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O potrzebie nowelizacji definicji $wiadczenia zdrowotnego
On the Need to Amend the Definition of Health Services

Abstract: Aesthetic medicine and aesthetic medicine services are not legally defined concepts. Social
changes related to increasing attention to one’s appearance result in a wider use of not only cosmetic ser-
vices, but also medical services of a non-therapeutic nature from the area of aesthetic medicine. Despite
the lack of comprehensive legal regulations, the scope of such services is increasing, and the number of
their beneficiaries is growing year by year. The legal system should guarantee the clarity of appropriate
regulations for unaware decision-makers who want to improve their appearance. There is an absolute
necessity to amend art. 2 sec. 1 point 10 of the Act on Medical Treatment in order to properly arrange
the provision of services in the field of aesthetic medicine and to protect its beneficiaries.

Keywords: aesthetic medicine, health services, doctors, patients
Slowa kluczowe: medycyna estetyczna, $wiadczenie zdrowotne, lekarz, pacjent

Wprowadzenie

Medycyna estetyczna, jak tez $wiadczenie z zakresu medycyny estetycznej nie
s3 pojeciami normatywnymi. Zmiany spoleczne zwigzane z coraz wieksza dbaloscia
o wizerunek powoduja, ze korzystanie z ustug nie tylko kosmetycznych, ale takze ze
$wiadczen z zakresu medycyny estetycznej jest coraz bardziej powszechne.

System prawny powinien gwarantowa¢ klarownos$¢ regulacji prawnych w za-
kresie udzielania $swiadczen z zakresu medycyny estetycznej w celu zapewnienia

© 2025 Agnieszka Zemke-Goérecka, Cezary Rogula pub-

lished by Sciendo. This work is licensed under the Crea- 11
tive Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivatives

4.0 License.
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bezpieczenstwa zdrowotnego jej beneficjentom. Obecnie decydujace znaczenie ma
autonomia woli jednostki i zgoda na ingerencje we wlasne ciato. Osoby zaintereso-
wane $§wiadczeniami z zakresu medycyny estetycznej nie zwazaja na watpliwosci co
do legalnosci wykonywanych procedur medycznych, zaréwno w zakresie podmioto-
wym, jak i przedmiotowym. Ustawodawca, nie regulujac zasad udzielania §wiadczen
z zakresu medycyny estetycznej i nie ograniczajac kregu podmiotéw uprawnionych
do ich wykonywania, naraza korzystajacych z tych $wiadczen na negatywne konse-
kwencje zdrowotne.

O potrzebie traktowania $§wiadczen z zakresu medycyny estetycznej jako $wiad-
czen zdrowotnych wskazywano juz w latach trzydziestych XX wieku. B. Wertheim
stwierdzal, ze ,,obecne brzmienie art. 1 Rozp. Prez. Rzplitej o wykonywaniu praktyki
lekarskiej nie stoi na przeszkodzie uznaniu zabiegéw estetycznych za réwnorzedne
z zabiegami tzw. $cisle leczniczymi; jezeliby za$ wlasciwe czynniki doszly do wnio-
sku, ze przepis ten stanowi taka przeszkode - to nalezy go jak najszybciej znowelizo-
wac. Przez wszelkie ograniczanie, czy to droga represyj karnych, czy — co wazniejsze
- drogg wzmozonej odpowiedzialnosci cywilnej za szkody, uniemozliwia si¢, a w
najlepszym razie znakomicie utrudnia postepy i badania naukowe w tej dziedzinie
i wyrywa sie ten dzial medycyny z rak powaznych fachowcoéw, a przerzuca sie go na
ludzi o gorszych kwalifikacjach fachowych i spotecznych” (Wertheim, 1938, s. 51).

W literaturze przedmiotu czesto zamiennie stosuje si¢ takie okreslenia, jak ,,zabiegi
estetyczne” i ,zabiegi medycyny estetycznej’, co jeszcze bardziej uzasadnia potrzebe in-
terwencji ustawodawcy. Nie jest bowiem jasne, czy dana czynno$¢ powinna podlegac
rezimowi wlasciwemu dla ,,medycyny” czy jest jedynie ,estetyka”. W konsekwencji do-
prowadza to do niepewnej sytuacji prawnej konsumenta-pacjenta, korzystajacego z
zabiegéw medycyny estetycznej. Co wiecej, wyktadni przepiséw prawa dokonujg pod-
mioty zainteresowane dostosowaniem zakresu regulacji prawnych do partykularnych
potrzeb. Opieraja one swoja dzialalno$¢ na przekonaniu, iz brak ustawowej definicji
$wiadczenia z zakresu medycyny estetycznej albo zaliczenia takiego $wiadczenia do ka-
talogu $wiadczen zdrowotnych upowaznia do ich wykonywania nieograniczony krag
0s06b, bez wzgledu na posiadane kompetencje.

Budzi to uzasadnione watpliwosci, zwlaszcza w przypadku stosowania procedur
medycznych, w szczegdlnosci takich jak iniekcja, implantacja, przeszczep, oraz wyko-
rzystywanie wyrobéw medycznych np. kwasu hialuronowego czy toksyny botulino-
wej. Skdra jest narzagdem immunologicznym, ktory w przypadku stosowania procedur
medycznych narazony jest na powikfania. Zabiegi z uzyciem wyrobéw medycznych sa
$wiadczeniami z zakresu medycyny estetycznej, a nie estetyki. O ile $wiadczenia z za-
kresu chirurgii plastycznej, bez wzgledu na to, czy maja charakter rekonstrukcyjny czy
tez ich celem jest poprawa wygladu, bezsprzecznie podlegaja rezimowi wlasciwemu dla
$wiadczen zdrowotnych, o tyle zabiegi zwigzane z ingerencja w tkanke ludzka, np. za-
implantowanie kwasu hialuronowego, wymusza¢ powinny stosowanie per analogiam
tych samych przepisow. W zwiazku z tym, ze w tym drugim przypadku czesto swiad-
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czenia te udzielane sa przez inne osoby niz te wykonujace zawody medyczne, stosowa-
nie standardéw medycznych staje si¢ iluzoryczne.

W judykaturze spotykamy takie kryteria, jak przerwanie granicy skoérno-na-
skorkowej oraz inwazyjnos¢ samego zabiegu (wyrok Sadu Rejonowego w Olsztynie,
2015), ktore majg stanowi¢ o podziale zabiegéw na kosmetyczne i estetyczne/z za-
kresu medycyny estetycznej. Wykorzystanie innowacyjnych technologii, np. terapii
laserowych nieablacyjnych nie powoduje przerwania granicy skdrno-naskorkowej,
zatem to stopien inwazyjnosci swiadczenia (np. terapie laserowe ablacyjne) jest pod-
stawowym kryterium rozgraniczajacym te zabiegi i wyznaczajacym krag oséb posia-
dajgcych uprawnienia do ich wykonywania. Objecie zabiegow estetycznych/z zakresu
medycyny estetycznej rezimem u.z.l. (ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
z 1996 roku; Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, 1996) jest powszechnie akceptowane
w judykaturze (wyrok Sadu Rejonowego dla Warszawy-Mokotowa w Warszawie,
2017, powolujacy sie takze m.in. na wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie, 2011).

Zdaniem autoréw nalezy dokona¢ analizy wybranych pogladéw doktryny oraz
judykatury w celu ustalenia, czy obecne regulacje prawne pozwalaja na traktowanie
$wiadczenia z zakresu medycyny estetycznej jako §wiadczenia zdrowotnego, a w kon-
sekwengcji jaki status prawny ma beneficjent $wiadczen z zakresu medycyny estetycz-
nej oraz jakie wymagania powinien spetni¢ §$wiadczeniodawca.

1. Pojecie medycyny estetycznej

Punktem wyjécia rozwazan jest definicja ,,zdrowia”. Swiatowa Organizacja Zdro-
wia wskazuje, ze jest to stan pelnego fizycznego, psychicznego i spotecznego dobro-
stanu, a nie tylko brak choroby lub utomnosci (Swiatowa Organizacja Zdrowia, 1946,
tlumaczenie wlasne autoréw). W konsekwencji jest to ujecie obejmujgce zaréwno
czynniki zdrowia fizycznego, psychicznego, jak i prawidlowego funkcjonowania
czlowieka w spoleczenstwie. P. Daniluk wskazuje, ze za chorobe¢ nalezy uznac ,stan,
w ktorym cztowiek jest pozbawiony pelnej pomyslnosci, a wiec odczuwa jakikolwiek
dyskomfort fizyczny badz psychiczny”, zaznaczajac jednoczesnie, ze ,takie ujecie
choroby nie moze znalez¢ zastosowania przy okreslaniu celu leczniczego” (Daniluk,
2005, s. 43). Zdaniem wskazywanego autora, okreslenie czynnosci lekarza czynnoscia
lecznicza mozliwe jest tylko wtedy, gdy podjeta jest ona w celu leczniczym, czyli ,,gdy
czynnos$¢ lekarska w sposdb zobiektywizowany skierowana jest na chorobe w sensie
biologiczno-medycznym i zmierza do profilaktyki, diagnozy, terapii badz do rehabi-
litacji osoby dotknigtej jej skutkami” (Daniluk, 2005, s. 46). J. Sawicki uznaje z kolei,
ze cel leczniczy obejmuje zaréwno $wiadczenia medyczne wykonywane w zwigzku z
zachowaniem i poprawa zdrowia, jak i zabiegi kosmetyczne, jezeli stuzg one uzyska-
niu, przedtuzeniu lub poprawie zdolnosci do pracy (Sawicki, 1965, s. 55-56).

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 13
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S. Wolfram, podejmujac probe zdefiniowania pojecia medycyny estetycznej, okre-
8lit je jako ,dzial medycyny powiazany interdyscyplinarnie z wszystkimi dziatami
specjalizacji medycznych, ktéry ma na celu uzyskanie za pomoca podjetych dziatan
leczniczych lub pozaleczniczych, wykonywanych zgodnie z aktualng wiedza medyczna,
pozadanego efektu estetycznego u pacjenta’, natomiast zabieg medycyny estetycznej
definiuje jako ,,czynnosci medyczne o charakterze inwazyjnym lub mato inwazyjnym,
a takze mikroinwazyjnym badz nieinwazyjnym, zmierzajace do uzyskania pozadanego
wygladu przy wykorzystaniu aktualnej wiedzy medycznej, w celu leczniczym lub poza-
leczniczym” (Wolfram, 2023, s. 12). Z kolei dla R. Spiewaka, rozrézniajacego w ramach
estetologii medycznej medycyne, dermatologie, chirurgie, ginekologie i stomatologie
estetyczng, ,,medycyna estetyczna (lac. medicina aesthetica, ang. aesthetic medicine) to
dzial estetologii medycznej obejmujacy procedury, ktérych stosowanie jest prawnie
dopuszczalne wylgcznie przez lekarzy posiadajacych prawo wykonywania zawodu, ta-
kie jak ordynacja lekéw wydawanych z przepisu lekarza oraz zabiegi nieinwazyjne lub
o niewielkim stopniu inwazyjnosci, ktérych wylacznym lub gléwnym celem jest po-
prawa fizycznej atrakcyjnosci pacjenta” (Spiewak, 2012, s. 70-71).

Pojecie medycyny estetycznej zdefiniowala ponadto Naczelna Rada Lekarska w
stanowisku Nr 1/21/VIII z dnia 29 stycznia 2021 r., zgodnie z ktérym ,,medycyne es-
tetyczng stanowia $wiadczenia zdrowotne, wiazace si¢ z ingerencja w tkanki ludzkie,
udzielane przez lekarzy i lekarzy dentystow, stuzace przywracaniu lub poprawie fi-
zycznego i psychicznego samopoczucia oraz spolecznego funkcjonowania pacjenta,
poprzez zmiang jego wygladu” (Naczelna Rada Lekarska, 2021a).

Naczelna Rada Lekarska zaproponowala zmiang ustawowej definicji $wiadczenia
zdrowotnego zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. Zgodnie z prezentowanym stano-
wiskiem $wiadczenie zdrowotne obejmuje: ,,dzialania stuzace zachowaniu, ratowa-
niu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dzialania medyczne wynikajace
z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania,
a takze dzialania stuzace przywracaniu lub poprawie fizycznego i psychicznego sa-
mopoczucia oraz spolecznego funkcjonowania pacjenta, poprzez zmiang jego wy-
gladu, wigzace si¢ z ingerencjg w tkanki ludzkie” (Naczelna Rada Lekarska, 2021b).
W $lad za powyzszym Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej wydalo stanowisko
nr 48/21/P-VIII z dnia 15 kwietnia 2021 r., w ktérym podkreslito, ze pomimo wcigz
wystepujacych rozbieznosci w orzecznictwie sadéw powszechnych, wszystkie za-
biegi inwazyjne z dziedziny medycyny estetycznej (w tym iniekcje i pobrania autolo-
giczne) skladaja si¢ z procedur, ktére sa procedurami medycznymi, dlatego powinny
zostac zastrzezone dla lekarzy i lekarzy dentystéw (Naczelna Rada Lekarska, 2021c).

Poglad ten jest zbiezny z prezentowanym przez World Medical Association w
Stanowisku w sprawie zabiegéw estetycznych, przyjetym na 65. Swiatowym Zgro-
madzeniu Medycznym w Durbanie w pazdzierniku 2014 r., zgodnie z ktérym: ,W
rozumieniu niniejszego stanowiska zabiegi estetyczne oznaczajg interwencje wyko-
nywane nie w celu leczenia urazu, choroby lub deformacji, ale ze wzgledéw nietera-
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peutycznych, wylacznie w celu poprawy lub zmiany wygladu fizycznego danej osoby;,
ktéra w niniejszym stanowisku jest okreslana jako pacjent. Swiadczenia, jakie sg ofe-
rowane, obejmuja szeroki zakres interwencji, od zabiegéw chirurgicznych poprzez
iniekcje i r6znego rodzaju zabiegi na skorze [...]. Wiele zabiegéw estetycznych wigze
sie z ryzykiem i moze potencjalnie zaszkodzi¢ zdrowiu pacjenta. Osoby niepelnolet-
nie sg szczegolnie na to narazone, poniewaz ich ciala czgsto nie sg w pelni rozwiniete”
(World Medical Association, 2014).

2. Swiadczenie zdrowotne a Swiadczenia z zakresu medycyny estetycznej

Pojecie $wiadczenia zdrowotnego unormowane jest w art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l.
Jego zakres obejmuje:

1) dzialania sluzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie

zdrowia,

2) inne dziatania medyczne wynikajace z procesu leczenia,

3) inne dzialania medyczne wynikajace z przepiséw odrebnych, regulujace za-

sady ich wykonywania.

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych obejmuje caloksztalt podejmowanych wzgle-
dem pacjenta czynnosci medycznych, wykonywanych srodkami i metodami wtasci-
wymi dla medycyny (Bosek & Janiszewska, 2018, s. 23) przez osoby uprawnione.

Dywersyfikacja $wiadczen zdrowotnych moze opierac si¢ na roznych kryteriach.
Jednym z nich jest kryterium celu, ktéry moze mie¢ charakter leczniczy/terapeu-
tyczny lub nieleczniczy/nieterapeutyczny.

Do $wiadczen zdrowotnych o charakterze nieterapeutycznym zaliczamy (Bosek
& Janiszewska, 2018, s. 28):

1) czynnosci, ktérych zakres uregulowano przepisami odrgbnymi, na podstawie
delegacji art. 2 ust. 1 pkt 10 in fine u.d.l, np. eksperyment czysto badawczy,
pobranie komorek, tkanek lub narzagddéw,

2) czynnosci, ktérych wykonywanie jest zabronione przepisami prawa,
3) czynnosci, nienalezace do zadnej z wyzej wymienionych kategorii, ktorych
zakresu nie uregulowano przepisami odrebnymi, a ich wykonywanie reguluja

subsydiarnie przepisy prawa (ustawa kodeks cywilny 1964, ustawa o ochro-
nie praw pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 2008, u.d.l,, u.z.1.).

W przypadku $wiadczen z zakresu medycyny estetycznej bezspornie mamy do
czynienia zaréwno ze $wiadczeniami o charakterze terapeutycznym, jak i nietera-
peutycznym. Chirurgia plastyczna, ktdrej celem jest rekonstrukcja, naleze¢ bedzie do
grupy $wiadczen zdrowotnych o charakterze leczniczym. Jednak wiekszo$¢ swiadczen
z zakresu medycyny estetycznej nalezy do $wiadczen o charakterze nieterapeutycznym,
ktdre nie zostaly normatywnie zaliczone do katalogu z art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l.
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Nalezy wskaza¢, ze judykatura w sposdb niejednoznaczny kwalifikuje $wiadcze-
nia wykonywane w ramach medycyny estetycznej. W sprawie dotyczacej iniekcji kwasu
hialuronowego w kanaliki Izowe przez technika ustug kosmetycznych Sad Rejonowy w
Olsztynie zakwalifikowal te czynnos¢ jako $wiadczenie zdrowotne, czyli zastrzezone do
wykonania przez lekarza i uznal odpowiedzialnos¢ obwinionej za wykroczenie z art. 58
ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty 1996 (wyrok Sadu Rejonowego w
Olsztynie, 2015). Natomiast Sad Okregowy w wyniku apelacji uniewinnil obwiniong,
uznajac, ze zabieg ten nie mial charakteru leczniczego, a jedynie kosmetyczny (wyrok
Sadu Okregowego w Olsztynie, 2016). Orzeczenie drugoinstancyjne zostalo poddane
krytyce. E. Kozak wskazata, ze zabieg, ktéry mial na celu poprawienie urody, nie wy-
klucza celu terapeutycznego czy leczniczego, a tytutem uzasadnienia podniosta takze,
ze kwas hialuronowy uznawany jest za wyréb medyczny, ktéry stosowaé moze tylko le-
karz, a nie technik ustug kosmetycznych (Kozak, 2022, s. 259-260). Tak tez uznal Sad
Rejonowy w Toruniu (wyrok Sadu Rejonowego w Toruniu, 2018) - zabieg powigksza-
nia ust kwasem hialuronowym jest $wiadczeniem zdrowotnym o inwazyjnym charakte-
rze, a osobg upowazniong do jego wykonania jest wylgcznie lekarz. Odmienne wnioski
wynikaja z orzeczenia Sadu Okregowego w Gliwicach (wyrok Sadu Okregowego w Gli-
wicach, 2019), zgodnie z ktérym wypelnienie ust pokrzywdzonej kwasem hialurono-
wym przez kosmetologa jest legalne, gdyz zadne przepisy prawne nie precyzuja, kto
jest uprawniony do wykonania takiego zabiegu. Orzecznictwo sadéw powszechnych w
przedmiocie zabiegéw z zakresu medycyny estetycznej jest niejednoznaczne. W prze-
wazajacej mierze sady uznajg zabiegi medycyny estetycznej za $wiadczenia zdrowotne.
Tytutem przyktadu mozna wskazac orzeczenie Sadu Apelacyjnego w Bialymstoku (wy-
rok Sadu Apelacyjnego w Bialymstoku, 2016), zgodnie z ktérym zabieg zmniejszenia
piersi jest swiadczeniem zdrowotnym. Sad Okregowy w Warszawie (wyrok Sadu Okre-
gowego w Warszawie, 2022) uznal, ze zabieg liposukcji to zabieg medycyny estetycznej
podlegajacy rezimowi udzielania $wiadczen zdrowotnych. Sad Najwyzszy w wyroku
z 2 lutego 2022 r.,, sygn. II CSKP 16/22 (wyrok Sadu Najwyzszego, 2022), dokonujac
oceny odpowiedzialnosci cywilnoprawnej w zwigzku z zabiegiem powiekszenia piersi,
odwotal si¢ réwniez do zasad zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.

W literaturze wskazuje sie, ze decydujace znaczenie ma rodzaj ingerencji, a
splaszczeniem i uproszczeniem problemu bytoby zalozenie ,,ze cel estetyczny wyklucza
charakter zdrowotny zabiegéw z zakresu medycyny estetycznej” (Gadzik, 2022, s. 181).

Ustalenie tego, z jakim rodzajem $wiadczenia mamy do czynienia, ma istotne
znaczenie z punktu widzenia beneficjenta zabiegéw medycyny estetycznej. Wowczas,
gdy przyjmiemy, ze jest to §wiadczenie zdrowotne, §wiadczeniobiorca uzyskuje sta-
tus pacjenta, a $wiadczeniodawca podlega obowigzkom, jakie wynikaja z przepisow
prawa w zakresie przewidzianym dla udzielania §wiadczen zdrowotnych. Zdaniem
autoréw przyjecie odmiennego stanowiska jest wysoce szkodliwe spotecznie. Bene-
ficjent zabiegdw medycyny estetycznej, ktory uzyskuje jedynie status klienta, konsu-
menta, zamawiajgcego/zleceniodawcy, pozbawiony jest nalezytej ochrony prawne;.
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S Wolfram stusznie zauwaza, ze nie do zaakceptowania jest poglad, zgodnie z ktérym
kazdy moze realizowa¢ dzialania, ktore ze swojej istoty stwarzaja zagrozenie dla zycia
i zdrowia cztowieka (Wolfram, 2023, s. 54).

Warto zauwazy¢, ze jedynie chirurgia plastyczna, ktora jest specjalizacjg lekar-
ska, ogranicza ustawowo zaréwno krag oséb uprawnionych do wykonywania za-
biegéw chirurgicznych, jak i okresla standardy ich wykonywania. Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie umiejetno$ci zawodowych lekarzy i lekarzy dentystow
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie umiejetnosci zawodowych lekarzy i le-
karzy dentystéw, 2023) wymienia medycyne estetyczno-naprawczg jako umiejetnoscé
zawodowa. Wzmacnia ono wykltadni¢ systemowa pojecia §wiadczenie zdrowotne,
ale nie zastapi nowelizacji art. 2 ust. 1 pkt 10) u.d.l. (Sejm Rzeczypospolitej Polskiej,
2011), ktéra jednoznaczne mogtaby zakwalifikowa¢ §wiadczenia z zakresu medycyny
estetycznej do katalogu $wiadczen zdrowotnych (Bosek & Janiszewska, 2018, 23-24).

Rozw6j medycyny estetycznej determinuje konieczno$¢ nowelizacji pojecia
swiadczenia zdrowotnego (Postanowienie Sagdu Najwyzszego, 2021) poprzez jego nor-
matywne rozszerzenie o ,dzialania stuzace przywracaniu lub poprawie fizycznego lub
psychicznego samopoczucia oraz spotecznego funkcjonowania pacjenta”. Judykatura
utwierdza w tym przekonaniu, przyjmujac, ze kwalifikacja zabiegdw estetycznych jako
swiadczen zdrowotnych jest uzasadniona tym, ze najczesciej zabiegi estetyczne stuza
polepszeniu zdrowia psychicznego. Bierno$¢ ustawodawcy z dnia na dzien pogarsza sy-
tuacje prawna konsumenta-pacjenta korzystajacego ze $wiadczen medycyny estetycz-
nej, a w niektdrych przypadkach nawet pozbawia go statusu pacjenta.

3. Wymogi udzielania $wiadczen z zakresu medycyny estetycznej

Podejmowanie dzialan w zakresie medycyny estetycznej wymaga utrzymania
standardu aktualnej wiedzy medycznej oraz spelnienia wymagan gwarantujacych do-
brostan pacjenta korzystajacego z tych swiadczen. W niektdrych krajach Europy prze-
widziano szczegdlne regulacje prawne zwigzane z udzielaniem $wiadczen z zakresu
medycyny estetycznej. Tytutem przykladu mozna wskazaé, ze w Anglii lekarz, ktory
przeprowadza operacje z zakresu medycyny estetycznej, musi osobiscie udzieli¢ in-
formacji pacjentowi o istocie zabiegu, pouczy¢ go o wszelkich powiktaniach, wskazaé
osobe, ktdra pozostawac bedzie w kontakcie w razie powikfan lub potrzeby dodatko-
wych informacji (Pecuszok, 2023, s. 172). W Austrii w przypadku zabiegu z zakresu
medycyny estetycznej pomigdzy poinformowaniem pacjenta o istocie zabiegu, prze-
biegu i powiktaniach musi by¢ zachowany dwutygodniowy odstep czasu zanim zosta-
nie odebrana od pacjenta zgoda, natomiast zabieg moze by¢ wykonany najwczesniej po
uplywie czterech tygodni od uzyskania zgody (Pecuszok, 2023, s. 173).

