanow USA nie dopuszczajq zadnej z form macierzyn-
stwa zastepczego, inne umozliwiaja legalna surogacje komercyjna, stajac
si¢ na wiele lat jej $wiatowymi centrami, z ktérymi konkuruja obecnie
osrodki wymagajace od potencjalnych rodzicow mniejszych nakladow
finansowych. Do stanéw takich zaliczy¢ nalezy przede wszystkim Kali-
fornig, okreslang jako stan ,,przyjazny surogacji””. Istotnym rozwiaza-
niem przyjetym przez wladze stanowe jest istnienie pre-birth order — doku-
mentu przyznajacego prawa rodzicielskie rodzicom intencyjnym jeszcze
przed narodzinami dziecka”. Brak rozwiazan federalnych przyczynia sig
do funkcjonowania uméw surogacyjnych w ramach modelu rynkowego.

3.3. Catkowity zakaz macierzyfistwa zastepczego

Postulat calkowitego zakazu macierzynstwa zast¢gpczego podnoszony jest
od lat przez ugrupowania o rozmaitej orientacji politycznej — od stricte
konserwatywnych, opowiadajacych si¢ jednoczesnie za zakazem aborcji
czy adopcji dzieci przez pary jednoplciowe, po stowarzyszenia femini-
styczne, ktore za cel stawiaja zakonczenie wyzysku zaangazowanych

5 A. Konig, Reproductive Entanglements. .., s. 489.

7 Z. Berend, CS. Guerzoni, Reshaping Relatedness? The case of US Surrogacy, ,,Antropologia” 6,
2N.S./2019, DOI: 10.14672/ada2019158083-100, https://doi.org/10.14672/ada2019158083-100.

% L.B. Andrews, Beyond Doctrinal Boundaries. . ., op. cit., s. 2346.
% EW. Twine, Outsourcing the Womb. .., op. cit., s. 11.
"0 Z.Berend, C.S. Guerzoni, Reshaping Relatedness?. .., op. cit., s. 85.

"I M. Smietana, S. Rudrappa, C. Weis, Moral frameworks of commercial surrogacy within the US, India and Russia,
»Sexual and Reproductive Health Matters” 29, 1/2021, s. 5, DOI: 10.1080/26410397.2021.1878674,
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/26410397.2021.1878674.
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w umowy surogacyjne kobiet oraz przedmiotowego traktowania kobie-
cego ciala. Za przyktad postuzyé moga hiszpaniskie No Somos Vasijas’
czy szwedzkie Swedish Women’s Lobby".

W Hiszpanii wszelkie odmiany surogacji pozostaja zakazane. Hisz-
patiska ustawa 35/1988 z 22.11.1988 r., w momencie tworzenia niezwy-
kle progresywna, wprost wylacza mozliwos¢ jakiejkolwiek formy macie-
rzyfistwa zastgpczego (art. 10)™. Jak wskazuje Itziar Alkorta, w ramach
debat poprzedzajacych przygotowanie hiszpanskiej regulacji prokreacji
medycznie wspomaganej wprost podnoszono argumenty taczace suroga-
cje z ryzykiem wyzysku i przemocy oraz komercjalizacja ludzkiego ciata,
niedopuszczalnymi w sprawiedliwym i demokratycznym spoleczen-
stwie”. Podkreslenia wymaga jednak, ze omawiamy zakaz nie prowadzi
do wyeliminowania zjawiska z hiszpanskiego krajobrazu reprodukcyj-
nego — hiszpanskie pary korzystaja z mozliwosci surogacji transgranicz-
nej, co ulatwia istnienie w samej Hiszpanii wyspecjalizowanych agencji’.

Podobne obawy zwiazane z eksploatacyjnym charakterem wszel-
kich form surogacji wybrzmiewaja w stanowiskach Parlamentu Euro-
pejskiego — w rezolucji z 21.01.2021 r. w sprawie europejskiej strategii
na rzecz rownouprawnienia plci ,,seksualne wykorzystanie do celu cigzy
zastepezej 1 do celow reprodukeyjnych” uznane zostalo za jedng z form

2 No Somos Vasijas, Marnifesto. Women cannot be rented or bought in whole or in part, https:/ /nosomosva-
sijas.eu/?page_id=733 [dostep: 14.07.2024]. Autorki manifestu odrzucaja mozliwo$¢ surogacji altru-
istycznej, wskazujac, iz jej legalizacja nieuchronnie wiaze si¢ ze wzrostem odsetka praktyk komer-
cyjnych wyplywajacych bezposrednio z presji wywieranej na kobiety oraz z relacji wladzy miedzy
matkami zastepczymi a zamoznymi jednostkami pragnacymi potomstwa.

7 Swedish Women’s Lobby, Surrogacy: a global trade in women’s bodies, https:/ / sverigeskvinnoorganisa-
tonet.se/wp-content/uploads/2013/08 /POLICY-PAPER-SURROGACY-MOTHERHOOD.pdf
[dostep: 14.07.2024].

™ 1. Alkorta, Surrogacy in Spain: Vindication of the Mater Semper Certa Est Rule, ,,The New Bioethics”
26, 4/2020, s. 2, DOI: 10.1080/20502877.2020.1829288. Zob. réwniez M. Boada, A. Veiga, PN. Bar-
ti, Spanish Regulations on Assisted Reproduction Techniques, ,,Journal of Assisted Reproduction and Ge-
netics” 20, 7/2003, DOI: 10.1023/A:1024558404061, https:/ /www.tandfonline.com/doi/full /10.10
80/20502877.2020.1829288.

> Tbidem, s. 4.
" Tbidem, s. 5-6.
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przemocy wobec kobiet i przemocy ze wzgledu na ple¢”. Réwniez
w latach poprzedzajacych wydanie rezolucji Parlament Europejski oce-
nial praktyke macierzynstwa zastepczego negatywnie, wskazujac m.in.
w punkcie 115 rezolucji z 17.12.2015 r. w sprawie rocznego sprawoz-
dania dotyczacego praw czlowieka i demokracii na §wiecie za rok 2014
oraz polityki UE, iz ,,potepia praktyke macierzynstwa zastepczego, ktora
podwaza godnos¢ ludzka kobiety, poniewaz jej ciato i funkcje reproduk-
cyjne wykorzystywane sa jako towar; uwaza, ze praktyka ta, ktora obej-
muje reprodukcyjne wykorzystanie ciata ludzkiego dla osiagniecia zysku
lub innych korzysci, zwlaszcza w przypadku kobiet znajdujacych si¢
w trudnym polozeniu w krajach rozwijajacych sie, powinna by¢ zakazana
1 traktowana jako pilna kwestia w ramach instrumentow z zakresu praw
cztowieka”™.

Niezaleznie od tresci przytoczonych powyzej rezolucji obecnie nie
istnieje jednolita regulacja surogacji na poziomie unijnym. Kolejnym przy-
ktadem kraju czltonkowskiego, ktorego ustawodawstwo zakazuje wszel-
kich form surogacji, sa Niemcy — niemieckie regulacje naleza przy tym,
jak wskazuje Anika Konig, do najbardziej restrykeyjnych w skali §wiata™.
Zakazowl prawnemu towarzyszy spoleczna nieche¢ do tych z form
wspomaganej reprodukcji, ktére wiaza si¢ z udzialem stron trzecich®.
Co jednak ciekawe, ustawodawca niemiecki ogranicza préby ingerowa-
nia w macierzynstwo, nie obwarowujac podobnymi zakazami dawstwa
nasienia®. Podobnie jak ma to miejsce w Hiszpanii, w Niemczech zakaz

T Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 21.01.2021 1. w sprawie europejskiej strategii na rzecz row-
nouprawnienia plci (2019/2169), pkt 32, https:/ /www.curopatl.europa.cu/doceo/document/TA-9-
2021-0025_PL.html.

® Rezolucja Patlamentu Europejskiego z 17.12.2015 r. w sprawie rocznego sprawozdania dotyczace-
go praw czlowicka i demokracji na §wiecie za rok 2014 oraz polityki UE w tym zakresie (2015/2229),
pkt 115, https:/ /www.europatl.curopa.cu/doceo/document/TA-8-2015-0470_PL.html.

" A. Konig, Parents on the Move: German Intended Parents’ Experiences with Transnational Surrogacy,
[w:] S. Mitra, S. Schicktanz, T. Patel (red.), Cross-Cultural Comparisons on Surrogacy and Egg Donation,
Cham 2018, s. 279.

8 Ibidem.

8t S. Ducker, T. Hornle, German Law on Surrogacy and Egg Donation: The Legal 1ogic of Restrictions,
[w:] S. Mitra, S. Schicktanz, T. Patel (red.), Cross-Cultural.. ., op. cit., s. 231.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)



82 AGNIESZKA NAWARA

rodzimego macierzynstwa zastepczego skutkuje poszukiwaniem przez
zainteresowanych rozwiazad transgranicznych®.

4. Surogacja na gruncie prawa polskiego

Cho¢ w obecnym stanie prawnym brak w Polsce przepiséw explicite regu-
lujacych surogacje, a ustawodawca zdaje si¢ nie dostrzega¢ mozliwosci
istnienia surogacji wewnatrz granic kraju, o przypadkach macierzyn-
stwa zastepczego polskie media donosza od co najmniej dwoch dekad.
W 2004 r. Dorota Kowalska i Izabela Michalewicz na tamach , New-
78w sierpniu 2020 . Jakub
Korus w wyniku dziennikarskiego $ledztwa przedstawil historie Ukra-

sweeka” pisaly o ,,brzuchach do wynajecia

inek rodzacych w wilanowskim szpitalu, co zakonczylto si¢ wszczeciem
Sledztwa przez Prokurature Okregowa w Warszawie®. Niezaleznie od
powyzszego jedyny polski akt prawny regulujacy prokreacje medycz-
nie wspomagana, tj. ustawa z 25.06. 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (t.j.
Dz.U. z 2020 t. poz. 442; dalej jako: u.l.n.)®, milczy na temat macierzyn-
stwa zastepczego. Artykul 30 ust. 1 pkt 1 ul.n. stanowi wprawdzie, iz
komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy w celu dawstwa innego
niz partnerskie przy zachowaniu warunku pobrania na rzecz anonimowe;j
biorczyni, a art. 36 ust. 1 pkt 1 u.l.n. w sposob tozsamy reguluje zagadnie-
nie dawstwa zarodka, niemniej — majac na wzgledzie stopien rozwinigcia
procedur surogacji transgranicznej — nasuwa si¢ pytanie, na ile przepisy
te stanowia realng mozliwo$¢ ograniczenia surogacji w Polsce. Wydaje si¢
zatem, ze mimo uplywu przeszto dekady aktualne pozostaje stanowisko
Ministerstwa Zdrowia z 2008 r., w ktorym w odpowiedzi na interpelacje

82 Dla szerszej analizy zagadnienia zob. np. A. Konig, Parents on the Move. ..., op. cit., s. 277-300, oraz
J. Teschlade, Conceiving Before Conception: Gay Conples Searching for an Egg Donor on Their Jonrney fo Parent-
hood, [w:] S. Mitra, S. Schicktanz, T. Patel (red.), Cross-Cultural. .., op. cit., s. 301-326.

8 J. Korus, Surogatki. Historie kobiet, kidre rodzq ,,po cichu”, Warszawa 2021, s. 117.

8 J. Korus, Surogatki 3 Miasteczfea Wilandw. Prokuratura wsgegyna Sledgtwo po teksiie ,,Newsweeka”, ,,News-
week Polska”, 2020, https://www.newsweek.pl/polska/spoleczenstwo/surogatki-z-miasteczka-wila-
now-prokuratura-wszczyna-sledztwo-po-tekscie-newswecka/7cemslh, [dostep: 14.07.2024].

% P Witczak-Brus, Surggaga. .., op. cit., s. 15.
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nr 3165 wskazano, ze ,,Ministerstwo Zdrowia nie dysponuje danymi ani
analizami tego [surogacji| zjawiska. Réwniez Polskie Towarzystwo Gine-
kologiczne (PTG) nie dysponuje zadnymi statystykami 1 mozna sadzi¢, ze
takie zabiegi nie byly dotad w Polsce praktykowane”®.

Luki legislacyjne istotne dla zagadnienia macierzynstwa zastepczego
istnieja zaréwno na plaszczyznie cywilnoprawnej, prawnorodzinnej, jak
1 prawnokarnej. Powszechnie przyjetym w pismiennictwie pogladem jest,
Ze UMowy 0 macierzynstwo zastgpcze uznac nalezy de lege lata za niewazne,
stosownie do dyspozycji art. 58 ust. 2 ustawy z 23.04.1964 r. — Kodeks
cywilny (t.j. Dz.U. z 2024 1. poz. 1061; dalej jako: k.c.), zgodnie z kto-
rym niewazna jest czynno$¢ prawna sprzeczna z zasadami wspolzycia
spolecznego, w zw. z art. 353" k.c.¥’ Nie miesci si¢ bowiem w swobodzie
umow dzialanie, ktore narusza zasady wspélzycia spolecznego, w szcze-
g6lnosci poprzez naruszenie wolnosci osobistej — do dzialan takich zali-
czane sa przy tym dzialania podejmowane pod przymusem, rowniez tym
o charakterze ekonomicznym, co pozostaje szczegdlnie istotne w przy-
padku surogacji komercyjnej*.

Istotny dla zagadnienia macierzynstwa zastgpczego pozostaje fakt, iz
obowiazujaca ustawa z 25.02.1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekunczy (t.].
Dz.U. 2z 2023 1. poz. 2809 ze zm.; dalej jako: k.ri.o.) w art. 617 jako matke
dziecka okresla kobiete, ktora je urodzita. Rozwigzanie to rodzi trudnosci
w przypadku surogacji gestacyjnej, bowiem to surogatka — a nie dawczyni
materialu genetycznego —z mocy prawa staje si¢ matka dziecka. Bezwgled-
nie wigzac macierzynstwo z faktem urodzenia dziecka, ustawodawca nie
uwzglednial nowych technik reprodukeyjnych, w wyniku ktérych zerwana
zostala tozsamos¢ macierzynstwa genetycznego z macierzynstwem bio-
logicznym oraz prawnym. Jak wskazuje Paulina Witczak-Brus, sytuacja
ta wydaje si¢ mie¢ podwojnie negatywne konsekwencje. Z jednej strony

8 Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia — z upowaznienia Prezesa Rady Mini-
strow — na interpelacj¢ nr 3165 w sprawie macierzynistwa zastepczego, 2008, http://orka2.sejm.gow.
pl/iz6.nsf/main/3a6473c4, [dostep: 14.07.2024].

87

P. Witczak-Brus, Surogagja. . ., op. cit., s. 99-106.
% TIbidem, s. 109.
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moze ona prowadzi¢ do ograniczenia prawa dziecka do poznania swoje;
genetycznej tozsamosci®, z drugiej za$ ogranicza mozliwo$é zaprzecza-
nia, ustalenia i obalenia macierzynistwa na gruncie wigzi genetycznych;
nadmieni¢ wypada, ze podobne ograniczenie nie zachodzi w sytuacji
ustalania ojcostwa™.

Do 2016 r. potencjalng Sciezkq dopuszczajaca mozliwos¢ przekaza-
nia dziecka urodzonego w wyniku umowy surogacyjnej rodzicom inten-
cyjnym pozostawala tzw. adopcja ze wskazaniem. Nowelizacja k.r.i.o.
z 24.07.2015 r. znaczaco ograniczyla jednak krag osob, ktérych moze ona
dotyczy¢”. Obecnie, stosownie do art. 119 (1a), zaliczeni do niego zostaja
jedynie krewni rodzicéw dziecka oraz malzonkowie jednego z rodzicow.
Niemniej zmiana ta zdaje si¢ nie eliminowa¢ mozliwosci surogacji altru-
istycznej, w przypadku ktoérej surogatka staje si¢ krewna rodzicéw inten-
cyjnych — co, jak pokazuje praktyka, jest zjawiskiem obecnym.

Umowy surogacyjne stanowia wyzwanie rowniez dla ustawy
z 28.11.2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (t.j. ze zm. Dz.U.
z 2023 r. poz. 1378). Zagadnienie to nie stanowi przy tym nowosci dla
judykatury — juz w 2018 r. NSA w precedensowym wyroku II OSK
2129/16” rozpatrywal zagadnienie transkrypcji hinduskiego aktu uro-
dzenia niezawierajacego danych matki. W rozpoznawanej sprawie fakt
nieuwzglednienia w indyjskim akcie urodzenia ww. danych doprowadzit
do wydania przez Kierownika Urzedu Stanu Cywilnego decyzji odmow-
nej w przedmiocie wpisania do rejestru stanu cywilnego aktu urodzenia
maloletniego, uzasadniano to faktem, iz transkrypcja aktu urodzenia nie-
zawierajacego danych matki godzitaby w podstawowe zasady porzadku
prawnego Rzeczypospolitej Polskiej. Jak wskazal jednak NSA, tego
rodzaju wyktadnia ,,pomija zaréwno konstytucyjne, jak i miedzynarodowe

8 Tbidem, s. 136.
% Tbidem, s. 152.

' Ustawa z 24.07.2015 t. o zmianie ustawy — Kodeks rodzinny i opickuriczy, ustawy — Kodeks po-
stepowania cywilnego oraz ustawy o wspieraniu rodziny i systemie pieczy zastepczej (Dz.U. z 2015 1.
poz. 1199).

%2 Wyrok NSA z29.08.2018 r., IT OSK 2129/16, LEX nr 2563851.
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standardy ochrony praw dziecka, a takze — szerzej — praw czlowicka”.

W sytuacji, gdy hinduski akt urodzenia nie wskazal danych matki, taki
zapis powinien zosta¢ umieszczony w polskim akcie urodzenia badz tez
calkowicie pomiety. Ta linia orzecznicza zostala utrzymana w kolejnych
wyrokach NSA, w ktérych wprost wskazywano, iz ,,dla statusu prawnego
dziecka, w tym mozliwosci potwierdzenia posiadania polskiego obywatel-
stwa w oparciu o art. 4 ustawy z 1962 r., nie ma znaczenia, czy urodzila je
matka zastgpcza, ale to, ze rodzi si¢ istota ludzka obdarzona przyrodzong
1 niezbywalna godnoscia, ktéra ma prawo do obywatelstwa, jesli jedno
z rodzicdw jest polskim obywatelem”*.

Przechodzac na grunt prawa karnego, wskaza¢ nalezy przede wszyst-
kim dwa odmienne stanowiska dotyczace kategoryzacji macierzynstwa
zastepczego. Plerwsze z nich uznaje, iz surogacja wypelnia znamiona
przestepstwa z art. 189a ustawy z 6.06.1997 r. — Kodeks karny (t.j. ze zm.
Dz.U. 2z 2024 1. poz. 17; dalej jako: k.k.), tj. przestepstwa handlu ludzmi®.
W ramach stanowiska odrebnego przyjmuje sig, ze w istniejacym stanie
prawnym brak przepisu pozwalajacego na penalizacje macierzynstwa
zastepczego, jako zjawiska nieznanego ustawie karnej. Cho¢ na gruncie
nauki prawa brak konsensu co do przedmiotu umowy surogacyjnej, zgo-
dzi¢ nalezy si¢ z Pauling Witczak-Brus$, iz za niezasadne uznac nalezy
okredlenie tego przedmiotu jako sprzedaz dziecka™. W szczegdlnosci
podkreslenia wymaga fakt, ze pierwszym wynikajacym z umowy obo-
wigzkiem matki zastepczej jest poddanie si¢ procedurze zaplodnienia
pozaustrojowego, dodatkowo za$ powszechna praktyka na gruncie suro-

gacji komercyjnej jest kontrola stanu zdrowia i zachowan cigzarnej suro-
gatki stosownie do regulacji zawartych w umowie, do ktorych zaliczy¢

% Ibidem.

% Wyrok NSA z 30.10.2018 r., II OSK 1868/16, LEX nr 2590773.

% Zob. np. K. Ciulkin-Sarnocitiska, Wybrane kryminologiczne aspekty macieryiistwa 3astepezego. Etiologia, fe-
nomenologia i profilaktyka w Zawisku surogagi, [w:] E.W. Plywaczewski, E. Jurgielewicz-Delegacz, D. Daj-
nowicz-Piesiecka (red.), Wipdlezesna prestgpezosé i patologie spoteczne 3 perspektywy interdyseyplinarnych badari
kryminologicznych, Warszawa 2017.

% P. Witczak-Brus, Surogaga. . ., op. cit., s. 209.
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mozna obowigzek poddawania si¢ regularnym badaniom, rezygnacje ze
spozywania alkoholu czy zawieszenie wykonywania pracy zawodowej.
Wynikajace z umowy obowiazki matki zastgpczej si¢gaja zatem o wiele
glebiej 1 rozpoczynajq si¢ o wiele wezesniej anizeli w momencie urodze-
nia dziecka i przekazania go rodzicom intencyjnym. Za nadmierng sym-
plifikacje uznac nalezy tym samym twierdzenia, jakoby tego rodzaju roz-
?7. Symplifikacja
ta prowadzi¢ moze do zatracenia z pola widzenia ustawodawcy kobiety

wazania stanowily przejaw ,,dzielenia wlosa na czworo

podejmujacej si¢ roli matki zastepczej oraz szerokiego katalogu obo-
wiazkow umownych, ktorymi jest zwiazana, jak 1 potencjalnych naduzyc,
ktorych ofiarg moze pasé. Za znacznie bardziej kompleksowy i oddajacy
natur¢ macierzynstwa zastepczego uznac nalezy poglad, zgodnie z kto-
rym przedmiotem umowy surogacyjnej jest nie dziecko urodzone w jej
wyniku, a samo jego urodzenie, lacznie z implantacjq zarodka oraz dono-
szeniem ciazy.

Dla powyzszej analizy istotny jest roéwniez cel zawarcia umowy suro-
gacyjnej — standardowo do jej zawarcia dochodzi w wyniku braku mozli-
woscl zostania rodzicem badZ w zwiazku z zaburzeniami ptodnosci, badz
w wyniku pozostawania w zwiazku jednoplciowym (czy tez niepozosta-
wania w zwiazku). Od samego poczatku zawarcia umowy o macierzyn-
stwo zastgpcze celem jest przekazanie dziecka rodzicom intencyjnym, tak
by zostalo ono przez nich wychowane 1 otoczone opieka rodzicielska,
stwarzajaca dziecku warunki do stabilnej, bezpiecznej egzystencji. Cel
ten zdaje si¢ wylacza¢ mozliwos¢ reifikacji dziecka, jednoczesnie pozo-
staje pozytywny 1 zgodny z najlepszym interesem dziecka, na co zwrocil
uwage Sad Apelacyjny w Krakowie w wyroku II AKa 33/01%. Surogacje
uzna¢ tym samym mozna za ,,inne dzialania tyczace przekazania dziecka

2299

np. w ramach adopcji (takze niezgodnej z prawem)””, nie za$ za handel

ludzmi. Co istotne, pozytywny cel zawarcia umowy surogacyjnej wyklucza

7 L. Mirocha, ,,Maciergysistwo zastepeze”. .., op. cit., s. 166.
% Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z 8.03.2001 ., II AKa 33/01, LEX nr 48433.

* Ibidem.
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mozliwos¢ zajscia zaréwno przestepstwa handlu ludZzmi (art. 189a k.k.),
jak i przestepstwa przygotowania do niego (art. 189a § 2 k.k.)'™.

Podobnie konkluduje Sad Apelacyjny we Wroclawiu w wyroku
z 11.12.2013 ') wskazujac na intencje rodzicéw socjologicznych.
W tej sprawie nie zmierzali oni do jakiegokolwiek wykorzystania dziecka
majacego narodzi¢ si¢ w wyniku zawartej przez nich umowy. Przeciw-
nie, ,,celem, dla ktérego oskarzona R.K. przyjeta maloletniego, bylo nie
wyzyskanie dziecka sprzeczne z jego podmiotowoscia 1 przyrodzona
godnoscia, krzywdzaca eksploatacja z wykorzystaniem relacji zaleznosci,
lecz ustalenie relacji rodzicielskiej, takiej jaka zachodzi miedzy matka a jej
dzieckiem biologicznym, sprawowanie pieczy nad maloletnim, zapewnie-
nie mu bezpieczenstwa, stworzenie godziwych warunkéw wychowania
i rozwoju”!®,

W ramach analizy macierzynstwa zastepczego przywolywany bywa
réwniez art. 211a k.k., zgodnie z ktérym kto, w celu osiagniecia korzysci
majatkowej, zajmuje si¢ organizowaniem adopcji dzieci wbrew przepi-
som ustawy, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.
O bezprawnosci czynu przesadza¢ ma w tym przypadku pominigcie pro-
cedur adopcyjnych, co stanowi dzialanie wbrew interesowi dziecka oraz
pogwalcenie instytucji przysposobienia'®. Pojawia si¢ jednak pytanie
znane juz z omowionych powyzej zagadnien spelnienia przez suroga-
cj¢ znamion przestepstwa handlu ludzmi — jak mozliwe jest pogwalcenie
procedur przysposobienia w przypadku, w ktorym momencie zawieraniu
umowy dziecko nie tylko jeszcze si¢ nie narodzilo, ale cz¢sto nie zostata
jeszcze nawet przeprowadzona procedura zaplodnienia? Jak wskazuja
Jan Jodtowski i Maria Szewczyk, ,,przedmiotem przysposobienia (adop-
cji) moga by¢ wylacznie dzieci urodzone [...]. Tym samym z uwagi na
brak przedmiotu czynnosci wykonawczej przed urodzeniem dziecka
wszelkie dziatania mogace zosta¢ uznane za mieszczace si¢ w okresleniu

1

)0

P. Witczak-Brus, Surogaga.. ., op. cit., s. 211.
" Wyrok Sadu Apelacyjnego we Wroctawiu z 11.12.2013 ., IT AKa 393/13, LEX nr 1416490.
12 Thidem.

103

P. Witczak-Brus, Surogaga..., op. cit., s. 223.
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«organizowaniu adopcji dziecka» pozostaja poza zakresem kryminaliza-
cji”!™. Macierzyfistwo zastgpcze nie wyczerpuje zatem znamion przestep-
stwa z art. 211 a kk.

W $wietle powyzszych rozwazan nie budzi watpliwosci, iz w obec-
nym ksztalcie polskie ustawodawstwo pozostaje niedostosowane do
stopnia zarowno rozwoju technologicznego, jak i konsekwencji tego roz-
woju dla ksztaltu rodzicielstwa. Wobec skali braku regulacji, przystepujac
do uregulowania macierzynstwa zastgpczego, ustawodawca wybra¢ moze
jedna z trzech $ciezek legislacyjnych'”. Pierwsza z nich stanowi penaliza-
cja zawierania 1 wykonywania umoéw o charakterze surogacyjnym. Kwe-
stia otwartg pozostaje przy tym okreslenie, czy mowa jedynie o umowach
odplatnych, czy réwniez tych o charakterze niekomercyjnym. Rozwia-
zaniem zgola przeciwnym byloby nadanie ww. umowom mocy prawne;.
Trzecie i ostatnie rozwigzanie stanowi z kolei uznanie umoéw o macie-
rzyAistwo zastepcze za niewazne, co — w przeciwienstwie do rozwiazania
pierwszego — nie pociaga za soba sankcji karnych'”.