Stusznie zauwaza sie w literaturze przedmiotu, ze w Polsce to stan empiryczny,
a nie normatywny ksztaltuje praktyke udzielania $wiadczen z zakresu medycyny es-
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tetycznej. W doktrynie prawniczej wskazuje si¢ na luke prawng w tym zakresie, po-
stulujac o jej wypelnienie poprzez odpowiednie stosowanie przepiséw o udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych, w szczegélnos$ci w zakresie prawa do informacji, obowiazku
odebrania zgody na zabieg (Sobolewski, 2018, s. 339), samostanowienia pacjenta, cy-
wilnoprawnej ochrony débr osobistych, uregulowan karnoprawnych zwigzanych z
naruszeniem nietykalnosci cielesnej, zdrowia lub zycia cztowieka.

Niezbedne jest okreslenie wymogdéw zaréwno podmiotowych, jak i przedmio-
towych, zwigzanych z wykonywaniem $wiadczen o charakterze nieterapeutycznym
z zakresu medycyny estetycznej.

Zgodnie z pogladem judykatury ,,medycyna estetyczna jest jedna z obszerniej-
szych dziedzin i wymaga posiadania wiedzy z réznych obszaréw medycyny m.in.
dermatologii, fizjologii, endokrynologii czy nawet chirurgii’, a ,,osoba wykonujaca
zabieg z zakresu medycyny estetycznej winna rozwazy¢, czy posiada dostateczng
wiedze, doswiadczenie i umiejetnosci, aby wykona¢ dany zabieg, a przede wszyst-
kim czy bedzie w stanie udzieli¢c pomocy w przypadku ewentualnego wystapienia
komplikacji po wykonanym zabiegu” (wyrok Sadu Rejonowego w Olsztynie, 2015).
Zgodnie z art. 2 ust. 1 u.z.l. wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez
osobe posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumen-
tami, $wiadczen zdrowotnych, w szczegélnosci: badaniu stanu zdrowia, rozpozna-
waniu chordb i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad
lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich. Wykonywanie zawodu
lekarza dentysty polega natomiast na udzielaniu przez osobe posiadajaca wymagane
kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, $wiadczen zdrowotnych,
ale tylko w zakresie choréb zebow, jamy ustnej, czgsci twarzowej czaszki oraz okolic
przyleglych. Dywersyfikacja ustawowa znalazta swoje odzwierciedlenie w dorobku
judykatury. Sad Najwyzszy uznal, ze wykonanie §wiadczenia z zakresu medycyny
estetycznej w okolicach piersi wchodzi w zakres ,,ustawowej definicji «§wiadczenia
zdrowotnego», zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.L, co z kolei powoduje, ze jego wyko-
nanie przez lekarza dentyste [...] narusza art. 2 ust. 2 u.z.l,, ze wzgledu na wyrazone
w tym przepisie ograniczenia przedmiotowe podejmowania $wiadczen zdrowotnych
odnoszace si¢ do lekarzy dentystow” (Postanowienie Sagdu Najwyzszego, 2021).

Z pola widzenia nie mozna jednak traci¢ niejednoznacznosci orzecznictwa.
Zgodnie z wyrokiem Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z roku
2016, jak tez stanowiskiem Rzecznika Praw Pacjenta wyrazonym w ramach tego po-
stepowania sgdowoadministracyjnego, zabiegi z zakresu medycyny estetycznej co do
zasady nie mieszczg si¢ w pojeciu $wiadczenia zdrowotnego w rozumieniu przepisu
art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. Nalezy poddac je krytyce nie tylko dlatego ze nawet inwazyjne
$wiadczenie z zakresu medycyny estetycznej nie spetnia kryterium $§wiadczenia zdro-
wotnego, lecz takze, co gorsza, osoba korzystajaca z niego zostaje pozbawiona statusu
pacjenta, na co nie moze by¢ zgody. W $wietle jego uzasadnienia zabiegi, ktérych ce-
lem jest poprawa wygladu zewnetrznego, bez wzgledu na ich inwazyjny charakter, nie
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sg $wiadczeniami zdrowotnymi. Wskaza¢ nalezy, ze wyktadnia dokonywana w orze-
czeniach TSUE jest znacznie szersza (Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci UE, 2010;
Wyrok Trybunatu Sprawiedliwoséci UE, 2013). Jedynie w indywidualnych przypad-
kach $wiadczenia z zakresu medycyny estetycznej, wowczas gdy stuza poprawie albo
ratowaniu zdrowia, mogg zosta¢ skatalogowane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l.
Sprawa dotyczyla osoby korzystajacej z zabiegu liposukeji laserowej, ktora otrzymata
informacje na stronie internetowej podmiotu leczniczego, ze $wiadczenia wykony-
wane s3 przez specjaliste z zakresu chirurgii kosmetycznej i estetycznej (a specjali-
zacja taka nie istnieje). Beneficjentke $§wiadczenia z zakresu medycyny estetycznej
poinformowano, iz zabieg ma fagodny przebieg, nie wspomniano o mozliwych po-
wiklaniach. W wyniku zainicjowanego przez nig postepowania przed Rzecznikiem
Praw Pacjenta okazalo sig, ze z racji braku statusu pacjenta nie bedzie ono prowa-
dzone. Dodatkowo wskazano, Ze ocena, czy doszlo do udzielenia §wiadczenia zdro-
wotnego, kazdorazowo bedzie uzalezniona od tego, czy dany zabieg ma charakter
terapeutyczny czy pozaterapeutyczny — stuzacy wylacznie poprawie wygladu. Rzecz-
nik Praw Pacjenta moze wszcza¢ postepowanie tylko w przypadku, w ktérym doszto
do naruszenia prawa osoby fizycznej, ktdra posiada status pacjenta, a zatem uczestni-
czyla w zabiegu o charakterze terapeutycznym.

S. Wolfram w glosie krytycznej do wyroku Wojewddzkiego Sagdu Administracyj-
nego w Warszawie z 2016 roku wskazal, ze wyrok ten przyjal za punkt wyjscia tylko
jedno kryterium - cel zabiegu, przez co wyznaczona w ten sposob granica leczni-
czego lub pozaleczniczego celu interwencji lekarskiej czyni pacjentem jedynie osobe
poddajacg si¢ zabiegowi estetycznemu dla celu leczniczego, pomijajac wymogi pod-
miotowe — wilasciwe umiejetnosci, wyksztalcenie potwierdzone odpowiednimi do-
kumentami, ale przede wszystkim inwazyjno$¢ przekraczajacy przecigtne ryzyko
(Wolfram, 2021, s. 125). Autor ten postuluje stosowanie wykladni funkcjonalnej,
uwzgledniajacej kontekst spoleczny, ekonomiczny oraz aksjologiczny (Wolfram,
2021, s. 130-131).

Z pola widzenia nie mozna straci¢ takze deontologii zawodowej. Zgodnie z
art. 10 ust. 1 Kodeksu Etyki Lekarskiej 2024 ,,Lekarz nie powinien wykracza¢ poza
swoje kompetencje zawodowe przy wykonywaniu czynnosci diagnostycznych, zapo-
biegawczych, leczniczych i orzeczniczych” W przypadku $wiadczen z zakresu me-
dycyny estetycznej, wobec braku specjalizacji z tej dziedziny medycyny, kwalifikacje
i umiejetnosci lekarza powinny by¢ potwierdzone odpowiednimi zaswiadczeniami
oraz niezbednym dos$wiadczeniem.

Swiadczenie z zakresu medycyny estetycznej powinno by¢ wykonywanie zgod-
nie z wymogami wiedzy i doswiadczenia w danej dziedzinie, w szczegélnosci me-
dycznej (Kubiak, 2019, s. 786). Pacjent w przypadku medycyny estetycznej ma prawo
do wyboru lekarza, ktéry wykona $wiadczenie zdrowotne.

Wymogi przedmiotowe zwigzane z wykonywaniem $wiadczen z zakresu medy-
cyny estetycznej obejmuja:
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1) realizacje praw pacjenta, ze szczegolnym uwzglednieniem odrebnosci z tym
zwigzanych, w szczegdlnosci prawa do informacji, udzielenia zgody oraz in-
nych czynnosci, ktére powinien wykonac lekarz w stosunku do pacjenta,

2) odpowiednie przygotowanie techniczne np. zwigzane z uzyciem wyrobu me-
dycznego lub sprzetu,

3) zachowanie wymogo6w sanitarnych i lokalowych, gwarantujacych odpowied-
nie $rodowisko dla inwazyjnych zabiegow.

W przypadku swiadczen z zakresu medycyny estetycznej lekarz zobowigzany jest
dokonac wszelkich czynnosci wynikajacych z obowigzku udzielenia swiadczenia zdro-
wotnego. Wyr6zni¢ nalezy badanie podmiotowe i przedmiotowe, postawienie dia-
gnozy, wybor odpowiedniej metody udzielenia $§wiadczenia, wykorzystania sprzetu
i zastosowania wyrobu medycznego, biorgc pod uwage zindywidualizowane potrzeby
pacjenta. W przypadku udzielania $wiadczen z zakresu medycyny estetycznej warto
rozwazy¢, czy na lekarzu nie cigzy obowiazek zidentyfikowania niezdrowych wyobra-
zen o wygladzie ciata oraz skierowanie uwagi pacjenta na ewentualne zaburzenia w tym
zakresie. Zgodnie z zasadg nr 2 Stanowiska w sprawie zabiegoéw estetycznych, przyje-
tym na 65. Swiatowym Zgromadzeniu Medycznym w Durbanie ,,Lekarze odgrywaja
role w zapewnianiu pomocy w zakresie identyfikowania niezdrowych wyobrazen o wy-
gladzie ciata oraz w leczeniu zaburzen, jesli takie istniejg” (World Medical Association,
2014). W kazdym przypadku niezbedne jest przeprowadzenie szczegdétowego wywiadu
z pacjentem, a niekiedy - zazadanie dokumentacji medycznej z wcze$niej wykony-
wanych zabiegéw medycyny estetycznej czy tez zlecenie i wykonanie badan diagno-
stycznych. Udzielenie Swiadczenia z zakresu medycyny estetycznej obejmuje czynnosci
przed jego wykonaniem, w trakcie trwania zabiegu, jak i po jego wykonaniu. Pacjent
powinien otrzymac zalecenia, ktore beda chronic¢ go przed narazeniem na rozstréj badz
utrate zdrowia, a czasami nawet zycia.

Przed wykonaniem zabiegu z zakresu medycyny estetycznej lekarz powinien
udzieli¢ informacji, ktérej zakres jest znaczaco rozszerzony w stosunku do obo-
wigzku informacyjnego wlasciwego dla $wiadczen zdrowotnych o charakterze te-
rapeutycznym. Sad Najwyzszy wskazal, ze ,warunkiem legalnosci dzialania lekarza
jest zgoda pacjenta odpowiednio poinformowanego, zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy
o zawodzie lekarza, co obejmuje poinformowanie pacjenta, z jakimi negatywnymi
skutkami zabiegu powinien sig liczy¢, jakie jest prawdopodobienstwo ich wystapie-
nia, podania informacji w sposéb przystepny dla pacjenta i uzyskanie potwierdze-
nia, ze rozumie on ryzyko zabiegu. Zakres udzielanych pacjentowi informacji musi
by¢ uzalezniony od rodzaju zabiegu, w szczegdlnosci od tego, czy za jego przeprowa-
dzeniem przemawiajg bezwzgledne czy wzgledne wskazania, czy tez chodzi np. o za-
bieg kosmetyczny; o ile w wypadku zabiegu ratujacego zycie obowigzek udzielenia
pacjentowi informacji nie wymaga wskazania wszystkich mozliwych skutkow jego
wykonania i w takich wypadkach moze ograniczac si¢ do wskazania mozliwych nie-
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korzystnych skutkow i powiktan, bedacych zwyktym typowym nastepstwem danego
zabiegu, o tyle w wypadku zabiegéw kosmetycznych zakres tego obowiazku musi by¢
szerszy” (Wyrok Sadu Najwyzszego, 2007). Uzasadnia to zaréwno brak presji czasu,
jak i brak koniecznosci podjecia natychmiastowej interwencji medycznej. Sad Naj-
wyzszy wskazal réwniez, ze dostateczne poinformowanie pacjenta w przypadku pod-
jecia zabiegu operacyjnego wylacznie dla celéw estetycznych (polepszenia wygladu
zewngtrznego) jest zachowane tylko wtedy, gdy informacja obejmuje takze szcze-
golne, czyli wszelkie mniej lub bardziej mozliwe do przewidzenia skutki interwencji
chirurgicznej (Wyrok Sadu Najwyzszego, 1980; Wyrok Sadu Apelacyjnego w War-
szawie, 2011). Informacja powinna obejmowac przebieg zabiegu, okreslenie metody,
stosowanych wyrobéw medycznych. Lekarz powinien ustali¢, czy sa przeciwwskaza-
nia do wykonania zabiegu oraz okresli¢ postepowanie pacjenta przed zabiegiem i po
nim. W przypadku istnienia alternatywnych metod, ktére pozwolg osiagnac cel este-
tyczny, lekarz ma obowigzek poinformowac o tym pacjenta. Postuluje si¢, aby zabiegi
z zakresu medycyny estetycznej o charakterze nieterapeutycznym byly dopuszczalne
tylko wowczas, gdy obarczone sa malym ryzykiem (Kubiak, 2019, s. 786).

Pacjent po uzyskaniu informacji $wiadomie podejmuje decyzje o przepro-
wadzeniu zabiegu badz rezygnacji. Zgoda obejmuje wybdr lekarza, ktéry wykona
swiadczenie zdrowotne z zakresu medycyny estetycznej. W przypadku swiadczen
zdrowotnych stuzacych zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia
pacjent wyraza zgode na udzielenie §$wiadczenia zdrowotnego, nie ma prawa wyboru
osoby, ktore je wykona. Stuszne wydaje si¢, ze zgoda beneficjenta medycyny estetycz-
nej powinna by¢ wyrazona w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci i stanowi¢
cze$¢ sktadowa dokumentacji medycznej.

Jest to zgodne z zasada nr 5 Stanowiska w sprawie zabiegow estetycznych, przy-
jetym na 65. Swiatowym Zgromadzeniu Medycznym w Durbanie: ,Wszystkie zabiegi
estetyczne muszg by¢ poprzedzone dokltadnym badaniem pacjenta. Lekarz powinien
wzigc pod uwage wszystkie okoliczno$ci, fizyczne i psychiczne, ktére moga powodo-
wac zwiekszone ryzyko wyrzadzenia szkody indywidualnemu pacjentowi i powinien
odmoéwic¢ wykonania zabiegu, jesli ryzyko jest nie do przyjecia. Jest to tym bardziej
istotne w przypadku nieletnich. Lekarze powinni zawsze wybiera¢ najbardziej odpo-
wiednig opcje postepowania, a nie najbardziej dla nich intratng” (World Medical As-
sociation, 2014).

W literaturze przedmiotu podaje si¢ w watpliwos¢, czy w przypadku matoletnich
0s0b, ktore ukonczyly 16 lat, kumulatywna zgoda dziecka i rodzicéw na poddanie si¢
zabiegowi z zakresu medycyny estetycznej powinna legalizowa¢ wykonywanie §wiad-
czenia. De lege ferenda, regulacja prawna w tym zakresie powinna zosta¢ zmieniona,
aby o zasadnosci przeprowadzenia zabiegu estetycznego u matoletnich decydowat
wylacznie sad (Sobolewski, 2018, s. 346). W przypadku swiadczen zdrowotnych o
charakterze terapeutycznym obecna regulacja moze zosta¢ uznana za wystarczajaca,
natomiast w przypadku $wiadczen zdrowotnych z zakresu medycyny estetycznej,
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ktére nie majg charakteru terapeutycznego, decyzja powinna by¢ pozostawiona s3-
dowi. Zadaniem sadu byloby wystuchanie maloletniego i dokonanie oceny odnosnie
do tego, czy $wiadczenie z zakresu medycyny estetycznej moze by¢ uznane za zgodne
z dobrem dziecka. Podzielamy stanowisko P. Szymanskiej vel Szymanek: ,,de lege lata
jak i de lege ferenda najwazniejsze znaczenie powinna mie¢ wola poddawanej nim
(zabiegom chirurgii estetycznej) osoby maloletniej oraz prawne zagwarantowanie re-
spektowania tej woli od jak najmlodszego wieku” (Szymanska vel Szymanek, 2015,
s. 66). Uwazamy réwniez, ze w zakresie prawa do informacji i odbierania zgody na-
lezy obnizy¢ wiek maloletnich do 13 lat zaréwno w przypadku swiadczen zdrowot-
nych o charakterze terapeutycznym, jak i nieterapeutycznym.

Lekarz, udzielajac $wiadczen z zakresu medycyny estetycznej, powinien prowa-
dzi¢ dokumentacje medyczng zgodnie z wymogami okreslonymi w ustawie o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z roku 2008 i aktach wykonawczych.

Lekarz zobowiazany jest do przestrzegania praw pacjenta, w szczegélnosci
w aspekcie wykonywania $wiadczen zgodnie z aktualng wiedza medyczng. Postep w
zakresie medycyny estetycznej naklada obowiazki zwigzane z doskonaleniem zawo-
dowym lekarza zaréwno w zakresie posiadanych umiejetnosci, jak i stosowanych wy-
robéw medycznych i sprzetu.

W celu poprawienia bezpieczenstwa w zakresie zdrowia, zgodnie z art. 63 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych z roku 2022 ,Wyréb powinien by¢ wlasciwie dostar-
czony, prawidlowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukeji uzywania wyrobu”. Warto zauwazy¢, ze korzystanie z wyrobow medycz-
nych powierzono osobom fizycznym, ktére maja formalne wyksztalcenie w odpo-
wiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny, inne osoby, zwane laikami, nie
posiadaja takiego uprawnienia (zob. art. 2 pkt 38 Rozporzadzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dy-
rektywy 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 2017).

Wykorzystanie sprzetu w medycynie estetycznej wymaga odpowiednich kwalifi-
kacji, a nie s3 nimi wylacznie zasady jego obstugi. Lekarz zobowigzany jest do bada-
nia podmiotowego i przedmiotowego oraz okreslenia przeciwwskazan zwiazanych z
wykorzystaniem sprzetu, np. sprawdzenia, czy osoba, ktéra zamierza skorzystac z za-
biegu wykonywanego laserem, nie jest obcigzona chorobg czerniaka.

Wykonywanie zabiegéw z zakresu medycyny estetycznej powinno odbywac si¢
w odpowiednich warunkach sanitarnych i lokalowych, odpowiadajacych wymaga-
niom okreslonym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wyko-
nujacego dziatalno$¢ lecznicza z 2019 roku. Jako przyklad niezachowania tych wa-
runkow mozna wskaza¢ wykonanie zabiegu mezoterapii iglowej w wydzielonej czesci
pomieszczenia mieszkalnego, stanowigcego jednoczesnie hurtownie kosmetyczna.
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Miejsce takie bowiem wigze si¢ z ryzykiem zakazenia i powiklan, i, jak wskazuje ju-
dykatura, przyczynia si¢ do powstania szkody (Wyrok Sadu Okregowego w Pozna-
niu, 2021). Znajduje to odzwierciedlenie takze w zasadzie nr 9 Stanowiska w sprawie
zabiegéw estetycznych, przyjetym na 65. Swiatowym Zgromadzeniu Medycznym
w Durbanie, zgodnie z ktorg ,,Zabiegi estetyczne moga by¢ wykonywane wylacznie
w warunkach spetniajacych $cisle okreslone wymogi higieniczne i zapewniajacych
bezpieczenstwo, w odpowiednio wyposazonych pomieszczeniach i przy udziale od-
powiedniego personelu. Wyposazenie musi obejmowac sprzet do leczenia zagraza-
jacych zyciu reakgji alergicznych i innych potencjalnych powiktan” (World Medical
Association, 2014).

Na marginesie nalezy wspomnie¢, ze udzielanie §wiadczen z zakresu medycyny
estetycznej wigze si¢ z obowigzkiem stosowania przepisow z zakresu gospodarowa-
nia odpadami medycznymi, a zwlaszcza niebezpiecznymi (tj. zawierajacymi krew,
inne tkanki itp.) Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 8 ustawy o odpadach z roku 2012 odpa-
dami medycznymi sg odpady powstajace w zwiazku z udzielaniem $wiadczen zdro-
wotnych oraz prowadzeniem badan i doswiadczen naukowych w zakresie medycyny
i podlegaja szczegdlnym wymogom wskazanym w tej ustawie.

Powyzsze przedstawienie wymogoéw wiasciwych dla §wiadczen zdrowotnych w
sposdb oczywisty obrazuje, ze wymogi te powinny znalez¢ zastosowanie takze dla
zabiegdw z zakresu medycyny estetycznej. Dopiero w ten sposoéb beneficjenci tych
zabiegow beda mogli korzystac z wszelkich praw naleznych pacjentom, a z drugiej -
beda mieli zapewnione elementarne wymogi dotyczace bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen. To jednoczesnie wskazuje, Ze obecny, niepewny stan prawny dotyczacy
swiadczen z zakresu medycyny estetycznej ma bezposrednie przelozenie na zagro-
zenie beneficjentow tych swiadczen, co uzasadnia postulat odpowiedniej interwencji
ustawodawczej.

Whioski

Zdaniem autoréw powyzej przedstawiona analiza dorobku doktryny i judykatury,
w tym ujawnione luki prawne i niepewno$¢ w zakresie ochrony beneficjentow $wiad-
czen z zakresu medycyny estetycznej, doprowadzaja do wniosku, ze istnieje potrzeba
nowelizacji art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. celem uporzagdkowania systemu prawnego.

Stusznie zauwaza W. Rozdzenski, ze §wiadczenia z zakresu medycyny estetycz-
nej i chirurgii plastycznej, niemajace na celu zachowania, ratowania, przywracania
lub poprawy zdrowia, s3 dzialaniami niewynikajagcymi z procesu leczenia, jak tez
nie wynikajg z przepiséw odrebnych, regulujacych zasady ich wykonywania, a jedy-
nie wykladnia celowo$ciowa i systemowa pozwala na przyjecie, iz s to $wiadczenia
zdrowotne, w szczegdlnosci bioragc pod uwage art. 2 ust. 1 u.z.l. Jak wskazuje autor,
»Z uwagi na brak zamknietego katalogu swiadczen zdrowotnych zastrzezonych dla
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lekarzy oraz brak ustawowych kryteriow klasyfikacji tego rodzaju swiadczen mozna
podeprzec¢ sie wylacznie [...] kryterium inwazyjnosci zabiegu. [...] Zabiegi, ktére
wigzg si¢ z wykorzystaniem wlasciwych medycynie technik, ktére sa niewatpliwie za-
strzezone dla lekarzy, powinny by¢ wykonywane przez lekarzy” (Rozdzenski, 2024,
s. 28). To z kolei umozliwi ochrone¢ pacjentéw korzystajacych ze $wiadczen medy-
cyny estetycznej poprzez jednoznaczne okreslenie zasad ich wykonywania. Pozwoli
to takze na ujednolicenie orzecznictwa sadow, ktére traktowaé beda $wiadczenie z
zakresu medycyny jako $wiadczenie zdrowotne, ze wszystkimi tego konsekwencjami.

Wydaje sig, ze objecie swiadczen z zakresu medycyny estetycznej rezimem wta-
$ciwym dla $wiadczen zdrowotnych lezy w najlepszym interesie oséb z nich korzy-
stajacych, ktorym obecnie nie przystuguje nalezyta ochrona. Jednoczesnie nie mozna
pozostawic tej sfery jedynie niepewnej analogii prawnej czy stosowaniu prawa ad ca-
sum przez sady. Dokonana analiza regulacji doprowadza do wniosku, ze konieczna
jest interwencja ustawodawcza i zmiana definicji §wiadczenia zdrowotnego poprzez
rozszerzenie dyspozycji art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. o ,,dziatania stuzagce przywracaniu
lub poprawie fizycznego i psychicznego samopoczucia oraz spotecznego funkcjono-
wania pacjenta’”.
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Wprowadzenie

Spory z udzialem pacjentéw, obejmujgce tzw. bledy medyczne, stanowig aktu-
alnie powazne wyzwanie w systemie ochrony zdrowia. Wraz z postepem w nauce
i technologii zwigzanej z opieka zdrowotna pacjenci majg nierealistyczne oczekiwa-
nia co do leczenia, wigc lekarz jest czesciej pociagany do odpowiedzialnosci za kazdy
wynik, ktéry nie spelnia oczekiwan pacjenta (Traina, 2009, s. 434 i nast.). Roszcze-
nia pacjentéw sa podstawowym srodkiem ochrony ich prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej zgodnych ze standardami aktualnej wiedzy medycznej, poniewaz kazde
dzialanie stanowigce btad medyczny narusza to prawo (Dzienis, 2007, s. 93). Trady-
cyjne postepowanie sgdowe niejednokrotnie wigze si¢ z wysokimi kosztami i dtugim
czasem oczekiwania. Mediacja jako alternatywna forma rozwigzywania konfliktow
zyskuje na znaczeniu, umozliwiajac szybsze, bardziej elastyczne i tafisze rozwigzania
w zakresie rozstrzygniecia powstatego sporu. Dane statystyczne z ostatnich lat po-
zwalajg na przyjecie, ze liczba spraw o odszkodowania i zado$¢uczynienie za szkody
wyrzadzone przez system ochrony zdrowia w sagdach okregowych przeciwko publicz-
nym zakladom zdrowotnym, mimo ze moze wydawac si¢ nieznaczaca (w 2020 r. roz-
patrzono 23 sprawy, w 2021 r. — 24, za§ w 2022 r. — liczba spraw wyniosta 25), to
wysokos¢ zasadzonych odszkodowan jest imponujaca (w roku 2020 siggala ponad
5,5 mln zl, w roku 2021 - prawie 4 mln zl, zas w roku 2022 - ponad 3,5 mln z}).
Sprawy przeciwko niepublicznym podmiotom leczniczym w tych latach byly rzadziej
inicjowane, co w analogiczny sposob wigzalo si¢ z mniejszymi kwotami zasgdzonych
odszkodowan i zado$¢uczynien (w 2020 r. kwota ta wyniosta 330 tys. zI, w 2021 r.
- prawie 100 tys. zt, za§ w roku 2022 - prawie 200 tys. *). Mozliwos¢ dochodzenia
roszczen cywilnych w sprawach medycznych odgrywa kluczowa role w zapewnie-
niu, ze $wiadczenia zdrowotne powinny by¢ realizowane w sposo6b staranny i zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng (Tyminski & Serocka, 2018). Tak zwany bfad medyczny
moze by¢ definiowany jako odstepstwo od ustalonego standardu opieki zdrowotne;j
lub zaniedbanie przez profesjonaliste medycznego, co przejawiac si¢ moze w udzie-
laniu $wiadczen zdrowotnych niezgodnie z przyjetymi zasadami etyki, w sposéb
naruszajacy normy i standardy medyczne, a takze niezgodnie z aktualng wiedza me-
dyczna, co skutkuje wyrzadzeniem pacjentowi szkody materialnej lub niematerialnej
(Sisodiya & Dwivedi, 2023).

2 Wydzial Statystycznej Informacji Zarzadczej: Prawomocnie zasadzone odszkodowania i za-
dosc¢uczynienia za szkody wyrzadzone przez stuzbe zdrowia w sadach okregowych w pierwszej in-
stancji w latach 2011-2023. Cho¢ aktualnie nalezy postugiwac si¢ terminem ,,opieka zdrowotna’,
w statystykach postuzono si¢ terminem ,,stuzba zdrowia’, (Ministerstwo Sprawiedliwosci, 2023).
https://isws.ms.gov.pl/pl/baza-statystyczna/opracowania-wieloletnie/#:~:text=5%C5%82u%C5%B-
Cba%20zdrowia%20%2D%200dszkodowania%20w%20s%C4%85dach%20powszechnych%20
w%20latach%202011%20%2D%202023 (dostep: 29.09.2024 r.).
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Celem niniejszego opracowania jest analiza potencjatu mediacji w rozwigzywaniu
sporéw z udzialem pacjentéw, z uwzglednieniem ich typologii, mediacyjnej zdatno-
$ci oraz kosztoéw postepowania. Mediacja moze stanowi¢ nie tylko efektywng, ale takze
bardziej prospoteczng forme rozstrzygania konfliktoéw powstatych w zwigzku z udziela-
niem $wiadczen zdrowotnych. W ocenie autoréw mediacja w przedmiotowych sporach
stanowi skuteczniejszy, mniej kosztowny i szybszy sposob rozwigzywania konfliktow w
poréwnaniu do postepowania sagdowego, jednoczesnie prowadzi ona do wigkszej sa-
tysfakeji stron (Sohn & Sonny Bal, 2012, s. 1376) i lepszych relacji miedzy pacjentem a
podmiotem leczniczym lub osobami wykonujacymi zawody medyczne.

Analiza korzysci z wykorzystania mediacji jako formy rozwigzywania sporéw po-
miedzy pacjentami a profesjonalistami medycznymi, a takze wskazanie praktycznych
rozwigzan moze przyczynic si¢ do lepszego zrozumienia wyzwan stojacych zaréwno
przed pacjentami, jak i podmiotami udzielajacymi $wiadczen zdrowotnych. Podczas
prac nad niniejsza publikacja wykorzystano nastepujace metody badawcze: a) me-
tode dogmatyczno-prawng w celu szczegolowego zbadania i interpretacji przepisow
prawa w kontekscie obowigzujacych norm prawnych. Celem zastosowania tej metody
jest identyfikacja podstawowych zasad i regul prawnych zawartych w przepisach oraz
ich logiczna analiza. Dzieki jej zastosowaniu mozliwe bylo skoncentrowanie sie na wy-
ktadni norm prawnych, rozwazajac teksty aktéw prawnych, orzecznictwa sadowego
oraz innych zrédet prawa. W kontekscie ochrony praw pacjentéw i mediacji metoda
ta umozliwita dokladne zrozumienie, jakie zasady i przepisy obowigzuja w polskim
porzadku prawnym; b) metode prawno-poréwnawcza — w celu ustalenia obowigzuja-
cych przepiséw regulujacych zasady prowadzenia mediacji. Zostala ona zastosowana w
ograniczony sposob, poprzez analize poréwnan wewnetrznych w obrebie réznych ga-
tezi prawa lub poréwnan miedzy przepisami dotyczacymi réznych aspektow ochrony
praw pacjentow. Zastosowanie tej metody umozliwito zrozumienie, jak rézne prze-
pisy prawne w polskim systemie prawnym mogg by¢ ze sobg powigzane i w jaki sposdb
rézne normy wplywaja na stosowanie prawa w praktyce; ¢) metode analityczna, zasto-
sowang do odpowiedniego stanu wiedzy w nauce prawa. Celem jej zastosowania byla
szczegolowa analiza przepiséw prawnych, aktéw normatywnych oraz ich interpretacji
w praktyce. Dzieki jej zastosowaniu wykazano spojnosci przepisow prawnych; oraz d)
metode empiryczng, opartg na obserwacji i analizie praktycznych zagadnien wynika-
jacych z doswiadczenia zawodowego autoréw oraz ich wspdtpracy zaréwno z pacjen-
tami, jak i profesjonalistami medycznymi. Zostala ona zastosowana w celu identyfikacji
rzeczywistych wyzwan i trudnosci, z ktérymi borykaja si¢ pacjenci i profesjonalisci me-
dyczni, oraz oceny efektywnosci mediacji w rzeczywistosci. Dzieki doswiadczeniu za-
wodowemu autordéw zastosowanie tej metody wzbogacilo przeprowadzong analize. W
ramach pracy przeanalizowane i zdiagnozowane zostang potencjalne zagrozenia i kon-
sekwencje, jakie moze nies¢ ze sobg stosowanie mediacji w procesie rozwigzywania i
rozstrzygania tzw. sporéw medycznych. Punktem wyjscia do rozwazan bedzie identyfi-
kacja i przedstawienie zdatnosci mediacyjnej w postepowaniach z udziatem pacjentow
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oraz zasady postepowania mediacyjnego. Do analizy tego zakresu tematycznego wyko-
rzystana zostala takze metoda komparystyczna, pozwalajaca na zbadanie obowigzuja-
cego stanu prawnego i poréwnanie go z rzeczywisto$cig. Autorzy zastosowali rowniez
metode statystyczng, ktdra polegata na analizie liczby spraw zwigzanych z odszkodo-
waniami w ochronie zdrowia w Polsce w ostatnich latach oraz przebiegu postepowan
mediacyjnych w sprawach cywilnych rozstrzyganych przez sady I instancji. Zastosowa-
nie powyzszych metod umozliwito pelne zrozumienie efektywnosci mediacji oraz jej
potencjalnych korzysci z perspektywy zmniejszenia liczby spraw rozstrzyganych przez
sady powszechne.

1. Typologia sporéw z udzialem pacjenta

Gléwnym celem roszczen pacjentow jest rekompensata za doznany uszczerbek do-
tyczacy dobr prawnie chronionych, takich jak zycie, zdrowie, wolno$¢, dobre imig oraz
kult osoby zmartej. Odpowiedzialno$¢ cywilna os6b wykonujacych zawody medyczne
i podmiotéw leczniczych jest nieograniczona (z wyjatkiem ograniczen czasowych),
ma ona charakter majatkowy i osobisty. W przypadku szkéd majatkowych poszkodo-
wany ma prawo do przywrdcenia stanu sprzed szkody (tzw. restytucji), czy to w formie
naturalnej, czy pienieznej. Zdarzenia skutkujgce uszkodzeniem ciala, pogorszeniem
zdrowia, stratami zwigzanymi z catkowita lub cze$ciowa utratg zdolnosci do pracy,
zwigkszonymi potrzebami, zmniejszeniem mozliwosci zawodowych, kosztami lecze-
nia, kosztami przekwalifikowania zawodowego, utrata dochodéw w wyniku dodat-
kowej hospitalizacji oraz pogorszeniem sytuacji zyciowej rodziny prowadzi¢ moga do
powstania szkody majatkowej i niemajatkowej. Podkreslenia wymaga to, ze w przypad-
kach szkéd osobowych odszkodowanie pienigzne jest reguta. W sytuacjach, gdy wyste-
puja szkody niemajatkowe, takie jak cierpienie fizyczne czy krzywda moralna, pacjent
ma prawo do zados¢uczynienia. Definiujac szkode niemajatkowa, mozliwe jest przyje-
cie, ze dotyczy ona krzywdy doznawanej przez pacjenta (lub jego bliskich w przypadku
$mierci pacjenta), a takze cierpienia fizycznego, moralnego oraz psychicznego. Szkoda
wyrzadzona pacjentowi nie ogranicza sie jedynie do wymiernych strat materialnych,
takich jak rzeczywiste wydatki czy utracone dochody, ktdre tradycyjnie okresla sie jako
damnum emergens (faktyczne straty) i lucrum cessans (utracone korzysci). W praktyce
szkoda moze mie¢ réwniez charakter niematerialny i obejmowa¢ m.in. krzywde oraz
cierpienie, co wykracza poza prosta sume strat ekonomicznych. Nalezy jednak podkre-
8li¢, ze nie kazde uszkodzenie ciala skutkuje odpowiedzialno$cig za szkode (np. w przy-
padkach, gdy lekarz decyduje si¢ na amputacje konczyny ze wzgledéow medycznych,
majac na celu ratowanie Zycia pacjenta).

Analizujac problematyke typologii sporéw z udzialem pacjenta, warto podkre-
sli¢, ze kluczowe znaczenie majg ogdlne zasady ponoszenia odpowiedzialnosci cywil-
nej, ustalone przez ustawodawce w Ustawie z dnia 23.04.1964 r. - Kodeks cywilny, tj.
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Dz.U. z 2024 1., poz. 1061 (dalej: k.c.), a takze postanowienia szczegdlowe zawarte w
ustawie z dnia 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, tj. Dz.U.
z 2024 r,, poz. 581, (dalej: u.p.p.). To, w jaki sposob ustawodawca kreuje zasady pono-
szenia odpowiedzialnosci przez podmiot wyrzadzajacy szkode, ma bezposredni wptyw
na sytuacje pacjentow, w ktorych w subiektywnym odczuciu doszto do wyrzadzenia
szkody majatkowej lub niemajatkowej w wyniku uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia,
zakazenia, a takze na sytuacje bliskich pacjentéw dochodzacych roszczen w przypadku
jego $mierci. Ustawodawca nie zdefiniowal pojecia tzw. btedu medycznego, co skut-
kuje koniecznoscig przyjecia terminologii wypracowanej zaréwno przez doktryne, jak
i orzecznictwo. Pojecie bledu w medycynie przeszlo ewolucje, zaczynajac od ,,bledu w
sztuce” i ,bledu w sztuce lekarskiej”, przez ,,blad lekarski’, ,,blad wiedzy medycznej” i
»blad leczniczy”, az po obecnie funkcjonujace okreslenie ,blad medyczny” (Puch,
2020, s. 615). Niejednokrotnie pojecia te s3 ze sobg wzajemnie utozsamiane. Wedlug
M. Nesterowicza, lekarz (lub szpital) ponosi odpowiedzialnos¢ za blad sztuki lekarskiej,
gdy mozna wykaza¢ jego wing na podstawie analizy, ktéra prowadzi do wniosku, ze
blad wynika z braku nalezytej staranno$ci podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych.
Odpowiedzialno$¢ wystepuje takze w przypadku braku odpowiednich umiejetnosci
i wiedzy, niewlasciwego sprzetu medycznego lub zastosowania blednej metody lecze-
nia. Autor podkresla, ze szczegolne znaczenie ma blad diagnostyczny, poniewaz czgsto
wplywa na dalsze leczenie pacjenta i moze prowadzi¢ do powaznych szkod zdrowot-
nych (Nesterowicz, 2010, s. 208 i nast.; Nesterowicz, 2011, s. 41). Warte podkreslenia
jest jednak to, ze w przypadku nieprawidlowosci na etapie diagnozowania lub lecze-
nia pacjenta nie mozna ograniczac si¢ jedynie do pojecia ,,bledu w sztuce lekarskie;j”
czy ,bledu lekarskiego”, poniewaz takie sformulowania sugerowalyby przypisanie winy
i odpowiedzialnosci prawnej za skutki popetnionego bledu medycznego lub naruszenie
norm etycznych wylacznie lekarzowi prowadzacemu (Puch, 2020, s. 616). Z kolei ,,btad
w sztuce medycznej to naruszenie przez lekarza, ktory jest swiadomy podejmowanej
czynno$ci medycznej, obowigzujacych w danym przypadku regut postepowania za-
wodowego, wypracowanych na podstawie nauki i praktyki. Reguly te dotycza ochrony
dobr prawnych, takich jak zycie i zdrowie pacjenta, a w kontekscie prawa stanowig pod-
stawe do uznania naruszenia obowigzku ostroznosci (Liszewska, 1998). W konsekwen-
cji za najbardziej adekwatne pojecie nalezy uzna¢ ,blad medyczny”, rozumiany jako
odpowiedni w kontekscie obowiazujacych procedur diagnostycznych i leczniczych
oraz funkcjonujgcego systemu organizacyjnego opieki zdrowotnej (Marek, 2007, s. 7;
Daniluk, 2004, s. 45 i nast.). Bledy te wynikaja zaréwno z dzialan, jak i zaniechan, poja-
wiajg sie¢ na roznych etapach czynnosci medycznych, takich jak diagnozowanie, lecze-
nie, rokowanie, orzekanie i organizowanie. W tym miejscu nalezy réwniez podkreslic,
ze uszkodzenie ciata odnosi si¢ do naruszenia integralnosci fizycznej, co prowadzi do
powstania widocznych $ladow, ktére moga mie¢ charakter zewnetrzny, takich jak am-
putacje, siniaki czy zadrapania, albo wewnetrzny, jak chociazby uszkodzenia narzadéw
wewnetrznych. Z kolei rozstrdj zdrowia dotyczy réznorodnych zakldcen w sferze psy-
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chicznej organizmu, ktére mogg ujawnia¢ si¢ jako nerwice, zaburzenia lekowe, choroby
psychiczne czy stres pourazowy. Z kolei skutek wyrzadzonej szkody w postaci zakaze-
nia pacjenta mozna rozumiec jako stan, w ktérym patogeny, takie jak bakterie, wirusy,
grzyby czy pasozyty, wnikajg do organizmu i powoduja chorobe. Zakazenia mogg mie¢
rézne zrodla i przebiega¢ na rozmaite sposoby.

Podejmujac probe klasyfikacji roszczen pacjentéw, warto podkreslic¢ to, ze mamy
do czynienia de facto z roszczeniami wynikajacymi z zasad ogélnych naprawienia
szkody, tj. naprawienie szkody wyrzadzonej pacjentowi moze nastgpi¢ poprzez: za-
plate odpowiedniej sumy pieni¢znej lub przywrdcenie stanu poprzedniego (art. 363
§ 1 k.c.), jednorazowy zwrot kosztow (art. 444 k.c.), oraz z roszczeniami wynikajacymi
z odpowiedzialnosci deliktowej, tj. zadania: renty lub jednorazowego odszkodowa-
nia (art. 447 k.c.), jednorazowego $wiadczenia pieni¢znego tytulem zado$¢uczynienia
za doznang krzywde (art. 445 § 1 k.c.), zado$¢uczynienia pieni¢znego za naruszenie
dobra osobistego (art. 448 k.c.). Nie nalezy takze pomija¢ mozliwosci zainicjowania
postepowania sagdowego przez najblizszych czlonkéw rodziny w zakresie roszczen za-
dos¢uczynienia pienieznego [art. 446* k.c. dodany ustawg z dnia 24.06.2021 r. (Dz.U.
z 2021 r. poz. 1509)]. W konsekwencji nalezy przyjaé, ze przepisy ogdlne dotyczace
naprawienia szkody odnosza si¢ do przywrocenia stanu poprzedniego lub rekompen-
saty poniesionych kosztow, natomiast normy deliktowe regulujg roszczenia zwigzane z
rekompensata niemajatkowych strat i naruszeniem dobr osobistych. Powyzsza klasy-
fikacja roszczen pacjentdéw opiera si¢ przede wszystkim na ustalonych zasadach norma-
tywnych i hierarchii przepiséw zawartych w Kodeksie cywilnym. W polskim systemie
prawnym wyraznie rozréznia sie przepisy ogolne dotyczace naprawienia szkody od
norm deliktowych, ktére regulujg roszczenia niemajatkowe, takie jak zados¢uczynienie
za doznang krzywde czy naruszenie dobr osobistych.

Powyzszy katalog roszczen pacjentéw jest aktualny takze w przypadku podjecia
proby ich realizacji na drodze pozasadowej. Przywolane regulacje bezspornie staja si¢
narze¢dziem wspierajacym konstruktywny dialog miedzy stronami, prowadzac do bar-
dziej satysfakcjonujacych i spersonalizowanych rozwigzan w zakresie rekompensaty
za doznane szkody. W przypadku proby ugodowego rozwigzania sporu w drodze me-
diacji regulacje ustawowe stanowi¢ moga wyznacznik dla pacjentéw w zakresie pra-
widlowego ustalenia nie tylko skutku wyrzadzonej szkody, jej przyczyny, lecz takze
prawdopodobienstwa zaistnienia zwigzku przyczynowo-skutkowego. W przypadku
sporow rozwigzywanych z wykorzystaniem mediacji, drugorzedne znaczenie wydaja
sie¢ mie¢ kwestie dotyczace daty zdarzenia czy daty powziecia informacji o zdarzeniu
i wyrzadzeniu szkody. Nie nalezy jednak a priori przesadza¢ o niecelowosci ustalenia
powyzszych faktéw, bowiem w przypadku powzigcia przez podmiot udzielajacy swiad-
czen zdrowotnych wiedzy o ewentualnym terminie przedawnienia roszczenia, media-
cja moze okazac si¢ niecelowa z uwagi na wysokie prawdopodobienstwo skutecznego
podniesienia zarzutu przedawnienia w toku postepowania sagdowego, co prowadzi¢ be-
dzie do braku mozliwosci skutecznego zaspokojenia roszczen pacjenta.
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W przypadku szkdd powstatych na osobie pacjenta trudno moéwi¢ o dopusz-
czalnosci restytucji naturalnej utozsamianej z przywroceniem stanu sprzed powsta-
nia szkody, co uzasadnia sformufowanie roszczenia na podstawie art. 363 § 1 k.c. Co
do zasady niemozliwe jest bowiem przywrécenie zdrowia pacjenta sprzed zastoso-
wania czynnosci medycznych. W takich przypadkach wlasciwe wydaje sie¢ uzyska-
nie finansowej rekompensaty wyrazonej odpowiednia sumg pieniezng. Zgodnie
zart. 363 § 1 k.c. naprawienie szkody moze nastapi¢ poprzez przywrdcenie stanu po-
przedniego lub zaptate sumy pienieznej, co odnosi sie jedynie do sposobu usunie-
cia skutkéow szkody, a nie do okreslenia jej wysokosci. W zwigzku z tym ustalenie
rozmiaru szkody oraz wysokosci odszkodowania wymaga odrebnej analizy, w kto-
rej warto$¢ rekompensaty powinna opierac si¢ na rzeczywiscie poniesionych wy-
datkach. Nalezy pamieta¢ o tym, Ze ustalajac wysoko$¢ odszkodowania, wydaje sie
uzasadnione, by przyjmowac t¢ wartos¢ w odniesieniu do wydatkéw rzeczywiscie
poniesionych. Co wigcej, ustawodawca w tredci art. 363 § 2 k.c. przyjal, ze odszkodo-
wanie pieni¢zne ustala sie¢ wedlug cen obowigzujacych w dacie ustalenia odszkodo-
wania. W przypadku zainicjowania postepowania mediacyjnego, strony sporu moga
wspolnie ustali¢ wysokos¢ odszkodowania, biorac pod uwage przywotane regulacje
prawne. Niewatpliwie dzigki mediacji mozliwe jest osiagniecie porozumienia, ktére
odzwierciedla rzeczywista warto$¢ szkody oraz indywidualne potrzeby i oczekiwania
pacjenta. Zasadne wydaje si¢ jednak zwrdcenie uwagi na to, Ze mediacja umozliwia
prowadzenie otwartej dyskusji na temat dopuszczalnosci restytucji naturalnej. Strony
moga bowiem rozwazy¢, dlaczego przywrocenie zdrowia pacjenta moze by¢ niemoz-
liwe, co moze prowadzi¢ do lepszego zrozumienia sytuacji oraz do podjecia decyzji o
rekompensacie finansowe;.