5. Refleksje koncowe

Prawna analiza macierzynstwa zastepczego nie moze odby¢ si¢ w ode-
rwaniu od komplementarnej refleksji o charakterze bioetycznym, socjolo-
gicznym 1 filozoficznym. Surogacja wydaje si¢ taczy¢ ze soba dwie katego-
rie trudnosci — z jednej strony, jako zjawisko powstate w efekcie rozwoju
technologicznego, rodzi koniecznos¢ odpowiedzi na pytania z gruntu
nowe, takie jak konflikt miedzy sprawiedliwoscia a wolnoscia reproduk-
cyjna. Z drugiej zas wymaga namystu nad kwestiami obecnymi w refleksji
filozoficznej od jej zarania, w szczegolnosci nad kategoria przymusu oraz
nieréwnos$ciami spolecznymi. Zaprezentowane na tamach niniejszej pracy

rozmaite stanowiska wypracowane w odniesieniu do surogacji wskazuja,

104 7. Jodtowski, M. Szewczyk, komentarz do art. 211a k.k., [w:] W. Wrébel, A. Zoll (red.), Kodeks karny.
Cxest szezegolna, t. 2, cz, 1, Komentarg do art. 117-211a, Warszawa 2017.

5 M. Fras, D. Ablazewicz, Resim prawny macier3ysistwa zastgpezego. . ., op. cit., s. 66.
1% Tbidem.
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jak trudne jest wypracowanie rozwiazania bioracego pod uwage interesy
wszystkich zaangazowanych stron.
W nielicznej polskiej literaturze przedmiotu argumenty przeciw

dopuszczalnosci  surogacji zdecydowanie przewazaja nad argumen-
tami za jej dopuszczalnosdcia. Nie bez znaczenia pozostaja jednak glosy
zarowno dziataczek i naukowczyn opowiadajacych si¢ za dopuszczal-
noscia macierzynstwa zastgpczego, jak i samych surogatek. Bazujac na
doswiadczeniach matek zastepczych Payne i in. proponuja nowsg typolo-
gi¢ macierzynstwa zastepczego, ktora uwzglednia¢ ma relacyjny charakter
proceséw surogacyjnych i wigzi powstale miedzy zaangazowanymi w nie
stronami. Odchodzac od standardowego podziatu na surogacje komer-
cyjna vs. altruistyczng oraz tradycyjna vs. gestacyjna, autorki identyfikuja
nastepujace rodzaje macierzyfistwa zastepczego:

1) typ otwarty (ang. gpen) — charakteryzuje si¢ nawigzaniem trwalych,
opartych na trosce i szacunku wi¢zi migdzy stronami umowy suroga-
cyjnej. Typ otwarty charakterystyczny jest dla tych uméw macierzyn-
stwa zastepczego, w ktorych dysproporcje w ramach relacji z wladza
pozostaja stosunkowo niskie;

2) typ ograniczony (ang. restricted) — wystepuje zazwyczaj W sytuacji
ekonomicznego uprzywilejowania rodzicow intencyjnych. Kontakty
stron sa sporadyczne, a potrzeby emocjonalne i relacyjne pozostawac
moga niezaspokojone;

3) typ zorganizowany (ang. structured) — czg¢stotliwosé spotkan i cha-
rakter relacji przybiera ksztalt ustalony w ramach zawartej umowy.
Organizacja ukladu surogacyjnego oparta jest na postrzeganiu cigzy
zastepczej jako rodzaju pracy;

4) typ splatany (ang. enmeshed) — mimo okreslenia ksztaltu kontaktéw
w umowie oczekiwania stron moga si¢ rézni¢, w wyniku czego docho-
dzi do niespelnienia potrzeb aktorow zaangazowanych w proces suro-
gacyjny. Typ splatany moze zachodzi¢ w szczegdlnosci w przypadku
kontraktow uwiktanych w relacje wladzy i nieréwnosci ekonomiczne'”.

17 1. Gunnarsson Payne, E. Korolczuk, S. Mezinska, Surrogacy relationships. .., op. cit., s. 5-7.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)



90 AGNIESZKA NAWARA

Jak wskazuja autorki, rzeczona klasyfikacja stuzy¢ ma okresleniu
okolicznosci, w ktérych relacja stron stanie si¢ satysfakcjonujaca i spra-
wiedliwa, a co za tym idzie — ,,co eksperci i prawodawcy musza wziacé
pod uwagge, nie tylko debatujac nad tym, czy zezwala¢ na surogacie,
lecz rowniez rozwazajac, jak ramy wyznaczone przez sprawiedliwosé
relacyjna moga zosta¢ sformulowane w sposéb w réwnym stopniu
uwzgledniajacy prawa, dobrostan orz emocje wszystkich stron procesu
reprodukcyjnego”™. Tego rodzaju perspektywa pozostaje niemalze
nieobecna w polskiej literaturze przedmiotu. Uzna¢ nalezy przy tym
za watpliwe stwierdzenia o oczywistej niemoralnosci i sprzecznosci
z zasadami wspolzycia spolecznego uméw surogacyjnych, na ktore
wskazuja niektorzy badacze prawa. Postulat calkowitego zakazu macie-
rzyfistwa zastepczego wydaje si¢ nie tylko nie uwzgledniaé szerszego
horyzontu zjawiska, do ktérego wspodlnaleza nieréwnosci ekono-
miczne i spoleczne, sprawiedliwos¢ reprodukceyjna czy zmiany zacho-
dzace w tradycyjnym obrazie rodziny, lecz intencjonalnie nie odpo-
wiada¢ na zachodzace zmiany socjokulturowe — w tym przemiany,
jakim podlega kategoria rodziny — i glosy samych zaangazowanych.
Jak wskazuje Sharmila Rudrappa, zakazy uzna¢ nalezy za rozwiazania
iluzoryczne, prowadzace do przesunigcia problemu poza granice kraju
1 do surogacyjnych podziemi, gdzie zachodzi jeszcze wigksze ryzyko
wyzysku i przemocy'”.

W swietle powyzszych rozwazan uznaé nalezy za kluczowe dwie
istotne trudnodci dla polskiego ustawodawcy. Po pierwsze, wzia¢ pod
uwage nalezy doswiadczenia panfstw, w ktérych regulacje macierzynistwa
obecnego sa obecne, przy czym w ich zakres wchodzi¢ powinny row-
niez do§wiadczenia z zakresu surogacji transgranicznej. Slusznie zauwaza
Noelia Igareda Gonzalez, iz dyskusje nad dopuszczalnosdcia macierzyn-
stwa zastgpczego odbywaja si¢ w kontekscie krajowym, co uznac¢ nalezy
za podejscie ograniczajace, w ramach ktorego ging wspolne problemy

108 Thidem, s. 2.
19" S. Rudrappa, The impossibility of gendered justice. ..., op. cit., s. 298.
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i rozwiazania''’. Skala nieplodnosci oraz mozliwosci obecne w zagra-
nicznych centrach surogacyjnych, takich jak Ukraina, sprawiaja, ze roz-
wigzania przyjete na gruncie krajowym, w izolacji od kontekstu miedzy-
narodowego, staly si¢ niewystarczajace. Mimo diametralnie odmiennych
rozwigzan problemy zwigzane z istnieniem surogacji, w tym surogacji
transgranicznej, pozostaja zblizone — w tym miejscu wymieni¢ wypada
w szczegolnoscl zagadnienie egzekwowalnosci umow surogacyjnych czy
okreslenie dopuszczalnosci lub wykluczenia udziatu wyspecjalizowanych
agencji posredniczacych.

Po drugie, zadanie regulacji macierzynstwa zastepczego uwzgledniac
musi jego kompleksowy charakter, wymagajacy podejscia zniuansowa-
nego, laczacego zagadnienie przymusu spoleczno-ekonomicznego oraz
ochrone potencjalnych matek zastepczych z doswiadczeniami samych

surogatek oraz uznaniem ich sprawczosci'!

. Whbrew powszechnie przy-
jetemu przekonaniu kobiety decydujace si¢ na macierzynstwo zastep-
cze dostrzegaja jego pozytywne aspekty. Motywacje stojace za decyzja
o zostaniu surogatka réznia si¢ wielce, a wizja gratyfikacji finansowej nie

musi by¢ elementem decydujacym''

. Uznanie surogacji za niezgodna
z ludzka godnoscig niezaleznie od motywacji stron oraz warunkow zawar-
cia umowy surogacyjnej, bez uwzglednienia gtosu samych kobiet, wydaje
si¢ zatem stanowiskiem arbitralnym. Jak wskazuje Lori B. Andrews, do
gléwnych celéw projektowanego modelu legislacyjnego nalezy zapewnie-
nie surogatkom mozliwosci podjecia §wiadomego wyboru przy zmini-
malizowaniu fizycznych oraz psychicznych ryzyk dla obu stron umowy,
zapewnienie pewnego statusu prawnego dziecka urodzonego w wyniku
macierzyfnstwa zastgpczego oraz zabezpieczenie integralnosci cielesnej
matki zastepczej'®.

"0 N. Igareda Gonzalez, Regulating surrogacy in Europe: Common problems, diverse national laws, ,,European
Journal of Women’s Studies” 26, 4/2019, s. 3.

" J. Gunnarsson Payne, E. Korolczuk, S. Mezinska, Surrogacy relationships. .., op. cit., s. 8.
"2 Tbidem, s. 2353-2354.
"5 L.B. Andrews, Beyond Doctrinal Boundaries. ..., op. cit., s. 2362.
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Summary

Selected legal aspects of surrogacy

Despite decades of debates on the moral and legal permissibility of sut-
rogate motherhood, it remains a controversial practice with significantly
diversified national regulations. The aim of this article is to discuss the
issue of surrogacy through the prism of existing legal solutions, with
particular emphasis on Polish law. Surrogacy is an arrangement in which
the surrogate becomes pregnant and gives birth to a child for another
person(s) — so-called intentional parent(s). Critics of surrogacy argue
that economic coercion remains the main motive for surrogate moth-
er’s decisions to participate in the arrangement, leaving them at risk of
exploitation, abuse, and commercialization of both the female body
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and the children themselves. Pro-surrogacy scholars and activists tent to
emphasize the altruistic motivations of surrogate mothers, the impact of
surrogacy on reproductive justice (e.g. among queer individuals) as well
as the postulate of looking at surrogacy through the prism of the bonds
formed between parties involved.

Three basic types of legal regulations regarding surrogacy may be dis-
tinguished: the permissibility of both altruistic and commercial surrogacy
(e.g. Ukraine), the prohibition of commercial surrogacy with the simulta-
neous permissibility of altruistic surrogacy (e.g. Great Britain and Israel),
and a complete ban of all forms of surrogacy (e.g. Germany). Poland
remains one of the countries where no surrogacy solutions have been
introduced so far. This lack of legislation should be assessed negatively as
it poses a threat to all actors involved in the surrogacy process, including
children born as a result of surrogacy arrangement. While introducing
such regulations, both the experience of countries with various forms of
surrogacy regulations and the transnational context should be taken into
account. The legislator should also distinguish the comprehensive nature
of surrogacy and the need to create a nuanced solution that will combine
the issue of socio-economic coercion and the protection of surrogate
mothers with the experiences of surrogate mothers themselves, including
tull recognition of their agency.

Keywords: surrogacy, infertility, assisted reproductive technology, repro-
ductive ethics, reproductive rights, parenthood, surrogate motherhood
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Streszczenie

Ponizszy artykul ma forme analizy, w ktorej autor przedstawia analize¢
aktualnego stanu prawnego oraz reakcje branzy po zmianach prawnych
z 2021 r., jakie weszly w zZycie w odniesieniu do wyrobéw medycznych.
Do 2021 . obowiazywaly trzy dyrektywy medyczne: dyrektywa 98/79/
WE, dyrektywa Rady 93/42/EWG, dyrektywa Rady 90/385/EWG,
ktore zostaly zastapione dwoma rozporzadzeniami: rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz rozporzadzeniem
(UE) 2017/746 w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.
W ponizszym artykule autor przedstawi przyczyny wprowadzenia zmian,
obowigzki, jakie te zmiany przyniosty dla przedsi¢biorcéw produkujacych
wyroby medyczne, w szczegélnosci wyroby dla 0séb z niepetnosprawno-
Sciami, a takze jakie korzysci poplynely dla branzy oraz uzytkownikow
koncowych wyrobow medycznych po wejsciu w zycie tych przepisow.

Stowa kluczowe: rozporzadzenie MDR, zmiany dyrektywy medycznej,
rozporzadzenie 2017/746
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Wprowadzenie

Temat aspektéw prawnych zwiazanych z wyrobami medycznym stal
si¢ bardzo aktualny po wdrozeniu w zycie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR — Medical Device
Regulation), ktére zacze¢lo obowigzywac od 26.05.2021 r. Przesunigcie
tego terminu mialo umozliwi¢ skupienie sil panstwom cztonkowskim,
instytucjom ochrony zdrowia na walce z wirusem. W Polsce z dniem
26.05.2022 r. weszta w zycie nowa ustawa o wyrobach medycznych, kto-
rej zadaniem byla implementacja zawartych w rozporzadzeniu wytycz-
nych do krajowej ustawy o wyrobach medycznych z 2010 r.

Obrét wyrobami medycznymi, w szczegdlnosci stuzacymi zaopa-
trzeniu osob z niepelnosprawnosciami — od pomagajacych funkcjo-
nowaé¢ w zyciu codziennym po diagnozowanie, leczenie dysfunkcji
organizmu — jest sektorem dynamicznym i odzwierciedlajacym wysoki
postep technologiczny. Dzicki nowym rozwigzaniom technicznym
1 konstrukcyjnym osoba niepelnoprawna coraz bardziej zbliza si¢
w funkcjonowaniu w codziennych obowigzkach (mobilnosci) do oséb
w pelni zdrowych, co zmniejsza dyskomfort w zyciu codziennym, ale
takze czesto naraza na ryzyka zwiazane ze stosowaniem nowatorskich
nie do konica sprawdzonych 1 przebadanych rozwiazan. Szybki postep
technologiczny stawia duze wyzwania instytucjom prawnym, na kto-
rych spoczywa obowiazek dbania o bezpieczenstwo iinteres obywateli.
Powyzszy fakt sprawil, ze organy prawne Unii Europejskiej dokonaty
przegladu przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych i1 diagnostyki
in vitro, dostosowujac je do zmian, jakie nastapily w sektorze wyro-
bow medycznych. W ostatnich latach wprowadzone zostalo nowe
rozporzadzenie, ktére w zycie weszto z dniem 26.05.2021 r. W poniz-
szej pracy podjeto probe usystematyzowania zmian, jakie nastapily
po wejsciu w zycie rozporzadzenia, w szczegolnosci co do wyrobow
wykonywanych indywidualnie dla oséb niepelnosprawnych; ustalenia,
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jakie obowiazki spoczywaja na dostawcach zaopatrzenia ortopedycz-
nego; oraz pokazania, co dzigki temu zyskaja uzytkownicy wyrobow
medycznych.

Analiza przyczyn i konieczno$ci wprowadzenia zmian

Gl6wna determinantg zmian regulacyjnych w obszarze wyrobow medycz-
nych bylo wystepowanie szeregu incydentow medycznych zagrazajacych
zyciu uzytkownikow. Jeden z glosniejszych dotyczyt 500 tys. wszczepio-
nych implantéw piersi. Zastosowano w nich silikon techniczny, ktory mial
negatywny wplyw na organizm ludzki w przypadku peknigcia i rozlania
si¢ implantu. Zarejestrowano rowniez incydent zwigzany z niewlasciwa
konstrukcja protezy stawu biodrowego systemu ASR, co skutkowalo
obluzowaniem si¢ w trakcie uzytkowania oraz niepoprawnym ustawie-
niem wspolosiowosci elementéw endoprotezy. Doprowadzito to do zaka-
zen, ztaman kosci, zwichnieé, wrazliwosci na metale 1 bol, a objelo okoto
54 tys. pacjentow. Istotnym czynnikiem generujacym zmiany w przepi-
sach jest rowniez pojawienie si¢ nowych technologii, m.in. samodzielnie
funkcjonujace oprogramowanie, inteligentne protezy i implanty, sprzet
wsparcia procesu rehabilitacji, wyroby o charakterze substancji miesza-
nin chemicznych rozpraszanych w organizmie, az po wyroby oparte na
wykorzystaniu nanomaterialow.

Nie tylko uwarunkowania techniczne mialy wplyw na koniecznosé
wprowadzenia zmian, ale rowniez fakt, ze dyrektywy europejskie sa wdra-
zane indywidualnie przez kazdy kraj cztonkowski, co zwykle prowadzito
do indywidualnej interpretacji zapiséw, to z kolei skutkowalo réznym
poziomem ochrony pacjenta i zdrowia publicznego w Unii Europejskiej.
Takie uwarunkowanie prawne zaburzalo powstanie jednolitego unijnego
rynku, ktory jest podstawa zatozen Unii.

Obowigzujace do 26.05.2021 r. przepisy dotyczace wyrobow
medycznych powstawaly na poczatku lat 90. 1 nie byly uaktualniane przez
caly poczatek XXI w., pomimo blyskawicznego postepu technicznego
i naukowego, ktéry przez ten czas mial miejsce. Wskutek tego trudno
bylo prawidtowo klasyfikowa¢ nowe wyroby medyczne, ktore pojawily
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si¢ na rynku: m.in. egzoszkielety, elementy aktywnych protez konczyn
gornych 1 dolnych czy dynamiczne ortezy.

Innymi mankamentami obowigzujacych przepiséw prawnych byl
brak mozliwosci dostepu oséb zainteresowanych (pacjentow, uzyt-
kownikow wyrobow, pracownikéw stuzby zdrowia) do dokumentow
1 wiarygodnych informacji potwierdzajacych, ze stosowany przez nich
wyréb przeszedt odpowiednie badania, oceng zgodnosci z obowigzuja-
cymi go przepisami, czy jest on bezpieczny oraz czy zostata udowod-
niona i potwierdzona skutecznosc¢ lecznicza przez odpowiednia ocene
kliniczna. Problemy w prawidlowej ocenie wyrobu poglebiaty braki
precyzyjnych definicji w zapisach zwiazanych z klasyfikacja produktu
z pogranicza wyrobu medycznego, produktu leczniczego, kosmetyku,
zywnosci. Brak zdefiniowania wytycznych dla jednostek notyfikowa-
nych bez zewnetrznej kontroli jakosci i skutecznosci ich dziatania tylko
ten problem poglebial.

Wprowadzone zmiany

Najwazniejsze zmiany w rozporzadzeniu PE w sprawie wyrobéw medycz-
nych dotycza wzmocnienia podejscia regulacyjnego poprzez zwickszenie
nadzoru ze strony jednostek notyfikowanych oraz poprawy procedur
oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi oraz procedur zwiaza-
nymi z badaniami klinicznymi.

Zmianie ulegla réwniez forma nadzoru rynku oraz wprowadzenie
przepiséw poprawiajacych przejrzystos¢ i identyfikowalnos¢ odnosnie
do wyrobéw medycznych, przy uwzglednieniu wytycznych na poziomie
mi¢dzynarodowym. Legislacyjnie zastapiono dwie dyrektywy: dyrektywe
90/385/EWG i dyrektywe 93/42/EWG, jednym aktem — rozporzadze-
niem UE-MDR. Zaproponowany akt prawny w postaci rozporzadzenia
zostaje bezposrednio wdrozony w kazdym kraju cztonkowskim, dajac te
same warunki prawno-techniczne w tym samym czasie w calej UE dla
wyrobéw medycznych. Decyzje, czy dany wyrob podlega analizowanemu
rozporzadzeniu, podejmowane sq przez wybrane panstwo czltonkowskie
przy wsparciu Komisji. W rozporzadzeniu sprecyzowano wymagania dla
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wyrobéw medycznych zawierajacych produkty lecznicze oraz wlaczono
w zakres objety rozporzadzeniem wyroby niemedyczne, ale implan-
towane lub inwazyjne w odniesieniu do organizmu. Jednoznacznie tez
opisano, ktére wyroby zostaly wylaczone spod dziatania rozporzadze-
nia. Sg to wszystkie wyroby zawierajace zywe substancje biologiczne
innego pochodzenia. Klarownie opisano wymagania wobec wyrobow,
ktére zawieraja nanomaterialy, oraz statusu norm zharmonizowanych
1 koniecznodci utrzymania zasad oznakowania wyrobu znakiem CE. Roz-
porzadzenie rowniez potwierdza jednoznacznie konieczno$¢ stosowania
dla wyrobéw medycznych innych dyrektyw, m.in. takich jak EMC (dyrek-
tywa kompatybilnosci elektromagnetycznej), dyrektywa maszynowa,
1 przepisow dotyczacych emisji promieniowania jonizujacego. W roz-
porzadzeniu uszczegdtowiono obowiazki importeréw i dystrybutoréw,
autoryzowanych przedstawicieli, wytworcy OEM oraz potwierdzono
koniecznos$¢ stosowania tego rozporzadzenia przez kraje stowarzyszone
z UE, tj. Szwajcarie, Norwegie 1 Turcje. W rozporzadzeniu réwniez sku-
piono si¢ na ujednoliceniu definicji podstawowych poje¢ na poziomie
wszystkich przepisow wraz z klasyfikacja wyrobéw 1 oceny zgodnosci
z wymaganiami zasadniczymi.

Za sprawa tego rozporzadzenia wprowadzono obowiazek posiadania
systemu zarzadzania jakoscig u wszystkich wytworcow wyrobéw medycz-
nych oraz posiadania w organizacji osoby wykwalifikowanej w zakresie
wytwarzanych wyrobéw, a takze osoby do reprezentowania w instytu-
cjach nadrzednych. Rozporzadzenie generuje obowiazek przekazywania
pacjentowi z wszczepionym implantem pelnej informacji o implancie
oraz wprowadzenia w organizacji systemu niepowtarzalnych kodow iden-
tyfikacyjnych wyrobéw, UDI (Unique Device Identifier). Rozporzadzenie
rowniez powigksza dostep do bazy EUDAMED. Baza ta dzigki rozpo-
rzadzeniu dla wyrobow w klasie III daje dostep publiczny do kluczowych
dokumentéw wyrobu w zakresie jego bezpieczenstwa, dzialania i oceny
klinicznej. Rozporzadzenie wprowadzito wickszy nadzor nad jednost-
kami notyfikowanymi oraz dalo wigcksze mozliwosci jednostkom notyfi-
kowanym w zakresie nadzoru nad wytworca. Rozporzadzenie zwigkszylo
wymagania w zakresie prowadzenia oceny klinicznej (wedlug wymagan
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normy EN ISO 14155:2011) oraz wzmacnia dzialania europejskiej reje-
stracji badan klinicznych.

Za sprawg tego rozporzadzenia zmianie ulegly zasady zglaszania incy-
dentéw medycznych. Rozporzadzenie wymusza zglaszanie incydentow
za pomocg centralnego portalu zglaszania ci¢zkich incydentow. Centralny
portal daje mozliwo§¢ dokonywania zgloszen przez pacjentow i lekarzy
oraz rozpatrywania zglaszanych incydentow i FSCA (Field Safety Cot-
rective Action). Rozporzadzenie wzmocnito pozycje krajowych urzedow
w zakresie nadzoru rynku oraz umozliwitlo powolywanie nowych grup/
komisji nadzoru rynku.

Rozporzadzenie réwniez jednoznacznie opisuje wyréb medyczny
wykonywany na indywidualne zamoéwienie — tzw. wyrob wykonany na
zamowienie. Wyrob taki oznacza wyréb wykonany specjalnie zgodnie ze
zleceniem medycznym, wystawionym przez osobg upowazniong na pod-
stawie prawa krajowego ze wzgledu na jej kwalifikacje zawodowe, ktore
okresla — na odpowiedzialnos$¢ tej osoby — szczegdlne wiasciwosci kon-
strukcyjne, a przeznaczony do wylacznego stosowania przez konkretnego
pacjenta wylacznie w celu leczenia jego schorzen lub zaspokojenia jego
indywidualnych potrzeb. Za wyroby wykonane na zamoéwienie nie uwaza
si¢ jednak wyrob6éw produkowanych masowo, ktére musza zosta¢ dosto-
sowane, by spelnia¢ specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika, ani
wyrobéw produkowanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych
procesow produkcyjnych zgodnie z zaleceniami medycznymi upowaz-
nionych oséb. Zgodnie z rozporzadzeniem producenci wyrobéw na
zamowienie musza sporzadzac, aktualizowac i przechowywa¢ dokumen-
tacje wyrobu przez co najmniej 10 lat, dajac mozliwos¢ wgladu do niej
wlasciwym instytucjom panstwowym. Okres przechowywania wyrobow
implantacyjnych jest wydtuzony do co najmniej 15 lat. W szczegolnosci
powinno by¢ przechowywane oswiadczenie, ze wyrdb przeznaczony jest
wylacznie do uzytku konkretnego pacjenta lub uzytkownika, wskazanego
z imienia i nazwiska lub okreslonego inicjatami badZ kodem liczbowym.
Producentow wyrobow na zamowienie rowniez dotyczy obowigzek pro-
wadzenia nadzoru nad wyrobem i monitorowania skarg i incydentéw
medycznych zglaszanych z wyrobem.
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Wielkos¢ rynku UE wyrobéw medycznych opiera si¢ na okoto
500 tys. ré6znych rodzajéow wyrobow medycznych 1 wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro. Do tych wyrobéw mozemy zaliczy¢ zaréwno apa-
rature¢ medyczna (aparaty rentgenowskie, aparaty do tomografii kompu-
terowej), jak 1 implanty piersi oraz stawéw duzych (endoprotezy), a takze
protezy konczyn dolnych 1 gérnych, ortezy, systemy wspomagajace chod
oraz aplikacje obstugujace oprogramowanie ukladéow elektronicznych
wspomagajace, nadzorujace, lub diagnozujace organizm.

Rynek wyrobow medycznych w Polsce jest nadzorowany przez
Departament Nadzoru Rynku dzialajacy w ramach Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobojczych.
Jednym z zadan tego departamentu jest weryfikowanie podmiotéw dzia-
tajacych na rynku polskim, pod katem spelniania przez te podmioty
1 wyroby przez nie wytwarzane badz dystrybuowane wymagan z obowia-
zujacych przepisow prawnych. W szczegolnosci — czy wyroby te spelniaja
wymagania z ustawy o wyrobach medycznych 1 rozporzadzen wykonaw-
czych Ministra Zdrowia. Dlatego tez, bedac wytwérea wyrobu medycz-
nego, warto dotozy¢ wszelkich staran, aby dziatalno$¢ firmy i sam wyréb
w sposob catkowity spelnialy wymagania tych aktéw prawnych.

Analiza rynku po wdrozeniu rozporzadzenia

Po wprowadzeniu rozporzadzenia nastapila zmiana w ocenie zgodnosci
wyrobéw medycznych z kontrola wyrobéw medycznych wprowadzanych
do obrotu i udost¢pnianych na rynku.