W art. 444 k.c. ustawodawca sformutowal uprawnienie poszkodowanego doty-
czace naprawienia szkody na osobie. Regulacja ta odnosi sie wylacznie do aspektéw
majatkowych wynikajacych z powstalej szkody. W tym kontekscie poszkodowany
ma prawo do zadania odszkodowania za wszelkie koszty, ktore sg skutkiem doznanej
szkody, zaréwno w przypadku uszkodzenia ciala, jak i rozstroju zdrowia. Do kosz-
tow tych mozna zakwalifikowac: a) koszty leczenia (tj. koszty hospitalizacji, zaréwno
w szpitalu, jak i w warunkach domowych, koszty lekéw i terapii, koszty zabiegow
inwazyjnych oraz innych procedur medycznych, koszty konsultacji) (Dzienis, 2007,
s. 95); b) koszty rehabilitacji (tj. koszty rehabilitacji fizycznej, w tym wizyty u fizjo-
terapeuty, koszty terapii psychologicznej lub psychiatrycznej, jesli pacjent wymaga
wsparcia psychicznego); ¢) koszty dojazddw (tj. koszty transportu do podmiotu lecz-
niczego, np. koszty paliwa, bilety komunikacji miejskiej); d) koszty utraty docho-
dow (tj. utrata zarobkdw zwiazana z czasem niezdolnosci do pracy spowodowanym
szkoda, a takze mozliwos¢ przyszlej utraty dochodéw z powodu trwalej niezdolno-
$ci do pracy); e) koszty przekwalifikowania zawodowego (tj. koszty szkolen i kur-
séw zawodowych, jesli pacjent musi zmienic¢ zawdd z powodu uszkodzenia zdrowia);
f) koszty opieki i utrzymania gospodarstwa domowego (tj. koszty wynajecia opie-
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kuna, jesli pacjent potrzebuje stalej opieki w wyniku doznanego uszczerbku, dodat-
kowe koszty zwigzane z dostosowaniem warunkow codziennego funkcjonowania
do potrzeb osoby z niepelnosprawnoscia). Podobnie jak w przypadku poprzedniego
roszczenia, mediacja umozliwia stronom wspdlne omoéwienie kosztéw zwigzanych z
doznang szkoda, takich jak koszty leczenia, rehabilitacji czy utraty dochodéw. Cho¢
postepowanie sadowe rowniez pozwala na szczegélowe wyliczenie poszczegolnych
elementéw szkody, mediacja oferuje dodatkowa mozliwos¢ bezposredniego dialogu,
ktéry moze utatwi¢ osiggniecie kompromisu uwzgledniajacego specyficzne potrzeby
obu stron. Strony moga przedstawic¢ swoje wyliczenia dotyczace kosztow leczenia, re-
habilitacji czy utraty dochodéw, co ulatwia uzgodnienie wysokosci odszkodowania.
Zaleta mediacji w tym przypadku jest to, Ze oferuje ona wigksza swobode przy wybo-
rze formy rekompensaty. Strony moga zatem negocjowac rézne mozliwosci realizacji
tego roszczenia, np. poprzez ustalenie wysokosci i zasad jednorazowej wyplaty, ratal-
nej formy rekompensaty czy dodatkowe swiadczenia, co moze lepiej odpowiadac po-
trzebom poszkodowanego pacjenta.

Roszczenie pacjenta dotyczace renty jest uzasadnione, gdy nastapila catkowita
lub czes$ciowa utrata zdolnosci do pracy zarobkowej albo zwigkszeniu ulegly po-
trzeby poszkodowanego, ewentualnie, gdy zmniejszyly si¢ widoki powodzenia na
przyszlos¢. Renta zapewnia pacjentowi regularne wsparcie finansowe, co moze by¢
korzystniejsze w dluzszej perspektywie niz jednorazowa wyplata odszkodowania.
To z kolei pozwala pacjentowi na lepsze zarzadzanie wydatkami zwigzanymi z lecze-
niem, rehabilitacjg i codziennym funkcjonowaniem w spoleczenstwie. W praktyce
renta stanowi forme zabezpieczenia finansowego dla pacjenta na wypadek nieprze-
widzianych wydatkéw zwigzanych z dalszym leczeniem, rehabilitacjg lub innymi
potrzebami zyciowymi, ktére mogg wynika¢ z doznanego uszczerbku. Zgodnie ze
stanowiskiem utrwalonym w orzecznictwie, nastepstwa te powinny mie¢ charakter
relatywnie trwaly, aczkolwiek niekoniecznie nieodwracalny (Wyrok Sadu Najwyz-
szego, 1998). Ze wzgledu na cykliczny charakter §wiadczenia w postaci renty, wiacze-
nie ustalania jej wysokosci do mediacji jest uzasadnione. Taka forma postepowania
umozliwia dostosowanie wysokosci renty do indywidualnych potrzeb pacjenta oraz
do realnych mozliwosci finansowych strony przeciwnej — czyli podmiotu leczniczego
lub osoby wykonujacej zawdd medyczny. Ponadto, w niektérych przypadkach renta
moze by¢ uzalezniona od spelnienia okreslonych warunkéw, takich jak kontynuacja
leczenia czy rehabilitacji. Moze réwniez by¢ dostosowywana w miare zmiany sytuacji
pacjenta (np. poprawa lub pogorszenie stanu zdrowia), co pozwala stronom sporu na
wigksza elastyczno$¢ w zakresie czynionych ustalen, a takze ich ewentualnej modyfi-
kacji w przyszlosci, zaleznie od postanowien zawartych w ugodzie. Nalezy podkresli¢
takze to, Zze w wyniku skutecznie przeprowadzonej mediacji w analizowanym przy-
padku zwieksza si¢ poczucie stabilno$ci finansowej pacjenta i zapewnienia zabezpie-
czenia jego potrzeb zdrowotnych oraz zyciowych w wyniku doznanego uszczerbku.
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Kolejnym roszczeniem pacjenta wobec podmiotu udzielajgcego $wiadczenia
zdrowotnego, ktérego dziatanie wyrzadzilo szkode, jest prawo do zadania jednora-
zowego $wiadczenia pienieznego tytulem zadoscuczynienia za doznang krzywde,
zgodnie z art. 445 §§ 1-2 k.c. Uprawnienie to nabiera szczegélnego znaczenia w sy-
tuacjach, gdy pacjent calkowicie lub cz¢$ciowo traci zdolnos$¢ do pracy zarobkowej,
a takze gdy wzrastaja jego potrzeby lub perspektywy na przyszlos¢ ulegaja pogorsze-
niu. Zgodnie ze stanowiskiem Sadu Najwyzszego zaburzenia w funkcjonowaniu or-
ganizmu, takie jak rozchwianie emocjonalne i cierpienia psychiczne, ktére wynikaja
z udzielenia pacjentowi sprzecznych informacji o jego stanie zdrowia oraz stosowa-
nia wzajemnie wykluczajacych si¢ metod leczenia w wyniku btedéw diagnostycz-
nych, moga zosta¢ uznane za rozstr6j zdrowia i stanowi¢ podstawe do przyznania
zado$¢uczynienia za doznang krzywde. Sad Najwyzszy podkreslil, ze zaburzenia
te nie musza by¢ trwale, moga mie¢ charakter przemijajacy (Wyrok Sadu Najwyz-
szego, 2002). Wazne jest, aby zasadzone zado$¢uczynienie mialo charakter rzeczy-
wisty, a nie symboliczny, poniewaz powinno pelni¢ funkcje kompensacyjng. Musi
ono przedstawia¢ ekonomicznie odczuwalng warto$¢ i spelnia¢ funkcje represyjng
wobec sprawcy szkody (por. Postanowienie Sadu Najwyzszego, 2024). Kwalifikowa-
nym typem roszczenia o zado$¢uczynienia jest roszczenie w przedmiocie naruszenia
dobr osobistych. Zgodnie z art. 4 u.p.p. w razie zawinionego naruszenia praw pa-
cjenta, gwarantowanych w ustawie o prawach pacjenta i Rzecznika Praw Pacjenta,
sad moze przyznaé poszkodowanemu odpowiednig sume tytulem zado$¢uczynienia
pienieznego za doznang krzywde na podstawie art. 448 k.c. Takze w razie zawinio-
nego naruszenia prawa pacjenta do umierania w spokoju i godnosci sad moze na
zadanie najblizszego czlonka rodziny, innego przedstawiciela ustawowego lub opie-
kuna faktycznego zasadzi¢ odpowiednia sume pieni¢zng na wskazany przez nich
cel spoleczny na podstawie przywolanej regulacji. Celem roszczenia pacjenta o za-
dos¢uczynienie za naruszenie dobr osobistych jest przede wszystkim rekompensata
za doznane krzywdy. Naruszenie dobr osobistych, takich jak zdrowie, godnos¢ czy
prywatnos$¢, moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji emocjonalnych i psy-
chicznych. Odnoszac te rodzaje roszczen pacjentow do postepowania mediacyjnego,
nalezy podkresli¢, ze strony sporu maja wieksza kontrole nad wynikiem mediacji, co
pozwala im na wypracowanie rozwigzania, ktore bedzie satysfakcjonujace dla obu
stron, zamiast narzuconego wyroku sadowego. W efekcie strony moga wypracowac
rozwigzania, ktdre nie sg dostepne w postepowaniu sagdowym, takie jak np. programy
rehabilitacyjne czy inne formy wsparcia.

Ustawg z dnia 24.06.2021 r. (Dz.U. z 2021 r. poz. 1509), ktéra weszta w zycie
19.09.2021 r., ustawodawca poszerzyt dotychczasowy katalog roszczen w tzw. spo-
rach medycznych. Uprawnienie to adresowane jest jednak do najblizszych czlonkéw
rodziny. Zgodnie bowiem z art. 446> k.c. w razie cigzkiego i trwalego uszkodzenia
ciala lub wywolania rozstroju zdrowia, skutkujacego niemoznoscia nawigzania lub
kontynuowania wiezi rodzinnej, mozliwe jest przyznanie najblizszym cztonkom ro-
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dziny poszkodowanego odpowiedniej sumy tytulem zados¢uczynienia pienieznego
za doznang krzywde. Regulacja ta nasuwa wiele watpliwosci natury praktycznej, np.
w zakresie tego, czy roszczenie czlonkéw rodziny pacjenta jest uzasadnione w sytu-
acji biernosci pacjenta co do zdarzenia pierwotnie skutkujacego brakiem mozliwosci
nawiazania lub kontynuowania wiezi rodzinnej. Z uwagi na to, Ze ocena zasadno-
$ci powyzszej regulacji wykracza poza ramy niniejszego opracowania, warto jedynie
zwrdci¢ uwage na to, ze mediacja moze umozliwi¢ rodzinie poszkodowanego oraz
sprawcy wspolne wypracowanie rozwigzania, ktére uwzgledni emocje, potrzeby oraz
sytuacje finansowa stron. Umozliwia to lepsze zrozumienie sytuacji poszkodowanego
i jego rodziny. Wysokos¢ zados¢uczynienia w takich przypadkach moze by¢ jednak
niezwykle trudna do oszacowania. To z kolei skutkuje ryzykiem przyjecia, ze ustale-
nia te beda subiektywne, co moze prowadzi¢ do sporéw zaréwno w mediacji, jak i w
postepowaniu sagdowym. Innym zagrozeniem powodzenia w zakresie objecia zakre-
sem mediacji przedmiotowego roszczenia jest to, ze osoby bliskie poszkodowanemu
mogg ponownie doswiadcza¢ traumy zwigzanej z powrotem do zdarzenia, co moze
by¢ szczegélnie problematyczne w omawianym pozasagdowym modelu rozpoznawa-
nia spor6w, gdy emocje sg intensywne.

Podsumowujac powyzsze rozwazania, podkreslenia wymaga to, ze mediacja sta-
nowi efektywng alternatywe dla postepowania sadowego w kontekscie dochodzenia
roszczen przez pacjentéw. Umozliwia ona osiggniecie satysfakcjonujacych rozwigzan
w sposob bardziej dostosowany do indywidualnych potrzeb stron, z zachowaniem
poufnosci i elastycznodci. W przypadku realizacji uprawnien do Zadania naprawie-
nia szkody wyrzadzonej przez podmiot leczniczy lub profesjonaliste medycznego,
pacjent powinien opisa¢, jak naruszenie wplyneto na jego zycie codzienne, relacje z
innymi, zdolno$¢ do pracy i wykonywania codziennych obowiazkéw. Istotne jest to,
aby w toku mediacji przedstawi¢ nie tylko aspekty finansowe, ale takze emocjonalne
i psychiczne skutki zdarzenia. W przypadku dobrowolnego poddania si¢ mediacji
to na pacjencie spoczywa cigzar przedstawienia konkretnych propozycji dotycza-
cych form zados$¢uczynienia, ktére beda dla niego satysfakcjonujace. Moga to by¢
kwoty, ktére uwaza za sprawiedliwe, oraz inne formy rekompensaty. W ocenie auto-
réw istotne jest to, aby propozycje byly mozliwe do zrealizowania przez drugg strone.
Konkludujac, w sporach z udzialem pacjentéw mediacja zapewnia wigkszg elastycz-
no$¢ w ustalaniu formy i wysokosci rekompensaty. Przyktadowo, zamiast jednorazo-
wego zado$¢uczynienia strony moga uzgodni¢ wyplate w ratach, pokrycie kosztow
leczenia lub dlugoterminowg opieke zdrowotng, co moze by¢ korzystne zaréwno dla
pacjenta, jak i dla instytucji medycznej. Tego typu elastycznos$¢ pozwala na optyma-
lizacje ekonomicznych skutkéw rozwigzan, co moze by¢ bardziej efektywne niz sfor-
malizowane reguly procesowe.
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2. Zdatno$¢ mediacyjna sporéw z udzialem pacjenta

Spor cywilny z udzialem pacjenta, zaréwno ten, w ktérym przedmiotem s3 od-
szkodowawcze skutki szkody na osobie (uszkodzenie ciala, wywolanie rozstroju
zdrowia), jak i ten, w ktérym zrédlem szkody na osobie jest zachowanie lekarza, per-
sonelu pomocniczego lub szpitala, posiada tzw. zdatno$¢ mediacyjng - a wiec cha-
rakter umozliwiajacy jego rozwiazanie poprzez zawarcie ugody. Pomimo tego, ze
podstawg do wystgpienia z roszczeniem jest — jak wskazano — doznanie uszczerbku w
dobrach osobistych pacjenta (takich jak: zycie, zdrowie czy wolnos¢), to dochodzo-
nymi przez niego lub jego bliskich sg $wiadczenia odszkodowawcze, ktorych glow-
nymi celami s3: kompensacja powstalej szkody majatkowej, doznanej krzywdy czy
pokrycie uszczerbkéw majatkowych (poprzez otrzymanie $wiadczenia rentowego).
Sa to zatem sprawy, w ktorych zgodnie z art. 10 Ustawy z dnia 17.11.1964 r. - Kodeks
postepowania cywilnego, tj. Dz.U. 22024 r., poz. 1550 (dalej) k.p.c.) dopuszczalne jest
zawarcie ugody.

Co wiecej, postepowanie mediacyjne w tego typu sporach — podobnie do po-
stepowania sadowego, pozwala na wypracowanie kompleksowego rozwiazania takze
w przypadkach: a) kumulacji roszczen ochronnych (odnoszacych si¢ do doznanych
uszczerbkéw majatkowych i niemajatkowych) przystugujacych poszkodowanemu
pacjentowi i/lub jego bliskim; b) konieczno$ci udzialu wielu réznych podmiotéw
(np. szpital, lekarz, ubezpieczyciel, pacjent, bliscy pacjenta), c) zbiegu odpowiedzial-
nosci deliktowej i kontraktowe;.

Dlaczego zatem spory cywilne z udzialem pacjenta powinny by¢ w pierwszej ko-
lejnosci rozwigzywane na drodze postgpowania mediacyjnego, a nie w toku poste-
powania sagdowego? Odpowiedz przynosza m.in. charakterystyczne cechy - zasady
mediacji omdéwione ponizej.

2.1. Dobrowolnos¢

Podstawowg zasadg postepowania mediacyjnego jest dobrowolnos¢, ktora od-
nosi si¢ zaréwno do udziatu uczestnikéw w postepowaniu mediacyjnym, jak i moz-
liwosci zawarcia porozumienia. Zasada dobrowolnosci realizowana jest na kazdym
etapie postepowania, co oznacza, ze kazda ze stron w dowolnym czasie moze odmo-
wi¢ udzialu w mediacji, nie ponoszac z tego tytutu ujemnych konsekwencji proce-
sowych (Sierocka, 2016, s. 208). To w gestii stron, nie mediatora, pozostaje podjecie
decyzji o udziale w mediacji, zaakceptowaniu osoby konkretnego mediatora czy osig-
gnieciu ewentualnego porozumienia. Przed rozpoczeciem mediacji strony uzyskuja
informacje o mozliwosci wycofania si¢ na kazdym jej etapie oraz wybrania innej
bezstronnej i neutralnej osoby trzeciej (Waszkiewicz, 2009, s. 100). Nalezy jednak
wskazac¢, ze zasada dobrowolnosci pozwala takze mediatorowi na rezygnacje z pro-
wadzenia postepowania mediacyjnego zwlaszcza w sytuacji, gdy strony nie przestrze-
gaja wspdlnie ustalonych zasad tego procesu.
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2.2. Poufnosé

Kolejng istotng zasada mediacyjng jest poufnos¢, w ramach ktdrej sam proces,
jego przebieg i rezultaty sa objete tajemnica. Zgodnie z przepisem art. 183* i 259!
k.p.c. mediator, co do zasady nie ujawnia informacji uzyskanych podczas postepowa-
nia mediacyjnego, z wyjatkiem przestepstw wymienionych w art. 240 k.k. Co wiecej,
owa zasada odnosi si¢ do odpowiedniego przechowywania dokumentacji z przed-
miotowego postepowania. Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku mediacji w spo-
rach z udzialem pacjentéw. Objete tajemnicg dane obejmujg, co do zasady, szeroki
zakres krepujacych tresci, ktorych ujawnienie jest niezbedne w celu przedstawienia
lekarzowi pelnego obrazu stanu pacjenta oraz minimalizacji ryzyka blednej diagnozy
i terapii (Janiszewska, 2020, s. 18). Dokumentacja moze obejmowac pisemng zgode
stron na udzial w mediacji, zarejestrowanie sprawy mediacyjnej, podstawowe dane
uzyskane od stron (wraz z zapisem o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych oso-
bowych w celu realizacji postepowania mediacyjnego), deklaracje przestrzegania
zasady poufnosci przez osoby trzecie obecne na sesjach mediacyjnych, kopie poro-
zumienia mediacyjnego i kopie protokotu z postepowania mediacyjnego przekazy-
wanego do sadu, jesli sad skierowal sprawe do mediacji. Inne sposoby gromadzenia
dokumentacji z mediacji wymagaja wyraznej zgody stron (Lukasiewicz, 2014, s. 73).

2.3. Bezstronnos¢ i neutralnos¢ mediatora

Waznymi zasadami postepowania mediacyjnego, ktdre maja znaczenie przy roz-
wigzywaniu sporéw cywilnych z udzialem pacjenta, sa rowniez te odnoszace sie do
mediatora. Kluczowa role odgrywaja tu bezstronno$¢ oraz neutralnosé. Bezstronnosé
mediatora winna by¢ rozumiana jako nieprzychylanie si¢ do racji zadnej ze stron, pro-
wadzenie mediacji w taki sposob, aby ewentualna nieréwnowaga miedzy stronami nie
wplywala na przebieg mediacji ani na jej ostateczny rezultat (Kobielska, 2023, s. 34-36).
W przypadku niemoznosci prowadzenia mediacji w bezstronny sposéb mediator jest
zobowigzany do wycofania si¢ z postepowania mediacyjnego. Wystrzega si¢ stronni-
czo$ci lub okazywania uprzedzen i oceniania stron ze wzgledu na ich pochodzenie, wy-
ksztalcenie, wiek, ple¢ lub zachowanie podczas mediacji. W zwigzku z prowadzonym
postepowaniem mediator nie przyjmuje od stron prezentéw o innych korzysci (poza
wynagrodzeniem). Co wigcej, w przypadku konfliktu intereséw o charakterze profe-
sjonalnym lub osobistym ze stronami lub ich pelnomocnikami powinien zrezygnowac
z prowadzenia przedmiotowego postepowania. Neutralno$¢ za$ oznacza brak emocjo-
nalnego zaangazowania prowadzacego wobec przedmiotu sporu. Mediator nie narzuca
stronom okreslonych rozwigzan. Jest rzecznikiem rzetelnej procedury, sprzyjajacej
osiagnieciu dobrowolnego porozumienia (Kobielska, 2023, s. 271-274).

2.4. Rzetelnos¢, profesjonalizm mediatora

Postgpowanie mediacyjne powinno cechowac si¢ réwniez rzetelnoscig oraz profe-
sjonalizmem, rozumianym m.in. jako uczciwe i staranne poinformowanie stron jeszcze
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przed jego rozpoczeciem o zasadach, istocie, mozliwych rezultatach, przebiegu i kosz-
tach mediacji. Co wigcej w ramach wskazanych zasad mediator ma obowigzek okresle-
niaswojej roli i ustalenia zasad wspolpracy z profesjonalnymi pelnomocnikami.

Po przedstawieniu wyzej wymienionych informacji powinien réwniez uzyskac¢
zgode na udzial w postgpowaniu mediacyjnym. Co wiecej, w przypadku pelnienia
innych rél zawodowych mediator ma obowiagzek wyraznego ich rozdzielenia i upew-
nienia sie, Ze strony sa Swiadome tej roznicy.

2.5. Elastycznos¢

Cechg charakterystyczng dla samej procedury jest z kolei jej odformalizowanie,
zwigzane m.in. z czasem, terminem, liczbg sesji mediacyjnych i procedurs. Elastycz-
nos$¢ przedmiotowego procesu wynika z faktu, ze jest on kazdorazowo dostosowany
do indywidualnych celéw, intereséw i potrzeb stron oraz charakteru sporu, ktore
s3 zasadniczo ustalane na poczatku mediacji. Postepowanie mediacyjne oparte jest
przede wszystkim na rozmowie, w tym wymianie informacji, dlatego nie stosuje si¢
tu formalnych regul postepowania sgdowego, w tym np. postepowania dowodowego.
Co wigcej, pomimo tego, ze mediacje mozna podzieli¢ na kilka etapéw, moga one
plynnie Iaczy¢ si¢ ze sobg lub by¢ pomijane (Lukasiewcz, 2014, s. 76-77). Owa ela-
styczno$¢, dostosowana do potrzeb i mozliwosci sposobu pracy stron jest kolejng
istotng zaleta w sytuacji spraw z udzialem pacjenta.

2.6. Zasada szybkosci postepowania

Tym, co réwniez charakteryzuje mediacje, jest czas jej trwania Decydujac si¢ na
przedmiotowe postepowanie, strony kierujg si¢ wlasnie tg jej cecha. Mediacja jest bo-
wiem zasadniczo szybsza niz postepowanie sadowe. Sredni czas trwania mediacji to
30-45 dni, za$ zgodnie ze statystykami prezentowanymi przez Ministerstwo Spra-
wiedliwosci® w roku 2023 $redni czas trwania postepowania sagdowego w I instancji
w sadzie rejonowym (sprawy cywilne procesowe — repertorium C) wynosi 11,3 mie-
sigca. Czas uzyskania akceptowalnych rozwigzan, w tym okreslonych kwot pieniez-
nych, przesadza o efektywnosci wykorzystania tej procedury w sporach z udzialem
pacjenta.

2.7.Inne zasady

Wsrod innych zasad postepowania mediacyjnego w literaturze przedmiotu
wymienia si¢ rdwniez: zasade autonomii konfliktu, rozumiang jako uprywatnienie
sporu, ktdry pozostaje w rekach samych zainteresowanych jego rozwigzaniem, a nie
w rekach sadu czy pelnomocnikéw procesowych, zasade poszanowania godnosci
wszystkich uczestnikow, polegajaca m.in. na prowadzeniu postepowania mediacyj-

3 Sredni czas trwania postepowart sadowych wybranych kategorii spraw I instancji sadéw okre-
gowych i rejonowych za rok 2023 (Ministerstwo Sprawiedliwosci, 2023).
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nego w kontrolowanej pod wzgledem emocji, kulturalnej atmosferze, czy tez zasade
akceptowalnosci rozwigzania, na podstawie ktorej strony wspdlnie szukaja takiego
rozwigzania problemu, ktéry pozwolilby na osiagniecie korzysci przez kazda z nich.