Takie podejscie pozwolito jednoznacznie okresla¢, co jest wyrobem
medycznym, a ktére wyroby nimi nie sa. Jednoznacznie zdefiniowano
podzial na rodzing wyrobow, typ wyrobu oraz wersj¢ wyrobu. Wszyst-
kie te zmiany podyktowane byly ukierunkowaniem rynku, aby wszy-
scy producenci/dystrybutorzy dzialali zbieznie, a okreslane przez nich
nazewnictwo dla danego wyrobu bylto jednoznaczne i tozsame, tak aby
zaspokajajacy okreslone potrzeby i spetniajacy kryteria wybranej funkcjo-
nalno$ci wyréb pochodzacy od wszystkich producentéw/dystrybutoréw
mial takq sama nazwe — np. stopa protezowa. W ramach ujednolicenia
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nazewnictwa wyrob6éw medycznych zalecane stalo si¢ stosowanie nazew-
nictwa dla wyrobu zgodnie z przyjeta nomenklaturg w:

* GMDN - Global Medical Device Nomenclature, GMDN Agency,
www.gmdnagency.org;

e UMDNS — Universal Medical Device Nomenclature System, ECRI
Institute, www.ecri.org;

e GIVD - Global InVitro Diagnostic Classification (system kodow
stosowany wylacznie dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in
Vitro);

* MedTech Europe, www.medtecheurope.org.

Wraz z wdrozeniem rozporzadzenia udostepniona zostala baza
danych EUDAMED. W polskiej bazie zarejestrowanych jest 667 podmio-
tow, z czego 426 to podmioty dzialajace jako producenci, 207 podmioty
dzialajace jako importerzy oraz 22 upowaznieni przedstawiciele. Wsrod
tych podmiotéw odnajdujemy rowniez 12 producentdéw zestawow zabie-
gowych (stan na dzien 20.06.2024 r.).

Duze zmiany nastapily w przypadku jednostek notyfikowanych i cer-
tyfikujacych zaréwno wyroby medyczne, jak 1 sam system zarzadzania
w jednostkach prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza zwigzang z wyro-
bami medycznymi (producenci seryjnych wyrobéw medycznych, dystry-
butorzy, importerzy, jednostki dzialajace jako stuzba zdrowia). Kryteria
postawione w rozporzadzeniu spetnito w calej Unii Europejskiej 39 pod-
miotéw, z czego 2 z Polski. Wsrod jednostek notyfikowanych zarejestro-
wanych w Polsce 1 dzialajacych na rynku polskim to TUV Nord Polska
Sp. z o.0. z nr. identyfikacyjnym 2274 oraz Polskie Centrum Badan i Cer-
tyfikacji S.A. z nr. identyfikacyjnym 1434 (stan na dzien 20.06.2024 r.).

Regulacje unijne natozyly na podmioty dziatajace na rynku wyrobow
medycznych szereg obowiazkéw zwigzanych z identyfikacja wyrobow
medycznych za pomaca kodu UDI. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI) to kod numeryczny lub alfanumeryczny zwigzany z wybra-
nym wyrobem medycznym. Umozliwia on jednoznaczna identyfikacje
konkretnego wyrobu medycznego na rynku 1 utatwia jego identyfikowal-
no$¢ na kazdym etapie jego istnienia (od produkcji, przez uzytkowanie,
po jego recykling).
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UDI sktada¢ si¢ powinien z nastepujacych skladnikéw:

¢ identyfikator wyrobu (kod UDI-DI);
* identyfikator produkcji (kod UDI-PI).

Wprowadzona procedura zwigzana z kodem UDI uzupetnia istnie-
jace od dawna wytyczne w zakresie etykietowania wyrobéw medycznych
produkowanych seryjnie.

Zgodnie z nowymi przepisami kazdy producent musi nada¢ kod
UDI swojemu wyrobowi oraz wszystkim wyzszym poziomom jego opa-
kowania przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Nosnik kodu UDI
umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu oraz na wszystkich wyzszych pozio-
mach opakowania.

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu na rynek producent zapew-
nia prawidlowe zlozenie i przekazanie do bazy danych UDI informacji
zwigzanych z danym wyrobem, o ktérych mowa w zalaczniku VI czes¢ B
rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Na terenie UE producent zobligowany jest, aby nada¢ swojemu
wyrobowi oprécz kodu UDI réwniez kod Basic UDI-DI.

Kod Basic UDI-DI jest istotnym narzedziem umozliwiajacym wpro-
wadzanie informacji do centralnej bazy danych 1 wskazywany jest w istot-
nych dokumentach (np. certyfikatach, deklaracji zgodnosci, dokumentacji
technicznej, raporcie opisujacym bezpieczenstwo i skuteczno$¢ kliniczna,
wyrobu). Kod Basic umozliwia dostep do informacji zwigzanych z wybra-
nym wyrobem medycznym wprowadzanym do europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych. Po kodzie Basic mozliwe bedzie wyszukanie
wszelkich informacji zawartych w bazie.

Wraz z decyzja wykonawcza Komisji UE z 6.06.2019 r. wyzna-
czono cztery podmioty przekazujace producentom wykazy kodow
UDI, aby umozliwi¢ producentom generowanie kodéw swym wyro-
bom medycznym wedlug przyjetego formatu. Formaty UDI HRI
1 AIDC oraz formaty Basic UDI-DI stosowane moga by¢ i sa dopusz-
czone przez UE przez kazdy z podmiotéw wydajacych. Standardy
te zalecane sa réwniez przez Amerykanska Agencje ds. Zywno-
$ci i Lekow (FDA), Komisje Europejska 1 inne organy regulacyjne
na swiecie. Glownym celem tej unikatowej identyfikacji wyrobow
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medycznych (UDI) jest poprawa bezpieczenistwa pacjentow i uspraw-
nienie proceséw biznesowych w obszarze ochrony zdrowia. Zapro-
ponowane i wdrozone rozwigzania za sprawg unikalnej identyfikacji
wyrob6éw medycznych (UDI) daja jednoznaczne oznaczenia i identy-
fikacj¢ wyrobow medycznych w calym cyklu uzycia wyrobu — od jego
produkcji, przez tancuchy dostaw, po wykorzystanie w opiece zdro-
wotnej w wymiarze lokalnym i globalnym.

W Polsce obecnie jest jeden podmiot, ktoéry posiada akredytacje
do korzystania i tworzenia standardéw UDI jako fundamentu kra-
jowego UDI. Firma ta otrzymala akredytacje Komisji Europejskiej
10.06.2019 r.

Ze wzgledu na obecny stan prawny jesteSmy w okresie przejSciowym.
Okres przejsciowy wynika z faktu, ze nie wszyscy producenci sa przygo-
towani do spelnienia rygorystycznych wymogoéw rozporzadzenia przed
koicem obecnego okresu przejSciowego. Niespelnienie tego wymogu
wymusitoby na producentach koniecznos$¢ zaprzestania dostarczania
swoich wyrobow. Aby wyeliminowaé obawy o brak dostgpnosci niekto-
rych wyrobéw medycznych na rynku UE, okres wdrazania wymagan tych
dyrektyw przedtuzono. Termin uplywu okresu przejsciowego przypada
na 31.12.2027 r. lub 31.12.2028 1., w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu.
Pierwszy termin dotyczy wyrobéw klasy 1IB i klasy 111, a drugi — wyro-
bow klasy ITA i klasy 1.

Na poszczegdlnych obszarach krajow wspolnotowych zdiagnozo-
wano, ze: ,,0g6lna zdolnos¢ jednostek oceniajacych zgodnosé («notyfi-
kowanychy) jest niewystarczajaca do wykonywania wymaganych od nich
zadan”. Stanowl to wyzwanie rynkowe dla podazy i popytu, poniewaz po
wygasnicciu certyfikatéw wydanych na podstawie dyrektyw i bez waz-
nego certyfikatu MDR producenci nie moga juz wprowadzac tych wyro-
béw medycznych na rynek UE. Zaistniala sytuacja moglaby doprowadzic
do ograniczonej dostgpnosci, a nawet brakéw w wyrobach medycz-
nych. Efektem finalnym tego stanu byloby zmniejszone bezpieczenstwo
pacjentow, generujace dodatkowe zagrozenia.
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___Wyroby klasy Il _
26 maja 2021 r.
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Rys. 1. Piramida wdrazania standardow UDI na terenie UE (opracowanie na

podstawie EUDAMED).

Standardy Systemu UDI maja zasadnicze znaczenie z punktu
widzenia umozIliwienia skutecznego i efektywnego uzytkowania przez
wszystkich interesariuszy na calym $wiecie wypracowanych standar-
dow jakosciowych normatywnych dla wyrobéw medycznych. System
standardéow UDI ma na celu wspieranie wszystkich zainteresowanych
podmiotéw w wydajnym i skutecznym postepowaniu, aby umozliwi¢
zgodno$¢ operacyjnag w ramach organizacji, miedzy organizacjami
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i ponad granicami. Jeden standard przyczyni si¢ ostatecznie do przy-
spieszenia proceséw wdrozeniowych nowych wyrobow 1 zwigkszy
zgodnos$¢ (jakosciowa, produkcyjna, dokumentacyjna) dla obecnych
produktow na rynku.

Na mocy rozporzadzen UE wprowadzono podstawowy identyfi-
kator wyrobu Basic UDI-DI. Basic UDI-DI (BUDI-DI) jest kluczo-
wym elementem umozliwiajacym faczenie réznych modutéw Europej-
skiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED). Zgodnie
z regulacjami UE BUDI-DI jest ,,Gléwnym identyfikatorem modelu
wyrobu”. BUDI-DI (GMN) stuzy do rejestracji wyrobéw medycznych
i jest przydzielany niezaleznie od opakowania / etykiety, a takze rézni
si¢ od identyfikatora jednostek handlowych w tancuchu dostaw (UDI-
-DI / GTIN).

W tym celu konieczne bylo opracowanie identyfikatora wyrobu, tzn.
GMN (Global Model Number — Globalny Numer Modelu, rys. 2). Glo-
balny Numer Modelu umozliwia uzytkownikom jednoznaczna identyfi-
kacje modelu wyrobu przez caly cykl jego zycia: projekt — produkcja —
zaopatrzenie — uzytkowanie — konserwacja — usuwanie.

Basic UDI-DI (GMN) (Obowiazkowe znaki kontrolne)

EEEEE4 BEE

Prefix firmy SSS »>>

Il rumeryczne I zncki kontrolne

I alfanumeryczne

Rys. 2. Struktura kodu BASIC UDI-DM (GMN) (opracowanie na podstawie
EUDAMED).

Nowy identyfikator bedzie stuzyl przede wszystkim regulatorom

1 fizycznie nie znajdzie si¢ on na opakowaniu wyrobu (nie bedzie przed-
stawiony w zadnym nosniku danych np. kodzie kreskowym) (rys. 3).

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)



110

MARCIN ZACZYK

UDI TO GTIN

GTIN zakodowany w kodzie GTIN zakodowany w kodzie GTIN zakodowany

kreskowym EAN-13 kreskowym $SS-123 w SSS DataMatrix
5ll‘il TMBAATTES (1105000010012479

DYNAMICZNE DANE UDI

GTIN z numerem partii zakodowanym GTIN z numerem partii, data
w kodzie kreskowym S55-128 waznosci | numerem seryjnym
zakodowanym w SSS DataMatrix

UTOMRTIOII e
* Rdely Serial (71) AF

{

e 5

Rys. 3. Przyklad indywidualnego identyfikatora wyrobu medycznego (opraco-

wanie na postawie funkcjonujacych systeméw).

Rézne wyroby moga by¢ wprowadzane na rynek na podstawie tej
same] specyfikacji technicznej. GMN bedzie stuzyl grupowaniu tych
wyrobow w ramach jednego modelu. BASIC UDI-DI bedzie gléwnym
kluczem dostepu do bazy i do wprowadzania informacji na temat kon-
kretnych wyrobow medycznych w bazie EUDAMED (rys. 4). Nalezy
pamietac, ze Basic UDI-DI (GMN) ma maksymalna dtugos¢ 25 znakow,

w tym dwa obowigzkowe znaki kontrolne.

S§SS-123

SSS DataMatrix

e |(01)05900010012479 |
=1 {(17) 241206
(10) 1311141
(21) 19720523
7 R

EAN 12

sI 901234‘ ssooool ]

Oznaczenie UDI

Czes¢ statyczna = DI Czes¢ dynamiczna = PI

numer partii, numer seryjny)

Identyfikator urzadzenia (GTIN) Identyfikator produkcji (data waznodci,

Rys. 4. Przyktadowa struktura BASIC UDI-DI (opracowanie na postawie obec-

nych systemow znakowania wyrobow).
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Wdrozenie UDI doprowadzi do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjen-
tow 1 poprawy wydajnosci w fancuchu dostaw w obszarze ochrony zdro-
wia. Dzigki systemowi UDI mozliwa bedzie jednoznaczna identyfikacja
urzadzen medycznych. Dane uzyskane dzigki wdrozeniu systemu UDI
pozwola na ograniczenie wybranych bledéw medycznych, skuteczniejsze
monitorowanie dziatan niepozadanych oraz bardziej efektywne wycofy-
wanie wadliwych wyrobéw medycznych z tadcucha dostaw. (tab. 1).

Tab. 1. Zbiér korzysci po wdrozeniu wytycznych z rozporzadzenia w odniesie-

niu do réznych interesariuszy.

UZYTRUACE ORGANY
PRODUCENCI YTKU] NADZORUJACE/
WYROB (SZPITALE, REGULATORZY
PRZYCHODNIE)
Bezpieczenstwo . , . . , .
. Bezpieczenistwo pacjenta | Bezpieczenistwo pacjenta
pacjenta
Identyfikowalno$¢ Identyfikowalnos¢ Skutecznicjsze monitoro-
wanie rynku
. L Zwigkszenie efektywno-
Optymalizacja Wilasciwie zidentyfikowane | . T
. $ci raportowania dziatan
kosztow wyroby medyczne o
niepozadanych
Szybsze wycofanie
Jakos¢ danych Jeden z1dentyﬁkowgny produktu (réwniez
system zarzadzania z obrotu na rynkach
migdzynarodowych)
Wydajno$¢ procesu
wytwarzania
Poprawnos¢ procesu
wytwarzania
Dyskusja

Nowe rozporzadzenie unijne (UE) 2017/745 z 5.04.2017 r. (Medical
Device Regulation — MDR) wprowadzilo zmiany regulacyjne na rynku
UE w zakresie wyrobow medycznych. Autorzy regulacji zakladaja, ze
wszystkie regulacje zostang wdrozone przez wytworcow, dystrybutorow
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do 2025 r. Zaobserwowane niedociagnigcia w dotychczasowo obowiazu-
jacych przepisach dotyczyly trudnosci w jednoznacznym identyfikowaniu
wyrobu medycznego dostgpnego na rynku. Trudnosci dotyczyly w szcze-
g6lnodci tego, jak odbiera¢ produkt, ktérego nazwa wiasna wyrobu,
nazwa handlowa badZ nazwa modelu/rodzaju/typu czesto sugerowaly,
ze to wyrob medyczny, a w rzeczywistosci on nim nie byl. Nowe rozpo-
rzadzenie eliminuje ten problem za pomocs jednoznacznego wprowa-
dzenia definicji dotyczacych: nazw wlasnych wyrobu, nazw handlowych,
rodzaju wyrobu, modelu, typu wyrobu oraz obligatoryjnego wdrozenia
sytemu UDI (Unique Device Identifier). Kody UDI moga by¢ w postaci
ciggu cyfr lub cyfr i liter, ktére mozna bedzie tatwo przetwarza¢ na kody
kreskowe czy kody QR, stosujac technologie automatycznego odczytu
np. w technologii 2dMatrix. W zamysle autoréw rozporzadzenia wprowa-
dzenie obowiazku tworzenia kodow dotyczy wszystkich czlonkéw tancu-
cha wytwarzania wyrobu i dystrybucji, aby umozliwic¢ tatwa i szybka iden-
tyfikacje zrédla niezgodnosci technicznych/prawnych powstalych wokol
wytrobu. Pozwoli to w szybki sposéb wprowadzi¢ dziatania korygujace/
naprawcze dotyczace szeroko pojetego bezpieczenstwa wyrobu medycz-
nego. W zamysle autoréw pozwoli to szybko identyfikowa¢ jednostke
produkujaca wyrdb i znalez¢ zrédlo przyczyn generujacych niebezpie-
czenstwa zwigzane z wyrobem medycznym. Wdrozenie kodéw UDI
ma réwniez ulatwi¢ organom nadzorczym i uzytkownikom wyrobow
medycznych pozyskiwanie rzetelnych informaciji o wyrobie medycznym:
czy wyrob zostal zarejestrowany jako wyréb medyczny oraz czy wystepuje
w bazie EUDAMED. Gléwnym celem utworzenia bazy danych o wyro-
bach medycznych gromadzacej dane i informacje o wyrobach medycz-
nych bylo stworzenie jednego miejsca, z ktérego mozliwe bedzie pozyska-
nie wszelkich potrzebnych informacji o wybranym wyrobie medycznym.
Latwy dostep do bazy w zamysle autoréw ma sluzy¢ ogélowi spoleczen-
stwa oraz pracownikom sluzby zdrowia. Centralizacja przechowywania
informacji w usystematyzowanej formie wedlug wybranego kryterium
(w rozporzadzeniu odnajdujemy to w formie szesciu moduléw) w odczu-
ciu autora publikacji utatwi poszukujacym informacji o wyrobie medycz-
nym otrzymanie rzetelnych i zweryfikowanych informacji o wyrobie.
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Dokumentacja wyrobow zawarta w bazie bedzie wzajemnie tozsama,
co pozwoli ocenia¢ i weryfikowa¢ wyréb medyczny wedlug wybranego
kryterium (np. skutecznosci terapeutycznej) dla personelu stuzby zdro-
wia czy potencjalnych przyszlych uzytkownikow. Uzytkownik koncowy
wyrobu medycznego 1 pracownik stuzby zdrowia dzigki tej bazie bedzie
mogl pozyskaé opisy wynikow z badan klinicznych i1 badan poprawnosci
dzialania wyrobu medycznego, jak rowniez otrzymac dostep do zebra-
nych informacji z obserwacji i nadzoru rynku dla wybranego wyrobu oraz
zglaszanych incydentéw medycznych zwigzanych z wybranym wyrobem.
Zainteresowany wybranym wyrobem medycznym w bazie tej znajdzie
réwniez standardowe informacje o wyrobie, m.in. producencie, niepo-
wtarzalnym kodzie identyfikacyjnym wyrobu — UDI, jednostce notyfi-
kowanej i certyfikujacej, ktora certyfikowala wyréb i prowadzi nadzor
nad producentem i wyrobem. Zaproponowana baza rejestrowa¢ bedzie
réwniez wszelkiego rodzaju incydenty medyczne, ktére bedq mogly by¢
dzigki tej bazie zglaszane zaréwno przez personel sluzby zdrowia, jak
1 uzytkownika wyrobu medycznego.

Prawidlowe znakowanie wyrobéw medycznych odgrywa kluczowa
role z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta, jednostek medycz-
nych, w ktérych wybrany wyréb medyczny si¢ uzytkuje (szpitale, przy-
chodnie), 1 instytucji zajmujacych si¢ regulacjami (urzedy), az po samych
producentow.

Podsumowujac analize¢, wywnioskowano, ze wprowadzenie tych regula-
¢ji prawnych sprawilo, Zze rozporzadzenie — MDR narzucilo szereg nowych
obowiazkéw producentom, dystrybutorom, przedstawicielom handlowym
wyrobow medycznych, ktorych celowos¢ nie jest wprost zdefiniowana.
Analiza rozporzadzenia pokazala, ze te nowe obowiazki producentéw
przeklada¢ si¢ beda na przejrzystos¢ informaciji publicznych o wyrobie
medycznym, jego skutecznosci terapeutycznej, transparentnosci informacji
publicznych z informacjami o wyrobach konkurencyjnych i substytutach
oraz monitoringu incydentow medycznych zwiazanych z wyrobem. Takie
podejscie wydaje si¢ stuszne, aby informacje dla profesjonalistow — pra-
cownikéw sluzby zdrowia byly ustandaryzowane, gdyz na ich podstawie
podejmowane sg decyzje zwigzane z leczeniem badZ zastosowana terapia,
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wplywajace na zdrowie pacjentéw. W interesie uzytkownika koncowego
wyrobu medycznego (ktory ma przecigtna wiedze techniczno-medyczna)
informacje te powinny by¢ wiarygodne i fatwe do zrozumienia.
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Summary

The following article is in the form of an analysis, in which the author
presents an analysis of the current state of the law and the industry’s reac-
tion after the 2021 legal changes that came into effect for medical devices.
Until 2021, three medical directives were in force: directive 98/79/EC,
Council Directive 93/42/EEC, Council Directive 90/385/EEC which
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were replaced by two regulations: regulation (EU) 2017/745 on medi-
cal devices and regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices. In the following article, the author will outline the reasons for
the changes, what responsibilities these changes have brought to medical
device entrepreneurs, particularly for people with disabilities, and what
benefits have flowed to the industry and end users of medical devices
after these regulations came into effect.

Keywords: MDR regulation, changes to the medical directive, regulation
2017/746
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Streszczenie

Glosa dotyczy wyroku Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z 29.12.2014 r.
w sprawie dotyczacej zakazenia powodki wirusem HCV w trakcie pobytu
w szpitalu. W sprawie tej sady musialy rozstrzygnac kwestie odpowiedzial-
nosci deliktowej placéwki medycznej, opierajac si¢ na dowodach z doku-
mentacji medycznej, opiniach bieglych oraz zeznaniach stron. Gléwna
osig sporu byla mozliwo$¢ zakazenia w szpitalu i ewentualne zaniedbania
ze strony personelu medycznego. Wyrok Sadu Apelacyjnego opieral si¢
na przyjeciu tzw. winy anonimowej oraz konstrukcji dowodu prima facie,
jednak analiza proceduralna wskazuje na pewne watpliwosci w zakresie
ustalania odpowiedzialnosci szpitala. Rozwazania zawarte w glosie wska-
zujq na istotne problemy zwigzane z odpowiedzialnoscig za zakazenia
szpitalne, w tym na trudnosci dowodowe pojawiajace si¢ w procesach
medycznych. Krytyce poddano fakt, ze sad w duzej mierze oparl swoje
orzeczenie na domniemaniu faktycznym, nie dysponujac konkretnymi
dowodami na zaniedbania ze strony personelu medycznego.

Stowa kluczowe: wina organizacyjna, zakazenie HCV, odpowiedzialno$§¢
deliktowa, zakazenie szpitalne, wina anonimowa, dowéd prima facie
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Teza

Wedlug koncepcji winy, przyjetej w kodeksie cywilnym, taczy ona w sobie
element obiektywny z subiektywnym. Pierwszy z nich oznacza niezgod-
nos¢ dziatania sprawcy z okreslonymi regutami postgpowania, czyli kazde
zachowanie niewlasciwe, a wigc niezgodne z przepisami prawa badz
naruszajace obowiazujace reguly wynikajace z zasad wiedzy medycznej
1 do$wiadczenia zawodowego badz sprzecznego z powszechnie obowia-
zujacymi zasadami wspolzycia. Element subiektywny winy wyraza si¢
w nastawieniu psychicznym sprawcy szkody przejawiajacym si¢ w postaci
umyslnosci lub nieumyslnosci. W zakresie dotyczacym techniki medycz-
nej moze ona wyraza¢ si¢ w niewiedzy lekarza czy personelu medycz-
nego, nieostroznosci w postepowaniu, nieuwadze badz tez niedbalstwie,
polegajacym na niedolozeniu pewnej miary starannosci. Nie moze prze-
ciez ulega¢ watpliwosci, iz obowigzkiem lekarza i calego personelu pla-
cowki medycznej jest dotozenie nalezytej starannosci w leczeniu pacjenta,
z uwzglednieniem cech kazdego indywidualnego przypadku. Podstawo-
wym obowigzkiem zakladu leczniczego jest zapewnienie odpowiedniego
standardu $wiadczonych ustug, a oprocz umiejetnodci 1 biegltosci zawo-
dowej — takze troski o chorego i staranno$ci. Wina organizacyjna zakladu
leczniczego moze si¢ wigc przejawiaé w zaniedbaniach w zakresie orga-
nizacji, bezpieczenstwa, higieny i opieki nad chorym. Bez znaczenia jest
przy tym, ktory z pracownikow szpitala dopuscil si¢ niedbalstwa, gdyz
przyjmowana jest w takim wypadku reguta winy anonimowej. Brak nale-
zytej starannosci personelu pacjent musi udowodnié. Ustalenia w tym
zakresie moga by¢ oparte na notoryjnosci (art. 228 k.p.c.), przyznaniu
(art. 229, 230 k.p.c.) lub domniemaniu faktycznym (art. 231 k.p.c.).

Glosa
1. W tej sprawie powodka dochodzita od pozwanego szpitala zadosc-
uczynienia w kwocie 250 tys. z1 za zakazenie wirusem zapalenia watroby

typu C oraz kwoty 2788,28 zI tytulem odszkodowania z tytutu wydatkow
na leki. W uzasadnieniu pozwu powodka wskazala, iz w okresie pobytu
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na Oddziale Chirurgii Ogolnej i Transplantacyjnej pozwanego szpitala
od 8.05 do 16.05.2008 r. doszto u niej do zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C, a leczenie interferonem i rybawiryng przerwano z dniem
1.03.2012 1., gdyz okazato si¢ ono wobec powodki nieskuteczne. Powodka
podkreslala, iz jest osoba mloda i na skutek choroby cale jej zycie uleglo
diametralnej zmianie. Zdaniem powddki dochodzona kwota 250 tys. zt
tylko w niewielkim stopniu stanowi¢ moze rekompensate za juz doznane
cierpienia, bol 1 ogromny dyskomfort zycia. Nadto powodka podala, iz
w zwigzku z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C jest
zmuszona przyjmowac leki, ktérych koszt na date wniesienia pozwu to
kwota 1640,56 z1, za$ w okresie od czerwca 2012 r. do listopada 2013 r. —
dodatkowo kwota 1147,72 z1.

W odpowiedzi na pozew szpital wniést o oddalenie powddztwa.
Wskazal, ze powddce zostato udzielone §wiadczenie zdrowotne w postaci
operacji laparoskopowego usunigcia wyrostka robaczkowego, za$ zabieg
zakonczyl si¢ powodzeniem, bez powiklan, zostal przeprowadzony zgod-
nie z najwyzszymi standardami, w tym sanitarnymi, z uwzglednieniem
aktualnego stanu wiedzy medycznej, a pacjentka zostala wypisana w sta-
nie dobrym. Zdaniem pozwanego szpitala brak wczesniejszego ujemnego
wyniku anty-HCV sprzed 2008 r. i dodatni wynik w 2010 r. nie upowaznia
do okreslenia pozwanego szpitala jako miejsca zakazenia, a czasu zakaze-
nia nie mozna dokladnie stwierdzic.