Przedstawione pokroétce zasady, w tym przede wszystkim elastycznos¢, szybkos¢
i poufno$¢ mediacji, stanowig o atrakcyjnosci przedmiotowej procedury dla stron w
sporach z udzialem pacjenta. Warto podkresli¢, ze dzieki udzialowi w przedmiotowym
postepowaniu strony sporu z udzialem pacjenta maja kontrole nad jego przebiegiem i
realny wplyw na rozwigzanie. Wynik mediacji zalezy bowiem od otwartosci stron na
okreslenie swoich potrzeb i intereséw, uslyszenie oponenta czy checi wziecia udziatu
w rozmowach na temat mozliwych i akceptowalnych przez obie strony sporu rozwig-
zan. Ugoda w mediacji jest zatem wypracowywana przez strony sporu, a nie narzu-
cana przez mediatora. Co wiecej, ugoda mediacyjna — w przeciwienistwie do wyroku
sadowego — moze zawiera¢ ,,nickonwencjonalne” rozwigzania, jezeli s3 one zgodne z
prawem, nie stuza obejsciu prawa, a na ktérych zaproponowanie nie zdecydowatby sie
organ wymiaru sprawiedliwosci.

Dzigki wskazanym cechom mediacja jest procesem efektywnym i nierzadko sa-
tysfakcjonujacym bardziej niz postgpowanie sagdowe. Kazdy spor, takze w sprawach
z udzialem pacjenta, ma swoje podloze m.in. w sferze uczuciowej. Podczas postepo-
wania sadowego organ koncentruje si¢ przede wszystkim na aspekcie materialnym
na podstawie zebranego materialu dowodowego. W mediacji zas strony, rozmawiajac
ze soba i dazac do porozumienia, uzyskujg szanse na wyjasnienie takze pozamate-
rialnych przyczyn konfliktu, co zdecydowanie usprawnia komunikacje miedzy nimi i
przyczynia si¢ do wyjasnienia problemu kompleksowo. To z kolei wptywa na poszu-
kiwanie rozwigzan i dazenie do znalezienia takiego, ktore zaakceptuja obie strony.
Mediacja jest bowiem typowym przykladem sytuacji wygrany-wygrany.

3. Przebieg postepowania mediacyjnego*

Postgpowanie mediacyjne jest — na co wskazywano wyzej — procesem niesfor-
malizowanym, co oznacza, ze to sami uczestnicy maja decydujacy wplyw na jego
ksztalt i przebieg. Zadne regulacje prawne, ani miedzynarodowe, ani europejskie, w
tym polskie nie precyzuja etapow tej procedury. Pomimo to praktyka prowadzenia
mediacji wyksztalcila pewien ogoélny wzorzec, ktéry w zaleznosci od charakteru kon-
kretnej sprawy, w tym potrzeb, intereséw i mozliwosci (takze czasowych) stron, moze
by¢ oczywiscie modyfikowany. Co do zasady mediacja dzieli si¢ na kilka etapow, z
ktorych kazdy spelnia okreslone cele i realizuje konkretne zadania.

4 Fragment opracowany na podstawie wieloletnich do$wiadczen jednego ze wspotautoréw prow-
adzacego postepowania mediacyjne oraz materialéw przygotowanych przez niego dla Izby Prze-
mystowo-Handlowej w Bialtymstoku (niepublikowane w czasopismach naukowych).
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Pierwszym z nich jest zainicjowanie postegpowania mediacyjnego i podjecie
czynnosci zmierzajacych do jego przeprowadzenia. Na tym etapie w zaleznosci od
tego, czy decyzje¢ o skorzystaniu z instytucji mediacji strony podjety, zapisujac owa
mozliwos¢ w tzw. klauzuli mediacyjnej w umowie lub ad hoc (mediacja umowna/
pozasagdowa), czy tez zostaly na nig skierowane przez sad w toku postepowania sagdo-
wego (mediacja sadowa), powinno doj$¢ do kontaktu mediatora ze stronami sporu w
celu potwierdzenia udzialu w przedmiotowej procedurze (mediacja sadowa) lub jego
oficjalnego zainicjowania poprzez zlozenie wniosku o przeprowadzenie mediacji,
a nastepnie podpisanie umowy o jej przeprowadzenie (mediacja umowna/pozasa-
dowa). W tym miejscu warto wskaza¢, ze zasadniczo to na etapie sktadnia wniosku o
wszczecie postegpowania mediacyjnego i/lub wyrazenia zgody na mediacje strony po-
winny dokona¢ wyboru osoby mediatora. Po wyborze bezstronnej i neutralnej osoby
trzeciej oraz podjeciu czynno$ci zmierzajacych do przeprowadzenia w/w postepo-
wania strony sporu powinny zosta¢ zapoznane z ideg przedmiotowego procesu. Me-
diator moze tez na tym etapie postepowania wstepnie zbadac stan faktyczny sprawy,
sprobowac ustali¢ potrzeby i interesy stron, wraz z nimi okresli¢ cel i reguty proce-
dury, wyjasnic¢ role mediatora, a takze zasady prowadzenia sesji mediacyjnych.

Kolejnym, wlasciwym etapem mediacji jest co do zasady bezposrednie spotka-
nie ze stronami sporu i przeprowadzenie pierwszej sesji wspdlnej/taczonej, w ktorej
udzial biorg strony, ich pelnomocnicy (jezeli zostali wskazani przez strony) oraz pro-
wadzacy. Celem tego etapu jest wlasciwe rozpoczecie mediacji i ponowne, tym ra-
zem szczegolowe i wspoélne dla obu stron sporu, zapoznanie ich z celem, zasadami,
przebiegiem, kosztami postegpowania mediacyjnego, jak rowniez ustalenie regul jego
prowadzenia czy wyjasnienie pierwszych watpliwosci zwigzanych z jego przebie-
giem. Ponadto zadaniem mediatora jest ustalenie aktualnych stanowisk stron rozpo-
znanie intereséw oraz potrzeb kryjacych si¢ za tak sformutowanymi stanowiskami.
W trakcie pierwszej dyskusji mediator, na podstawie pozyskanych pierwszych in-
formacji ustala kwestie (problemy), ktére bedzie poddawal dyskusji, a takze kolej-
no$¢ ich omawiania. W zaleznosci od charakteru sporu, postaw jego uczestnikow i
indywidualnych potrzeb, mediator moze zaproponowa¢ stronom przeprowadzenie
sesji indywidualnych lub tez kontynuowac rozmowe w obecnosci wszystkich zain-
teresowanych. Sesje indywidualne z kazdg ze stron nie s3, co do zasady, odrebnym
etapem postepowania mediacyjnego, ale stanowig najczesciej element pozostalych
etapow. Ich celem jest przede wszystkim umozliwienie stronom ,wentylacji” emocji,
polegajacej na wyrazeniu swoich uczug, takze tych trudnych, oraz przeprowadzenie
swobodnej rozmowy i przedstawienie kwestii istotnych dla budowania przyszlego
porozumienia, ktérymi dana strona (np. ze wzgledu na brak zaufania) nie chce dzieli¢
sie w obecnosci swojego oponenta. Warto przy tym podkresli¢, ze zaréwno rozmowy
w trakcie sesji faczonej, jak i te prowadzone podczas sesji indywidualnych pozostaja
poufne. W trakcie postepowania mediacyjnego mediator badz strony sporu moga
poprosi¢ o kolejne spotkania indywidualne majagce na celu - poprzez prowadzenie
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indywidualnych negocjacji - zblizenie stanowisk stron, pokonanie ewentualnego im-
pasu czy poszukiwanie rozwigzan.

Kolejnym etapem prowadzonym w formie spotkania wspdlnego lub kontynu-
owanego podczas sesji odrebnych/indywidualnych jest zblizanie stanowisk i tworcze
poszukiwanie rozwigzan sporu. Strony wraz z mediatorem dokonujg oceny wszyst-
kich zaproponowanych ewentualnych rozwigzan, tak aby wybra¢ najlepsze - spel-
niajace najwiecej ich oczekiwan (potrzeb i intereséw). Ocena zaproponowanych
rozwigzan i dgzenie do wybrania najkorzystniejszego w przedmiotowym sporze po-
lega m.in. na prowadzeniu negocjacji. Ostatnim etapem jest dazenie do zakonczenia
postepowania mediacyjnego oraz ewentualna praca nad uzgodnionym porozumie-
niem - skonkretyzowanie go wraz z zawarciem ugody, a w sytuacji braku konsensusu
zamkniecie sesji i zakonczenie przedmiotowego postepowania, nastepnie sporzadze-
nie protokotu z przebiegu mediacji i przekazanie go stronom oraz zlozenie w sadzie,
zgodnie z przepisami art. 183> *k.p.c.

W przypadku wypracowania porozumienia wazne jest doprecyzowanie szcze-
golow zawieranej ugody ze wzgledu na fakt, ze tylko spisana precyzyjnie, zrozumiale,
zgodna z prawem, niestuzgca jego obejsciu, wykonalna i egzekwowalna moze zostac¢
zatwierdzona przez sad i by¢ tym samym zréwnana w skutkach z wyrokiem sado-
wym (art. 183" k.p.c.).

Powyzsze prowadzi do wniosku, ze spory z udzialem pacjentéw dotykajace nie-
rzadko wrazliwych i bardzo prywatnych kwestii, ktére powinny by¢ rozpatrywane z
uwzglednieniem ich zlozonego oraz delikatnego charakteru, stanowig kategorie spo-
réw, ktore w pierwszej kolejnosci powinny by¢ rozwigzywane drodze postgpowania
mediacyjnego. Poufnos¢ i elastycznos¢ procesu mediacji, zapewnienie indywidual-
nego podejscia do oczekiwan i mozliwosci stron oraz réwnos¢ traktowania uczestni-
kow mediacji, jak réwniez idea procedury oparta na stuchaniu, dialogu i budowaniu
akceptowalnych rozwigzan, daja rekojmie ich nalezytego i definitywnego rozstrzy-
gniecia sporu.

4. Koszty postepowania mediacyjnego

Jak wskazano na wstepie, nalezy przyjaé, ze koszt skutecznie przeprowadzonego
postepowania mediacyjnego jest znacznie nizszy niz koszt postepowania sagdowego.
W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, ze strony wyrazajace wole ugodowego roz-
wigzania sporu moga wybrac jedng z form mediacji uregulowanych w Kodeksie po-
stepowania cywilnego. Jak wskazano, mediacja moze by¢ prowadzona na podstawie
umowy o mediacj¢ albo postanowienia sagdu kierujacego strony do mediacji. Z po-
wyzszego wprost wynika, Ze strony moga samodzielnie podja¢ probe rozwigzania
sporu, inicjujac mediacjg¢ na podstawie umowy o mediacje, jeszcze przed wszczgciem
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postepowania sadowego albo poddac sie jej na podstawie postanowienia sagdu pod-
czas juz trwajacego postepowania sgdowego.

Omawiajac koszty postepowania mediacyjnego, w znacznym stopniu nalezy
skoncentrowac sie na mediacji sagdowej, co uzasadnione jest tym, iz ustawodawca ure-
gulowal w sposob szczegotowy jej koszty, co znajduje odzwierciedlenie w ustawie pro-
cesowej oraz Rozporzadzeniu Ministra Sprawiedliwoéci z dnia 20 czerwca 2016 r. w
sprawie wysokos$ci wynagrodzenia i podlegajacych zwrotowi wydatkéw mediatora w
postepowaniu cywilnym (dalej: ,WynMediatCywR”). Wychodzac od analizy zakresu
przedmiotowego kosztéw mediacji prowadzonej ze skierowania sadu, nalezy odnies¢
si¢ do brzmienia art. 98' § 1 k.p.c., zgodnie z ktérym na koszty mediacji skladajg si¢
wynagrodzenie mediatora oraz wydatki, ktére ponidst. Ustawodawca limituje jednak
wysokos¢ tych kosztow, wskazujac, ze nie moga one przekracza¢ kwoty wyzszej niz
suma przystugujacego mediatorowi wynagrodzenia i wydatkéw podlegajacych zwro-
towi zwigzanych z prowadzeniem mediacji okreslonych w przepisach wykonawczych.

Jesli postepowanie cywilne zostalo rozpoczete w ciaggu trzech miesiecy od za-
konczenia mediacji, ktéra nie zakonczyla si¢ zawarciem ugody, lub w ciggu trzech
miesiecy od uprawomocnienia si¢ postanowienia o odmowie zatwierdzenia ugody
przez sad, do kosztow procesu zalicza si¢ takze koszty mediacji, przy czym ich wyso-
kos¢ nie moze przekroczy¢ jednej czwartej oplaty. (art. 98' § 2 k.p.c.).

Ustawodawca nie okresla w ustawie procesowej zasad szczegélowego wyliczania
wynagrodzenia mediatora i poniesionych przez niego wydatkéw. Mozliwe jest jed-
nak przyjecie, ze istnienie jednej z naczelnych zasad, tj. niskich kosztéw mediacji,
jest $cisle zwigzane z niskimi kosztami ponoszonymi na wynagrodzenie mediatora
(Samoilto, 2019, s. 51). Ustawodawca legitymuje Ministra Sprawiedliwosci do okre-
$lenia w drodze rozporzadzenia wysokosci wynagrodzenia mediatora (w tym stalego
mediatora) za prowadzenie postepowania mediacyjnego wszczetego na podsta-
wie skierowania sagdu i wydatkéw mediatora (w tym stalego mediatora) podlegajace
zwrotowi, biorgc pod uwage rodzaj sprawy i warto$¢ przedmiotu sporu oraz sprawny
przebieg postepowania mediacyjnego, a takze niezbednych wydatkéw zwigzanych z
prowadzeniem mediacji. Przepisy regulujace wynagrodzenie mediatora w sprawach
o prawa majatkowe i niemajatkowe majg na celu zapewnienie dostepnosci mediacji
jako alternatywnego sposobu rozwigzywania sporéw, jednoczesnie dbajac o to, aby
wynagrodzenie mediatora bylo adekwatne do wykonywanej pracy (por. Bellwon, Ku-
klo, 2023, s. 9 i nast.). Zgodnie z § 2 ust. 1 WynMediatCywR w sprawach o prawa ma-
jatkowe wynagrodzenie mediatora wynosi 1% warto$ci przedmiotu sporu, przy czym
nie moze by¢ nizsze niz 150 zlotych ani wyzsze niz 2000 zlotych za cale postepowa-
nie mediacyjne. Natomiast w sprawach o prawa majatkowe, w ktérych nie mozna
okresli¢ wartosci przedmiotu sporu, oraz w sprawach o prawa niemajatkowe, wyna-
grodzenie mediatora za pierwsze posiedzenie wynosi 150 zlotych, a za kazde kolejne
posiedzenie — 100 zlotych, przy czym laczna kwota nie moze przekroczy¢ 450 zto-
tych. Natomiast jezeli chodzi o rodzaj udokumentowanych wydatkdéw, za ktére nalezy

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 43
Biatostockie Studia Prawnicze



Aleksandra Klich et al.

sie mediatorowi wynagrodzenie, sg to: przejazdy (odpowiadajgce kosztom przejazdu
pracownika zatrudnionego w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budze-
towej), wynajem pomieszczen (maksymalnie 70 zt za jedno posiedzenie) oraz kore-
spondencja (maksymalnie 30 zt). Zasadg jest, Ze koszty postepowania mediacyjnego
strony ponosza w czesciach rownych, o ile nie ustalg inaczej. Co istotne, w przypadku
zawarcia ugody przez strony przed rozpoczeciem rozprawy powdd otrzyma zwrot
oplaty sadowej w calosdci. Jezeli za§ ugoda zostanie zawarta po rozpoczeciu poste-
powania sagdowego, wowczas strona otrzyma zwrot % oplaty sadowej. W przypadku
zakonczenia sprawy ugoda stronie, ktora uiscila oplate, bedzie przystugiwal zwrot
polowy optaty sadowej. Z tego wzgledu zasadne wydaje si¢ przyjecie, ze dla pacjenta
znajdujacego sie trudnej sytuacji finansowej (np. z powodu choroby, kosztow lecze-
nia), mediacja zapewnia przewidywalnos¢ kosztow, zwlaszcza w przypadku spraw
niemajatkowych lub w sprawach, gdzie warto$¢ sporu jest trudna do ustalenia. State
oplaty za mediacje¢ sg transparentne i fatwe do oszacowania, co pomaga pacjentom
unika¢ niespodziewanych wydatkow.

Odnoszac si¢ natomiast do mediacji pozasagdowej, wynagrodzenie mediatora
jest uregulowane w umowie, zgodnie z wolg stron. Moze ono przyja¢ forme zry-
czaltowang lub zosta¢ obliczone jako iloczyn umownej stawki za jedno posiedzenie
i liczby odbytych posiedzen. Ponadto, w przypadku wyboru mediacji pozasadowej
strona inicjujaca mediacje moze zosta¢ zobowigzana do uiszczenia oplaty rejestracyj-
nej. Zaréwno wynagrodzenie mediatora, jak i zwrot wydatkéw obciazaja strony (Bie-
linski, 2014, s. 43). Nawet jesli strony umownie ustalg koszty prowadzenia mediacji
na poziomie wyzszym niz ustalony przez ustawodawce dla mediacji sadowej, koszty
te beda w efekcie nizsze niz koszty postepowania sadowego. W przypadku rozstrzy-
gania sporu przez organ procesowy koszty czesto eskaluja w miare trwania procesu,
w szczegolnosci z powodu koniecznosci poniesienia wydatkéw zwigzanych opinio-
waniem sgdowo-lekarskim, co jest kluczowe w przedmiotowych sprawach, jak tez z
powodu zasadnosci przestuchiwania duzej liczby swiadkéw, wsrdd ktorych znajdzie
sie personel medyczny bioracy udzial w procesie diagnostyczno-terapeutycznym pa-
cjenta. Na etapie prowadzonej mediacji strony moga szybciej doj$¢ do porozumienia,
co zmniejsza ryzyko eskalacji tych kosztow.

Co istotne, strony na kazdym etapie postepowania sagdowego moga odmoéwic
udzialu w mediacji. Rezygnacja z uczestnictwa nie spowoduje ujemnych skutkéw
procesowych dla strony uchylajacej si¢. Jednakze, jezeli odmowa poddania si¢ me-
diacji bedzie oczywiscie nieuzasadniona, wowczas sad bedzie uprawniony do zo-
bowigzania strony uchylajacej si¢ do zwrotu kosztow procesu powstatych na skutek
niewlasciwego zachowania.

Powyzsze juz tylko na podstawie pobieznej analizy dowodzi, iz skutecznie prze-
prowadzone postepowanie mediacyjne generuje znacznie nizsze koszty niz tra-
dycyjne, jedno lub dwuinstancyjne postepowanie sagdowe. Jednakze, aby jeszcze
precyzyjniej wykaza¢ rzad wielkosci kosztéw, jakie strony musialyby ponies¢, uczest-
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niczac w mediacji i postegpowaniu sadowym, nizej przedstawione zostalo zestawienie
poréwnawcze, zakladajac, ze warto$¢ przedmiotu sporu w sprawie dotyczacej rosz-
czen pacjenta o odszkodowanie i zado$¢uczynienie za popelnienie tzw. bledu me-

dycznego wynosi 50.000,00 zl.

Koszty Postepowanie sgdowe Mediacja umowna
Optata rejestracyjna / 500 zt
Optata sgdowa 2500 zt /
Obstuga prawna 7000 zt (za 20h) /
Koszt mediacji / 1500 zt
Opinia biegtych 2000 zt /
Wydatki / 500 zt
RAZEM 11500 zt 2500

Kwoty wskazane w tabeli zostaly ustalone na podstawie stawek oplat stalych
i stosunkowych uregulowanych w ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o kosztach sado-
wych w sprawach cywilnych, stawki rynkowe z tytulu obstugi prawnej, a takze koszty
mediacji ustalone przez Slaskie Centrum Arbitrazu i Mediacji. Analiza poréwnawcza
wprost dowodzi, iz postepowanie mediacyjne, w tym przypadku mediacja pozasa-
dowa, jest znacznie tansze od tradycyjnego postepowania sgdowego. Ponadto nalezy
zwroci¢ uwage, iz w tabeli zatozono, ze kwoty wskazane w postepowaniu sgdowym
dotycza tylko postepowania przed sadem pierwszej instancji. W przypadku konty-
nuowania postepowania przed drugg instancjg koszty bytyby znacznie wyzsze. To za$
potwierdza, iz z ekonomicznego i finansowego punktu widzenia to wlasnie mediacja
w wielu przypadkach jest najtanszym i najszybszym sposobem na rozwigzanie sporu.

Relatywnie niskie koszty mediacji, zwlaszcza w poréwnaniu z kosztami sgdowymi
(obejmujacymi nie tylko oplaty i wydatki sadowe, ale takze koszty zastepstwa proce-
sowego), sprawiaja, ze mediacja staje si¢ bardziej dostepna dla szerokiego grona oséb,
zwlaszcza tych zagrozonych wykluczeniem fiskalnym. Dla wielu pacjentéw istotna jest
bowiem kwestia kosztow samego postepowania. Chociaz z perspektywy sadowego do-
chodzenia roszczen istnieja mechanizmy, ktore tagodza bariery fiskalne (np. zwolnie-
nie z oplat sadowych, bezptatna pomoc prawna tp..), dla niektérych pacjentéw moga
one nadal stanowi¢ przeszkode w zainicjowaniu procesu (Hol¢apek & Sustek, 2018, s.
369). Limit wynagrodzenia na poziomie 2000 zlotych w sprawach majatkowych o duzej
wartosci moze zachecac do nie tylko pacjentéw, ale i podmioty udzielajace swiadczen
zdrowotnych do wybierania tej metody rozwiazywania sporéw o tzw. bledy medyczne,
w ktorych zadana wysokos¢ odszkodowania lub zado$¢uczynienia co do zasady okre-
slana jest przynajmniej w kwotach przewyzszajacych 50.000-100.000 zlotych. Z eko-
nomicznego punktu widzenia mediacja pozwala na szybkie rozwigzanie sporu, co w
dtuzszej perspektywie moze by¢ bardziej optacalne niz diugotrwaly proces sadowy. Ni-
skie koszty mediacji w stosunku do czasu potrzebnego na jej przeprowadzenie moga
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zacheca¢ strony do wyboru tego rozwigzania zamiast drogi postepowania sadowego.
Oszczednos¢ czasu oznacza nie tylko nizsze wydatki na pelnomocnikéw i inne koszty
(np. opinii sgdowo-lekarskich), ale takze mniejszg strate czasu pracy, co moze by¢ klu-
czowe w sprawach z udzialem pacjentéw. Podkreslenia wymaga réwniez to, ze ustalone
przez ustawodawce limity wynagrodzenia w sprawach niemajatkowych i o nieustalo-
nej wartosci przedmiotu sporu maja na celu ochrone oséb, ktére moga mie¢ ograni-
czone mozliwosci finansowe lub wrecz s3 zagrozone wykluczeniem finansowym. W
takich przypadkach koszty mediacji sg przewidywalne i stosunkowo niskie, co sprawia,
ze strony nie musza obawiac sie, ze koszty mediatora czy np. opinii sagdowo-lekarskiej
beda nieproporcjonalnie wysokie w stosunku do sprawy. Niskie koszty postepowania
mediacyjnego przesadzaja o jej atrakcyjnosci, a takze zwigkszajg jego dostepnos¢ dla
szerokiego kregu osdb. Stanowi to ekonomicznie korzystng alternatywe dla postgpo-
wania sagdowego. Limitowanie wynagrodzenia mediatora oraz uzaleznienie jego wy-
sokosci od warto$ci sporu pozwala na utrzymanie sprawiedliwego balansu miedzy
interesem ekonomicznym stron a odpowiednig rekompensatg dla mediatoréw za wy-
konywang przez nich prace.

Konkludujac, warto podkresli¢, ze dla pacjentow, ktorzy z uwagi na wyrzadzona
szkode skutkujaca uszkodzeniem ciala, rozstrojem zdrowia czy zakazeniem po-
trzebuja szybkiej rekompensaty, np. na leczenie czy rehabilitacje, mediacja stanowi
ogromng warto$¢ z perspektywy oszczednosci czasu. Krotszy proces oznacza réw-
niez mniejsze koszty utraconych mozliwosci zawodowych i zmniejszenie stresu, co
moze pozytywnie wplywaé na zdrowie i jakos$¢ Zycia pacjenta. Analogicznie doty-
czy¢ to bedzie bliskich zmarlego pacjenta, ktory byl jedynym lub gléwnym zywicie-
lem rodziny, a jego $mier¢ spowodowala znaczne pogorszenie sytuacji ekonomicznej
0s6b wspdlnie prowadzacych gospodarstwo domowe. W perspektywie makroeko-
nomicznej mediacja w sporach pacjentéw odciaza system sadowy, co prowadzi do
zmniejszenia kosztow panstwa zwigzanych z prowadzeniem dtugotrwatych i ztozo-
nych proceséw sadowych. Z perspektywy ekonomii publicznej jest to wazny aspekt,
poniewaz pozwala na optymalizacj¢ alokacji zasobow w wymiarze sprawiedliwosci.