Sad I instancji ustalil, iz na podstawie zgromadzonego materiatu
dowodowego nie mozna z cala pewnoscia potwierdzi¢, ze zakazenie
nastapito w pozwanym szpitalu w czasie zabiegu, nie mozna jednak tego
wykluczy¢ (brak wczesniejszych badan w kierunku zakazenia, stwierdze-
nie obecnosci przeciwcial po dwoéch latach po zabiegu, wynik biopsji
wskazujacy na zakazenie — bez cech aktywnego zapalenia ani wldknienia,
co $wiadczy o zakazeniu, a nie o zapaleniu watroby ostrym lub prze-
wleklym, pobieranie krwi w poradni kardiologicznej). Nie mozna jed-
nak wykluczy¢, ze do zakazenia doszlo w pozwanym szpitalu. Sad ustalil
rowniez, ze podwyzszone parametry watrobowe w dniu 13.05.2008 r.,
w czasie pobytu powddki na oddziale chirurgii, moga przemawiaé za
wezesniejszym zakazeniem HCV — by¢ moze duzo wezesniejszym. Brak
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jednak badan serologicznych sprzed 2010 r. uniemozliwia stwierdzenie,
w jakich okolicznosciach doszlo do zakazenia HCV. Wirusowe zapale-
nie watroby typu C jest chorobg zakazna, w ktorej do zakazenia docho-
dzi drogg pozajelitows (w trakcie wykonywania tatuazy, pobierania krwi,
stosowania iniekcji 1 zabiegéw medycznych, m.in. stomatologicznych,
zle wysterylizowanym sprz¢tem medycznym, u fryzjera — przy goleniu
1 strzyzeniu kilku klientéw ta sama maszynka). Najcze$ciej choroba prze-
biega bezobjawowo — czesto przez wiele lat.

Powodka przebyla wezesniej zakazenie HBV, ktére zwalczyla. Biegta
uszczegdlowila, ze do zakazen HBV — w poréwnaniu do zakazen HCV —
czesto dochodzi droga seksualng. Biegla sadowa wskazala, iz z reguly
jednoczesne zakazenia HBV oraz HCV nie przebiegaja bezobjawowo,
lecz maja cigzki przebieg kliniczny, zas zarazenia o takim gwaltownym
charakterze nie stwierdzono u powodki. Potencjalnie mozna sobie co
prawda wyobrazi¢ takze mozliwos$¢ jednoczesnego bezobjawowego zaka-
zenia HBV 1 HCV, ale takie sytuacje — jak potwierdzila w opinii pisemne;j
biegla — sa bardzo rzadko spotykane.

Opierajac si¢ na stowach powodki, biegla wskazala, ze nie sposob usta-
li¢, w jakich warunkach nastapilo zakazenie, 1 zarazenie powodki wirusem
HCV moglo zaréwno nastapi¢ w pozwanym szpitalu w okoliczno$ciach
przez niq opisanych, jak i wezedniej, tym bardziej ze podwyzszone parame-
try watrobowe w dniu 13.05.2008 t., w czasie pobytu powddki na oddziale
chirurgii, moga przemawia¢ za duzo wczesniejszym zakazeniem HCV. Sad
I instancji uznal odpowiedzialnos¢ szpitala oraz zasadzil odszkodowanie.
Obie strony wniosly apelacje od wyroku, z tym ze powodka zakwestiono-
wala wylacznie wysokos¢ zasadzonego odszkodowania.

Skladajac na rozprawie apelujacej dodatkowe wyjasnienia, biegla,
ktora wydala opini¢ w sprawie, na pytanie Sadu Apelacyjnego ocenila
,»w koncu” szanse takiego zakazenia pozwanej w czasie pobytu u pozwa-
nego badZz w zupelnie innej nieznanej sytuacji jako rozktadajace si¢ po
réwno, czyli po 50%, akcentujac zarazem trudno$ci w dokonaniu precy-
zyjnego szacunku w realiach niniejszego przypadku. Sad odwolawczy po
tych wyjasnieniach doszed!t do przekonania, ze zwiazek przyczynowy zaka-
zenia powodki wirusem HCV z zawinionym i bezprawnym dzialaniem
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pozwanego szpitala zostal wykazany z dostatecznie wysokim stopniem
prawdopodobienstwa, i przyjal odpowiedzialnos¢ szpitala, wskazujac, ze
szpital nie wykazal, ze zaistnialy inne prawdopodobne przyczyny infekcji,
wzglednie ze konkretne warunki w jakich — wedlug twierdzen poszkodo-
wanej — doszlto do zarazenia, wykluczaly taka mozliwo$¢. Zdaniem Sadu
Apelacyjnego opinia bieglej nie ,,podwazyla” owego wysokiego stopnia
prawdopodobienstwa zwigzku przyczynowego pomiedzy zakazeniem
powodki wirusem zottaczki typu C a poddaniem si¢ przez niq zabiegowi
laparoskopowego usunigcia wyrostka robaczkowego w ramach pobytu
w okresie od 8.05 do 16.05.2008 r.

Sad Apelacyjny podkreslil, ze opinia bieglych ma na celu ulatwie-
nie sadowi nalezytej oceny zebranego w sprawie materialu wtedy, gdy
potrzebne sa do tego wiadomosci specjalne. Nie moze ona natomiast by¢
sama w sobie zrédtem materiatu faktycznego sprawy, zastepowac sadu
w spoczywajacym na nim z mocy art. 233 § 1 k.p.c. obowiazku oceny
caloksztaltu materialu dowodowego ani stanowi¢ podstawy ustalenia
okolicznosci bedacych przedmiotem oceny bieglych. Ustalenie stanu fak-
tycznego i ocena dowodow nalezy zawsze do sadu orzekajacego, a biegli
powinni udzieli¢ odpowiedzi na konkretne pytania dostosowane do stanu
faktycznego sprawy. Zdaniem Sadu Apelacyjnego w tej sprawie wystar-
czy, ze biegla wskazala sama mozliwos$¢ zakazenia wirusem w szpitalu,
za$ powodka wykazala, ze przed 8.05.2008 r. nie byta poddawana zadnym
zabiegom, w trakcie ktérych dosztoby do naruszenia tkanek, ani tez nie
wykonywala badan laboratoryjnych.

Sad Apelacyjny przyjal takze wine szpitala w zakresie braku zapew-
nienia powodce bezpieczenstwa pobytu. W tym zakresie oparl si¢ na
twierdzeniach powo6dki oraz ustalonym braku w dokumentaciji medyczne;
z jej pobytu w pozwanej placowce wzmianki o uzyciu sprzetu sterylnego.
Praktyke zamieszczania takiej informacji, od lat funkcjonujaca w pozwa-
nym szpitalu, potwierdzita w zeznaniach pielegniarka, ktoéra rowniez nie
stwierdzila wystgpowania takiej adnotacji w okazanej jej na rozprawie
dokumentacji.

Zdaniem Sadu Apelacyjnego okoliczno$¢ ta wpisuje sie w tre$¢ zeznan
powodki o ztych warunkach sanitarnych panujacych na oddziale chirurgii
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ogolnej i transplantacyjnej pozwanego szpitala i okolicznosci tej w ocenie
sadu nie mozna bylo pominaé przy ocenie domniemania niedbalstwa per-
sonelu pozwanego szpitala w zakresie zapewnienia powodce bezpieczen-
stwa pobytu. W sytuacji za$, gdy z opinii sporzadzonej w sprawie wynika
réwny stopien prawdopodobienistwa zarazenia powodki wirusem zo6l-
taczki w takich réznych okolicznosciach i czasie, obowiazkiem powodki
byto wskazanie innych dowodéw, ktore pozwolityby ustalic wyzszy sto-
pien prawdopodobienstwa jej zakazenia wlasnie w pozwanej placéwce
medycznej 1 w jego ocenie strona powodowa wywiazala si¢ z takiego cia-
zacego na niej obowigzku dowodzenia, gdyz co prawda — jak wynikato to
z opinii bieglego — potencjalnie powddka mogta si¢ zarazi¢ wirusem HCV
gdzies indziej, ale caloksztalt materialu dowodowego 1 okolicznosci tej
sprawy wskazuja, ze z wysokim stopniem prawdopodobienistwa musiato
to jednak nastapi¢ w pozwanym szpitalu. W rezultacie w glosowanej spra-
wie Sad Apelacyjny tylko kwotowo zmienil wyrok sadu I instancii.

2. Oceniajac glosowany wyrok, nalezy uznac, ze prawidlowo Sad
Apelacyjny odwolal si¢ do ustalonej linii orzeczniczej, ze w tzw. proce-
sach medycznych ustalenie przyczyny utraty lub pogorszenia zdrowia
nie jest z reguly mozliwe w sposéb absolutnie pewny i dlatego wystarczy
okreslenie z wysoka doza prawdopodobienstwa istnienia takiego zwigzku.
W wytroku z 5.07.1967 r. (I PR 174/67, OSN 1968/2, poz. 26, uzasad-
nienie s. 53) SN stanal na stanowisku, ze: ,,w procesie nie da si¢ przepro-
wadzi¢ dowodu «bez reszty». Jest to czestokro¢ utrudnione aktualnym
stanem wiedzy medycznej, ktora nie zawsze jest w stanie da¢ stanowcza
odpowiedz na kazde pytanie. W takiej sytuacji sad moze, po rozwaze-
niu caloksztaltu okolicznosci sprawy, uzna¢ dowéd za przeprowadzony,
majac na uwadze wysoki stopien prawdopodobiefistwa”.

Prawidlowo takze Sad Apelacyjny powolal si¢ przy tym na instytucje
domniemania faktycznego — art. 231 k.p.c. — i wskazal, ze mozna, po roz-
wazeniu caloksztaltu okolicznosci sprawy, poprzestac¢ na ustaleniu odpo-
wiednio wysokiego stopnia prawdopodobienstwa pomiedzy dzialaniem
(zaniechaniem) sprawcy a powstala szkoda.

Podkreslenia wymaga jednak okolicznos$¢, ze ustalenie owego wyso-
kiego stopnia prawdopodobienstwa wymaga analizy zaréwno kwestii
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materialnoprawnych w zakresie ustalania zwigzku przyczynowego oraz
winy, w tym winy blizej nieidentyfikowanego czlonka personelu medycz-
nego, jak 1 analizy kwestii proceduralnych, w szczegdlnosci w zakresie
przyjetego domniemania faktycznego.

Wina sprawcy szkody oraz zwiazek przyczynowy stanowia dwie
samodzielne i w duzej mierze niezalezne od siebie przestanki odpowie-
dzialnosci deliktowej. Ich wi¢Z normatywna polega gtéwnie na tym, ze
obie musza zosta¢ stwierdzone, zgodnie z wymogami stawianymi przez
przepisy prawa procesowego, by doszlo do obciazenia sprawcy szkody
odpowiedzialno$cia'.

Ustalenia w zakresie winy czlonkéw personelu medycznego sta-
nowia odrebna kwestig, zarowno pod wzgledem faktycznym, jak
i normatywnym?.

Wprawdzie wykazanie przez pacjenta, ze do zakazenia go doszto pod-
czas pobytu w szpitalu, pozwala na przyjecie domniemania faktycznego,
ze bylo to spowodowane zaniedbaniem ze strony personelu medycznego,
1 wowczas na szpital przesuwa si¢ cigzar ekskulpacji, ale nie mozna zakta-
da¢, iz zakazenie pacjenta w szpitalu w toku leczenia w kazdym przy-
padku oznacza zaniedbanie w zakresie bezpieczenistwa sanitarnego’.

Oznacza to konieczno$¢ dokladnego ustalenia przez sad faktow
mogacych stanowi¢ podstawe do zastosowania w zakresie winy sprawcy
konstrukcji domniemania faktycznego, winy anonimowej lub dowodu
prima facie.

Wszystkie te konstrukcje zwalniajg ze zmudnego udowadniania winy,
niemniej musza by¢ oparte na faktach dajacych podstawy do jej ustalenia.
Domniemanie faktyczne (praesumptio facti) jest dozwolonym przez prawo
rozumowaniem z faktow o faktach. Zastosowanie domniemania faktycz-
nego ma na celu przezwyci¢zenie ewentualnych brakéw dowodowych

! Zob. wyrok SN z 14.01.2016 r., I CSK 1031/14, z glosa 1. Adrych- Brzezifiskiej, ,,OSP” 9/2019
poz. 84.

2 Zob. 1. Adrych-Brzezitska, Glosa do wyroku SN z dnia 14 styeznia 2016 r., I CSK 1031/ 14, ,,OSP”
9/2019 poz. 84.

> Zob. wyrok SN z 14.01.2016 r., I CSK 1031/14.
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oraz usprawnienie dowodzenia w procesie cywilnym. Ze wzgledu na
ogolng regulacje art. 231 k.p.c. jest tworzone przez sad 1 moze uzna¢ on
za ustalone fakty majace istotne znaczenie dla rozstrzygnigcia sprawy,
jezeli wniosek taki mozna wyprowadzi¢ z innych ustalonych faktow.

W przypadku winy anonimowej wystarczy poprzesta¢ na stwierdze-
niu, ze zawinil ,,kto§” z personelu medycznego, jeden z jego czlonkdw,
jednak blizej nieustalony. Jak wskazuje si¢ w doktrynie, tym samym poje-
cie winy zostaje oderwane od osoby dzialajacego i od samego zacho-
wania, a przeniesione na grunt dostrzezonych wadliwosci w dzialaniu
calego zespotu osob, pod opiekq ktorego pozostawal pacjent. W konse-
kwencji ocena zawinienia zostaje odniesiona do bardziej ogélnego faktu,
jakim jest niezachowanie zasad higieny 1 starannosci zawodowej. W prak-
tyce skorzystanie z konstrukcji winy anonimowej cz¢sto powiazane jest
z wykorzystaniem wnioskowania opartego na domniemaniu faktycznym.

Z kolei dowdd prima facie oparty na konstrukcji domnieman faktycz-
nych zwalnia strong¢ ponoszaca ci¢zar dowodu od wykazania wszystkich
etapow zwigzku przyczynowego miedzy pierwotnym zdarzeniem spraw-
czym a szkoda, wymaga jednak wysokiego prawdopodobienstwa istnienia
pierwszego 1 kolejnych zdarzen sprawczych, pozwalajacych traktowac je
jako oczywiste. Dowdd taki nie wystarcza w razie wykazania okolicznosci
uprawdopodobniajacej inng przyczyne zakazenia.

Zdaniem M. Nesterowicza przeprowadzenie dowodu prima facie jest
uwarunkowane spelnieniem kilku przestanek, tj. nalezy wykazac, ze zda-
rzenie nie mialoby miejsca, gdyby pozwany dolozyt nalezytej starannosci,
istnieje duze prawdopodobienstwo, ze zdarzenie nastapitoby w czasie,
gdy powod znajdowat si¢ pod kontrolg pozwanego, zachowanie powoda
byto bierne, tak by nie mozna byto wyprowadzi¢ wniosku, ze sam sobie
wyrzadzil szkode, przyczyny szkody nie moga by¢ ustalone przy pomocy
pewniejszych $rodkéw dowodowych, z okolicznosci sprawy widoczne
jest dopuszczenie si¢ niedbalstwa, rzecz mowi sama za siebie (res 7psa
loguitur)®.

* Zob. M. Nesterowicz, Ciggar dowodu winy w procesach lekarskich, ,,Patstwo i Prawo” 4-5/1968,
s. 675—682.
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W analizowanej sprawie Sad Apelacyjny prawidlowo odnidst si¢ do
kwestii materialnoprawnych w zakresie ustalania zwiazku przyczyno-
wego oraz winy blizej nieidentyfikowanego cztonka personelu medycz-
nego. Natomiast krytycznie nalezy odnies¢ si¢ do kwestii proceduralnych
zwiazanych z przeprowadzaniem postepowania dowodowego w zakre-
sie przypisania szpitalowi winy anonimowej. Zastrzec jednak nalezy, ze
powyzsze moze wynika¢ z braku znajomosci calosci zebranych w sprawie
dowodow.

W kwestii przyjecia wysokiego prawdopodobienstwa winy szpitala
przejawiajacej si¢ w zaniedbaniu w zakresie organizacji, bezpieczenstwa,
higieny i opieki nad chorym Sad Apelacyjny opart si¢ na twierdzeniach
powodki o zlych warunkach sanitarnych, wyjasnieniach bieglej, iz warunki
panujace w szpitalu mogly by¢ przyczyna, a przynajmniej sprzyjaly zaka-
zeniu, pomimo tego, ze z zadnych dowodéw — poza twierdzeniami
powddki — nie wynikata okoliczno$¢ tych ztych warunkéw. Ponadto Sad
Apelacyjny jako jedynie ,,wartgq podkreslenia” wskazal okolicznos¢ braku
wpisu w dokumentacji medycznej, ze do zabiegu laparoskopii uzyto ste-
rylnych narzedzi, wskazujac, ze ,,0kolicznos¢ ta wpisuje si¢ w tres¢ zeznan
powddki o ztych warunkach sanitarnych panujacych na Oddziale Chirur-
gii Ogolnej i Transplantacyjnej pozwanego szpitala.

Pomijajac twierdzenia powoddki jako zainteresowanej, wskazac nalezy,
iz biegla sadowa w swej opinii wskazywala na mozliwos§¢ zarowno zara-
zenia powodki wirusem HCV w pozwanym szpitalu w okolicznosciach
przez nig opisanych, jak i wezesniej. Z kolei sktadajac na rozprawie apel-
cyjnej dodatkowe wyjasnienia, biegla ta na pytanie Sadu Apelacyjnego
ocenila ,,w koficu™ szanse takiego zakazenia pozwanej w czasie pobytu
u pozwanego badZ w zupelnie innej nieznanej sytuacji jako rozkladajace
si¢ po réwno, czyli po 50%, akcentujac zarazem trudnosci w dokonaniu
precyzyjnego szacunku w realiach niniejszego przypadku. Mozna odnies¢
wrazenie, ze niejako ,,przyci$nigcie” bieglej do wskazania réwnego stop-
nia prawdopodobienstwa otworzylo dopiero mozliwos¢ stwierdzenia

°  Zastanawiajace i dajace do myslenia jest uzycie przez sad w uzasadnieniu wyrazenia ,,w konicu”.
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przez sad, ze najistotniejszym czynnikiem ryzyka zakazenia powddki
wirusem HCV byl zabieg operacyjny wykonany w pozwanym szpitalu
w maju 2008 r., albowiem w poréwnaniu z tym czynnikiem inne okolicz-
nosci zarazenia byly znacznie mniej prawdopodobne.

O ile z aprobata nalezy przyjac uznanie przez Sad Apelacyjny, w opar-
ciu o domniemanie faktyczne, ze w kontekscie okolicznosci sprawy, nawet
przy réwnym (po 50%) ustalonym prawdopodobienstwie zakazenia
w szpitalu, obowigzkiem pozwanego bylo wskazanie innych dowoddw,
ktére pozwolityby ustali¢ wyzszy stopient prawdopodobienistwa zakaze-
nia powodki wlasnie w pozwanej placéwce medycznej (zob. wyrok SN
z 17.11.2010 ., I CSK 67/10, LEX nr 688666), to za nieprawidtowe od
strony proceduralnej uzna¢ nalezy potraktowanie po macoszemu dru-
giego bardzo waznego elementu odpowiedzialnosci deliktowej, tj. winy
sprawcy szkody. Nie zasluguje na akceptacje przyjecie przez Sad Ape-
lacyjny, poprzez domniemanie faktyczne, niedbalstwa personelu szpitala
w zakresie zapewnienia powodce bezpieczenistwa pobytu w kontekscie
jedynie wyjasnien powodki oraz ,,wymagajacej zaakcentowania” oko-
licznosci braku w prowadzonej dla powodki dokumentacji medycznej
wzmianki o uzyciu sprzetu sterylnego oraz ogélnych ustnych wyjasnien
bieglej, co do ktérych mozna wnioskowac, ze odnosily si¢ do samej
zasady mozliwosci wplywu zlego stanu sanitarnego na tego typu zaka-
zenia, a nie odnosily si¢ do rzeczywiscie istniejacego stanu w szpitalu.
7 kolei przechodzac do braku wpisu do dokumentacji medycznej uzy-
cia sterylnych narzedzi, nalezy wskaza¢, ze obowigzujace przepisy doty-
czace prowadzenia dokumentacji medycznej nie nakladaly obowiazku
takowego wpisu®. Zgodnie z art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy z 5.12.2008 .
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi na
kierownikéw podmiotéw leczniczych nalozono obowiazek opracowa-
nia, wdrozenia i nadzoru nad procedurami zapobiegajacymi zakazeniom
i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem $wiadczen zdrowot-
nych, w tym dekontaminacji zestawow zabiegowych oraz powierzchni

¢ Zuzasadnienia sadu wynika, ze byla to dokumentacja papierowa, aktualnie dokumentacj¢ medycz-

na prowadzi si¢ wylacznie w formie elektroniczne;.
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pomieszczen i urzadzen. Tak wigc poziom ,,sterylnosci” uzytych narze-
dzi reguluje procedura wewnetrzna podmiotu medycznego, a nie doku-
mentacja medyczna. W praktyce podmiotéw medycznych procedura taka
przewiduje, ze po wykonaniu procedury u chorego z uzyciem materiatu
sterylnego nalezy oddzieli¢ etykiete z uzytego pakietu/zestawu i umiescic
w ,,Indywidualnej karcie uzytego wyrobu sterylnego do zabiegu opera-
cyjnego”. Karte t¢ przechowuje si¢ zwykle w dokumentacji medycznej
chorego. Jest to jednak odrebny dokument i do zeznan w charakterze
swiadka pielegniarki, ktéra zeznala, ze w praktyce szpitala byto dokony-
wanie wpisu w samej dokumentacji medycznej, nalezy podejs¢ mocno
krytycznie. Ponadto w art. 14 ust. 2 ww. ustawy na kierownikéw podmio-
tow leczniczych wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiad-
czenia szpitalne nalozono obowiazek prowadzenia tzw. rejestru zakazen.
Rejestr ten — jak wynika z § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 23.12.2011 1. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen
szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji
epidemiologicznej szpitala — jest prowadzony w formie indywidualnych
kart rejestracji. Z dostgpnego stanu faktycznego nie wynika niestety, ze
kwestia ta byla brana w ogdle pod uwage, a moglaby by¢ istotna w kon-
tekscie budowy winy w oparciu o domniemanie faktyczne, tym bardziej
ze biegla nie wskazala, ze zakazenie wirusem musialo nastapi¢ w braku
dbatosci o dostateczng sterylizacje’.

Podkreslenia wymaga okoliczno$¢, ze ze stanu faktycznego przy-
toczonego w uzasadnieniu Sadu Apelacyjnego nie wynikaja zadne inne
okolicznosci przemawiajace za wing szpitala uzasadniajace zastosowa-
nie w tym zakresie konstrukcji domniemania faktycznego — winy ano-
nimowej lub konstrukcji dowodu prima facie, ktére mogloby pozwolic
na wyciagniecie wniosku o dopuszczeniu si¢ niedbalstwa przez personel
pozwanego szpitala (np. zwiazek czasowy pomiedzy przebyta operacja
a ujawnieniem zakazenia, fakt zakazenia innych pacjentéw w podobnym

W wyroku SA w Poznaniu z 19.08.2015 r., IACa 286/15, sad w opatciu o zeznania bieglej ustalil,
ze do zakazenia doszlo na skutek braku dostatecznie sterylnych narzedzi.
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przedziale czasowym, negatywne wyniki kontroli czy tez opinia biegle;
o braku dostatecznej sterylnosci narzedzi jako przyczynie zakazenia).

Samo ustalenie faktu, ktéry byl przyczyna szkody powoda w postaci
zakazenia, nie rozwiazuje jeszcze wszystkich probleméw zwigzanych
z udowadnianiem przeslanek odpowiedzialnosci deliktowej, albowiem
jak wyzej juz wskazano za wyrokiem Sadu Najwyzszego z 14.01.2016 r.,
I CSK 1031/14, nie mozna zakladad, iz ,,zakazenie pacjenta w szpitalu
w toku leczenia w kazdym przypadku oznacza zaniedbanie w zakresie
bezpieczenstwa sanitarnego”. Takze w wyroku z 2.06.2010 r., dotycza-
cym zakazenia pacjenta gronkowcem, SN uznal, ze dowod prima facie
zwalnia stron¢ obciazong cigzarem dowodu od zmudnego wykazywania
wszystkich etapow zwigzku przyczynowego miedzy pierwotnym zdarze-
niem sprawczym a szkoda, wymaga jednak wysokiego prawdopodobien-
stwa istnienia pierwszego i kolejnych zdarzen sprawczych, pozwalajacych
traktowac je jako oczywiste®’. W konsekwencji ocena zawinienia zostaje
odniesiona do bardziej ogoélnego faktu, jakim jest niezachowanie zasad
higieny i starannosci zawodowe;’.

Przepisy, zarowno prawa materialnego, jak i procesowego, nie wska-
zuja na kolejno$¢ ustanawiania w procesie medycznym przestanki winy
oraz zwigzku przyczynowego ani na ich zaleznos$¢, albowiem obie oma-
wiane przeslanki pozostajg odr¢bnymi, podlegajacymi udowodnieniu
faktami w rozumieniu art. 6 k.c. Nie trzeba dowodzi¢ ,bez reszty”, ale
obie przeslanki musza by¢ wykazane z wysokim prawdopodobienistwem.
W sytuacji, gdy personelowi medycznemu, bardziej lub mniej zidentyfi-
kowanemu, nie mozna przypisa¢ zdarzen skladajacych si¢ na przyjecie
z wysokim prawdopodobienstwem uchybien wskazujacych na wing, to
nie mozna takze doszukiwac si¢ migdzy tymi czynnosciami a uszczerb-
kiem powoda adekwatnego zwiazku przyczynowego. Ustalenie, ze zacho-
dzi zwiazek przyczynowy pomiedzy przyczyng a skutkiem, jest procesem

8 Tak: wyrok SN z 2.06.2010 r., ITI CSK 245/09, niepubl.

9

Tak: B. Janiszewska, Dowodzenie winy w procesach lekarskich (nwagi na tle wyroku Sad Apelacyjnego w Bia-
hymstokn), ,,Przeglad Sadowy” 11-12/2001, s. 197.
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niezaleznym od ustalania, czy zdarzenie powodujace szkode¢ bylo dziala-
niem zawinionym.

Mozna wigc stwierdzi¢, ze w komentowanej sprawie Sad Apelacyjny,
niezasadnie przyjmujac stopien wysokiego prawdopodobienstwa winy
anonimowej, opart de facto odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka, w sytu-
acji gdy w ustawodawstwie polskim odpowiedzialno$¢ szpitala oparta jest
za zasadzie winy i automatycznie nie staje si¢ odpowiedzialnoscia na zasa-
dzie ryzyka, co podkreslit SN w wyroku z 14.01.2016 (ICSK 1031/14,
,OSP” 9/2019, poz. 84).

Summary

Gloss to the Judgment of the Court of Appeal in Szczecin dated
December 29, 2014 — Organizational Fault of the Medical Facility

The gloss refers to the judgment of the Court of Appeal in Szczecin
dated December 29, 2014, in a case concerning the plaintiff’s infection
with the HCV virus during a hospital stay. In this case, the courts had
to address issues of the medical facility’s tort liability, based on medical
records, expert opinions, and testimonies. The main issue was the possi-
bility of infection occurring at the hospital and potential negligence by
the medical staff. The Court of Appeal’s ruling relied on the application
of the so-called anonymous fault and the prima facie evidence doctrine.
However, procedural analysis raises certain doubts regarding the estab-
lishment of the hospital’s liability. The gloss highlights significant issues
related to hospital-acquired infections, including the evidentiary difficul-
ties that arise in medical cases. It criticizes the fact that the court largely
relied on factual presumption, without concrete evidence of negligence
by the medical staff.

Keywords: organizational fault, HCV infection, tort liability, hospital-
acquired infection, anonymous fault, prima facie evidence
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Komrrer BiorTyki Porskir) AKADEMIT NAUK
Stanowisko KB NR 1/2024

Stanowisko Komitetu Bioetyki Polskiej Akademii
Nauk nr 1/2024 z dnia 6 lutego 2024 r. w sprawie
koniecznosci usuniecia barier prawnych

i faktycznych w dostepie do metod i Srodkow
antykoncepciji

Komitet Bioetyki apeluje do wtadz Rzeczpospolitej Polskiej o bez-
zwloczne wprowadzenie rozwigzan prawnych, administracyjno-
finansowych i organizacyjnych, ktére zapewnia kazdej osobie
realny i swobodny dostep do metod i srodkéw antykoncepcji umoz-
liwiajacych jej korzystanie z prawa do odpowiedzialnego decy-
dowania o posiadaniu dzieci, o ktérym mowa w preambule ustawy
z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie plodu ludzkiego
i warunkach dopuszczalnosci przerywania ciazy' (dalej ,,ustawa o plano-
waniu rodziny”).

Komitet jest gl¢boko zaniepokojony faktem, ze Polska po raz
kolejny znalazla si¢ na ostatnim miejscu ,,Europejskiego Atlasu Poli-
tyki Antykoncepcyjnej”™, opracowanego przez Europejskie Forum Pat-
lamentarne na Rzecz Praw Seksualnych i Reprodukcyjnych. Badanie to

' DzU. 22022 r. poz. 1575.

> European Parliamentary Forum for Sexual & Reproductive Rights, Contraception Policy Atlas Eu-

rope 2023; https:/ /www.epfweb.org/sites/default/ files/2023-02/Contraception_Policy_Atlas_Euro-
pe2023_0.pdf Wspdlezynnik ten jest wyliczany przez grono miedzynarodowych ekspertéw z zakresu
ochrony zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego oraz ochrony praw seksualnych i reprodukeyjnych
na podstawie oceny trzech ztozonych zmiennych okreslajacych poziom dostepnosci §rodkéw i metod
antykoncepcyjnych finansowanych ze $rodkéw publicznych, poziom dostgpnosci poradnictwa me-
dycznego, a takze poziom dostgpnosci informacii online.
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ocenia i poréwnuje poziom dostepnosci nowoczesnych srodkow i metod
antykoncepcji w 46 krajach regionu europejskiego. W 2023 r. wskaznik
dostepnosci antykoncepcji dla Polski wynidst 33,5% (na 100 mozliwych
punktéw) i byl podobny do przyznanego w trzech poprzednich edycjach
»Atlasu” (2019, 2020, 2022)°.

Komitet z przykroscia zauwaza, ze niska ocena poziomu dostepnosci
antykoncepcji w Polsce nie jest czym$ nowym. Przeciwnie, problem ogra-
niczen 1 nierownosci w dostepie do nowoczesnych metod kontroli plod-
nosci jest od lat podnoszony przez organizacje pozarzadowe, w szczegol-
nosci Federacj¢ na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny*; Rzecznika Praw
Obywatelskich®, a takze organy ochrony praw cztowieka Rady Europy®
1 Organizacji Narodow Zjednoczonych, w tym ciala monitorujace wywia-
zywanie si¢ przez Polske ze zobowiazan traktatowych’. Niestety, bez nale-
zytego odzewu ze strony wiadz publicznych.

> W 2019 r. wynosit on 31,5%, w 2020 . — 35,1%; w 2022 r. — 33,5%. W 2021 1. badanie nie bylo re-
alizowane. Zob. European Parliamentary Forum for Sexual & Reproductive Rights, Contraception Atlas
2019, https:/ /www.epfweb.otg/node/542; Eurgpean Contraception Policy Atlas 2020, https://www.
epfweb.org/node/669; Contraception Policy Atlas Eunrgpe 2022, https:/ /www.epfweb.org/ node/964.

4

Zob. federa.org.pl.

> Zob. np. https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rzecznik-pisze-do-ministra-zdrowia-w-sprawie-
antykoncepcji-awaryjnej-klauzuli-sumienia-i-edukaciji.

¢ Zob. np. Commissioner for Human Rights of the Council of Europe, Third party intervention
by the Council of Europe Commissioner for Human Rights under Article 36, paragraph 3, of the
European Convention on Human Rights: K.B. v. Poland and 3 other applications (applications nos.
1819/21, 3682/21, 4957/21, 6217/21), K.C. v. Poland and 3 other applications (applications nos.
3639/21, 4188/21, 5876/21, 6030/21), and A.L. - B. v. Poland and 3 other applications (applications
nos. 3801/21, 4218/21, 5114/21, 5390/21), 28.10.2021 CommDH(2021)31, par. 16; Commissioner
for Human Rights of the Council of Europe, Women’ sexual and reproductive health and rights
in Europe, 2017, https://rm.coe.int/women-s-sexual-and-reproductive-health-and-rights-in-europe-
issue-pape/168076dead.

Zob. np. Human Rights Committee, Concluding observations on the seventh periodic report of Poland,
23.11.2016 (CCPR/C/POL/CO/7), pkt 24(c); https://tbinternet.ohchr.org/_layouts/15/treatybo-
dyexternal/TBSearch.aspxrLang=en&TreatyID=8; Committee on Economic, Social, and Cultural
Rights, Concluding observations on the sixth periodic report of Poland, 26.10.2016 (E/C.12/POL/CO/6),
pkt  49;  https://tbinternet.ohchr.org/_layouts/15/ treatybodyexternal/Download.aspxPsymbol-
no=E%2FC.12%2FPOLY%2FCO%2F6&Iang=en; Committee on the Elimination of Discrimination
against Women, Concluding observations on the combined seventh and eighth periodic reports of Poland, 20.10.2014
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Komitet Bioetyki negatywnie ocenia ten stan rzeczy i uwaza, ze
powinien on pilnie ulec zmianie, co wymaga usuni¢cia wszystkich barier
w dostepie do $rodkéw planowania rodziny, w tym poprzez dokonanie
zmian o charakterze legislacyjnym. W ocenie Komitetu dalsza bezczyn-
no$¢ wladz publicznych bedzie oznaczac, ze Rzeczpospolita Polska nie
wykonuje postanowient uméw miedzynarodowych, do czego dobrowol-
nie si¢ zobowiazala, a takze nie przestrzega ustawodawstwa krajowego.
Innymi stowy, narusza prawa czlowieka zagwarantowane w dokumen-
tach konferencyjnych, traktatach ONZ, Rady Europy i Unii Europej-
skiej, a takze wolnosci i prawa przewidziane w Konstytucji RP i ustawach
zwyktych.

1. Antykoncepcja w §wietle miedzynarodowych traktatéw ochrony
praw cztowieka

Rzeczpospolita Polska jest strona kluczowych konwencji miedzynarodo-
wych, ktére wprost odnosza si¢ do ochrony praw czlowieka w dome-
nie reprodukcji. W 1982 roku Polska ratyfikowala Konwencje w sprawie
likwidacji wszelkich form dyskryminacji kobiet®, przyjeta przez Zgroma-
dzenie Ogolne Narodow Zjednoczonych dnia 18 grudnia 1979 r., ktéra
byla pierwszym traktatem wprost odnoszacym si¢ do praw reprodukcyj-
nych. W art. 16 ust. 1 tej Konwencji przewiduje si¢, ze panstwa Strony
podejma wszelkie niezbedne kroki w celu likwidacji dyskryminacji kobiet
we wszystkich sprawach wynikajacych z zawarcia malzenstwa i stosun-
kow rodzinnych, a w szczegdlnosci zapewnia, na warunkach réwnosci
z mezczyznami muin.: ,,réwne prawa w zakresie swobodnego i §wiado-
mego decydowania o liczbie dzieci i odst¢pach czasu migdzy ich naro-
dzinami oraz w sprawach dostepu do informacji, poradnictwa i sSrodkéw
umozliwiajacych korzystanie z tego prawa” (lit. e).

(CEDAW/C/POL/CO/7-8), pkt 36-37; http://tbinternet.ohchr.org/_layouts/treatybodyexternal /
Download. aspx?symbolno=CEDAW%2fC%2fPOL%2fCO%2f7-8&I.ang=en.

¢ Dz.U. 21982 r. Nr 10 poz. 71.
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Od 2012 roku Polska jest takze strona Konwencji o prawach oséb
niepelnosprawnych’, sporzadzonej w Nowym Jorku dnia 13 grudnia
2006 r. W ust. 1 artykutu 23 tej Konwencji, zatytulowanym ,,Posza-
nowanie domu i rodziny” przewiduje si¢, ze panstwa Strony podejma
efektywne i odpowiednie §rodki w celu likwidacji dyskryminaciji oséb
z niepelnosprawnosciami we wszystkich sprawach dotyczacych malzen-
stwa, rodziny, rodzicielstwa i zwigzkéw, na zasadzie rownosci z innymi
osobami, w taki sposéb, aby zapewni¢ m.in. ,,uznanie prawa osob nie-
pelnosprawnych do podejmowania swobodnych i odpowiedzialnych
decyzji o liczbie i czasie urodzenia dzieci oraz do dost¢pu do dostoso-
wanych do wieku edukacji i informacji dotyczacych prokreacji i plano-
wania rodziny, a takze do §rodkéow niezbednych do korzystania z tych
praw” (lit. b).

Oczywiscie, kwestii ochrony praw reprodukcyjnych, w tym prawa
do informacji, srodkéw i metod planowania rodziny nie nalezy rozpa-
trywa¢ w oderwaniu od innych wolnosci 1 praw czltowieka zagwaranto-
wanych w wiazacych Rzeczpospolita Polska traktatach mi¢dzynarodo-
wych takich jak np. Migdzynarodowe Pakty ONZ z 1966 r.: Pakt Praw
Obywatelskich i Politycznych' i Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych
i Kulturalnych", Konwencja o prawach dziecka z 1989 r."2, Konwencja
Rady Europy o Ochronie Praw Czlowieka i Podstawowych Wolnosci
z 1950 1. oraz Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej z 2010 r."
Fakt bowiem, ze w konkretnej Konwencji nie stanowi si¢ bezposrednio
o prawie do zdrowia reprodukcyjnego oraz samostanowienia w dzie-
dzinie reprodukcji, czy tez o prawie do informacji lub edukacji w tym
zakresie, nie oznacza, iz inne przepisy tych aktow prawnych nie moga by¢
odnoszone do tych praw. Najwazniejszymi z nich sa prawo do zdrowia,

? Dz.U. 22012 1. poz. 1169.

1 Dz.U. 2z 1977 . Nt 38 poz. 167.
" Dz.U. z 1977 . Nt 38 poz. 169.
2 Dz.U. z 1991 . Nt 120 poz. 526.
P DzU 21993 r. Nr 61 poz. 284.
' Dz.Urz. UE C 83 z 30.03.2010.
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a takze prawo do samostanowienia, prawo do poszanowania zycia pry-
watnego i rodzinnego, prawo do korzystania z osiagni¢¢ nauki, prawo do
edukacji, wolnos$¢ od tortur, nieludzkiego badz ponizajacego traktowania
oraz wolnos$¢ od dyskryminacji i przemocy'™.

Prawo kazdego czlowieka do korzystania z najwyzszego osiagal-
nego poziomu ochrony zdrowia fizycznego i psychicznego zagwaran-
towane jest w art. 12 Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych,
Spotecznych i Kulturalnych (art. 12). Komitet czuwajacy nad przestrze-
ganiem przez panstwa-strony tej umowy w Komentarzu ogélnym nr 14
z 2000 r. dotyczacym prawa do korzystania z najwyzszego osiagalnego
poziomu zdrowia'® oraz w Komentarzu ogélnym nr 22 z 2016 t. doty-
czacym prawa do zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego'” jedno-
znacznie uznal, Ze prawo do zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego
jest integralng czeScig prawa do zdrowia zapisanego w art. 12 Paktu.
Komentarz nr 22 przypomina ponadto, ze pojecie zdrowia reproduk-
cyjnego'® zostato po raz pierwszy zdefiniowane w Kairskim Programie
Dziatania (Cairo Programme of Action)" — dokumencie politycznym przy-
jetym przez aklamacje przez przedstawicieli 179 panstw podczas Kon-
ferencji ONZ na temat Ludnosci 1 Rozwoju (International Conference on
Population and Development, ICPD) w Kairze w 1994 r. Nawiazujac do tej

5 Szerzej na temat interpretacji prawa traktatowego w aspekcie antykoncepcji zob. E. Zielifiska,
[w:] System prawa medycznego, t. 2, cz. 2, red. nacz. E. Zielifiska, red. tomu M. Boratyniska, P. Koniecz-
niak, Wolters Kluwer, Warszawa 2019, s. 180 i n.

1 Committee on Economic, Social, and Cultural Rights, General comment No.14: The right to the highest

attainable standard of health, 11.08.2000 (E/C.12/2000/4); http://tbinternet.ohchr.org/_layouts/tre-
atybodyexternal/Download.aspxPsymbolno=E%2fC.12%2f2000%2f4&Lang=cn.

7 Committee on Economic, Social, and Cultural Rights, General comment No. 22(2016) on the right to
sexcutal and reproductive health (article 12 of the International Covenant on Economic, Social and Cultnral Rights),
2.05.2016 (E/C.12/GC/22), http://tbinternet.ohchr.org/_layouts/treatybodyexternal/Download.
aspx?symbolno=E%2fC.12%2fGC%2f22&Iang=en.

18 Szerzej o ewoludji i tresci praw reprodukeyjnych zob. J. Rézyfiska, Rozwdj i ochrona praw reprodukcyj-
nych jako praw cztowieka, [w:| Prawo wobec problemow spotecinych. Ksiega jubilensgomwa profesor Eleonory Zielit-
skiej, red. B. Namystowska-Gabrysiak, K. Syroka-Marczewska, A. Walczak-Zochowska Wydawnictwo
C.H. Beck 2016, s. 801-812.

¥ United Nations, Report of the International Conference on Population And Development, Cairo, Egypt, 5-13
September 1994 (A/CONFE171/13); http:/ /www.un.org/popin/icpd/conference/offeng/poa.html.
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definicji, Komentarz nr 22 wyjasnia, ze prawo do zdrowia seksualnego
1 reprodukcyjnego ,,sklada si¢ z zestawu wolnosci 1 uprawnien. Wolno-
$ci te obejmujg prawo do podejmowania wolnych i odpowiedzialnych
decyzji 1 wyboréw dotyczacych spraw zwiazanych z wlasnym cialem
oraz zdrowiem seksualnym i reprodukcyjnym, w sposéb wolny od
przemocy, przymusu i dyskryminacji. Uprawnienia obejmuja swobodny
dostep do pelnego zakresu zakladéw opieki zdrowotnej, produktow
medycznych, $wiadczen zdrowotnych i informacji, ktére zapewniajq
wszystkim ludziom pelne korzystanie z prawa do zdrowia seksualnego
i reprodukcyjnego zgodnie z artykutem 12 Paktu” (pkt 5).

Komentarz nr 22 Komitetu Praw Gospodarczych, Spotecznych
1 Kulturalnych ONZ jednoznacznie obliguje panstwa-strony do zagwa-
rantowania wszystkim osobom, w tym nastolatkom, dostepu do przy-
stepnych, bezpiecznych i skutecznych srodkéw antykoncepcii oraz wdro-
zenia wszechstronnej, neutralnej swiatopogladowo i zgodnej z aktualna,
wiedzgq medyczna edukacii seksualnej (np. pkt 28). Ponadto z calag moca
podkresla zwiazek miedzy ochrona zdrowia seksualnego i reprodukcyj-
nego a zasada réwnosci kobiet 1 mezczyzn oraz zakazem dyskryminacji.
,»Realizacja praw kobiet oraz zasady réwnouprawnienia plci — zaréwno
w prawie, jak 1 w zyciu — wymaga uchylenia lub zmiany dyskryminujacych
przepiséw prawnych, polityk i praktyk w dziedzinie zdrowia seksualnego
i reprodukcyjnego (pkt 28 Komentarza nr 22).

Ta ostatnia uwaga jest szczegolnie wazna w kontekscie dostepu do
antykoncepcji. Fakt, ze na obecnym etapie rozwoju wiedzy i techniki
medycznej zdecydowana wickszo$¢ najbardziej skutecznych srodkow
1 metod antykoncepcji moze by¢ stosowana tylko przez kobiety, a takze
okoliczno$¢, iz wylacznie kobiety bezposrednio ponosza zdrowotne
1 osobiste konsekwencje zajScia w cigze, szczegdlnie w ciaze niepoza-
dana, sprawia, ze kwestia dostepu do antykoncepcji powinna by¢ roz-
wazana zawsze przy uwzglednieniu perspektywy plci. Wszelkie bowiem
niedostatki i braki w tym zakresie moga by¢ postrzegane dodatkowo
jako przejaw dyskryminacji kobiet oraz braku szacunku dla ich praw
cztowieka.
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2. Prawne gwarancje dostepu do antykoncepcji w Polsce

Dostep do antykoncepcji w Polsce zapewniajg postanowienia wspomnia-
nej ustawy o planowaniu rodziny. Ustawa juz w preambule uznaje ,,prawo
kazdego do odpowiedzialnego decydowania o posiadaniu dzieci oraz
prawo dostepu do informacji, edukacji, poradnictwa i srodkéw umozli-
wiajacych korzystanie z tego prawa”. Ustawa naklada zatem na panistwo
obowigzek umozliwienia podejmowania decyzji reprodukcyjnych w tym
zakresie, przy czym jakakolwiek ingerencja wladzy panstwowej (lub
innych oséb) w decyzje dotyczace poczecia dziecka powinna by¢ uznana
za niedopuszczalna™.

Dodatkowo kwestii antykoncepcji poswigcono w tej ustawie przepis
art. 2 ust. 2, ktory stanowi, ze ,,organy administracji rzadowej oraz samo-
rzadu terytorialnego, w zakresie swoich kompetencji okreslonych w prze-
pisach szczegdlnych, sa zobowiazane zapewni¢ obywatelom ,,swobodny
dostep do metod i srodkéw stuzacych dla Swiadomej prokreacji”. Ustawa
nie precyzuje, o jakie metody i §rodki stuzace do ,,§wiadomej prokreacji”
chodzi. Oznacza to, ze obowiazek zapewnienia dostepu obejmuje wszyst-
kie metody i §rodki planowania rodziny, ktére sa zgodne z aktualng wie-
dza medycznag 1 — jesli zaliczaja si¢ do produktéw leczniczych — dopusz-
czone do obrotu w Polsce albo w Unii Europejskie;.

Zaznaczy¢ nalezy, ze kwestia dostepnosci metod 1 srodkéw antykon-
cepcyjnych ma rowniez wymiar konstytucyjny. Artykul 68 Konstytucji
RP* stanowi, ze wladze publiczne zapewniaja obywatelom, niezaleznie
od ich sytuacji materialnej, réwny dostep do §wiadczen opieki zdrowot-
nej finansowanej ze $rodkoéw publicznych. Rownoczesnie zastrzega sie,
ze warunki i zakres udzielania §wiadczent okresla ustawa. W orzeczeniu
z dnia 24 stycznia 2004 r. Trybunal Konstytucyjny stwierdzil, ze ,,przepis
ten rodzi obowiazek rzeczywistego zapewnienia przez wladze publiczne
realizacji prawa do ochrony zdrowia, ktore nie moze by¢ traktowane jako

20

Wytrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 28 maja 1997, sygn. K 26/96.
' Dz.U. 2z 1997 r. Nt 78 poz. 483 z pdzn. zm.
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iluzoryczne lub czysto potencjalne”®. Z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP
wynika zatem nie tylko prawo podmiotowe kazdego do ochrony zdrowia,
ale takze obiektywny nakaz podejmowania przez wladze publiczne takich
dzialan, ktore sa konieczne dla nalezytej ochrony 1 realizacji tego prawa.
,,Wskazuje si¢ rownoczesnie, ze nakaz ochrony zdrowia przez wladze
publiczne ustanawia po ich stronie na przyktad obowiazek dopuszczenia
do obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych o uznanej sku-
tecznosci terapeutycznej, w tym np. srodkéw antykoncepcji postkoitalnej,
a margines swobody regulacyjnej w tej kwestii jest niewielki. Zastrzega
si¢ wprawdzie, ze sposob ujecia konstytucyjnego prawa do ochrony
zdrowia nie daje podstaw do uznania, ze z prawa tego wynika indywi-
dualne roszczenie o udzielenie danej osobie konkretnego $wiadczenia.
Niemniej rownoczes$nie podnosi sig, ze nawet w przypadku praw, ktérych
sposob realizacji powinien zosta¢ okreslony w ustawie (lub ktére moga
by¢ dochodzone w granicach wyznaczonych ustawa), istnieje ,,minimum
prawa”, czyli standard minimalny, ktérego niedochowanie oznacza naru-
szenie normy konstytucyjnej”>.

Komitet Bioetyki jest zdania, Ze obecny niski poziom doste¢p-
nosci metod i srodkéw antykoncepcyjnych w Polsce narusza mini-
malny standard ochrony nalezny prawu kazdej osoby do odpowie-
dzialnego decydowania o posiadaniu potomstwa.

3. Bariery ekonomiczne w dostepie do antykoncepcji

Obecnie w Polsce zarejestrowane i dostepne sa bardzo liczne pro-
dukty lecznicze i wyroby wykazujace dzialanie antykoncepcyjne, w tym
srodki antykoncepcyjne w postaci tabletek doustnych o réznym sktadzie
1 zawarto$ci hormonoéw oraz metody antykoncepciji hormonalnej o prze-
dluzonym dzialaniu takiej jak systemy antykoncepcji transdermalne;
(przezskornej) w postaci plastrow, systemy hormonalnej antykoncepcji

# Dz.U. z 2004 r. Nt 5 poz. 37.
» E. Ziclifiska, op. cit., s. 195.
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podskornej w postaci implantéw albo zastrzykéw, hormonalne 1 niehor-
monalne systemy wewnatrzmaciczne oraz dopochwowe pierscienie anty-
koncepcyjne. Produkty te dostgpne sa na recepte. Bez recepty dostepne
sq natomiast m.in. $rodki plemnikobdjcze w postaci kreméw albo globu-
lek dopochwowych oraz prezerwatywy, czyli srodki i metody antykoncep-
cyjne o istotnie nizszej skutecznosci dziatania w poréwnaniu z wymienio-
nymi wyzej metodami antykoncepciji hormonalne;.

Antykoncepcja jest w Polsce refundowana w bardzo waskim
zakresie i tylko czeéciowo. Zdecydowana wigkszos§¢ srodkéw 1 metod
antykoncepcji nie jest finansowana ze srodkéw publicznych, co istotne
ogranicza ich dostgpnos¢ (przystepnosé) 1 ma bezposrednie przetozenie
na niska powszechnos¢ ich stosowania. Brak refundacji srodkéw i metod
antykoncepcji uderza przede wszystkim w kobiety o niskim statusie spo-
teczno-ekonomicznym, a takze w kobiety bardzo mlode, ktore sa wciaz
eckonomicznie zalezne od rodziny. Stanowi realng barier¢ w korzystaniu
przez nie z prawa do swobodnego i odpowiedzialnego decydowania
o posiadaniu potomstwa.

Catkowicie odptatna jest wigkszo$¢ zarejestrowanych w Polsce
srodkéw antykoncepcji doustnej, w tym wszystkie tabletki jedno-
sktadnikowe (tzw. ,,mini-pigutki”), ktére z racji niskiej zawarto-
$ci hormonodw s3a szczegoélnie zalecane dla kobiet bardzo mtodych,
karmiacych, zagrozonych zakrzepica oraz kobiet zblizajacych si¢
do menopauzy. Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wwyro-
bow medycznych na 1 stycznia 2024 +.** — podobnie jak w poprzednich
latach — czg¢sciowej refundacji podlega tylko 8 hormonalnych lekow dwu-
sktadnikowym wykazujacych (takze) dzialanie antykoncepcyjne (poziom
odptatnosci gtownie 30%). Warto dodad, ze nieznana jest skala korzysta-
nia przez Polki z refundowanych srodkéw antykoncepceyjnych. W ostat-
nim sprawozdaniu Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach

* Dz.Urz. Min. Zdr. 2023 1. poz. 112.
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stosowania ustawy o planowaniu rodziny, dotyczacym roku 2021%, nie
ma zadnych informacji na temat liczby sprzedanych i zrefundowanych
opakowan doustnych srodkéw antykoncepcyjnych ani tez ogdlnej kwoty
wydanych na ten cel §srodkéw publicznych, chociaz takie dane (aczkol-
wiek niekompletne) byly zamieszczane w sprawozdaniach z wczesniej-
szych lat™.

Calkowicie odptatne sa takze wszystkie nowoczesne metody
antykoncepcji o przedtuzonym dziataniu, tj. wktadki, implanty,
plastry i zastrzyki antykoncepcyjne. Metody te cechuje bardzo wysoka
skuteczno$¢, poniewaz w przeciwienstwie do doustnych tabletek anty-
koncepcyjnych nie wymagaja one regularnego, codziennego stosowania,
a zatem ich efektywne dziatanie nie jest uzaleznione od systematycznosci
1 uwaznosci kobiety. Ze wzgledu na te¢ ceche wiele panstw zdecydowato
si¢ na objecie finansowaniem ze §rodkéw publicznych przynajmniej jed-
nej takiej metody antykoncepcji*’.

Zaznaczy¢ nalezy, iz zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opicki specjalistycznej®® Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ) finansuje wprowadzenie oraz usunigcie wewnatrzmacicz-
nej wkiadki antykoncepcyjnej. Z przywolanego wczesniej sprawozdania

»  Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w 2021 r. ustawy z dnia
7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie plodu ludzkiego i warunkach dopuszczalnosci
przerywania ciazy, Watrszawa 2022; Druk sejmowy nr 2758; https://orka.sejm. gov.pl/Druki9ka.ns-
£/0/75710091486B2822C12588EF0034990C/ %24 ile/2758.pdf.

2 Por. np. Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w 2019 r. usta-
p- op Y wykony

wy z dnia 7 stycznia 1993 1. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i warunkach dopuszczal-
nosci przerywania ciazy, Warszawa 2020; Druk sejmowy nr 1332; https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.
nsf/0/E3A8BOD34BEFF42BC12586FD003A09AE /%24 ile/1332.pdf, s. 92.

Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w 2017 r. ustawy z dnia
7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i warunkach dopuszczalnosci prze-
rywania ciazy, Warszawa 2018; Druk sejmowy nr 3185; https://orka.sejm.gov.pl/ Druki8ka.nsf/0/
OF82FBB36BAA945CC125839200434FC7 /%024File/3185.pdf.