Whioski

Mediacja to alternatywny sposob rozwiazywania sporéw, odmienny od tradycyj-
nego postepowania sadowego, ktdry posiada szereg charakterystycznych wiasciwo-
$ci. Przede wszystkim cechuje ja przejrzystos¢ — strony majg mozliwos¢ swobodnego
wyrazania swoich stanowisk, a sam proces mediacji jest prosty i nieformalny. Media-
cja jest rowniez efektywna, poniewaz daje stronom pelng kontrole nad przebiegiem
procesu i oferuje szereg niestandardowych rozwigzan. Dodatkowo, ma charakter
przyjazny, gdyz sesje odbywaja si¢ w neutralnym $rodowisku, a mediator odgrywa
role przewodnika, pomagajac nie tylko wypracowac porozumienie, lecz takze utrzy-
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mac pozytywne relacje miedzy stronami. Proces ten jest takze szybki i elastyczny, po-
niewaz zalezy wylacznie od woli stron i ich zaangazowania. Ponadto, mediacja jest
poufna i dyskretna, gdyz informacje na temat jej przebiegu sg dostepne jedynie dla
stron uczestniczacych. Skuteczno$¢ mediacji przejawia sie rowniez w przerwaniu
biegu terminu przedawnienia, a zawarcie ugody ma moc réwng ugodzie sagdowej,
ktora stanowi tytut wykonawczy. Na koniec warto podkresli¢, ze, mediacja jest sto-
sunkowo tania — koszty postepowania s znane z gory i s3 znacznie nizsze niz w przy-
padku postepowania sadowego.

Dlatego warto, majac $wiadomos¢ przebiegu postepowania mediacyjnego, zde-
cydowac si¢ na skorzystanie z tej metody w celu rozwigzania istniejacych sporow, w
tym tych z udzialem pacjenta. Co wigcej, zdaniem autoréw, warto rozwazy¢ wpro-
wadzenie klauzuli mediacyjnej do wszystkich zawieranych uméw, aby w przysztosci
unikna¢ zbednych postepowan sadowych, ktore moglyby zosta¢ zastapione mediacja
— procesem rownie skutecznym, bardziej komfortowym, tanszym i efektywniejszym.
W praktyce kierownicy podmiotéw leczniczych decyduja si¢ na przeprowadzenie
postepowania mediacyjnego przede wszystkim w sytuacjach bedacych konsekwencja
uprzednio rozstrzygnietych spraw sadowych inicjowanych przez pacjentéw, np. gdy
zapadl wyrok przesadzajacy wine personelu medycznego. W przypadku zasadzenia
odszkodowania lub zados¢uczynienia w sprawach, ktérych strong jest dany podmiot
leczniczy lub jest nig osoba wykonujaca zawdd medyczny, mobilizuje udzielajacych
$wiadczenia zdrowotne do zapobiegania podobnym sytuacjom w przysztosci. Czyn-
nikiem motywujacym srodowisko medyczne do korzystania z mediacji jest rowniez
uzyskanie przez pacjenta w wyniku prowadzenia postepowania wyjasniajacego wy-
stapienia Rzecznika Praw Pacjenta o stwierdzeniu naruszenia praw pacjenta. Me-
diacja jest zazwyczaj mniej stresujacym do$wiadczeniem niz udzial w postgpowaniu
sadowym, co moze by¢ szczegdlnie istotne dla pacjentéw przezywajacych trudnosci
emocjonalne zwigzane z naruszeniem ich dobr osobistych oraz wyrzadzong szkoda
majatkowa lub niemajatkowq. Rozwigzanie wypracowane w drodze mediacji jest
wiazace, co eliminuje niepewno$¢ zwigzang z potencjalnym odwotaniem sie od wy-
roku sadowego i przediuzajacym sie procesem. Dodatkowo, mediacja przyczynia si¢
do zmniejszenia obcigzenia systemu sadowego, co ma pozytywny wplyw na efektyw-
no$¢ ekonomiczng panstwa i systemu ochrony zdrowia.

Postulowang praktyka jest na tyle rozbudowana $wiadomos¢ prawna kadry za-
rzadzajacej podmiotem leczniczym, by prowadzita do popularyzacji tej formy roz-
wigzywania sporéw z udzialem pacjentéw. Niska liczba sporéw inicjowanych przez
pacjentéw konczonych ugoda mediacyjna wynika zaréwno z uwarunkowan instytucjo-
nalnych, jak i psychologicznych. Wydaje si¢ jednak, ze podmioty udzielajace swiadczen
zdrowotnych, decydujac si¢ na mediacje, moga z tego tytutu odnies¢ wiele korzysci —
zaréwno finansowych, jak i wizerunkowych. Istotne jest jednak to, aby w ogélnych wa-
runkach ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej ubezpieczyciel zagwarantowal
nie tylko pokrycie niezbednych kosztow sadowej obrony przed roszczeniem poszko-
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dowanego lub uprawnionego w sporze prowadzonym w porozumieniu z ubezpieczy-
cielem, lecz takze pokrycie niezbednych kosztéw sadowej obrony w postepowaniu
karnym, jak réwniez kosztéw postepowan sadowych, w tym mediacji lub postepowa-
nia pojednawczego oraz kosztéw oplat administracyjnych. W praktyce ubezpieczyciele,
kreujac zakres przedmiotowy ubezpieczenia, niejednokrotnie uzalezniaja mozliwo$¢
rekompensaty kosztéw postepowania mediacyjnego lub innej pozasadowej formy roz-
wigzywania i rozstrzygania sporéw od wyrazenia na piémie zgody na ich pokrycie.

Nie ulega jednak watpliwosci, ze mediacja sprzyja lepszemu zrozumieniu sytu-
acji obu stron. Osoba poszkodowana moze w pelnym zakresie okresli¢ swoje potrzeby
i oczekiwania, a druga strona ma szans¢ na wystuchanie tych argumentéw, co prowa-
dzi do zwiekszonej empatii i gotowosci do ustepstw (Sisodiya & Dwivedi, 2023, s. 35).
Przedstawiona wyzej analiza uzasadnia sformutowanie wniosku, ze mediacja jest za-
zwyczaj szybszym procesem niz postgpowanie sagdowe, co pozwala stronom na spraw-
niejsze uzyskanie zado$¢uczynienia i uniknigcie dlugotrwalego stresu zwigzanego
z procesem sagdowym, co nie jest bez znaczenia dla pacjenta, ktorego stan kliniczny
nierzadko w dalszym ciggu wymaga wsparcia przez podmioty udzielajace swiadczen
zdrowotnych. Mediacja odbywa si¢ w poufnej atmosferze, co jest szczegolnie istotne w
sprawach dotyczacych zdrowia i osobistych doswiadczen pacjenta. Umozliwia to stro-
nom swobodne dzielenie si¢ informacjami bez obaw o publiczne ujawnienie.
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Udzielanie $wiadczen zdrowotnych bez uprawnien
- kto (nie)moze diagnozowac ileczy¢ pacjentow w Polsce

Providing Health Services without Entitlement
- Who Can(Not) Diagnose and Treat Patients in Poland

Abstract: This article discusses the issue of providing health services without entitlement. Prohibited
acts related to this are typified in the Law on the Profession of a Medical Doctor and Dentist. The seem-
ingly clear typification of a misdemeanour and an offence, contained respectively in Article 58(1) and
(2) of this law, proves in judicial practice to be quite problematic. Accordingly, the article attempts to
examine the acts in question in terms of their sufficient clarity and the possibility of correctly interpret-
ing the elements that constitute them. The results of this attempt indicate that in the Polish legal system,
the possibility of determining precisely which health services are reserved exclusively for performance
by doctors is particularly complicated. In addition, most allied health professions and related activities
are not legally regulated. Such a situation requires legislative action so that Article 58(1) and (2) of the
abovementioned law can be applied in practice and meet the requirements of the principle of nullum
crimen sine lege certa.

Key words: health services, lex certa, allied health professions
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Wprowadzenie

Karnoprawne regulacje zawarte w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Sejm RP, 1996, dalej: u.z.l.) obejmujg m.in. czyn zabroniony polegajacy na udzielaniu
bez uprawnien $wiadczen zdrowotnych w postaci rozpoznawania choréb oraz ich le-
czenia (art. 58 ust 1 i 2 u.z.l.). Czyn ten moze by¢ przestepstwem albo wykroczeniem.
W przypadku, gdy sprawca dziata w celu osiggniecia korzysci majatkowej albo wpro-
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wadza w blad co do posiadanych uprawnien lekarskich, mamy do czynienia z prze-
stepstwem zagrozonym karg grzywny, kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do roku (ust. 2). Przepisy art. 58 ust. 1 i 2 u.zl. od momentu jej uchwalenia
zasadniczo nie byly nowelizowane'. Nie oznacza to jednak, ze na gruncie tych przepi-
séw brak jakichkolwiek watpliwosci, co do ich prawidtowej wykladni i w konsekwencji
stosowania w praktyce. Celem niniejszego artykulu bedzie naswietlenie i analiza tych
watpliwosci. Podjecie sie takiego zadania wydaje sie uzasadnione powtarzajacymi sie,
nieraz naglasnianymi w mediach postepowaniami karnymi, ktérych przedmiotem jest
wiasnie czyn z art. 58 ust. 2 u.z.l.%, na gruncie ktérych ujawniaja sie wazkie problemy
zwigzane z prawidlowy interpretacja przepisow art. 58 ust. 1 i 2 u.z.1. Ponadto, udziela-
nie $wiadczen zdrowotnych bez uprawnien zdaje si¢ by¢ wciaz aktualnym problemem
na styku prawa medycznego i prawa karnego, przede wszystkim w kontekscie coraz
wigkszej popularnoéci ustug z obszaru paramedycyny - naturopatéw, naturoterapeu-
tow, bioenergoterapeutéw czy chiropraktykow.

Odpowiedzi wymaga w szczegdlnosci pytanie, kto i jakim zachowaniem moze
wypelni¢ znamiona czynéw stypizowanych w art. 58 ust. 1 i 2 u.zl. Odpowiedz ta
jest za$ pochodna prawidiowej wykladni znamion czynéw stypizowanych we wska-
zanych przepisach. W niniejszym artykule zanalizowane zostang zatem znamiona
czynow z art. 58 ust. 112 u.z.l, a nastepnie podjeta zostanie proba odpowiedzi na py-
tanie, jakie i czyje zachowania kryminalizuja w istocie wskazane przypisy. Weryfika-
cji zostanie poddana hipoteza méwiaca, ze sposob typizacji czynéw z art. 58 ust. 112
u.z.l, cho¢ z pozoru niewzbudzajacy wiekszych watpliwosci, mozna jednak uznac za
problematyczny na gruncie wymogu dostatecznej okreslonosci czynu zabronionego.
Metody, ktore postuza osiggnieciu wyzej wspomnianych celow, to przede wszystkim
metoda dogmatycznoprawna oraz w mniejszym stopniu metoda teoretycznoprawna.

1. Udzielanie $wiadczen zdrowotnych bez uprawnien jako tzw. bityp

Jak wspomniano juz we wprowadzeniu do niniejszego artykutu, w art. 58 ust. 1
i 2 u.zl stypizowano w istocie dwa czyny zwigzane z udzielaniem $wiadczen zdro-
wotnych bez uprawien, z ktérych jeden jest wykroczeniem (ust. 1), a drugi przestep-

1 Jedynie w 1998 r. dokonano czysto redakcyjnej zmiany kolejnosci wyliczenia sankgji art. 58
ust. 2 (art. 5 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Przepisy wprowadzajace Kodeks karny, Dz.U. Nr 88,
poz. 554 z p6zn. zm.). Natomiast w 2020 r. dodano do art. 58 kolejne ustepy zawierajace karno-
prawne regulacje zwigzane z przeprowadzaniem eksperymentéw medycznych.

2 Przyktadem takiego postepowania jest sprawa o sygnaturze II Ka 45/23, zakonczona wyrokiem
Sadu Okregowego w Siedlcach z dnia 12 kwietnia 2023 r. W postepowaniu tym oskarzonym m.in.
o czyn z art. 58 ust. 2 u.z.l. byl bioenergoterapeuta prowadzacy przychodnie ,,medycyny niekon-
wencjonalnej’, ktory podjat si¢ ,,leczenia” malzenstwa — oboje malzonkowie byli chorzy na raka.
W efekcie terapii malzenstwo zrezygnowalo z konwencjonalnego leczenia onkologicznego, a ko-
bieta zmarta (Wyrok Sadu Okregowego w Siedlcach, 2023).
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stwem (ust. 2). Czyny stypizowane we wskazanych przepisach sg zatem przykladem
bitypu, czyli tzw. czynem przepotowionym, ktéry moze stanowi¢ wykroczenie albo
przestepstwo, w zaleznosci od stopnia spolecznej szkodliwosci czynu, determinowa-
nej konkretnym znamieniem.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 u.z.1, kto bez uprawnien udziela $wiadczen zdrowotnych
polegajacych na rozpoznawaniu choréb oraz ich leczeniu, podlega karze grzywny.
Zgodnie za$ z art. 58 ust. 2 u.z.l, jezeli sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziala w
celu osiggniecia korzysci majatkowej albo wprowadza w blad co do posiadania ta-
kiego uprawnienia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
nia wolnosci do roku. Granica miedzy przestepstwem a wykroczeniem na gruncie
analizowanych przepiséw jest zatem wyznaczona przez zaistnienie jednego z dodat-
kowych znamion o charakterze podmiotowym (cel dzialania sprawcy, tj. dazenie do
osiggniecia korzysci majatkowej) albo o charakterze przedmiotowym (wprowadze-
nie w btad co do posiadania uprawnien lekarskich). W kazdym jednak przypadku dla
urzeczywistnienia si¢ czynu z art. 58 u.z.l. konieczne jest udzielanie $wiadczen zdro-
wotnych polegajacych na rozpoznawaniu choréb oraz ich leczeniu bez posiadania
uprawnien. Od tych znamion rozpocza¢ wypada analize zakresu przedmiotowego
i podmiotowego art. 58 ust. 1i2 u.z.l.

2. Znamiona udzielania §wiadczen bez uprawnien

Istotg czynno$ci sprawczej na gruncie art. 58 ust. 12 u.zl. jest udzielanie §wiad-
czen zdrowotnych bez uprawnien, przy czym ustawodawca zaweza zakres tych
$wiadczen do rozpoznawania choréb i ich leczenia. Zawezenie to jest konieczne.
Przepis art. 2 u.z.l. zawiera bowiem otwarty katalog §wiadczen zdrowotnych, na kto-
rych ma polega¢ wykonywanie zawodu lekarza. Ustalenia wymaga jednak to, jak
rozumie¢ ,rozpoznawanie choréb” oraz ich ,leczenie”. Rozpoznawanie choréb zde-
finiowa¢ mozna po prostu jako formulowanie diagnozy pacjenta, czyli zidentyfiko-
wanie jego choroby lub zespotu chorobowego na podstawie objawéw (Buczek, 2016,
s. 828). Nieco wigcej trudnosci sprawia zwiezle okredlenie zakresu pojecia leczenia
choréb. Wskazuje sie, Ze leczeniem chordb jest szereg czynnosci medycznych z uzy-
ciem lekow, zabiegdw i aparatury, zmierzajacych do przywrécenia choremu zdrowia
(Buczek, 2016, s. 828; Sitarz, 2021, s. 623 oraz Sygit, Wasik & Wasik, 2019, s. 101).

Znamig braku uprawnien, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 u.z.l,, oznacza zas, ze
dana osoba udziela §wiadczen medycznych zarezerwowanych dla lekarza, nie posia-
dajac dyplomu lekarza, albo nawet posiadajac taki dyplom, ale nie majac prawa wy-
konywania zawodu (Zielinska & Namyslowska-Gabrysiak, 2022, s. 1101)°.

3 Mozliwe sa sytuacje, kiedy osoba wprawdzie posiadajaca dyplom lekarza nie uzyskata prawa do
wykonywania zawodu (art. 5 u.z.l.) oraz, posiadajac takie prawo, utracita je (art. 14) badz zostato
ono zawieszone (art. 12 u.z.1.).
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Uwage w redakgji przepisu zwraca liczba mnoga uzyta w stosunku do udziela-
nych $wiadczen. Pojawia si¢ w zwigzku z tym pytanie, czy dla zaistnienia czynu z
art. 58 ust. 1 lub 2 u.z.l. konieczne jest jakies powtarzalne zachowanie, obejmujace
udzielenie minimum dwdch $wiadczen, czy wystarczajace jest jednorazowe zacho-
wanie si¢ sprawcy*. Trafnie wskazuje O. Sitarz, ze cala ustawa konsekwentnie postu-
guje sie liczbg mnoga, tj. pojeciem $wiadczen, a nie $wiadczenia (Sitarz, 2021, s. 623).
Jednoczes$nie Sitarz zauwaza, ze wykonanie bez uprawnien tylko jednego $wiadcze-
nia mogtoby wiaza¢ si¢ z subminimalng czy wrecz z zerowa spoleczng szkodliwo-
$cig czynu, co przekreslaloby nie tylko byt przestepstwa, ale i wykroczenia z art. 58
u.z.l. (Sitarz, 2021, s. 623). Uzupelniajgc te argumentacje, przywola¢ mozna stano-
wisko prezentowane przez A. Barczak-Oplustil, zgodnie z ktérym udzielanie $wiad-
czenn zdrowotnych nie obejmuje jednorazowej czynnosci chociazby ze wzgledu na
dobro chronione przez art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l. (Barczak-Oplustil, 2023, s. 665). Przed-
miotem ochrony we wskazanych przepisach jest bowiem bezpieczenstwo pacjentow
— ich ochrona przed quasi-lekarsky dziatalnoscig niewykwalifikowanych 0séb’ oraz
ochrona zawodu lekarza przed uzurpowaniem sobie uprawnien do udzielania §wiad-
czen lekarskich przez osoby do tego nieprzygotowane (Sitarz, 2021, s. 623 oraz Zie-
linska & Namystowska-Gabrysiak, 2022, s. 1100).

Zaréwno czyn zart. 58 ust. 1, jak i z ust. 2 u.z.l. majg charakter formalny. Oznacza
to, ze dla ich dokonania nie jest konieczne wystgpienie jakiegokolwiek negatywnego
skutku. W szczegolnosci na gruncie tych przepiséw nie jest istotny rezultat wyko-
nanych przez sprawce $wiadczen zdrowotnych. W przypadku, gdy byly one na tyle
negatywne, ze doprowadzily do uszkodzenia ciala, innych uszczerbkéw na zdrowiu
badz nawet $mierci pacjenta, rozwaza¢ nalezaloby zbieg przepiséw i kumulatywna
kwalifikacje z ktéryms z czynoéw przeciwko zyciu i zdrowiu (np. art. 156, art. 157 lub
art. 155 k.k.). W przypadku wykroczenia z art. 58 ust. 1 u.z.l. w gre wchodzilby nadto
idealny zbieg przestepstwa z wykroczeniem. Pozytywny rezultat wykonanego $wiad-
czenia moglby natomiast miec¢ co najwyzej wpltyw na stopien spotecznej szkodliwosci
danego czynu przez jedna z okoliczno$ci wskazanych wart. 115§ 2 k.k.

W skfad przedmiotowych znamion czynu zabronionego z art. 58 ust. 2 u.z.L
wchodzi nadto wprowadzenie w blad co do posiadania uprawnien wykonywania za-

4 Watpliwo$¢ tego rodzaju byta przedmiotem rozwazan réwniez w orzecznictwie, w tym réwniez
Sadu Najwyzszego (2001). . Zgodzi¢ si¢ mozna z Sadem Najwyzszym, ze uzywanie przez ust-
awodawce w niektorych przepisach liczby mnogiej jest wyrazem pewnej konwencji jezykowej
i konieczne moze by¢ ustalenie w drodze wykladni celowo$ciowej, czy w zakresie danej normy
mieszczg si¢ rowniez przypadki zwigzane z liczbg pojedyncza danego wyrazenia (por. Sitarz,
2003, s. 127-130; Klubinska, 2003, s. 107-111).

5 Doda¢ na marginesie mozna, ze ochrona potencjalnych pacjentéw na gruncie art. 58 ust. 1 i 2
u.zl. aktualizuje sie na przedpolu naruszenia dobra prawnego czy cho¢by narazenia go na konk-
retne niebezpieczenstwo. We wskazanych przepisach stypizowano bowiem czyny polegajace na
abstrakcyjnym narazeniu dobra prawnego.
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wodu lekarza. Przez wprowadzenie w btad nalezy rozumie¢ celowe wywolanie u in-
nej osoby lub oséb mylnego wyobrazenia odnosnie do posiadanych przez sprawce
kwalifikacji (Zielinska & Namystowska-Gabrysiak, 2022, s. 1105). Owo wprowa-
dzenie w blad niekoniecznie musi przybra¢ forme bezposredniego komunikatu, nie
musi by¢ nawet werbalne. Wskazuje si¢, Ze wystarczajagce moze by¢ m.in. uzywanie
konkretnych przedmiotdw, jak np. stetoskop (Sitarz, 2021, s. 629).

Okreslajac ksztalt znamion podmiotu na gruncie art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l, stwier-
dzi¢ nalezy, ze zasadniczo sprawcy stypizowanych w tych przepisach czynéw moze
by¢ kazdy. Czyny te maja zatem charakter powszechny, z tym jednak zastrzezeniem,
ze ich sprawcg nie moze by¢ lekarz posiadajacy prawo wykonania zawodu. Chcac by¢
w pelni precyzyjnym, mozna zatem okresli¢ te czyny jako odwrotnie indywidualne
(Barczak-Oplustil, 2023, s. 659).

Znamiona strony podmiotowej na gruncie obu analizowanych przepiséw nie sg
tozsame. Wynika to oczywiscie z istoty wykroczenia, ktore zgodnie z art. 5 kw., w
przypadku braku wyraznego wskazania w ustawie, moze by¢ popelnione zaréwno
umyslnie, jak i nieumyslnie. W odniesieniu do czynu z art. 58 ust. 1 u.z.l,, bedacego
wszak wykroczeniem, brak takiego zastrzezenia. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze mozna
sie go dopusci¢ w obu postaciach strony podmiotowej, a wigc zaréwno umyslnie,
jak i nieumyslnie. Zupelnie inaczej rzecz wyglada na gruncie czynu zabronionego z
art. 58 ust. 2 u.z.l. W tym przypadku, ze wzgledu na tres¢ art. 8 k.k., w gre wchodzi
tylko umyslne dopuszczenie si¢ tego czynu. Nadto, znamiona strony podmiotowe;j
zostaly w art. 58 ust. 2 u.z.l. doprecyzowane przez znamig celu, w jakim moze dzia-
ta¢ sprawca, tj. dazenia do osiagnigcia korzysci majatkowej. W tym przypadku postaé
strony podmiotowej danego czynu bedzie nie tylko ograniczona do umyslnosci, ale
réwniez do zamiaru bezposredniego kierunkowego.

Uzupelniajaco mozna jeszcze zaznaczy¢, ze korzys¢ majatkows, o ktérej mowa w
art. 58 ust. 2 u.z.l, nalezy rozumie¢, tak jak w przypadku pozostalych typizacji z k k.,
jako korzys¢ zaréwno dla siebie, jak i dla kogos innego (art. 115 § 4 k.k.). Majatkowy
charakter korzysci wymaga zas, by stanowita on zwiekszenie aktywow lub zmniejsze-
nie pasywow i byta wyrazalna w pienigdzu (Sitarz, 2021, s. 628).