* Zob. Eutopean Patliamentary Forum for Sexual & Reproductive Rights, EPF’s Contribution to the 30
Review of the ICPD Programme of Action in Europe, 2023, s. 5-6; https:/ /www.epfweb.org/sites/default/
files/2023-10/ Contribution%20t0%2030%20review?0200f%20ICPD_ booklet.pdf.

# Dz.U. z 2016 r. poz. 357 z p6zn. zm.
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Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w roku 2021
ustawy o planowaniu rodziny wynika, ze w roku sprawozdawczym NFZ
sfinansowal 9115 procedur wprowadzenia wkladki, z czego wigkszos¢,
bo az 6470, u kobiet w 35 roku zycia lub starszych. Liczba ta najpewnie;
nie odpowiada jednak rzeczywistemu zapotrzebowaniu na te Swiadcze-
nia. Wiele kobiet samodzielnie pokrywa koszty wprowadzenia i usunig-
cia wkladki wewnatrzmacicznej. Bo cho¢ procedury te sa $wiadczeniami
gwarantowanymi, nie sq dostepne w kazdym podmiocie leczniczym,
ktory zawarl kontrakt z NFZ. Z monitoringu przeprowadzonego przez
Federacje na rzecz Planowania Rodziny i Praw Kobiet w wojewodztwach
mazowieckim, pomorskim, podkarpackim i podlaskim wynika, ze tylko
co drugi gabinet oferuje zatozenie wktadki w ramach kontraktu z NFZ%.

Podkresli¢ ponadto nalezy, ze koszt zakupu samej wkladki wewnatrz-
macicznej ponosi pacjentka. A ten moze by¢ znaczny. Cena hormonal-
nych wkladek domacicznych waha si¢ bowiem od 400 do nawet 900 zto-
tych, co moze stanowi¢ powazng barier¢ finansows dla kobiet, ktérym ze
wskazan medycznych nie zaleca si¢ stosowania doustnych hormonalnych
tabletek antykoncepcyjnych.

4. Bariery organizacyjne w dostepie do antykoncepcji

Porady ginekologiczno-poloznicze 1 porady ginekologiczne, w tym doty-
czace antykoncepcji, sa finansowane ze srodkéw publicznych na podsta-
wie przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych™ oraz wspomnia-
nego juz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Przepisy te maja zapewnia¢ wszystkim polskim kobietom
1 dziewcz¢tom opieke zdrowotna w zakresie zdrowia reprodukcyjnego

? Pederacja na rzecz Planowania Rodziny i Praw Kobiet, Z okazji Swiatowego dnia antykoncepei o jej (nie)
dostepnosci w Polsce, 29.09.2023; https:/ /federa.org.pl/antykoncepcja-2023/.

¥ Dz.U. z 2022 1. poz. 2561 z pdzn. zm.
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w ramach specjalistycznych §wiadczen zdrowotnych z zakresu ginekologii
1 potoznictwa. Rzeczywistos¢ daleka jest jednak od tego zalozenia.

Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach sto-
sowania w 2021 r. ustawy o planowaniu rodziny podaje, ze w roku tym
udzielono 7 578 536 porad ginekologicznych i objeto opiekg 2 722 451
kobiet, w tym 48 020 dziewczat ponizej 18. roku zycia. Wedlug danych
GUS w 2021 roku mieszkalo w Polsce nieco ponad 19 milionéw kobiet™,
w tym nieco ponad 8 740 000 kobiet w wieku rozrodczym (15-49)*. To
za$ oznacza, ze w 2021 r. zaledwie 1/3 dziewczat i kobiet w wieku
reprodukcyjnym zostala objeta opieka ginekologiczna finanso-
wang ze §rodkoéw publicznych.

Polki korzystaja ze Swiadczen ginekologicznych rzadko i1 nieregu-
larnie”. Badanie przeprowadzone w 2019 r. w ramach ogdlnopolskiej
kampanii spoleczno-edukacyjnej ,,W kobiecym interesie” wykazalo, ze
kobiety w Polsce po raz pierwszy idq do ginekologa najcz¢sciej z powodu
ciazy; 3 mln Polek chodzi do ginekologa rzadziej niz raz w roku lub wecale,
a az 40% Polek w ogodle nie widzi potrzeby korzystania ze §wiadczen gine-
kologicznych™. Statystyki te sa jeszcze gorsze w grupie kobiet z niepelno-
sprawnosciami, ktérych w Polsce jest ok. 1,5 miliona. Z badania przepro-
wadzonego w 2022 r. w ramach kolejnej edycji kampanii ,,W kobiecym
interesie” wynika, ze az 77% z nich nie chodzi do ginekologa regularnie,
a co piata nigdy nie byta na takiej wizycie®.

' Gléwny Utrzad Statystyczny, Ludnosé regydujaca — informacja o wynikach Narodowego Spisu Powszechnego
Ludnosci i Mieszkari 2021, Informacie sygnalne, 21.12.2022; https:/ / stat.gov.pl/obszary-tematyczne/lud-
nosc/ludnosc/ludnosc-rezydujaca-dane-nsp-2021,44,1. html.

* Gloéwny Urzad Statystyczny, Stan i struktura ludnosci wedlug wiekn w latach 1989-2022; https:/ /stat.
gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/struktura-ludnosci, 16,1.html.

¥ https://portal.abczdrowie.pl/ polki-nie-chodza-do-ginekologa-22-proc-kobict-z-niepelnospraw-
noscia-nie-bylo-nigdy-na-takiej-wizycie.

** Instytut badawczy ARC Rynek i Opinia, na zlecenie Gedeon Richter, marzec 2019 [badanie na
reprezentatywnej probie kobiet (n = 1022) w wicku 16-65 lat]; https://www.gedeonrichtet.pl/w-ko-
biecym-interesie-poprzednie-edycje/.

¥ Instytut badawczy ARC Rynek i Opinia, na zlecenie Gedeon Richter, maj—czerwiec 2022 [badania
na probie 201 kobiet z niepelnosprawno$ciami ruchowymi, wzroku i stuchu]; https://www.gedeon-
richter.pl/w-kobiecym-interesie-poprzednie-edycje/.
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Przyczyny tego stanu rzeczy sa wielorakie i ztozone. Niewatpliwie,
istotny wplyw maja czynniki kulturowe (przekonania religijne, spoteczna
tabuizacja 1 stygmatyzacja seksualnosci czltowieka, zwlaszcza oséb mto-
dych, starszych, nieheteronormatywnych i z niepelnosprawnosciami,
brak rzetelnej edukacji seksualnej), poznawczo-emocjonalne (niska §wia-
domos¢ wagi profilaktyki zdrowotnej, strach przed wizyta u ginekologa,
poczucie wstydu), a takze czynniki systemowo-organizacyjne.

Organizacja systemu ochrony zdrowia nie zapewnia powszech-
nego i swobodnego dostepu do poradnictwa ginekologicznego,
w tym dotyczacego srodkow i metod antykoncepcyjnych. Gtéwnymi
barierami organizacyjnymi sga dtugi czas oczekiwania na wizyte,
odlegta lokalizacja najblizszej placowki oraz brak infrastruktury
odpowiadajacej na szczegdlne potrzeby okreslonych grup kobiet,
w szczegolnosci kobiet z niepetnosprawno$ciami, a takze kobiet
bardzo mtodych, kobiet starszych lub schorowanych. Nieréwnosci
w dostepie do poradnictwa dotycza zwlaszcza kobiet z obszarow wiej-
skich, co jednoznacznie wykazal raport Najwyzszej Izby Kontroli®®, oraz
kobiet z niepetnosprawnosciami’’. Wszystkie Polki musza jednak czekad
na wizyte u ginekologa ,,na NFZ” — w zaleznosci od miejsca zamieszka-
nia — od kilku do nawet kilkudziesieciu dni*.

% Naczelna Izba Kontroli, Dastgpnosé swiadezert ginekologiczno-potogniczych finansowanych ze Srodkdw pu-

blicznyeh na terenach wiejskich. Informacia o wynikach kontroli, Nt ewid. 1/2018/P/17/061/1LBI, Warszawa
2018; https:/ /www.nik.gov.pl/plik/id,17646,vp,20227.pdf.

7 Zob. Instytut badawczy ARC Rynek i Opinia, na zlecenie Gedeon Richter, maj—czerwiec 2022
[badania na prébie 201 kobiet z niepelnosprawno$ciami ruchowymi, wzroku i stuchu]; https://
www.gedeontichtet.pl/w-kobiecym-interesie-poprzednie-edycje/. Zob. tez A. Wolowicz, M. Kocej-
ko, K. Ferenc, Women with disabilities and access to gynaecological services in Poland. Disability
& Society 2022, 37(3): 386—405; M. Rézanski, Wozek nie odbiera kobiecosci. Potrzebujemy dostepnej
ginekologiil Niepelnosprawni.pl, 5.10.2022; http:/ /www.niepelnosprawni.pl/ledge/x/2036083;jsessio-
nid=ACD2881B965F0E1A6B352C95CABE798B.

3 Por. https://swiatprzychodni.pl/specjalnosci/ginekolog/ Portal podaje, ze na dzieri 6 lutego 2024
w Polsce jest 2666 placdwek udzielajacych swiadczen z zakresu ginekologii i poloznictwa na posta-
wie kontraktu z NFZ. Sredni czas oczekiwania na wizyte to 38 dni. W wojewddztwie z najkrétszym
czasem oczekiwania $rednio czeka si¢ 12 dni, a w wojewodztwie z najdtuzszym czasem oczekiwania
61 dni.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)



StaNowisko KomrrETu BroeTykT Porskir) AKADEMIT NAUK NR 1/2024. .. 143

Istotnym ograniczeniem dost¢gpu do $rodkéw i metod anty-
koncepcji jest ponadto praktyka powolywania si¢ przez lekarzy na
tzw. klauzul¢ sumienia (uregulowana w art. 39 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty”) w celu odmowy wystawienia pacjentce
recepty na Srodek antykoncepcyjny, a takze brak mechanizmu
przekierowania pacjentki do innego swiadczeniodawcy, ktéry dane
$wiadczenie wykona.

Komitet Bioetyki podtrzymuje opini¢ wyrazona w stanowisku
nr 4/2013 z dnia 12 listopada 2013 . w sprawie tzw. klauzuli sumie-
nia®, ze lekarz ma prawo ,,odméwi¢ osobistego wykonania badz
wspoluczestniczenia w wykonaniu $wiadczenia zdrowotnego, jedy-
nie wowczas gdy dzialanie takie bezposrednio narusza badz stwarza
bezposrednie i realne zagrozenie dla dobra, ktére wedle ich przeko-
nan moralnych powinno podlega¢ bezwzglednej ochronie (np. zycia
ludzkiego plodu). ... [P]rzedstawiciel zawodu medycznego nie moze,
powolujac si¢ na klauzule sumienia, odmoéwic¢ podjecia dziatan, kto-
rych celem jest dostarczanie pacjentowi informacji lub innych srodkow
niezbednych do podjecia przez niego $wiadomej decyzji dotyczace]
dalszego postgpowania medycznego, ktore jest legalne, uzasadnione
w Swietle aktualnej wiedzy medycznej i sytuacji zdrowotnej pacjenta”
(pkt 22 1 23). W szczegolnosci, lekarz nie ma prawa, powotujac
si¢ na klauzul¢ sumienia, odmoéwi¢ wystawienia recepty na pro-
dukt leczniczy lub wyréb medyczny o dziataniu antykoncepcyj-
nym, ktoérego stosowanie pozostaje wytacznie w gestii pacjentki.
W sytuacji, gdy wbrew temu zakazowi, lekarz faktycznie uchyla
si¢ od wystawienia recepty, organ zarzadzajacy danym podmio-
tem leczniczym powinien niezwlfocznie skierowal pacjenta do
innego lekarza, ktéry recepte te wystawi. Cho¢ aktualne brzmie-
nie art. 39 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, po korekcie

¥ Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 z pdzn. zm.

40

Stanowisko Komitetu Bioetyki przy Prezydium PAN nr 4/2013 z dnia 12 listopada 2013 r. w spra-
wie tzw. klauzuli sumienia; https://bioetyka.pan.pl/images/stories/Pliki/Stanowisko%20KB%20
nr%204-2013.pdf.
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Trybunalu Konstytucyjnego*' oraz nowelizacji tego przepisu dokonanej
w 2020 r.*’) nie naktada takiego obowiazku ani na lekarza korzystaja-
cego z klauzuli sumienia ani na zaden inny podmiot, obowiazek ten
wyplywa z samego zobowigzania podmiotu leczniczego, ktory podpi-
sal kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia na §wiadczenie ustug
w zakresie ginekologii i potoznictwa, do udzielania wszystkich $wiad-
czent objetych tym kontraktem. Podmiot taki powinien gwarantowac
dostep do lekarza, ktory nie uchyli si¢ do wystawiania recepty na srodki
antykoncepcyjne.

5. Bariery w dostepie do antykoncepcji dla mtodziezy (starszych
nastolatkow)

Polskie prawo nie gwarantuje osobie mafoletniej powyzej 15 roku
zycia, tj. osobie, ktora moze legalnie podejmowac kontakty sek-
sualne, samodzielnego i swobodnego dostgpu do poradnictwa
ginekologicznego, w tym antykoncepcyjnego. Brak jest bowiem
prawnej mozliwos$ci udzielenia takiej osobie porady ginekologicz-
nej bez wiedzy i zgody jej przedstawiciela ustawowego. Ponadto
panstwo polskie nie gwarantuje mfodym ludziom bezptatnego
dostepu do srodkéw i metod antykoncepcyjnych — w szczegélnosci
do jednoskladnikowych tabletek antykoncepcyjnych 1 metod antykon-
cepcji o przedtuzonym dzialaniu — jak to ma miejsce w wielu krajach
curopejskich®.

Polska szkola nie oferuje takze dostepu do wszechstronnej,
neutralnej §wiatopogladowo, przyjaznej i zgodnej z aktualng wie-
dza medyczng edukacji na temat zdrowia seksualnego i zdrowia

' Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 pazdziernika 2015 1, sygn. akt K 12/14.

# Ustawa z dnia 16 lipca 2020 1. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niekt6-
rych innych ustaw, Dz.U. z 2020 1. poz. 1291, z p6ézn. zm.

# Zob. European Parliamentary Forum for Sexual & Reproductive Rights, EPF’s Contribution to the 30
Review of the ICPD Programme of Action in Europe, op. cit., s. 5—6.
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reprodukcyjnego, w tym na temat bezpiecznych i skutecznych
metod planowania rodziny™*.

To wszystko sprawia, ze mtodzi ludzie — zwlaszcza ci, ktorzy nie
moga liczy¢ na zrozumienie i wsparcie ze strony rodzicoéw — maja bardzo
ograniczony dostep do nowoczesnych srodkéw i metod antykoncepcji
o wysokiej skutecznodci. ,,[N]ie majq dostepu do antykoncepcji innej niz
prezerwatywy bez koniecznosci pytania rodzicoéw o zgode. Ze wstydu
przed rodzicami nie badaja tez narzadéw rodnych, co prowadzi do nie-
bezpiecznego rozwoju infekeji i choréb”*. Sytuacja ta zagraza nie tylko
ich zdrowiu, ale stanowi takze pogwalcenie ich prawa do prywatnosci.
Jest ponadto sprzeczna z postanowieniami Konwencji o prawach dziecka,
ktora Polska wspottworzyla i1 ktorej jest strona.

W Komentarzu ogélnym nr 4* z 2003 r. do tej Konwencji, Komi-
tet Praw Duziecka stwierdzil, iz ,,pafdstwa-strony powinny zapewnié
nastolatkom dostep do informacji dotyczacych seksualnosci i reproduk-
cji, w tym na temat planowania rodziny i1 srodkéw antykoncepcyjnych,
zagrozefl zwigzanych z wczesng ciaza, zapobiegania HIV/AIDS oraz
zapobiegania i leczenia choréb przenoszonych droga piciowg (STD)...
niezaleznie od ich stanu cywilnego i zgody rodzicéw lub opiekunow”
(par. 24). Jesli nastolatek jest wystarczajaco dojrzaly, swiadoma zgoda na
$wiadczenie zdrowotne, w szczegblnosci antykoncepceyjne, powinna by¢
uzyskana od niego samego (par. 28). Taki mlody czlowiek ma prawo do
tego, aby uzyska¢ poradg¢ bez obecnosci rodzica lub innej osoby trzeciej,
a takze prawo do prywatnosci i do zadania, aby udzielone mu informacje
1 $wiadczenia byly zachowane w poufnosci, réwniez wzgledem rodzicéw
(pkt 7). Rodzice powinni by¢ informowani tylko woéwczas, gdy lezy to

# Federacja na rzecz Planowania Rodziny i Praw Kobiet: Grupa Ponton, WdZ na dwdje. Whioski
3 badaii Grupy Ponton, Warszawa 2023; https://ponton.org.pl/wp-content/uploads/2023/05/wdz_
na_dwoje_raport.pdf.

* Federacja na rzecz Planowania Rodziny i Praw Kobiet, Z okagji Swiatowego dnia antykoncepei o jej (nie)
dostgpnosci w Polsce, 29.09.2023; https:/ / federa.otg.pl/antykoncepcja-2023/.

% Committee on the Rights of the Child, General Comment No. 4: Adolescent health and development in the
context of the Convention on the Rights of the Child, 1.07.2003, CRC/GC/2003/4; http://www.refworld.
org/docid/4538834{0.html.
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w najlepiej pojetym interesie danego maloletniego (#he best interest of the
childy pkt 28). W celu realizacji tych praw nastolatkéw panstwa-strony
powinny: ,,przyja¢ prawo lub wprowadzi¢ inne regulacje zapewniajace
nastolatkom poufnos§¢ porad dotyczacych leczenia, tak aby mogli oni
samodzielnie wyrazi¢ §wiadoma zgode [na proponowane $§wiadczenial.
Takie przepisy lub regulacje powinny wskazywac¢ wiek [po ktorego osia-
gnieciu matoletni ma powyzsze prawa] lub odsyta¢ do kryterium rozwi-
jajacych si¢ zdolnosci decyzyjnych dziecka; oraz b) zapewnia¢ szkolenie
personelu medycznego w zakresie praw nastolatkow do prywatnosci
1 poufnosci, do informacji o planowanym leczeniu i do wyrazania §wia-
domej zgody na leczenie” (pkt 29).

Do kwestii samodzielnej zgody maloletnich na $wiadczenia zdro-
wotne Komitet Praw Dziecka powrdcil w Komentarzu ogélnym nr 15
z 2013 r. dotyczacym art. 24 Konwencji, czyli prawa dziecka do najwyz-
szego osiggalnego stanu zdrowia®’. Komitet podkresla tam m.in. ze dzieci
powinny mie¢ dostep do poufnego poradnictwa medycznego bez zgody
przedstawicieli ustawowych, gdy w ocenie profesjonalisty pracujacego
z dzieckiem lezy to w najlepiej pojetym interesie dziecka (pkt 31). I zaleca,
aby panstwa rozwazyly wprowadzenie regulacji umozliwiajacych dzie-
ciom ,,wyrazenie zgody na okreslone zabiegi oraz interwencje medyczne
bez zgody rodzica lub opiekuna, takie jak badanie na obecno$¢ wirusa
HIV oraz §wiadczenia z zakresu zdrowia seksualnego i zdrowia reproduk-
cyjnego, w tym edukacj¢ i poradnictwo dotyczace zdrowia seksualnego,
antykoncepcji i bezpiecznej aborcji” (pkt 31). W Komentarzu zaleca si¢
ponadto, by ,,metody zapobiegania cigzy o dzialaniu krétkoterminowym,
takie jak prezerwatywy, metody hormonalne oraz antykoncepcja awaryjna
byly tatwo i szybko (easily and readily) dostepne dla aktywnych seksualnie
maloletnich oraz by panstwa zapewnily dostep do srodkéw antykoncep-
cyjnych o dziataniu dlugotrwalym i permanentnym” (pkt 70).

7 Committee on the Rights of the Child, General comment No. 15 (2013) on the right of the child to the
enjoyment of the highest attainable standard of bealth (att. 24), 17.04.2013, CRC/C/GC/15; https:/ /www.
refwotld.org/docid/51ef9e134.html.
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6. Bariery w dostepie do antykoncepcji postkoitalnej (,,awaryjne;j”)

Polska jest jednym z dwoéch panstw Unii Europejskiej (obok
Wegier), w ktorych doustne $rodki antykoncepcji postkoitalnej,
zwanej tez antykoncepcja awaryjna lub antykoncepcja po sto-
sunku, s3 dostepne wytacznie na recepte. Rozwigzanie to prowadzi
do medycznie nieuzasadnionego ograniczenia dostepnosci tej formy
antykoncepcji, zwickszenia jej kosztow, a takze moze prowadzi¢ do osla-
bienia jej dziatania.

Warunkiem skutecznodci tej metody jest bowiem zazycie tabelki anty-
koncepcyjnej w mozliwie najkrétszym czasie po odbyciu niezabezpie-
czonego stosunku plciowego, nie dluzszym niz wskazany przez produ-
centa leku. W przypadku dostegpnych w Polsce produktow antykoncepciji
»awaryjnej” czas ten wynosi odpowiednio: dla produktow zwierajacych
octan uliprystalu (,,ellaOne”, ,,Mistalla”) — do 120 godzin po stosunku;
dla produktow zawierajacych lewonorgestrel (,,Escapelle”, ,,Livopill””) —
do 72 godzin po stosunku. Kobiety moga mie¢ powazne problemy ze
zdobyciem leku w tak krétkim terminie, zwlaszcza gdy ze wzgledow
finansowych muszg korzystac ze §wiadczen zdrowotnych finansowych ze
srodkow publicznych. Nie maja bowiem gwarancji, ze uda im si¢ umowic
na wizyte w ciagu 3—5 dni od stosunku; ze lekarz rodzinny nie odméwi
wystawienia recepty z powodu rzekomego braku uprawnien, a lekarz
ginekolog — powolujac si¢ na klauzule sumienia; ze lek bedzie dostepny
w aptece; w konicu, ze farmaceuta nie odmowi im sprzedazy leku, zasta-
niajac si¢ obiekcjami sumienia (do czego — podkresli¢ nalezy — ustawa
z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty® go nie uprawnia).

Antykoncepcja postkoitalna powinna by¢ dostepna bez recepty dla
wszystkich kobiet 1 dziewczat powyzej 15. roku Zycia. Nie stwierdza si¢
bowiem roznicy w bezpieczenstwie 1 skutecznosci stosowania metod anty-
koncepciji ,,awaryjnej” u dojrzalych plciowo nastolatek i kobiet dorostych®.

® Dz.U. 72022 1. poz. 1873 z pdzn. zm.

¥ Zob.np. https:/ /www.ema.curopa.cu/pl/documents/product-information/ ellaone-epar-product-
information_pl.pdf (s. 2-3).
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7. Bariery w dostepie do antykoncepcji trwatej (tzw. sterylizacji
antykoncepcyjnej)

Prawo polskie nie reguluje wprost dopuszczalnosci stosowania
metod antykoncepcji trwatej w postaci wazektomii (polegajacej
na podcigciu i podwigzaniu nasieniowoddéw u mezczyzn) oraz sal-
pingotomii (polegajace na podwigzaniu lub przerwaniu drozno$ci
jajowodoéw u kobiet).

Obie te procedury chirurgiczne sa dzi§ powszechnie uznawane za
wysoce skuteczne i bezpieczne metody antykoncepciji trwalej (cho¢ warto
dodaé, ze wazektomia jest procedura co do zasady odwracalna)™. Wiele
krajow na $wiecie wprost reguluje dopuszczalnos¢ wykonywania wazek-
tomii i salpingotomii na zyczenie pacjenta w celach antykoncepcyjnych,
zazwyczaj warunkujac mozliwo$¢ przeprowadzenia zabiegu od spelniania
kryterium wieku lub kryterium minimalnej liczby posiadanych dzieci®.
Ponadto w licznych panstwach, w ktérych brak zaréwno prawnego
zakazu, jak 1 bezposredniej regulacji tych procedur, stosowanie wazekto-
mii i salpingotomii w celu antykoncepcyjnym uznaje si¢ za dopuszczalne
na mocy ogolnej zasady, iz dobrowolna zgoda pacjenta — udzielona po
uzyskaniu przez niego rzetelnej, pelnej 1 zrozumialej informaciji — jest
wystarczajaca przestanks legalnosci takiego zabiegu dokonanego /ege artis
przez lekarza.

W Polsce kwestia prawnej dopuszczalno$ci stosowania antykoncepcji
trwalej moze by¢ oceniana przez pryzmat art. 156 § 1 pkt 1 Kodeksu
karnego® (dalej ,,kk.”), ktory stanowi, ze spowodowanie cigzkiego
uszczerbku na zdrowiu w postaci pozbawienia czltowieka zdolnosci pto-
dzenia jest czynem zabronionym, $ciganym z oskarzenia publicznego,

% Wotld Health Organization, Department of Sexual and Reproductive Health and Research, Fa-
mily planning. A global handbook for providers, 4th Ed. 2022; https:/ /fphandbook.org/sites/default/files/
WHO-JHU-FPHandbook-2022Ed-v221114b.pdf.

51 Zob. https://en.wikipedia.org/wiki/Legal_status_of_human_sterilization_by_country i wskaza-
ne tam materiaty zrédlowe.

* Dz.U. z 2024 r. poz. 17.
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ktérego umyslne popelnienie zagrozone jest karg pozbawienia wolnosci
od lat 3 do 20. W doktrynie prawa karnego i medycznego od lat tocza
si¢ spory o to, czy przepis ten moze i powinien mie¢ zastosowanie do
tzw. sterylizacji w celach antykoncepcyjnych przeprowadzanej na zycze-
nie pacjenta®. Niemniej w sprawdzaniach Rady Ministréw z wyko-
nania i o skutkach stosowania ustawy o planowaniu rodziny juz
od kilku lat ,,oficjalnie” stwierdza sig, iz sterylizacja chirurgiczna
polegajaca na nieodwracalnej utracie zdolnosci do zapfodnienia
nie moze by¢ traktowana jako metoda antykoncepcyjna, gdyz jest
zabroniona na mocy art. 156 § 1 pkt 1 k.k.** I dodaje sig, ze ,,wykona-
nie zabiegu w celu utracenia zdolnosci zaptodnienia jest mozliwe wylacz-
nie w przypadku stwierdzenia przez lekarza wyraznych wskazan zdrowot-
nych (tj. gdy kolejna cigza zagraza zyciu lub zdrowiu kobiety)”.
Ponadto sprawozdania rzadowe jako przykiad zakazanych proce-
dur antykoncepcji trwalej podaja wylacznie rézne metody pozbawienia
droznosci lub przerwania ciaglosci jajowodow, czyli zabiegi dotyczace
kobiet. Nie odnosza si¢ w ogole do wazektomii, ktérej legalnos¢ rowniez
bywata kwestionowana w literaturze przedmiotu, a nawet podejmowane
byly préby prowadzenia, zaréwno przez prokurature jak tez przez organy
dyscyplinarne izb lekarskich, postepowan przeciwko lekarzom przepro-
wadzajacym takie zabiegi®. Pominigcie to sprawia wrazenie, ze w ocenie
Rady Ministrow zabieg wazektomii, w odréznieniu od zabiegu zamknigcia

3 Szerzej zob. E. Zieliiska, gp. cit., s. 199-208.

> Zob. np. Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w 2019 r. usta-
WY..., gp. ¢it., s. 93; Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w 2017 r.
ustawy..., gp. at., s. 90. Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania
w 2015 1. ustawy z dnia 7 stycznia 1993 1. o planowaniu rodziny, ochronie plodu ludzkiego i warun-
kach dopuszczalnos$ci przerywania ciazy, Warszawa 2017; Druk sejmowy nr 1253, s. 63; https://otka.
sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/0/DCF15650BADFB4B5C12580B500415B13/%24File/1253.pdf.

% Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowania w 2021 r. ustawy ...,
op. cit., s. 76.

% Donoszono o tym w mediach, przedstawiajac tez negatywne stanowisko wladz samorzadu le-

karskiego w sprawie legalnosci wazektomii https://www.polityka.pl/tygodnikpolityka/spoleczen-
stwo/1637233,3,rosnie-w-polsce-popularnosc-wazektomii-ale-tylko-w-prywatnym-obiegu-i-po-
cichu.read.
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droznosci jajowodow, nie wypelnia ustawowych znamion przestepstwa
z art. 156 § 1 pkt 1 k.k. Brak podania przekonujacych przyczyn takiego
réznicowania statusu prawnego zabiegéw stosowanych wylacznie u os6b
jednej plci moze $wiadczy¢ o nieréwnym traktowaniu kobiet 1 mezczyzn
przez polski rzad, a co za tym idzie, stanowi¢ naruszenie m.in. konstytu-
cyjnego nakazu zapewnienia réwnosci w zakresie dostepu do swiadczen
opieki zdrowotnej oraz zakazu jakiejkolwiek dyskryminacji.

Komitet Bioetyki nie zgadza si¢ z rzadowym stanowiskiem
w sprawie legalnosci przeprowadzania zabiegéw sterylizacji chi-
rurgicznej na zyczenie pacjenta w celu antykoncepcyjnym. Komitet
podziela poglad, ze kazdy czlowiek — bez wzgledu na pte¢ — ma prawo
swobodnie dysponowa¢ dobrem, jakim jest ,,zdolno§¢ plodzenia”,
w szczegolnosci ma prawo chwilowo, dtugotrwale albo catkowicie pozba-
wic si¢ tej zdolnosci. Demokratyczne panstwo nie jest legitymowane do
karnoprawnej ochrony funkcji reprodukcyjnych jednostki wbrew jej woli.
Takie prawo uzurpuja sobie tylko rzady totalitarne, co stanowi narusze-
nie prawa kazdego do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego oraz
decydowania o swoim zyciu osobistym, gwarantowanego przez Konsty-
tucje RP i prawo miedzynarodowe. Prawnie skuteczna zgoda dysponenta
dobrem powinna by¢ traktowana jako wystarczajaca podstawa do wyla-
czenia karalnodci sterylizacji zarowno mezczyzn, jak 1 kobiet. W przy-
padku dobrowolnego zabiegu ubezplodnienia trudno bowiem moéwic
o pokrzywdzeniu, gdyz ,,chcacemu nie dzieje si¢ krzywda” (volenti non fit
ninria).

Komitet Bioetyki negatywnie ocenia takze niedawng noweli-
zacj¢ Kodeksu karnego® polegajaca na wprowadzeniu przepisem
art. 156 § 1 pkt 3 nowego typu czynu zabronionego, a mianowicie
spowodowania ci¢zkiego uszczerbku na zdrowiu w postaci ,,wycie-
cia, infibulacji lub innego trwalego i istotnego okaleczenia zen-
skiego narzadu ptciowego”, zagrozonego karg pozbawienia wolnosci
od lat 3 do 20.

37 Ustawa z dnia 13 stycznia 2023 r. zmieniajacej kodeks postepowania cywilnego i kilka innych ustaw,

Dz.U. 2z 2023 1. poz. 289. Ustawa weszla w zycie w dniu 15 sierpnia 2023 r.
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Uzasadnieniem dla wprowadzenia tego typu przestepstwa wediug
Rzadu RP byla konieczno$¢ implementacji®® Konwencji Rady Europy
o zapobieganiu 1 zwalczaniu przemocy wobec kobiet i przemocy domo-
wej z 2011 t. (tzw. Konwencji Stambulskiej)™ zakazujacej m.in. obrzeza-
nia kobiet i dziewczat. Wprawdzie we wskazanym przepisie nie méwi sie
wprost na temat penalizacji dobrowolnej sterylizacji antykoncepcyjnej,
jednak — biorac pod uwage jego ogdlne sformutowanie — moze on by¢
interpretowany 1 wykorzystywany takze do dalszego ograniczania dostepu
kobiet do antykoncepcji trwalej, a nawet do penalizacji dobrowolnych
zabiegow chirurgicznych w zakresie plastyki krocza 1 pochwy.

Komitet ocenia krytycznie wprowadzenie do Kodeksu karnego arty-
kutu 156 § 1 pkt 3 w przyjetym brzmieniu co najmniej z nastegpujacych
powodow. Po pierwsze, wprowadzenie tego przepisu stanowi zbedna
kazuistyke, gdyz przepis art. 156 § 1 pkt 2 k.k., ktory pozostal w dotych-
czasowym brzmieniu, umozliwial penalizacje procedur obrzezania kobiet
(jako ,,inne cigzkie kalectwo” lub ,,istotne zeszpecenie lub znieksztatce-
nie ciala”). Po drugie, nowo wprowadzony pkt 3 omawianego przepisu
przewiduje szerszy zakres kryminalizacji niz oczekiwany w §wietle Kon-
wencji, gdyz przepis ten dotyczy okaleczen zenskiego narzadu plciowego
zarowno zewnetrznego, jak i wewnetrznego, podczas gdy Konwencja
Stambulska w art. 38 stanowi o potrzebie penalizacji tylko okaleczen
narzadow zewnetrznych, czyli warg sromowych (wigkszych lub mniej-
szych) oraz techtaczki. Dodatkowo, w art. 39 Konwencji stwierdza si¢
wyraznie konieczno$¢ kryminalizacji wylacznie sterylizacji przymusowe;.
Po trzecie, omawiany przepis w obecnym ksztalcie umozliwia penalizacje
dobrowolnej sterylizacji tylko u kobiet, co jest przejawem dyskrymina-
cji ze wzgledu na plec. Po czwarte, dokonanie tej zmiany legislacyjnej
nastapilo z naruszeniem zasad poprawnej legislacji, niejako ,,cichaczem”
(przy okazji zmiany Kodeksu postepowania cywilnego), bez jakiejkolwiek
debaty, pomimo ze juz od wielu dekad tocza si¢ w polskiej doktrynie

% Por. Druk sejmowy nr 2615; https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/0/F1043B204059F77DC-
12588C40032E67A /%24File/2615.pdf.

¥ Dz.U. 22015 1. poz. 961.
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prawa karnego spory na temat mozliwosci stosowania art. 156 k.k. do
dobrowolnej sterylizacji antykoncepcyjne;.

Biorac to pod uwage, nasuwa si¢ podejrzenie, ze obowiazujacy od
dnia 15 sierpnia 2023 r. przepis art. 156 § 1 pkt 3 k.k. jest przejawem hipo-
kryzji poprzedniej wladzy, ktora pod pretekstem implementacji Konwen-
cji wprowadzila zakaz sterylizacji antykoncepcyjnej u kobiet (co — jak
mozna przypuszcza¢ — od poczatku bylo jej rzeczywistym zamiarem).
Wskazywac¢ na to moze okolicznos¢, ze do tego czasu wladza ta wyka-
zywala skrajna opieszalo$¢ w implementaciji Konwencji po jej ratyfikacji
przez Prezydenta Bronistawa Komorowskiego w 2015 r., a nawet podej-
mowala pewne dzialania w celu jej wypowiedzenia. Komitet Bioetyki
uwaza zatem, iz wprowadzenie przepisu art. 156 § 1 pkt 3 k.k. w przyje-
tym ksztalcie moze naruszac¢ prawa reprodukcyjne polskich kobiet oraz
by¢ przejawem dalszej ich dyskryminacji ze wzgledu na plec.

8. Rekomendacje Komitetu Bioetyki

W $wietle przedstawionych ustalen i w zgodzie z postulatami organiza-
cji pozarzadowych i gremiéw migdzynarodowych monitorujacych stan
dostepnosci antykoncepciji w Polsce, Komitet Bioetyki rekomenduje co
nastepuje:

a) nalezy pilnie zrewidowa¢ zasady refundacji doustnych srodkow anty-
koncepcyjnych dla oséb ubezpieczonych, tak zeby na liscie produk-
tow refundowanych znalazly si¢ rowniez nowoczesne leki o réznym
zastosowaniu 1 zréznicowanych wskazaniach antykoncepcyjnych,
w szczegolnosci tabletki jednoskladnikowe (,,mini-pigutki”);

b) nalezy obja¢ refundacja, chociazby czg¢sSciowa, koszt wkladki
wewnatrzmacicznej (hormonalnej lub chemicznej), a nie tylko pro-
cedure jej zalozenia 1 wyjecia, a ponadto zrewidowac wyceng tych
zabiegow;

¢) w celu zapobiegania niepozadanym cigzom u dziewczat matoletnich
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wprowadzenia zasady nieodplatnego
dostegpu do wybranych srodkéw antykoncepcyjnych dla popula-
cji 0s6b mlodych (np. w wieku 15-25 lat), ewentualnie réwniez dla
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J

innych grup spolecznych szczegdlnie wrazliwych na wykluczenie
1 dyskryminacje;

nalezy zintensyfikowa¢ dzialania zmierzajace do wyeliminowania
nieréwnosci w dostepie do poradnictwa ginekologicznego, w tym
antykoncepcyjnego, wynikajacych z miejsca zamieszkania, poziomu
sprawnosci lub stanu zdrowia kobiet, w szczegdlnosci nalezy: (1) zli-
kwidowa¢ bariery geograficzne, architektoniczne i informacyjno-
-komunikacyjne w dostepie do tego poradnictwa® (np. poprzez
utworzenie gminnych osrodkéw planowania rodziny lub mobilnych
centréow planowania rodziny, dostosowanie przychodni lekarskich
1 gabinetow ginekologicznych do potrzeb kobiet z niepetnosprawno-
$ciami); (1i) zapewnic¢ dostep do réznych form antykoncepciji, tak aby
kazda kobieta miata mozliwo$¢ wyboru nie tylko dostepnej cenowo,
ale takze wygodnej i akceptowalnej dla niej metody antykoncepcji;
(i) wzmacnia¢ szacunek dla prawa kazdej kobiety do podejmowa-
nia decyzji dotyczacych jej zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego
w sposob wolny od przymusu i dyskryminacji (np. poprzez dodat-
kowe szkolenia personelu medycznego).

nalezy wprowadzi¢ przepisy umozliwiajace osobie maloletniej powy-
zej 15. roku zycia uzyskanie porady medycznej dotyczacej zdrowia
seksualnego i reprodukcyjnego bez wiedzy 1 zgody przedstawiciela
ustawowego 1 z zachowaniem pelnej poufnosci; taka mozliwosé
powinna by¢ dostepna takze dla dzieci mtodszych zawsze, gdy w oce-
nie profesjonalisty medycznego powiadomienie rodzicéw byloby nie
do pogodzenia z dobrem dziecka;

nalezy jednoznacznie wykluczy¢ mozliwos¢ powolania si¢ przez leka-
rza na klauzule¢ sumienia w celu uchylenia si¢ od wypisania recepty
na $rodek antykoncepcyjny; w tym celu nalezy zmieni¢ tres¢ art. 39
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty w taki sposéb, aby na
klauzule mogli powotac si¢ tylko lekarze, ktorzy maja osobiscie wyko-
nac badz wspoluczestniczy¢ w wykonaniu §wiadczenia zdrowotnego,

60

Zob. tez ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dost¢pnosci osobom ze szczeg6lnymi po-

trzebami, Dz.U. z 2022 1. poz. 2240.
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g

h)

k)

ktore bezposrednio narusza badZ stwarza bezposrednie i realne
zagrozenie dla dobra, ktore wedle ich przekonan moralnych powinno
podlega¢ bezwzglednej ochronie (np. zycia ludzkiego plodu);

nalezy jednoznacznie wykluczyé prawna mozliwosé odmowy sprze-
dazy srodka antykoncepcyjnego przez farmaceute ze wzgledow swia-
topogladowych (racji sumienia);

nalezy pilnie zmieni¢ kwalifikacje dostepnych w kraju srodkéw anty-
koncepcji ,,awaryjnej” na ,,wydawane bez recepty’;

nalezy jednoznacznie zalegalizowa¢ dobrowolna sterylizacje w celu
antykoncepcji; (moze to nastapic¢ poprzez wprowadzenie do Kodeksu
karnego specjalnej klauzuli stwierdzajacej expressis verbis, ze taka pro-
cedura nie stanowi przestepstwa albo ze §wiadoma zgoda osoby zain-
teresowanej jest wystarczajaca przestanka jej dopuszczalnosci; innym
sposobem legalizacji jest przyjecie specjalnej ustawy szczegétowo
okreslajacej warunki dopuszczalnosci takich zabiegdw, w szczegol-
nosci dotyczace wymaganego minimalnego wieku pacjenta);

nalezy rozwazy¢ uchylenie, a na pewno zmiang tresci przepisu
art. 156 § 1 pkt 3 k.k. w taki sposob, aby zawarty w nim zakaz doty-
czyt wylacznie okaleczenia zewnetrznych zenskich narzadéw plcio-
wych ze wzgledéw kulturowo-religijnych;

nalezy wprowadzi¢ do szkél podstawowych i ponadpodstawowych
wszechstronng, neutralng $wiatopogladowo 1 zgodna z aktualng
wiedza medyczna edukacje dotyczaca zdrowia seksualnego i repro-
dukcyjnego czlowieka, w tym nowoczesnych metod antykoncep-
cji; potrzebne sa takze nowoczesne programy edukacyjne i kam-
panie informacyjne dotyczace tych kwestii skierowane do ogoétu
spoleczenistwa.

Komitet Bioetyki pragnie podkresli¢, ze ocena dostepnosci antykon-

cepcji dokonywana jest rowniez poprzez pryzmat dostepnosci informacii
na jej temat. Wazne jest w zwiazku z tym, aby powyzszym dzialaniom
towarzyszyla troska i odpowiedzialnos¢ rzadu i wladz samorzadowych za
rzetelnos¢ 1 jakos¢ informacji udzielanej pacjentom przez pracownikéw
medycznych na temat medycznych oraz etyczno-prawnych aspektéw r6z-
nych $§rodkéw 1 metod antykoncepcyjnych. Dotyczy to takze informacji
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udzielanej dzieciom i mlodziezy przez nauczycieli, ktéra czesto bywa
sprzeczna z aktualnym stanem wiedzy medycznej, nosi charakter indok-
trynacji oraz stygmatyzuje uzytkownikow antykoncepcji.

Komitet Bioetyki zauwaza ponadto, ze w Polsce od wielu lat nie pro-
wadzi si¢ systematycznych badan na temat dostgpnosci antykoncepcii.
Raporty z monitoringu prowadzonego przez organizacje pozarzadowe
tylko cz¢Sciowo mogg wypelnic te luke. Z tego wzgledu Komitet zaleca, by
rzad inicjowal takie badania oraz regularnie zapewniat placowkom nauko-
wym finansowanie ich prowadzenia. Konieczne jest takze, aby Minister-
stwo Zdrowia zreorganizowalo krajowy system zbierania danych doty-
czacych liczby porad lekarskich oraz liczby i wartosci srodkéw i metod
antykoncepcji sfinansowanych ze $rodkéw publicznych. To umozliwi
ocene poziomu dostepnosci tych $wiadczen dla oséb ubezpieczonych
1 skale korzystania z nich. Istotne jest przy tym, zeby takie same rodzaje
danych byly zbierane oraz publikowane w dorocznych sprawozdaniach,
co umozliwi ich poréwnanie w dtuzszych okresach w skali calego kraju.

Warszawa, 6 lutego 2024 r.

Komitet Bioetyki PAN przyjal powyzgsze stanowisko w dnin 6.02.024 r. w dro-

dze glosowania. Za pryjeciem stanowiska glosowato 29 czlonkis i cztonkiw Komi-
tetu Bioetyki sposrod 29 czlonkin i cztonkdw, ktorgy wiieli udzial w glosowanin.

Stanowisko wyraza poglady Komitetu i nie powinno by¢ utoz-
samiane ze stanowiskiem Polskiej Akademii Nauk.
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W dniach 24-25.10.2024 r. w salach Uniwersytetu Ekonomicznego w Kra-
kowie odbyta si¢ Ogdlnopolska Konferencja Naukowa ,,Rynek medyczny
przysztosci”. Organizatorami wydarzenia byli: Katedra Prawa Cywilnego,
Gospodarczego i Prywatnego Miedzynarodowego UEK, Katedra Zarza-
dzania Kapitalem Ludzkim UEK, Stowarzyszenie Rzecznikow Konsu-
mentéw, Fundacja Mercatus et Civis oraz Centrum Ekonomiki 1 Zarza-
dzania w Ochronie Zdrowia. Konferencja zostala objeta honorowym
patronatem Jego Magnificencji Rektora Uniwersytetu Ekonomicznego
w Krakowie prof. UEK dr. hab. Bernarda Zigbickiego, Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Grzegorza Cessaka, Prezesa Urzedu Patentowego Edyty
Demby-Siwek oraz Rzecznika Praw Pacjenta Bartlomieja Chmieloweca.
Obrady toczyly si¢ przez dwa dni i zostaly podzielone na cztery panele
dyskusyjne oraz trzy sesje wystapien prelegentow zakonczone dyskusja.
Konferencje otworzyl uroczyscie Prorektor Uniwersytetu Ekono-
micznego w Krakowie — prof. Stawomir Smiech, Zyczac zgromadzonym
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owocnych obrad. W trakcie pierwszej czesci konferencji prowadzo-
nej przez prof. UEK dr hab. Kinge Michalowskq glos zabrali rowniez
dziekan Kolegium Ekonomii, Finanséw i Prawa UEK — prof. Konrad
Grabinski, prof. UEK dr hab. Beata Buchelt oraz dr Elzbieta Stugocka-
-Krupa — Wiceprezes Stowarzyszenia Rzecznikéw Konsumentow.

Wystapienia prelegentéw — panel I

Pierwsza sesje wystapien eksperckich, moderowana przez prof. Kinge
Michalowska, otworzylo wystapienie dr Ewy Plebanek (UEK) pt. ,,Medy-
cyna niekonwencjonalna a ochrona zdrowia jednostki i zdrowia publicz-
nego — perspektywa prawnokarna”. Prelegentka odniosta si¢ do wyko-
rzystywania metod nienaukowych w praktyce lekarza, co zilustrowala
wyrazistymi przykladami zaczerpnietymi z wyrokéw sadowych. Zwro-
cifa réwniez uwage na istotno$¢ rozréznienia pomiedzy zniestawieniem
a zniewazeniem oraz na mozliwe skutki btednego przypisania zachowania
do tych pojec. Wiréd metod medycyny niekonwencjonalnej opisywanych
przez dr Plebanek znalazly si¢ m.in. leczenie woda $wietlista, chiroprak-
tyka czy leczenie kozim mlekiem, ktére moga doprowadzi¢ nawet do
$mierct ,,pacjenta’.

Jako drugi glos zabral Artur Krzyzanowski — Dyrektor ds. Medycz-
nych i Finansowania/Refundacji terapii w spétce Nutricia Polska Sp. z o.0.
Prelegent zwrocil uwage na istotno$¢ zywienia w procesie terapeutycz-
nym. W wystapieniu pt. ,,Niezaspokojone potrzeby medyczne na przy-
kladzie niedozywienia zwiazanego z choroba nowotworows” odniost si¢
do korelacji pomigdzy przezywalnoscia 1 tolerancja chemioterapii a sto-
sowaniem odpowiedniego zywienia. W wystapieniu podniesiono, ze sku-
tecznym rozwiazaniem problemu niedozywienia wsrod pacjentow, nie
tylko onkologicznych, ale réwniez m.in. geriatrycznych, moze by¢ stoso-
wanie stodkow oral nutrition supplements.

Jako trzeci wystapit mgr Krzysztof Slaski (UW), ktéry wygtosil refe-
rat pt. ,,Odpowiedzialno$¢ lekarza, szpitala 1 farmaceuty za naruszenie
patentu na drugie lub dalsze zastosowanie medyczne w przypadku stoso-
wania produktow leczniczych off-labe/”. W swoim wystapieniu prelegent
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zwrocit uwage, ze obecny ksztalt rynku farmaceutycznego prowadzi
do pokusy naruszania patentéw na dalsze zastosowania medyczne zna-
nych substancji. Przedstawil sytuacje, w ktorych najczesciej moze dojs¢
do naruszenia takich patentow, w zwiazku z dzialaniami lekarza ordy-
nujacego produkt leczniczy, farmaceuty wydajacego lek pacjentowi oraz
szpitala przeprowadzajacego przetarg na produkty lecznicze zawierajace
substancje chemiczne chronione patentem w niektorych swoich zastoso-
waniach. W podsumowaniu prelegent wskazal na konieczno$¢ odpowied-
niego wywazenia skonfliktowanych wartosci, aby jednoczesnie uwzgled-
ni¢ interes pacjenta i panstwowego systemu ochrony zdrowia oraz interes
podmiotéw uprawnionych z patentéw na dalsze zastosowania medyczne.

I panel dyskusyjny

Po krotkiej przerwie rozpoczal si¢ I panel dyskusyjny pt. ,,Rynek badan
medycznych” moderowany przez dr Elzbiete Stugocka-Krupe (Wicepre-
zes Stowarzyszenia Rzecznikéw Konsumentéw), w ktérym udzial wzigli:
prof. dr hab. n. med. Bogdan Solnica (Kierownik Katedry Biochemii
Klinicznej Uniwersytetu Jagiellofiskiego Collegium Medicum), dr hab.
n. med. Tomasz Wojdacz, prof. PUM (Kierownik Samodzielnej Pra-
cowni Epigenetyki Klinicznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego
w Szczecinie, Prezes EPI-CAN Technologies sp. z.0.0.), dr hab. n. med.
Jolanta Korsak, prof. WIM (Kierownik Zakladu Transfuzjologii Klinicz-
nej Wojskowego Instytutu Medycznego), dr n. med. Tomasz Anyszek
(pelnomocnik Zarzadu ds. Medycyny Laboratoryjnej Diagnostyka S.A.)
oraz r.pr. Julian Tateno (Markiewicz Sroczynski Mioduszewski Kancelaria
Radcow Prawnych sp.j.).

Prelegenci w swoich wypowiedziach zaakcentowali przede wszystkim
aktualno$¢ problemoéw, z ktorymi mierzy si¢ rynek badan medycznych
w ujeciu migdzynarodowym. Kazda z wypowiedzi odnosila si¢ do innego
aspektu podejmowanej tematyki — od prawnego, poprzez ekonomiczny,
technologiczny czy wrecz ogolnospoteczny. Profesor Bogdan Solnica
przyblizyl ogélne zagadnienia dotyczace diagnostyki laboratoryjnej oraz
wyjasnil cele jej stosowania, przedstawiajac jednoczesnie podstawowe
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przemiany, ktérym diagnostykalaboratoryjna podlegata w ostatnich latach,
takze pod wplywem pandemii wirusa SARS-CoV-2. Prelegent zwrocil
uwage na nowe metody, ktore pojawily si¢ w tej dziedzinie, oraz apara-
ture, ktora zaczela by¢ coraz powszechniej wykorzystywana, co w konse-
kwencji doprowadzito do wyodrebnienia nowych obszaréw zwigzanych
z genetyka molekularna. Profesor Solnica przedstawil takze konsekwen-
cje powszechnej automatyzacji, robotyzacji 1 informatyzacji laboratoriow
diagnostycznych, ktore niosa ze sobg korzysci (w szczegolnosci znaczne
przyspieszenie pracy i zwickszenie jej wydajnosci czy standaryzacje infor-
macji), ale takze moga budzi¢ watpliwosci prawne (np. kwestia odpowie-
dzialnosci za bledny wynik badania uzyskany przy uzyciu programéw
sztucznej inteligencji). Prelegent stwierdzil jednak, ze na tym etapie roz-
woju sztuczna inteligencja jest jedynie narzedziem w rekach cztowieka,
nie zagraza mu i nie moze go zastapi¢, zwlaszcza w sferach medycznych,
gdzie kazdy przypadek wymaga odpowiedniej uwagi.

Doktor Tomasz Anyszek zgodzil si¢ z przedméwcea, wskazujac, ze
sztuczna inteligencja moze by¢ duza pomoca dla diagnosty, ale nie nalezy
przeceniac jej znaczenia, gdyz ostateczng decyzj¢ zawsze bedzie podejmo-
wal lekarz. Odwolujac si¢ do istniejacych badan, prelegent stwierdzil, ze
sztuczna inteligencja jest najskuteczniejsza w przypadkach oczywistych, zas
w sytuacjach granicznych moze postuzy¢ do zwrocenia uwagi diagnosty
lub lekarza na watpliwe i niejednoznaczne obszary probki. Korzysci z tego
czerpia nie tylko lekarze i diagnosci, ktérych praca staje si¢ zdecydowanie
tatwiejsza, ale réwniez pacjenci, ktorzy otrzymuja wyniki po kilku dniach,
a nie tygodniach. Co jednak kluczowe, aby programy oparte na sztucznej
inteligencji mogly by¢ skuteczne w diagnostyce laboratoryjnej, musza one
korzysta¢ z bardzo duzych baz danych sluzacych do ich uczenia sig, aby
programy te byly w stanie poradzi¢ sobie z przypadkami réznego rodzaju.
Doktor Anyszek zauwazyt takze, ze w Polsce istnieje problem z badaniami
diagnostycznymi przeprowadzanymi profilaktycznie — system nie jest na
tyle wydolny, aby by¢ w stanie w sposéb kompleksowy, ale jednoczesnie
szybki przebada¢ polska populacje. Dlatego tez Ministerstwo Zdrowia pro-
wadzi prace nad zmiana niektorych przepiséw, nalezy wiec oczekiwaé na
ogloszenie nowych regut przeprowadzania badan diagnostycznych.
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Profesor Tomasz Wojdacz zauwazyl w tym kontekscie, Ze jako spo-
teczenstwo niejako zachtysnelismy si¢ rolg sztucznej inteligenciji w dia-
gnostyce, ale np. w uznawanych za pionierskie w tej dziedzinie Stanach
Zjednoczonych istnieje jedynie jeden asystent do rozpoznawania komo-
rek rakowych z bloczkéow histopatologicznych. Wigkszos¢ dostepnych
rozwigzan w ogole nie byla stosowana na danych prospektywnych, a nie-
ktore z nich nawet na pacjentach. Jest to dowod na to, ze obecnie nie ma
mozliwosci, by sztuczna inteligencja zastapila czlowieka i najprawdopo-
dobniej w ogdéle mozliwosci tej nie bedzie.