3. Watpliwosci na gruncie typizacji z art. 58 ust. 1i 2 u.z.l.

Powyzej zarysowany ksztalt znamion z art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l. z pozoru nie bu-
dzi wigkszych watpliwosci. Mozna by wiec stwierdzi¢, ze typizacja zawarta we wska-
zanych przepisach jest klarowna. Przy blizszej analizie zakresu kryminalizacji z
art. 58 u.z.l, poszerzonej o spojrzenie na praktyke orzecznicza, w ktdrej pojawiaja
sie sprawy o udzielanie $wiadczen zdrowotnych bez uprawnien®, okazuje si¢ jed-

6 Przykladem moze by¢ wspomniane juz wyzej orzeczenie Sadu Okregowego w Siedlcach w
sprawie ,,leczenia” choroby onkologicznej przez bioenergoterapeute (Wyrok Sadu Okregowego w
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nak, ze pewne trudnosci moze rodzi¢ odpowiedz na pytanie, jaka klasa zachowan
rzeczywiscie moze wypelnia¢ znamiona czynéw z art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l. Problema-
tyczna zdaje si¢ pozostawac w szczegolnosci jedna grupa zachowan, tj. dokonywanie
czynnoséci leczniczych przez osoby niebedace lekarzami, ktére zajmuja si¢ zawodowo
paramedycyna.

Wydaje si¢ natomiast, ze z zakresu kryminalizacji art. 58 ust. 11 2 u.z.l., przez
dokonanie prawidtowej wyktadni znamienia ,udziela $wiadczen zdrowotnych’,
mozna wykluczy¢ dokonywanie czynnosci leczniczych przez osoby, ktére w zaden
sposob nie zajmuja si¢ zawodowo medycyna lub paramedycyng, a ktére w danym
kontekscie sytuacyjnym wchodzg w role lekarza. Z pojeciem $wiadczenia wigze si¢
bowiem jaki$ element sformalizowania, wykonywania pewnej profesji czy dzialal-
nos$ci zawodowej. Nie chodzi tu tylko o przedmiot obowiagzku diuznika w prawie
cywilnym, ale takze o znaczenie $wiadczenia na plaszczyZnie pozaprawnej, gdzie
réwniez jest ono rozumiane jako obowiazek uczynienia czegos. W kontekscie po-
zazawodowym, kiedy niejednokrotnie wchodzimy w role lekarza, diagnozujac cho-
robe¢ u samych siebie, u swoich najblizszych, dobierajac i podajac im leki, nawet te,
ktére wymagaja recepty, mimo Ze rozpoznajemy chorobe i ja leczymy, to nie udzie-
lamy tym samym $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1i2 u.z.L
(por. Zielinska & Namystowska-Gabrysiak, 2022, s. 1101; Buczek, 2016, s. 829). Sa
to zatem zachowania niewypelniajace znamion czynéw ze wskazanych przepisow.
Ponadto, w przypadku rozpoznawania i leczenia chordb przez ,,zwyklych” obywa-
teli u os6b z najblizszego otoczenia, w kontekscie zupelnie pozazawodowo-ustu-
gowym, trzeba zwréci¢ uwage na kwesti¢ stopnia spotecznej szkodliwosci czynu
i naruszenia regul ostroznosci. Nie wydaje si¢, by zachowania takie, co do zasady,
byly spotecznie szkodliwe oraz by w typowych okolicznosciach naruszaly jakiekol-
wiek reguly ostroznosci postepowania z dobrem prawnym. Stusznie wskazuje O. Si-
tarz, Ze na gruncie art. 58 u.z.l. brak odpowiedzialnosci za leczenie najblizszych
wynika réwniez ,[...] z panujacych regul postepowania wobec cztonkéw rodziny,
przy zalozeniu, ze wsparcie i troska nalezna najblizszym oznacza m.in. rozpozna-
wanie i leczenie drobnych dolegliwo$ci, nie przekraczajac jednak rozsadnych gra-
nic” (Sitarz, 2021, s. 627). Leczenie oséb najblizszych, a tym bardziej samego siebie,
jest calkowicie spotecznie akceptowalne. Racje maja réwniez E. Zielinska i B. Na-
myslowska-Gabrysiak, wskazujac, ze wyrazem akceptacji dla samodzielnego lecze-
nia siebie oraz najblizszych, bez udziatu lekarza, jest mozliwos¢ zakupu réznych
lekéw bez recepty (Zielinska & Namystowska-Gabrysiak, 2022, s. 1101).

Znacznie bardziej problematyczna jest jednak druga grupa zachowan, tj. wspo-
mniane wyzej dokonywanie czynnosci leczniczych przez osoby niebedace lekarzami,

Siedlcach, 2023) oraz postepowanie karne, ktdre toczyto si¢ przeciwko kosmetyczce obwinionej
z art. 58 ust. 1 u.z.l. w zwigzku z wstrzyknieciem klientce kwasu hialuronowego w kanaliki zowe
(Wyrok Sadu Rejonowego w Olsztynie, 2015).
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ktore jednak zajmuja sie zawodowo paramedycyng. W doktrynie i orzecznictwie brak
jednoznacznej odpowiedzi na pytanie, czy swoim zachowaniem moga one zrealizo-
wac znamiona czyndw z art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l. Jak wskazuje O. Sitarz, ,,Skoro panstwo,
chociazby poprzez przepisy administracyjne, uznaje legalnos¢ dzialalnosci gospo-
darczej w zakresie ziotolecznictwa, akupresury itp., to wykonywanie tych zabiegow
nie moze - co oczywiste - rodzi¢ odpowiedzialnosci” (Sitarz, 2021, s. 627). Zastrzega
jednak przy tym, ze dzialalno$¢ taka nie moze sugerowa¢ dziatalnosci medycznej, a
nadto nie mozna w jej w ramach wykonywa¢ §wiadczen zastrzezonych wylacznie dla
lekarzy (Sitarz, 2021, s. 627).

Podobne stanowisko zdaje si¢ prezentowac A. Barczak-Oplustil. Badaczka wska-
zuje, ze dzialalno$¢ zielarzy czy uzdrowicieli nie realizuje znamion czynéw z art. 58
ust. 1 i 2 u.zl., poniewaz znaczaco odbiega ona od pojmowania terminu ,,udziela-
nie $wiadczen zdrowotnych” i sprowadza si¢ zazwyczaj do stosowania metod nie-
konwencjonalnych, z zakresu tzw. medycyny alternatywnej (Barczak-Oplustil, 2023,
s. 663; por. Konarska-Wrzosek, 2018, s. 373).

Tymczasem w orzecznictwie odnalez¢ mozna judykaty, w ktérych stwierdza sie,
ze wlasnie stosowanie tych metod niekonwencjonalnych, np. przez bioenergotera-
peute, jezeli polegalo na ,badaniu” pacjentéw i ,leczeniu” ich schorzen, realizuje
znamiona jednego z czynéw z art. 58 u.z.l. (Wyrok Sadu Okregowego w Siedlcach,
2023; Postanowienie Sagdu Najwyzszego, 2023).

Wydaje sig, ze kluczowe jest jedno ze wspomnianych wyzej zastrzezen poczy-
nionych przez O. Sitarz, tzn. niewykonywanie przez paramedyka §wiadczen zastrze-
zonych wylacznie dla lekarzy’. Zauwazy¢ trzeba, ze art. 58 ust. 1i 2 u.zl. penalizuje
rozpoznawanie chordb oraz ich leczenie, a wiec formulowanie diagnozy i podej-
mowanie czynnosci medycznych w celu przywrdcenia pacjentowi zdrowia. Jezeli
paramedyk samodzielnie formutuje diagnoze choroby zglaszajacego sie do niego pa-
cjenta, to stwierdzi¢ mozna, ze wchodzi juz w role lekarza®, a tym samym realizuje

7 Drugie ze wskazanych przez O. Sitarz zastrzezen, tj. niesugerowanie dziatalnosci medycznej,
$cisle wiaze si¢ ze znamieniem z art. 58 ust. 2 u.z.l,, czyli wprowadzaniem w biad co do posiada-
nia uprawien lekarskich. Wydaje si¢ zatem, ze sugerowanie dziatalno$ci medycznej decydowaloby
raczej o zakwalifikowaniu danego zachowania jako wykroczenia z ust. 1 albo przestgpstwa z ust. 2
art. 58 u.z.l, niekoniecznie za$ o samym wypelnieniu przedmiotowego znamienia udzielania $wi-
adczen zdrowotnych.

8 Dla kompletno$ci prowadzonych tu rozwazan mozna dodac, ze diagnoza zaburzen psychicznych
moze by¢ dokonywana przez psychologa klinicznego (art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 8 czer-
wca 2001 r. o zawodzie psychologa i samorzadzie zawodowym psychologow, t.j. Dz.U. z 2019 r.
poz. 1026), tzw. diagnoza fizjoterapeutyczna przez fizjoterapeute (art. 4 ust. pkt 1 ustawy z dnia
25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1213), za$ pielegniarka
moze diagnozowa¢ (rozpoznawac) warunki i potrzeby zdrowotne pacjenta oraz jego problemy
pielegnacyjne. Polozna natomiast jest uprawniona do rozpoznawania cigzy u pacjentki (odpow-
iednio art. 4 ust. 1 pkt 112 orazart. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pieleg-
niarki i potoznej, t.j. Dz.U. 2 2024 1. poz. 814).
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znamiona czynu zabronionego z art. 58 ust. 1 albo 2 u.z.l. Udziela bowiem $wiad-
czenia zdrowotnego polegajacego na rozpoznawaniu chorob, nie posiadajgc do tego
uprawnien.

Jesli zas chodzi o $wiadczenie zdrowotne polegajace na leczeniu chordb, to zgo-
dzi¢ mozna si¢ z O. Sitarz i A. Barczak-Oplustil, Zze dopoki czynnosci lecznicze podej-
mowane przez paramedyka sg alternatywne wzgledem tych lekarskich, nie realizuja
znamion z art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l. Nie sg bowiem $wiadczeniem zdrowotnym polegaja-
cym na leczeniu choréb i zarezerwowanym wylacznie dla lekarza. Problem prawny,
nie tyle teoretyczny, ile przede wszystkim natury praktycznej, polega jednak na tym,
ze ani u.zl, ani zaden inny akt prawny nie precyzuja, jakie leczenie chorob jest za-
rezerwowane wylacznie dla lekarzy. Zaklada¢ mozna, ze jest to leczenie polegajace
na terapii farmakologicznej prowadzonej z wykorzystaniem lekéw dostepnych na
recepte oraz leczenie polegajace na przeprowadzaniu zabiegdw chirurgicznych’. Te
rodzaje leczenia nie budza raczej wiekszych watpliwosci co do tego, ze sg zarezer-
wowane wylacznie dla lekarzy, a tym samym, ze osoba podejmujaca si¢ ich, a nie-
posiadajaca uprawnien lekarskich, powinna ponie$¢ odpowiedzialno$¢ karng albo
wykroczeniowa na gruncie art. 58 u.z.l.

Zupelnie inaczej wyglada jednak rzecz np. z homeopatia, ktdra jest forma medy-
cyny niekonwencjonalnej, a ktora stosuja niektorzy lekarze jako metode leczenia cho-
réb. Nie ma oddzielnej specjalizacji lekarskiej z homeopatii, ale spotka¢ mozna si¢
z okresleniem ,lekarz homeopata’, ktorego uzywaja niektdrzy lekarze stosujacy ho-
meopati¢. Pojawia sie zatem pytanie, czy paramedyk stosujacy homeopati¢ wykonuje
tym samym $wiadczenie zdrowotne zarezerwowane dla lekarza. Intuicyjnie nasuwa
sie odpowiedz przeczaca, skoro w Polsce, i nie tylko, funkcjonuje szereg homeopatow
nieposiadajacych uprawnien lekarskich. Problem jednak w tym, ze intuicja i funkcjo-
nujaca praktyka nie powinny zastepowac pewnosci co do prawa. Homeopatia nie jest
w Polsce Zaden sposdb prawnie uregulowana. Jedynie ustawa Prawo Farmaceutyczne
zawiera definicje ,,produktu leczniczego homeopatycznego” oraz przepis wskazujacy
na uproszczong procedure dopuszczenia go do obrotu'®. Kontrargumentowac jesz-
cze mozna, ze przeciez podobnie rzecz ma sie z zielarstwem — niektorzy lekarze uzu-
pelniaja stosowane metody leczenia ziololecznictwem, co nie oznacza, ze dzialalno$¢
zielarzy wypelnia znamiona czynu z art. 58 ust. 1 albo 2 u.z.l. Rdznica w stosunku

9 W przypadku zabiegdéw chirurgicznych réwniez brakuje jednak pelnej klarownosci. Przyktadem
moga by¢ chociazby trudnosci w zakresleniu wyraznej granicy pomiedzy kosmetologia este-
tyczng a medycyng estetyczng i w konsekwencji pomigdzy ,,zabiegami estetycznymi”, ktore moga
by¢ wykonywane jedynie przez lekarza, a tymi, ktore moga by¢ wykonane réwniez przez kosme-
tologa. Doskonatym zobrazowaniem tych trudnosci s3 wyroki sadu I i IT instancji, ktére zapadly
we wspomnianej juz wyzej sprawie kosmetyczki obwinionej z art. 58 ust. 1 u.z.I. (Wyrok Sadu Re-
jonowego w Olsztynie ,2015; Wyrok Sadu Okregowego w Olsztynie, 2016).

10 Art. 2 pkt 29 i art. 21 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2024 r.
poz. 686).
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do homeopatii jest jednak taka, ze na rynku ustug medycznych nie spotkamy si¢ z
okresleniem lekarz zielarz. Natomiast okreslenie lekarz homeopata moze sugerowac,
ze homeopatia nie jest juz w tak oczywisty sposob wylaczona z domeny lekarskich
swiadczen zdrowotnych''.

Podsumowujac powyzsze rozwazania dotyczace watpliwosci powstajacych na
gruncie typizacji z art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l,, stwierdzi¢ mozna, ze ich przyczyna jest nie
tyle sama regulacja zawarta w tych przepisach, ile raczej brak rozwigzan systemo-
wych'?, tj. przepiséw precyzujacych $wiadczenia zdrowotne zarezerwowane wylacz-
nie dla lekarzy. Skoro art. 58 ust. 1 i 2 u.z.l. kryminalizuje udzielanie bez uprawnien
$wiadczen polegajacych na rozpoznawaniu choréb oraz ich leczeniu, to zasadne by-
tfoby uzupelnienie tej regulacji karnoprawnej o wskazanie, jakie metody leczenia
choréb, w zastepstwie lekarza, s3 dopuszczalne. W drodze wykladni funkcjonal-
nej i systemowej stwierdzi¢ mozemy, ze dopuszczalne jest leczenie metodami z za-
kresu medycyny alternatywnej/niekonwencjonalnej, ale wyrazne rozréznienie tych
dwdch obszaréw medycyny nie jest mozliwe, co pokazuje chociazby przyklad lekarza
homeopaty.

11 Na marginesie zastanowi¢ si¢ jeszcze mozna, czy lekarz okreslajacy si¢ mianem ,,lekarza home-
opaty” nie wprowadza tym samym pacjentéw w blad co do swoich uprawnien, skoro formal-
nie nie istnieje specjalizacja lekarska z homeopatii. Homeopatia nie zostala bowiem wskazana
w zalgczniku nr 1 ,Wykaz specjalizacji lekarskich i lekarsko-dentystycznych do rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z 4 maja 2023 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystéw
(Dz.U. poz. 975). Wydaje sie, ze art. 58 ust. 2 u.z.l. penalizuje jednak sytuacje nieco odmienne,
tj. powolywanie si¢ przez lekarza na uprawnienia, ktérych nie posiada, ale uprawnienia, ktére
obiektywnie istnieja i ktore lekarz moze uzyskaé. Brak prawnej regulacji homeopatii powoduje,
ze okreslanie si¢ przez lekarza mianem homeopaty zdaje si¢ nie mie¢ zadnej doniostosci prawnej
na gruncie art. 58 u.z.l Funkcjonujaca luka w polskim systemie prawnym dotyczaca homeopatii
rodzi zreszta réwniez inne, bardzo wazkie problemy - Naczelna Izba Lekarska od wielu lat kon-
sekwentnie stoi na stanowisku, ze stosowanie srodkéw homeopatycznych jest niezgodne z aktu-
alna wiedza medyczna, w zwiazku z czym lekarze nie powinni stosowa¢ homeopatycznych metod
leczenia (Naczelna Izba Lekarska, 2023; por. Haberko, 2009). Stosowanie takich metod moze
spotkac sie, i de facto spotyka, z zarzutem przewinienia zawodowego (Ciesielski, 2024). Nato-
miast leki homeopatyczne sg dopuszczone do obrotu w Polsce i uznane za produkty lecznicze,
zgodnie zreszta z Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Europy (Dz.U. UE. L.
22001 r. nr 311, z pézn. zm.). Taka sytuacja jest wlasnie jednym z przejawow sygnalizowanego w
niniejszym artykule szerszego problemu, polegajacego na braku w systemie prawnym jakichkol-
wiek regulacji dotyczacych medycyny alternatywne;j.

12 Brak rozwigzan systemowych w zakresie ustug paramedycznych nie jest zresztg problemem tylko
polskiego systemu prawnego. Stosownych regulacji prawnych czy chociazby wytycznych brakuje
réwniez na szczeblu unijnym, a w poszczegdlnych krajach UE ustugi z zakresu medycyny alter-
natywnej (tzw. CAM - Complementary and Alternative Medicine) albo w ogdle nie sa uregu-
lowane, albo sg szczatkowo regulowane, czesto skrajnie odmiennie (Wiesener, Falkenberg, Hegyi,
Hok & di Sarsina, Fenneba, 2012).
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Whioski

Przedstawione w niniejszym artykule rozwazania dotyczace czynéw zabro-
nionych z art. 58 ust. 1 i 2 u.zl. ukazuja, ze ich typizacja nie jest doskonata. Przede
wszystkim nie pozwala na klarowne zakreslenie grupy zachowan, ktérymi mozna
wypelni¢ znamiona strony przedmiotowej tych czynéw. Taki stan rzeczy powoduje,
ze uszczerbku na gruncie art. 58 ust. 112 u.z.l. doznaje zasada nullum crimen sine lege
certa. W mysl tej zasady lex certa formuluje zakaz jednoznaczny i zrozumiaty. Takich
kryteriow, jak starano si¢ wykaza¢ powyzej, nie spetnia art. 58 ust. 12 u.z.l. Z tym zas$
$cisle wigze si¢ brak pewnosci prawa. Brak tej pewnos$ci uwidacznia sie najpelniej w
kontekscie proby zakreslenia wyraznej granicy miedzy $wiadczeniami zdrowotnymi
zarezerwowanymi wylacznie dla lekarzy a dozwolong dziatalno$cig paramedykow.

Na marginesie rozwazan prowadzonych w niniejszym artykule, a koncentruja-
cych si¢ wokot art. 58 ust. 112 u.z.l., uwidocznila si¢ jeszcze kwestia dotyczaca braku
odpowiednich rozwigzan prawnych dotyczacych swiadczenia ustug paramedycz-
nych. Stosowanie w tym zakresie zalozenia, ze to, co nie jest zabronione, jest dozwo-
lone, nie wydaje si¢ satysfakcjonujacym rozwigzaniem. Potrzeba prawnej regulacji
uslug paramedycznych (tzw. CAM) zostala dostrzezona réwniez w UE, czego przy-
ktadem jest finansowany przez Komisje Europejska w latach 2010-2012 projekt
badawczy CAMbrella, ktérego gléwnym celem bylto zbadania statusu medycyny al-
ternatywnej, w tym takze prawnego, w krajach UE.

Na konkretne kompleksowe rozwigzania legislacyjne dotyczace CAM w polskim
systemie prawnym przyjdzie nam z pewnoscig jeszcze poczekac. Przepisy art. 58 ust.
1i2u.z.l. obowigzuja jednak juz teraz i sg, nie bez trudnosci, stosowane. Brak wystar-
czajacej okreslonosci stypizowanych w nich czynéw uzasadnia zatem znowelizowa-
nie przepisow u.z.l. w zakresie regulacji $wiadczen zdrowotnych zarezerwowanych
wylacznie dla lekarzy.
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Eksperyment medyczny w swietle art. 39 Konstytucji RP

Medical Experimentation in the Light of Article 39 of the Constitution
of the Republic of Poland

Abstract: This article focuses on the subject matter of Article 39 of the Constitution of the Republic
of Poland. This provision states that no one shall be subjected to scientific experimentation, including
medical experimentation, without his or her voluntary consent. There are conflicting views expressed
in the literature regarding the meaning of a medical experiment. It is necessary to decide whether the
Constitution applies to both therapeutic and research experiments or research experiments only. The
meaning of the term ‘medical experiment’ is examined against a wide background, and methods of lin-
guistic, teleological and systemic interpretation are used. To the extent necessary, relevant international
law is cited. As a result of the analysis, the conclusion is drawn that Article 39 of the Constitution does
not apply to therapeutic experiments. The provision is interpreted inconsistently and creates problems
in application. The conclusion is that it is necessary to consider amending the Constitution where med-
ical experiments are concerned.
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Wprowadzenie

W polskiej praktyce konstytucyjnej problematyka eksperymentu medycznego
dala o sobie zna¢ w 2010 r. za sprawg przedlozonego Trybunalowi Konstytucyjnemu
(dalej: TK) pytania prawnego Sadu Rejonowego dla Wroctawia-Krzykéow we Wrocla-
wiu (dalej: SR, Trybunal Konstytucyjny, 2025). U podstaw legta sprawa pacjenta nie-
wydolnego oddechowo i mechanicznie wentylowanego, co wynikalo z zapalenia ptuc
wywolanego szczepem bakterii odznaczajacych si¢ duza odpornoscia na antybio-
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tyki. Wobec wyczerpania tradycyjnych metod leczniczych szpital wystapit do Komi-
sji Bioetycznej o zgode na przeprowadzenie terapii, majacej polega¢ na zastosowaniu
bakteriofagéw w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia pacjenta. Zto-
zono rowniez wniosek o udzielenie zgody sagdowej na przeprowadzenie eksperymentu
leczniczego, gdyz pacjent nie byt w stanie udzieli¢ samodzielnej zgody. Rozpoznajacy
wniosek SR powzigl watpliwosci, co do zgodnosci z art. 39 Konstytucji RP przepisu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (dalej: u.z.1.), na
podstawie ktorego mial udzieli¢ zezwolenia (wtedy: zgody) na zaproponowane proce-
dury przyjmujace posta¢ eksperymentu leczniczego, podczas gdy art. 39 Konstytucji
RP wymaga dobrowolnie wyrazonej zgody probanta (mowa o art. 25 ust. 5 u.z.l. w éw-
czesnym brzmieniu). SR ostatecznie umorzyl postepowanie z powodu wycofania wnio-
sku, co skutkowato umorzeniem postepowania przed TK (postanowienie TK, 2010).

Problem eksperymentu medycznego nie doczekal si¢ zatem rozstrzygniecia
trybunalskiego. Co istotne, juz tylko lektura postanowienia TK z 2010 r. unaocznia
zasadnicze trudnosci w wykladni art. 39 Konstytucji RP. Rozbiezne stanowiska za-
jely bowiem organy biorace udzial w tym postepowaniu. W szczegdlnosci zdaniem
Sejmu nie kazdy eksperyment medyczny o charakterze leczniczym bedzie miat cha-
rakter eksperymentu naukowego, wobec czego art. 39 Konstytucji RP nie jest w tym
wypadku adekwatnym wzorcem kontroli.

W pi$miennictwie, ustawodawstwie oraz aktach deontologicznych mamy do
czynienia z licznymi i nieraz odmiennie rozumianymi pojeciami odnoszacymi sie
do eksperymentu m.in.: medyczny, badawczy, naukowy, leczniczy, kliniczny, lekar-
ski, terapeutyczny, mieszany. Zasadniczy podzial w definicjach jest wyznaczany przez
dostrzezenie dwoch (wzglednie trzech) postaci eksperymentu medycznego, czyli
badawczej (naukowej), leczniczej (terapeutycznej) oraz mieszanej (faczacej badaw-
czy z leczniczym).