Profesor Jolanta Korsak przedstawila zagadnienia dotyczace krwio-
lecznictwa 1 transfuzjologii, ze szczegdlnym uwzglednieniem procesu
leczenia krwia, zastosowan krwi w medycynie oraz znaczenia ,,gospo-
darki krwig” dla calego systemu ochrony zdrowia. Prelegentka zauwa-
zyla, Zze na pierwszym miejscu nalezy postawic interes pacjenta i z tej
perspektywy powinny powstawac¢ wytyczne dotyczace krwiolecznictwa.
Prelegentka przypomniala tez, ze w 2027 r. wejdzie w zycie rozporzadze-
nie UE w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego, ktore odniesie si¢ m.in. do zastosowan autologicznych krwi.
Tym bardziej wigc krwiolecznictwo musi by¢ nadzorowane i regulowane,
aby bylo bezpieczne, terapeutycznie skuteczne 1 wartosciowe. Jako ze
krew jest tkanka, jej przetoczenie stanowi przeszczep — ze wszystkimi
tego konsekwencjami. System ochrony zdrowia musi by¢ wigc przygoto-
wany nie tylko na leczenie krwia, ale takze na zwalczanie ewentualnych
negatywnych skutkow takich dziatan.

Profesor Wojdacz zauwazyl, ze kluczowa z perspektywy diagnostyki
jest ochrona wlasnosci intelektualnej, gdyz zasadnicza role na rynku ustug
medycznych odgrywa biznes. Zabezpieczenie wlasnosci intelektualnej,
np. poprzez patenty, jest niezwykle istotne z perspektywy inwestora, bo
to sugeruje mu oplacalnos¢ dokonywanych inwestycji. Wazne jest jednak,
aby powstajace patenty przemysle¢ i stworzy¢ odpowiednia strategi¢ ich
obrony, bo to dopiero zapewni skuteczno$¢ inwestycji.

Mecenas Julian Tateno odniést si¢ do wczesniej poruszonych
zagadnienn z perspektywy prawa ochrony konkurencji oraz prawne;
ochrony innowacyjnosci 1 inwestycji. Zauwazyl, ze kluczowa jest walka
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z oszustwami dotyczacymi prowadzenia badan, aby wiarygodno$¢ ich
wynikow nie byla podwazana. Prelegent zwrécil uwage na role Prezesa
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz Komisji Europejskie;
jako odpowiednio polskiego i europejskiego organu ochrony konkuren-
cji, poniewaz ich dzialania maja znaczacy wplyw na ksztalt catego rynku
technologicznego 1 medycznego w Europie. Konsekwencjg tego moze
by¢ niekiedy konieczno$¢ prowadzenia dlugich sporéw prawnych i bata-
lii sadowych przez firmy technologiczne, co spowalnia rozwdj i moze
negatywnie wplynac¢ na rozwdj diagnostyki laboratoryjnej, ktora czerpie
z nowych technologii.

IT panel dyskusyjny

W dyskusji w panelu pt. ,,Rynek farmaceutyczny” wzigli udzial: dr n. farm.
Justyna Kazmierczak, Prezes Rady Slaskiej Izby Aptekarskiej, prof.
dr hab. n. farm. Pawel Olczyk, Kierownik Zakladu Farmacji Apteczne;j
Wydziatu Nauk Farmaceutycznych w Sosnowcu Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego, Mariusz Kisiel, Prezes Zarzadu Zwiazku Aptek Franczy-
zowych, r.pr. Milena Roézyc, Starszy Kierownik ds. Prawnych Nutricia
Polska Sp. z o.o. i dr hab. Michal Wyrwinski z Katedry Prawa Wtasno-
$ci Intelektualnej Uniwersytetu Jagielloniskiego. Moderatorem panelu byl
Krzysztof Podgorski, Prezes Fundacji Mercatus et Civis.

Wprowadzenie do rozmowy przedstawil moderator, ktéry wska-
zal, ze z przeprowadzonych ostatnio badan wynika, ze w Polsce spada
liczba aptek — 400 gmin nie ma ani jednej. Zwrocil uwage na stwierdzone
w badaniach problemy z obecnoscia farmaceuty w aptece i z uzyskaniem
recepty farmaceutycznej. Wskazal réwniez na istotng role farmaceutow,
ktorzy czesto udzielaja porad zglaszajacym si¢ do nich klientom.

Zapytana o rol¢ wspolczesnej apteki dr Justyna Kazmierczak przy-
znala, ze s3 to dzi§ miejsca coraz blizsze zwyklym sklepom ze wzgledu na
obecnos¢ w pierwszej kolejnosci rozmaitych suplementéw diety i innych
wyrobow, a dopiero w dalszej lekow. Wskazala, Zze zadaniem farmaceuty
jest nie tylko handlowanie lekami, ale tez przekazywanie odpowiednich
informacji na ich temat. Wséréd probleméw dotyczacych srodowiska
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farmaceutycznego dr Kazmierczak zwrocita uwage na niedobory kadrowe
1 luke pokoleniows oraz na bardzo duze wymagania stawiane kandyda-
tom do wykonywania tego zawodu. Zaaprobowala uchwalenie w 2021 r.,
po wieloletnim oczekiwaniu $rodowiska, ustawy o zawodzie farmaceuty,
upatrujac w niej szansy na odejscie od postrzegania apteki jako zwyklego
sklepu 1 dostrzezenie w niej centrum ochrony zdrowia.

Profesor Pawet Olczyk dodal, ze ,,apteka to rowniez pacjent”. Stwier-
dzil, ze u kazdej osoby zglaszajacej si¢ do farmaceuty mozna prawdopo-
dobnie wykry¢ jakas$ nieprawidlowo$¢ w stanie zdrowia. Z tego powodu
wazne jest zapewnienie najwyzszego poziomu ksztalcenia zawodowego
farmaceutow.

Mariusz Kisiel odniost si¢ do problemoéw, z jakimi musza si¢ mierzy¢
apteki na rynku. Wskazal na wyksztalcony w ostatnich latach oligopol na
rynku hurtowym i zachwianie réwnowagi miedzy nim a rynkiem detalicz-
nym. Powiedzial, ze pojedyncze apteki nie maja mozliwosci negocjowa-
nia warunkéw wspolpracy z hurtowniami, na czym ostatecznie cierpig
przede wszystkim pacjenci zmuszeni do placenia wyzszych cen za leki.

Na temat leczenia zywieniowego wypowiedziala si¢ r.pr. Milena
Roézyc. Wskazala, Zze stanowi ono odpowiedZ na bardzo czeste w spole-
czenstwie zjawisko niedozywienia. Podkreslita koniecznos¢ wprowadze-
nia zmian systemowych, przede wszystkim od strony edukacji. W tym
zakresie zwrocita uwage na potrzebe zmian w programach nauczania
przedstawicieli zawodow medycznych. Do tego stanowiska odniosla
si¢ dr Kazmierczak, wskazujac, ze potrzebna jest kooperacja zawodow
medycznych na polu leczenia zywieniowego.

Profesor Olczyk poruszyl problem sztucznej inteligencji w wykony-
waniu zawodu farmaceuty. Stwierdzil, Ze moze ona pomoc, ale ostateczne
decyzje musi podejmowac czlowiek majacy odpowiednie kwalifikacje
1 umiejetno$¢ samodzielnego myslenia. Wskazal tez, Ze zastosowanie
sztucznej inteligencji obnizy koszt wprowadzenia nowego leku na rynek,
a dzigki temu koszty detaliczne.

Profesor Michat Wyrwinski omowit problemy zwiazane z wplywem
reklamy farmaceutykéw na pacjentow. Wskazal na bardzo intensywne
zachwalanie réznych produktow w materiatach promocyjnych, za ktérym
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jednak nie idzie rzetelna informacja. Stwierdzil, ze moze stad wynikac¢
nieufnos¢ pacjentow. Zdaniem prof. Wyrwinskiego istotne znaczenie ma
budowanie zaufania pacjenta do apteki i zwrocenie uwagi na rol¢ farma-
ceuty, ktory czgsto udziela pacjentowi rowniez porady, doraznie zastgpu-
jac lekarza.

W odpowiedzi prof. Olczyk podkreslil, Zze reklama nie moze wpro-
wadza¢ w blad, natomiast dr Kazmierczak wyrazila opinie, ze zakaz
reklamy aptek nie powinien obejmowac informacji o oferowanych tam
swiadczeniach, takich jak: szczepienia, proste badania diagnostyczne czy
przeglady lekowe.

Wystapienia prelegentow — panel I1

Pierwszy dzien konferencji zamknal drugi panel wystapien prelegentow,
ktéry dotyczyl istotnych zagadnien zwiazanych z rozwojem medycyny
przysztodci w perspektywie polskiej i europejskiej. Te¢ cz¢§¢ wydarzenia
moderowal dr hab. Mirostaw Pawelczyk, prof. US (Dyrektor Centrum
Badawczego Publicznego Prawa Konkurencji i Regulacji Sektorowych).

Jako pierwsza w panelu wystapita dr hab. Agata Wnukiewicz-Kozlow-
ska, prof. ucz. z Uniwersytetu Wroclawskiego, ktéra wyglosila referat pt.
,»Rola komisji bioetycznej w ochronie praw uczestnika eksperymentu”.
W swoim wystapieniu autorka zauwazyla, ze opinia wlasciwej komisji
bioetycznej jest koniecznym warunkiem uzyskania zgody na przeprowa-
dzenie eksperymentu, ktéra to komisja ocenia nie tylko kwestie etyczne,
ale rowniez prawne. Pod uwage brane sa takie czynniki, jak: zasadnos¢
1 wykonalnos§¢ zaplanowanych badan, ochrona godnosci i autonomii
uczestnikow, a takze przeprowadzana jest analiza ryzyk i1 korzySci. Pre-
legentka wyraznie wskazala, ze komisja bioetyczna odpowiada za to, aby
projekt byt rzetelny, bezpieczny i wartosciowy. Z tego tez wzgledu oceny
dokonywane przez komisje bioetyczne powinny na rowni bra¢ pod uwage
prawo, etyke oraz bezpieczenstwo uczestnika.

Jako druga wystapila dr Dorota Krekora-Zajac z Uniwersytetu War-
szawskiego, ktora w referacie pt. ,,Harmonizacja przetwarzania danych
w UE jako szansa i wyzwanie dla badan naukowych” przedstawila
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zagadnienie ochrony prywatnosci w kontekscie prowadzenia badan
medycznych. Na podstawie krotkiego rysu historycznego prelegentka
zauwazyla, ze kwestia ochrony danych genetycznych jest wcigz aktualna,
wcigz takze przyjmowane sq nowe przepisy jej dotyczace (np. RODO,
EHDS, AI Act). Regulacje te musza si¢ ze soba krzyzowac, co jednak
sprawia, ze system ochrony danych staje si¢ coraz bardziej skompliko-
wany, a uczestnicy badan czesto nie majg §wiadomosci, na co wyrazaja
zgode. Pewnym rozwigzaniem jest wicc europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia, ktéra ma za zadanie poprawi¢ funkcjonowanie
calego systemu. Prelegentka zauwazyla jednak, ze do petnego sukcesu
niezbedne jest wykorzystywanie juz istniejacych struktur badawczych,
gdyz zawieraja one bardzo duze bazy danych medycznych, ktére moga
stuzy¢ do prowadzenia dalszych badan. Kluczowe jest takze przewidy-
wanie nowych zagrozen, jakie moga si¢ pojawi¢ w zwigzku z wykorzy-
stywaniem zebranych informacji, aby méc tym zagrozeniom skutecznie
przeciwdzialac.

W dalszej kolejnosci referat pt. ,,Przysztos¢ odpowiedzialnosci
odszkodowawczej na przykladzie spraw dotyczacych zakazen szpitalnych”
wyglosita dr Urszula Drozdowska z Uniwersytetu w Bialymstoku. Prele-
gentka przedstawila skale zakazen szpitalnych w Polsce oraz omowila
prawng definicje zakazenia szpitalnego, wskazujac problemy, jakie defini-
cja ta moze sprawia¢ w praktyce. Doktor Drozdowska zwrécita réwniez
uwage na problemy z wykazaniem podstawowych przestanek odpowie-
dzialnosci odszkodowawczej w postepowaniu przed sadem oraz na nie-
jednolite orzecznictwo i zréznicowane podejscie sadow, ktore — stosujac
konstrukcje domnieman faktycznych — niekiedy modyfikowaly rozklad
cigzaru dowodu w sprawach odszkodowawczych zwigzanych z zakaze-
niami szpitalnymi. Ponadto zwrdcila uwage na nowa definicje zdarzenia
medycznego w postepowaniu przed Rzecznikiem Praw Pacjenta, ktore;
wprowadzenie moze zmieni¢ dotychczasows skuteczno$¢ dochodzenia
odszkodowan przez pokrzywdzonych pacjentow.

Doktor Piotr Kukuryk z Uniwersytetu Ekonomicznego w Krakowie,
w referacie pt.,,Ochrona pacjenta w umowach dotyczacych ustug zdrowot-
nych zawieranych w okoliczno$ciach nietypowych” przedstawil mozliwy
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zbieg regulacji praw pacjenta oraz praw konsumenta. Jego zdaniem pro-
blematyka ta wymaga szczegolnego rozwazenia z uwagi na zwickszanie
si¢ popularnosci udzielania §wiadczen zdrowotnych za posrednictwem
réznego rodzaju systemow teleinformatycznych. W swoim wystapienia
dr Kukuryk rozwazal, czy — a jezeli tak, to kiedy — pacjent bedzie jedno-
czes$nie konsumentem, a w konsekwencji kiedy bedzie mogt powotywac
si¢ na prawa przystugujace konsumentowi wzgledem przedsigbiorcy —
podmiotu $wiadczacego ustugi medyczne. Na podstawie przeprowadzo-
nej analizy prelegent doszedl do wniosku, ze ze wzgledu na rézne funkcje
1 sposoby uregulowania powyzszych rezimoéow nalezy wylaczy¢ umowy
dotyczace ustug zdrowotnych z rezimu uméw konsumenckich.

Jako ostatni w panelu wystapil Ryszard Przewozniak z Uniwersytetu
Warszawskiego, ktory wyglosit referat pt. ,,Odkrycia z padem w r¢ku —
zastosowanie gier wideo jako narzedzia pozyskiwania danych w naukach
medycznych a prawne aspekty Nauki Obywatelskiej w medycynie”.
W swoim wystapieniu opisal funkcjonowanie réznych mechanizméw
wlaczania podmiotéw nieprofesjonalnych w badania naukowe za posred-
nictwem podmiotéow zewnetrznych majacych na celu zebranie znacznej
ilosci danych mogacych stanowi¢ podstawe do prowadzenia skompliko-
wanych analiz. W dalszej kolejnosci prelegent dowodzil, ze do dzialan
opierajacych si¢ na wspomnianym mechanizmie powinno stosowac si¢
funkcjonujace w polskim porzadku prawnym przepisy regulujace insty-
tucje eksperymentu. W podsumowaniu zostaly za§ wskazane korzysci
mogace plynac¢ ze stosowania tak nietypowego modelu gromadzenia
danych oraz przewidywania co do rozwoju tzw. nauki obywatelskie;.

ITI panel dyskusyjny

W drugim dniu konferencji odbyly si¢ trzy panele, z ktorych dwa mialy
charakter dyskusyjny, natomiast w trzecim zostaly wygloszone referaty
prelegentow.

Panel pierwszy, zatytulowany ,,Zarzadzanie podmiotami medycz-
nymi w kontekscie wielowymiarowych wyzwan prawnych”, moderowata
dr hab. Beata Buchelt, prof. UEK reprezentujaca Katedre Zarzadzania
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Kapitalem Ludzkim oraz Centrum Ekonomiki i Zarzadzania w Ochro-
nie Zdrowia UEK. Zalozeniem panelu byto stworzenie forum wymiany
pogladow i doswiadczen przez przedstawicieli organéw zarzadzajacych
podmiotéw medycznych oraz przedstawicieli dyscypliny nauki prawne.
W panelu wzigli zatem udzial menedzerowie ochrony zdrowia (Marcin
Jedrychowski MBA, Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie,
Sylwia Grzesiak, Prezes Medicina Sp. z o.0., dr Marcin Mikos, Zast¢pca
Dyrektora ds. administracyjnych Szpitala Specjalistycznego im. J. Dietla
w Krakowie, adiunkt na Wydziale Lekarskim i Nauk o Zdrowiu Uni-
wersytetu im. A. Frycza-Modrzewskiego, Tomasz Kopiec, MBA, Dyrek-
tor Szpitala Klinicznego im. Prof. W. Orlowskiego w Warszawie) oraz
dr Robert Sliwa, adiunkt w Instytucie Prawa UEK (prawnik specjalizujacy
si¢ w dziatalnosci podmiotéw medycznych).

Podczas dyskusji zwrécono uwage na kluczowe aspekty wymiaru
prawnego podmiotéw ochrony zdrowia. Podkreslono w szczegolnosci
odmienno$¢ wyzwan i problemow, przed jakimi stoja zdywersyfikowane
podmioty udzielajace $wiadczen medycznych. Jako gléwne zrédlo trud-
nej sytuacji finansowej szpitali panelisci wskazali odgoérne rozwigzania
prawne dotyczace ksztaltowania wynagrodzen pracownikow, wymusza-
jace na podmiotach medycznych wzrost wynagrodzen niewynikajacy
z efektywnosci pracy, ale z poziomu wyksztalcenia (kryteria kwalifika-
cyjne). Stan ten powoduje trudnosci w motywowaniu pracownikéw sfery
medycznej i niemedycznej. W rezultacie przyjetych rozwigzan lekarz rezy-
dent moze mie¢ aktualnie wyzsze wynagrodzenie niz lekarz specjalista.

Wyartykutowano rowniez fakt braku przewidywalnosci regulacji
prawnych w sektorze ochrony zdrowia. Zaniechanie prowadzenia nale-
zytych konsultacji w procesie tworzenia prawa z reprezentujacymi ten
sektor interesariuszami sprawia, ze codzienno$¢ podmiotow medycz-
nych to w zasadzie balansowanie na granicy prawa i bezprawia. Gléw-
nym problemem sa kwestie pracownicze, trudnosci powstate w zwiazku
z interpretacja przepisow, w tym zwlaszcza ustawy z 17.08.2023 r. o nie-
ktérych zawodach medycznych, oraz kwestie podzialu kompetencji
1 odpowiedzialnosci 0s6b wykonujacych zawody medyczne, co szczegol-
nie wybrzmiewa w zawodzie ratownika medycznego (np. w odniesieniu

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2024 (17)



SPRAWOZDANIE 7z OGOLNOPOLSKIE] KONFERENC]T NAUKOWE]J ,,RYNEK MEDYCZNY... 167

do prawa stwierdzenia zgonu pacjenta). PaneliSci podniesli réwniez pro-
blem nadwykonan. Brak mozliwosci samodzielnego decydowania o licz-
bie udzielanych przez podmiot $wiadczen jest wynikiem nadregulacii
1 dopoki podstawowym sposobem zarzadzania podmiotem bedg narzu-
cone odgornie rozwiazania, podmioty lecznicze beda borykalty si¢ z coraz
wickszymi problemami finansowymi i kadrowymi, co nie sprzyja bezpie-
czefistwu pacjentow i realizacji podstawowej misji szpitali.

Panelisci podkreslili, ze aktualne regulacje prawne nie sprzyjaja zarza-
dzajacym podmiotami ochrony zdrowia i wymagaja gruntownych zmian.

IV panel dyskusyjny

Panel czwarty, zatytulowany ,,Nowe technologie, ochrona zdrowia, ubez-
pieczenia”, moderowal mecenas Pawel Dyrdul reprezentujacy Kancela-
rig¢ DP Law. Zalozeniem tego panelu bylo stworzenie plaszczyzny do
dyskusji, w ktorej uczestniczyli: Piotr Czaplicki z Departamentu Biotech-
nologii i Chemii Urzedu Patentowego RP, dr Kamil Szpyt z Uniwersytetu
im. A. Frycza Modrzewskiego w Krakowie, mecenas Mateusz Bartosz-
cze, Dyrektor EIB S.A. Oddzial Krakéw oraz Marek Piotrowski, Dyrek-
tor Dzialu Aparatury Medycznej Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie.

Dyskutanci wskazali na obszary ochronne istotne dla rozwoju,
funkcjonowania 1 bezpieczenstwa podmiotow medycznych. Podkreslili
znaczenie ochrony patentowej, zwracajac uwage na zauwazalny wzrost
zainteresowania zgloszeniami patentowymi, ktérych przedmiotem sq
technologie medyczne oraz §rodki farmaceutyczne. Zwrécili rowniez
uwage na kwestie zgloszen farmaceutycznych w nowej dyrektywie far-
maceutycznej oraz na problemy zwigzane z wykladnia art. 69 ust. 1 pkt 4
Prawa wlasnosci przemystowej (tzw. wyjatek Bolara) umozliwiajacego
prowadzenie prac rozwojowych oraz badan koniecznych do rejestracji
lekéw generycznych jeszcze w czasie trwania dotychczasowej ochrony
patentowej.

Panelisci rozwazali rowniez problematyke odpowiedzialno$ci prawne;j
1 ochrony ubezpieczeniowej za szkody, ktére moga powsta¢ w zwigzku
z wdrazaniem 1 wykorzystywaniem systemow sztucznej inteligencji
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w podmiotach medycznych. Zwrbécili takze uwage na ryzyka prawne
zwigzane ze stosowaniem systemoéw Al w kontekscie ochrony prywat-
nosci i danych osobowych pacjentéow oraz podkredlili znaczenie ryzyka
cybernetycznego (cyberataki). Uczestnicy dyskusji zgodnie podkreslili, ze
rynek ubezpieczen gospodarczych jest gotowy na nowe rodzaje ryzyka,
a zaklady ubezpieczeniowe oferujq specjalnie zaprojektowane rozwiaza-
nia — ubezpieczenia cyber risk.

Zwroécono ponadto uwage, ze rownie istotnym zagadnieniem dla
zapewnienia bezpieczenstwa, zarowno pacjentow, jak i podmiotu udzie-
lajacego S§wiadczen zdrowotnych, jest problem standaryzacji i serwisowa-
nia sprz¢tu medycznego (wyrobow medycznych) wykorzystujacego nowe
technologie. Coraz bardziej zaawansowany sprzet medyczny wymaga
odpowiedniego nadzoru, przegladéw, wymiany cze¢sci, aktualizacji opro-
gramowania. Ustugi te sq jednak niezmiernie kosztowne, a zmagajace si¢
z trudno$ciami finansowymi szpitale maja problemy z pokryciem dro-
gich, $wiadczonych przez autoryzowane podmioty zewnetrzne ustug ser-
wisowych, dostaw sprzetu 1 czesci zamiennych przy braku jakiejkolwiek
alternatywy w wyborze tafnszych podmiotow.

Wystapienia prelegentéow — panel V

W ostatniej czesci konferencji, w ramach panelu V moderowanego przez
r.pr. Karola Magonia (PrawnlQ Karol Magon Kancelaria Prawna), jako
pierwsza wystapita dr hab. Aleksandra Nowak-Gruca, prof. UEK, ktéra
wyglosila referat pt. ,,Medycyna przyszlosci. Wybrane problemy etyczne
1 prawne zwigzane z cyborgizacja”. Prelegentka zwrécila uwage na pro-
blematyke podstaw prawnych i uzasadnienia dla nieleczniczych ingeren-
cji w organizm czlowieka. Poruszyla zagadnienie granic dysponowania
wlasnym cialem, wolnos$ci morficznej, problematyke tzw. cyborgizacji
1 zwigzanych z tym réznic pomiedzy cyborgiem a robotem oraz statusu
prawnego cyborga.

Doktor Robert Sliwa, adiunkt w Instytucie Prawa UEK, wygtlosil
referat zatytulowany ,,System opieki zdrowotnej w Polsce — porazki i suk-
cesy reformowania”. Prelegent przedstawil historyczne uwarunkowania
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funkcjonowania krajowego systemu opieki zdrowotnej. Odnidst si¢ do
podmiotow systemu, wskazujac na istotne zaleznosci 1 powigzania pomig-
dzy jednostkami realizujacymi $wiadczenia zdrowotne przeznaczone dla
okreslonych grup pacjentow. Podkreslit rowniez kluczowe obszary, ktore
dla wdrozenia nowoczesnych metod zarzadzania podmiotem leczniczym
wymagajq pilnej zmiany.

Katarzyna Waldoch, doktorantka z Uniwersytetu Gdanskiego,
przedstawila referat na temat: ,,Definicja systemu sztucznej inteligencji
okreslana w akcie w sprawie sztucznej inteligencji a wysoko zaawanso-
wane wyroby medyczne”. W swoim wystapieniu prelegentka odniosta
si¢ do dwoch szczegdlnie istotnych dla zdefiniowania systemu sztucz-
nej inteligencji regulacji unijnych, wskazujac w pierwszej kolejnosci na
rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1230
z 14.06.2023 r. w sprawie maszyn, ktére wyznacza nowe ramy prawne
w zakresie bezpieczenstwa maszyn. Dokonujac jego zwigzlej analizy,
zwrocita w szczegdlnosci uwage na konsekwencje zaliczenia urzadzenia
do jednej z czterech kategorii ryzyka. W kontekscie rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z 13.06.2024 t. w spra-
wie ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej
inteligencji (akt w sprawie sztucznej inteligencji) podkreslita, Zze we wska-
zanym akcie prawnym prawodawca europejski zdecydowat si¢ polozyc
wickszy nacisk na regulacje zastosowan sztucznej inteligencji (systemow
sztucznej inteligencji) niz samej sztucznej inteligencii.

Kolejng referentka byla dr Katarzyna Maria Zon z Uniwersytetu
SWPS, ktora wyglosila referat zatytutowany ,,Stosowanie Al przy udzie-
laniu §wiadczen zdrowotnych a standardy wykonywania zawodu leka-
rza (wybrane aspekty)”. Prelegentka wskazala na istotna role sztucznej
inteligencji w praktyce klinicznej w zwiazku z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych.

Doktor Piotr Cybula, adiunkt w Akademii Wychowania Fizycznego
im. B. Czecha w Krakowie, przedstawil referat zatytulowany ,,O potrze-
bie regulacji zawodu kosmetologa (uwagi w kontekscie projektu ustawy
o zawodzie kosmetologa)”. Prelegent zwrécil uwage na problematyke
ustalenia ograniczen ingerencji w cialo cztowieka. Podkreslit ponadto
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potrzebe wyznaczenia granicy pomiedzy zabiegami inwazyjnymi zastrze-
zonymi dla lekarza majacego specjalizacje zawodowq oraz nieingerencyj-
nymi zabiegami estetycznymi. Odnoszac si¢ do projektu ustawy o zawo-
dzie kosmetologa, zwrécil uwage na kwestie ksztalcenia, przygotowania
zawodowego oraz ustalenia jasnych zasad wykonywania tego zawodu.

Po wyczerpaniu wszystkich punktow konferencji prof. Kinga Micha-
towska zamkneta obrady, dzigkujac uczestnikom za obecnos¢ i meryto-
ryczna dyskusje.
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