Celem artykutu jest wykazanie, ze de lege lata art. 39 Konstytucji RP dotyczy
wylacznie eksperymentu medycznego, rozumianego jako eksperyment badawczy
(w tym mieszany), do ktérego mozna odnie$¢ art. 21 ust. 3 u.z.l. Nie dotyczy natomi-
ast eksperymentu leczniczego z art. 21 ust. 2 u.z..

1. Przedkonstytucyjne prawne uwarunkowania przedmiotu
eksperymentu medycznego

Ze wzgledu na zalozenie jurydyczne koncepcji racjonalnego prawodawcy tr-
zeba rozpocza¢ od kontekstu semantycznego, doktrynalnego i normatywnego, to-
warzyszacego redagowaniu art. 39 Konstytucji RP. Taki prawodawca zna adekwatng
dla projektowanej regulacji literature prawnicza oraz orzecznictwo organdw stosuja-
cych prawo i powinien sie z nimi liczy¢. W przypadku zidentyfikowania braku uniw-
ersalnego znaczenia pojecia ,.,eksperyment medyczny” konieczne jest odwolanie sie do
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pozostatych metod interpretacyjnych (Zielinski, 2017, s. 265-266). Innymi stowy, rac-
jonalny prawodawca w pelni wykorzystuje swoja kompetencje jezykowa i dysponuje
wiedza dotyczaca tego, jak prawo jest rozumiane, stosowane i interpretowane (zob.
Wréblewski, 1990, s. 70-71). Oprocz tego nie mozna traci¢ z pola widzenia zwigzanych
ze sobg koncepcji poje¢ zastanych oraz autonomii poje¢ konstytucyjnych. Za ,,pojecie
zastane” uznaje si¢ pojecie prawne, ktore ze wzgledu na jego wczeéniejsze zastosowanie
w innych aktach prawnych lub praktyce ma utrwalone znaczenie, wykraczajace poza
to, co mogloby wynika¢ wylacznie z wykfadni literalnej oraz w takim znaczeniu zos-
talo wprowadzone wlasnie do danego aktu prawnego (zob. Riedel, 2015, s. 84; Garlicki,
2021, s. 150). Podkresla si¢ przy tym, ze przy ustalaniu znaczenia poje¢ zastanych nie-
odzowny jest kontekst aksjologiczny (zob. Piotrowski, 2016, s. 21). Autonomia poje¢
konstytucyjnych wyklucza jednak ,,mechaniczne” definiowane poje¢ uzytych w kon-
stytucji za pomoca aktow nizszego rzedu, przede wszystkim ustaw postugujacych si¢
czestokro¢ definicjami legalnymi. W pi$miennictwie prawniczym eksperyment medy-
czny byl uyyjmowany do pewnego stopnia odmiennie, w perspektywie réznych dziedzin
i nie zawsze analizowany dogmatycznie. Trzeba jednak odnotowa¢, ze od poczatku
mamy dos$¢ powszechnie do czynienia z wyodrebnieniem dwdch kategorii - ogolnie
rzecz ujmujac — o charakterze badawczym i leczniczym.

W latach przedwojennych wskazywano, ze ,eksperymenty lekarskie nie sg za-
biegami leczniczymi”. Dostrzegano przy tym jednak ,eksperymentowanie” stuzace
ratowaniu zycia lub zdrowia pacjenta (Popower, 826-827). Klarowna typologia dzie-
lita natomiast eksperymenty lekarskie podejmowane przez lekarza na pacjencie przez
niego leczonym w zamiarze i w celu wyleczenia go oraz takie, ktére nie majg celu
leczniczego, ale wylacznie ,,naukowo-badawczy” (Wertheim, 1938, s. 52). Po drugiej
wojnie $wiatowej zaznaczano podobnie, Ze nie s3 zabiegami leczniczymi dzialania
nienadajace si¢ do leczenia, lecz bedace ,wylacznie eksperymentem”. Ujmowano je
jako ,doswiadczenia lekarskie” niemieszczace si¢ w ramach dopuszczalnego przez
nauke i praktyke prébowania metod leczenia, rokujacych nadzieje powodzenia i ma-
jacych na celu poprawe zdrowia pacjenta, lecz jako zmierzajace ,wylacznie do po-
glebienia wiedzy lekarskiej danego lekarza ze szkodg dla zdrowia pacjenta (Cyprian,
1949, s. 21). ,,Eksperyment leczniczy” wymieniano obok ,,naukowego” i ,,technicz-
nego’, zwracajac uwage, ze z reguly jest prowadzony przez badacza w ramach pla-
cowki naukowo-badawczej i realizuje wycinek ustalonego planu pracy. Na pierwszym
miejscu wéréd warunkow prowadzenia ,,eksperymentu leczniczego” wskazano jego
cel - uzyskanie nowej wartosci spolecznej. Wyraznie oddzielono od niego podjecie
nowatorskiego zabiegu chirurgicznego ratujacego zycie (Gubinski, 1960, s. 63-64).
Wskazywano na ,,eksperyment lekarski” jako przyklad ,zabiegu nieleczniczego’, za-
liczajac do zabiegow leczniczych stosowanie na pacjencie ,,metody eksperymentalnej
lub nowego, nie znanego dotychczas $rodka” (Sawicki, 1954, s. 991-992). ,,Ekspery-
mentowi lekarskiemu” przeciwstawiano zatem ,,zabieg leczniczy eksperymentalny”
jako doswiadczenie dokonane na chorym w jego interesie (Sawicki, 1965, s. 126).
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Mowiono przez to o ,eksperymentach terapeutycznych” (cho¢by w najmniejszym,
bezposrednim interesie zdrowia probanta) oraz ,eksperymentach biologicznych” —
prowadzonych przy braku jakichkolwiek korzysci dla zdrowia probanta, wylacznie
w interesie naukowo-poznawczym (zob. Sawicki, 1966, s. 192-193). Innymi stowy,
rozdzielano ,zabieg eksperymentalno-leczniczy” w interesie osoby chorej, ktérego
charakter byl okreslony przez cel (nawet niewielki cel leczniczy i przewazajaca cie-
kawo$¢ naukowa powodowaly, ze byt przeprowadzany ,.eksperyment leczniczy”), od
»eksperymentalno-biologicznego”, w ktérym nie bylo daznosci do osiagnigcia korzy-
$ci zdrowotnej u probanta (Radzicki, 1967, s. 158, 182). Korespondowat z tym poglad
odnosnie do ,,eksperymentu lekarskiego”, méwiac o tym, ze ,wedle communis opinio
eksperyment dla eksperymentu jest w medycynie niedopuszczalny i karalny”, co od-
stania te stabg strone, ze bez eksperymentu nie ma w medycynie postepu (Cyprian,
1966, s. 44). Mielismy zatem do czynienia zdwoma typami: ,,eksperymentem dla eks-
perymentu’, tzw. ,biologicznym”, majacym charakter wyltacznie doswiadczalny” oraz
»eksperymentem tzw. terapeutycznym’, majacym na celu polepszenie zdrowia pa-
cjenta i przez to charakter ,leczniczy” (Nesterowicz, 1972, s. 11-12).

Przy utrzymaniu opisanego podzialu krytykowano postugiwanie si¢ stowem
»biologiczny” zamiast ,badawczy”. Zasadne bylo zatem przeciwstawianie ,,ekspery-
mentu badawczego” (,eksploratywnego’, ,,naukowego”), niemajacego bezposred-
niego celu leczniczego, eksperymentowi ,terapeutycznemu” (,lekarskiemu”),
okreslanemu tez jako ,leczenie eksperymentalne”, o bezposrednim celu leczniczym
(So$niak, 1977, s. 51-54; Soéniak, 1985, s. 31-32).

Kolejne stanowiska formulowano po wprowadzeniu do Kodeksu karnego z
1969 r. art. 23a z dniem 1 lipca 1985 roku. Byly one jednak zblizone do zalozen przed-
stawionych powyzej. Przez ,eksperyment terapeutyczny” (,leczniczy”) rozumiano
zabieg w interesie probanta, ktéry moze tez przynies¢ poszerzenie wiedzy. Obok
niego istnial ,czysty eksperyment biologiczny” (,,badawczy’, ,biologiczny’, ,,0g0l-
nomedyczne badania eksperymentalne”), ktéry nie miat przynies¢ Zadnych korzysci
uczestnikowi, lecz jedynie poszerza¢ wiedze (Spotowski, 1987, s. 48). Innymi stowy,
wyrozniano postacie ,eksperymentu medycznego”: ,eksperyment poznawczy (nau-
kowy) na ludziach”, prowadzony nie w interesie pacjenta, lecz celem rozpoznania
dotad nieznanego zjawiska, oraz ,.eksperyment terapeutyczny’, podejmowany wtedy,
kiedy tradycyjne srodki byly niewystarczajace, i w ktérym przewaza motywacja uzys-
kania efektu leczniczego (Rejman, 1991, s. 241, 247).

Uznawszy powszechnos$¢ podzialu na eksperymenty ,lecznicze” i ,badawcze’,
odnotowywano réwniez, ze ,,eksperyment badawczy” moze mie¢ szerokie znaczenie
i obejmowac badania o dwojakim charakterze. Po pierwsze badania ,,czysto poznaw-
cze”. Po drugie, zawierajace w sobie rowniez elementy eksperymentu leczniczego,
lecz podejmowane programowo na pewnej populacji pacjentéw, przy przewazajacym
celu poznawczym. Poza zakresem takiego eksperymentu byl natomiast ,,czysty” ek-
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speryment leczniczy, podejmowany ad casum w kierunku indywidulanego pacjenta
w sytuacji, gdy dostepne metody terapeutyczne zawiodty (Kubicki, 1988, s. 55)".

W chwili uchwalania Konstytucji RP mozna wigc méwi¢ o powszechnym po-
gladzie doktryny prawa, wyrdzniajacym dwa typy eksperymentu medycznego. Wy-
maga podkreslenia, Ze nawigzuje do nich - poprzedzajaca przyjecie Konstytucji
RP - u.zl, wprowadzajgca instytucje eksperymentu leczniczego i eksperymentu
badawczego. ,Eksperyment medyczny” nie funkcjonuje zatem niepodzielnie. Jest
dookreslany jako leczniczy (terapeutyczny) albo badawczy (nazywany tez biolog-
icznym), w zaleznoéci od zidentyfikowanego celu prowadzonych badan. Termin ten
zostal dookreslony réwniez w art. 39 Konstytucji RP: w ustawie zasadniczej wskazuje
sie na eksperyment ,,naukowy’, za czym przemawia redakcja owego przepisu, ktory
dotyczy poddania eksperymentom naukowym, w tym medycznym. Na gruncie Kon-
stytucji RP nalezy mowi¢ wiec o ,naukowym eksperymencie medycznym”. W jezyku
polskim okreslenie ,naukowy” moze zosta¢ uznane za synonimiczne do stowa ,,.bad-
awczy” (zob. Tomczyk (red.), 2008, s. 297; Dunaj (red.), 1996, s. 577). W czesci przy-
wolanych stanowisk stowo ,naukowy” wystepowalo wprost zamiennie z wyrazem
»badawczy” (Sosniak, 1977, 51-54; Rejman, 1991, s. 241) lub wskazywano na cel
»nhaukowo-badawczy” eksperymentu.

Konstytucja RP nie dookresla naukowych eksperymentéw medycznych, wigc
bazujac na pojeciach zastanych, wolno - lege non distinguente — powiedzie¢, ze zawi-
era w sobie cele czysto badawcze oraz tzw. mieszane (por. Kubicki, 1988, s. 55). Nie
mozna przy tym traci¢ z pola widzenia, ze wyraz tej koncepcji dal ustawodawca
»przedkonstytucyjny” w definicji eksperymentu badawczego w u.z.l, ktéry mial na
celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej i mégt by¢ przeprowadzany
zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Moégl mie¢ wiec takze tlo terapeu-
tyczne, jednak wtorne wobec celu badawczego.

Analiza kontekstu rekonstruowanego w przeddzien przyjecia ustawy zasad-
niczej przemawia na rzecz tezy, ze art. 39 Konstytucji RP dotyczy wylacznie ek-
sperymentu badawczego. Problem zakresu przedmiotowego art. 39 Konstytucji RP
nie jest jednak wolny od zasadniczych kontrowersji. Pierwszy, aprobowany sposéb
wykladni art. 39 Konstytucji RP zaklada, ze eksperyment medyczny nalezy odréznié
od metod leczniczych o charakterze eksperymentalnym. Eksperyment medyczny
bedzie zatem musial mie¢ charakter czysto badawczy (Sarnecki, 2016, s. 206) albo tez
mieszany (zob. Przybyszewska-Szter, 2006, s. 122; Tyminski, 2010, s. 117; Michalak,
2019, s. 100; Winczorek, 2000, s. 58; Filar, 2000, s. 276). Stosunkowo zniuansowana
argumentacja stoi za podobnym wnioskiem, ze art. 39 Konstytucji dotyczy tylko ek-
sperymentéw czysto badawczych, a eksperyment mieszany stanowi interwencje
rézna od objetej zakazem z art. 39 Konstytucji, o czym przekonuje celowosciowa in-

1 »Czysty” eksperyment leczniczy byl tez okreslony jako pozbawiony cech eksperymentu z uwagi
na cel leczniczy (Wanatowska, 1974, s. 79-84).
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terpretacja tego przepisu. Drugi, odmienny, trop interpretacyjny art. 39 Konstytucji
wiedzie do stanowiska, Ze ustawa zasadnicza reguluje eksperymenty: badawczy (w
tym mieszany) oraz leczniczy (zob. Daniluk, 2012, s. 182; Florczak-Wator, 2023, s.
146-147; Preisner, 2006, s. 148; Niznik-Mucha, 2009, s. 174; Krélikowski & Szczucki,
2016, 5. 970-971). Nie zawsze mozliwe jest precyzyjne zreferowanie wyrazanych po-
gladdéw, co jednak nie uniemozliwia wykazania zasadniczych réznic migdzy nimi.

2. Konstytucyjne uwarunkowania eksperymentu medycznego

Brak przekonujacej zgodnosci stanowisk wymusza przeprowadzenie procesu in-
terpretacyjnego od poczatku (Zielinski, 2017, s. 266). Interpretacja Konstytucji RP
powinna, co do zasady, przebiec wedlug regut stosowanych do ustaw zwyklych, czyli
wyktadniami: jezykowa, funkcjonalng (scil. celowosciowa) oraz systemowa (scil.
a rubrica) (por. Granat, 2022, s. 79). Wykladnia Konstytucji RP odznacza si¢ jednak
wlasciwg sobie specyfika (zob. szerzej Gutowski & Kardas, 2017, s. 537 i nast.). Przy
jej lekturze uznaje si¢ wrecz za niedopuszczalne poprzestanie na wyktadni jezyko-
wej, gdyz wyktadnia funkcjonalna i celowos$ciowa sg niezbedne do zrekonstruowania
norm wyrazonych w Konstytucji RP (zob. Wronkowska, 2016, s. 27, 38).

Bazujac na znaczeniu jezyka powszechnego, mozna stwierdzi¢, ze ,eksperyment”
to: ,,celowe wywolanie jakiego$ zjawiska (lub jego zmiany) w sztucznych, zwykle lab-
oratoryjnych, warunkach w celu zbadania i wyjasnienia jego przebiegu” (Szymczak
(red.), 1995, s. 492); ,,do$wiadczenie naukowe przeprowadzone w celu zbadania jak-
iego$ zjawiska”; ,,proba realizacji czego$ nowego, oryginalnego, a czasem ryzykownego
w jakiej$ dziedzinie” (Banko (red.), 2000, s. 372); ,jeden z podstawowych zabiegow
badawczych polegajacy na celowym wywolaniu okreslonego zjawiska w warunkach sz-
tucznie stworzonych oraz zbadaniu jego przebiegu, cech lub zaleznosci” (Dunaj (red.),
2007, s. 377); ,,proba zastosowania nowego rozwigzania lub pomystu” (Grzenia, 2009,
s. 116); ,,proba, zwlaszcza przeprowadzona po raz pierwszy; realizacja nowatorskiego
pomystu”; ;wywolanie okreslonego zjawiska i §ledzenie jego skutkéw w celu uzyskania
wiedzy o okreslonych zaleznosciach (najczesciej w celu sprawdzenia sformulowanej
uprzednio hipotezy)” (Czerniiin., 1984, s. 186).

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze nadrzednym przedmiotem regulacji art. 39
Konstytucji RP jest eksperyment naukowy. Termin ,,naukowy” oznacza ,,odnoszacy
sie do nauki jako do ogétu wiedzy lub jako do poszczegdlnych dyscyplin badaw-
czych; wchodzacy w sklad nauki, zgodny z jej zasadami, metodami” - w tym kon-
tek$cie umieszcza sie wlasnie ,badanie naukowe” (Szymczak (red.), 1995, s. 285). Co
istotne wyraz ,,naukowy” jest zrownywany ze stowem ,,badawczy” jako ,odnoszacy
sie do nauki, zwigzany z nauka; badawczy” (Dunaj (red.), 2007, s. 938).

Stuszny jest poglad, zgodnie z ktérym watpliwosci wykladnicze dotyczace po-
jecia ,eksperymentu medycznego” nalezy, co do zasady, rozstrzyga¢ przy pomocy
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metodologii nauk przyrodniczych, chyba Zze z ustawy wynika co innego (zob. Bosek
& Galazka, 2018, s. 53). Konstytucja RP nie definiuje ani nie dookresla analizowa-
nego terminu, stad tez odwolanie owo jest w pelni zasadne. Filozofia nauki ujmuje
eksperyment jako ,procedure doswiadczalng, majaca na celu rozstrzygniecie jak-
iego$ problemu teoretycznego, w ktdrej toku wywoluje si¢ samo badane zjawisko
badz wplywa - poprzez modyfikacje warunkéw - na jego przebieg. Eksperyment
stanowi drugi — obok obserwacji — rodzaj badania doswiadczalnego w nauce” (Such,
1987, s. 120). Jest to procedura, w ktorej badacz w aktywny sposob wplywa na prze-
bieg zjawisk, zamyka je w ramach ukltadu laboratoryjnego, poddaje modyfikacjom
i kontroli, wielokrotnie powtarza (Sobczynska, 1992, s. 119). Odnotowuje si¢ jednak,
ze w medycynie eksperyment nie powinien by¢ sprowadzany wylacznie do metody
zgeneralizowanego poszerzania wiedzy. Moze by¢ bowiem ujmowany réwniez jako
metoda badan stosowanych albo forma praktycznego zastosowania wiedzy naukowej
(zob. Bosek & Galazka, 2018, s. 53). Trzeba jednak zwroci¢ uwage, ze tam, gdzie sto-
suje si¢ w typologii eksperymentéw kategori¢ eksperymentu utylitarnego, jest on
przypisany - obok artystycznego — do eksperymentu pozanaukowego, podczas gdy
do eksperymentéw naukowych zalicza si¢ realne i myslowe (Sobczynska, 1993, s. 83).
Nie powinno to pozosta¢ bez wptywu na lekture Konstytucji RP, ktéra w art. 39 od-
nosi sie expressis verbis do eksperymentéw naukowych, a wiec w zarysowanym ujeciu
- niekrzyzujgcych si¢ z utylitarnymi.

W perspektywie jezykowej eksperyment musi odbywa¢ si¢ w stworzonych sz-
tucznie warunkach i bazowa¢ na uznanej metodologii i procedurze formulowa-
nia hipotez, prowadzenia badan i wyprowadzania wnioskéw. Winien cechowac si¢
sprawowaniem kontroli oraz wplywem na cechy stojace za eksperymentem. Ekspery-
ment leczniczy nie miesci si¢ wiec w tych ramach. Cel oraz obiektywne warunki ut-
rudniajg nazwanie go eksperymentem naukowym. Jest podejmowany czesto nagle
i w $wietle niepelnych danych, ktére w przypadku dluzszego przygotowywania i ob-
serwacji moglyby by¢ wszak dostepne. Cechuje sie zatem podobna do eksperymentu
badawczego niepewnoscia rezultatu, jednak nie odpowiada mu metodologicznie.
Wymyka sie - w roznym zapewne zakresie zaleznym od charakteru przypadku -
kos¢cowi eksperymentu badawczego, czyli probie, randomizacji i kontroli.

Nastepnie nalezy odwota¢ si¢ do wykladni celowo$ciowej, czyli do celu (ratio
legis), rekonstruowanego m.in. na podstawie materialéw z przygotowan nad regu-
lacja (Morawski, 2014, s. 158-159). Konstytucyjne unormowanie eksperymentu
naukowego, w tym medycznego, nie byto oczywiste. Na siedem projektéw ustawy
zasadniczej pojawilo si¢ wylacznie w jednym (art. 22 ust. 2 druku ZN nr 4 - zob.
Chrusciak, 1997, s. 191). Bylo wspdlnym elementem jednej regulacji z zakazem tor-
tur i nieludzkiego traktowania, a nawet zbrodniami wojennymi (KKZN. Biuletyn X,
s. 179). Od razu w podkomisji KKZN wyodrebniono do osobnej jednostki redak-
cyjnej sprawy zbrodni wojennych, pozostawiajac faczne ujecie zakazu niedobrow-
olnych eksperymentéw oraz nieludzkiego traktowania. Powigzanie to utrzymywato
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sie stosunkowo dlugo - od konca 1994 r. - i nie budzilo zastrzezen. O przeniesieniu
eksperymentu do odrgbnego przepisu mozemy moéwi¢ dopiero we wrzesniu 1996 r.
(KKZN. Biuletyn XXXIX, s. 45; KKZN. Biuletyn XXXVII, s. 94). Ostatecznie przy-
jeto, ze: ,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycz-
nym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”.

Przez pryzmat wyktadni celowosciowej na czolowe miejsce wysuwa sie¢ cel bad-
awczy (naukowy), ktéoremu wymyka sie eksperyment leczniczy, stanowigcy ewentu-
alne zarzewie pdzniejszych eksperymentéw badawczych. Uzasadniony jest wniosek,
ze celem projektodawcédw byta ochrona godnosci czlowieka, ktory znajdujac si¢ przy-
musowo w pozycji probanta, stanie si¢ ,,ofiarg’, a nie uczestnikiem eksperymentu (na
temat ochrony godno$ci w kontekscie eksperymentéw medycznych zob. Wnukie-
wicz-Kozlowska, 2004, s. 71-78). To w eksperymencie badawczym mieszanym (w
mniejszym stopniu z uwagi na potencjalng korzys$¢ probanta) oraz eksperymencie
czysto badawczym (w stopniu znacznym, bo probant stuzy instrumentalng pomoca
w dotarciu do wynikéw badan), probant ma wyraznie przedmiotowe polozenie’.
Odmiennie rzecz ma si¢ w przypadku eksperymentu leczniczego, gdzie pacjent jest
celem przedsigwzietych dzialan, a nie ,$rodkiem” do osiggnigcia innych zamierzen.
Mozna wyrazi¢ przypuszczenie, ze Konstytucja RP wyznacza — w postaci dobrowol-
nej zgody — podstawe wylacznie eksperymentu badawczego w slad za zbrodniczymi
doswiadczeniami oraz stanowiskami wykluczajagcymi jakakolwiek dopuszczalnosé
eksperymentu badawczego (zob. Nesterowicz, 1972, s. 11). Takich zastrzezen nie
budzi natomiast eksperyment leczniczy, ktoérego ryzyko wymaga by¢ moze specjal-
nego rezimu, jednak sens i dopuszczalnos¢ nie budzi watpliwosci a limine. Polozenie
przedmiotowe, uchybiajace podmiotowosci, wigze si¢ $cisle z potrzeba ochrony god-
nosci. Innymi stowy, czysto instrumentalne traktowanie cztowieka moze by¢ uznane,
co do zasady, za naruszenie godnosci, co przemawia za konstytucyjng ekspozycja od-
nosnego zakazu. Pozycja przedmiotowa moze by¢ okreslona jako stanowiaca efekt
nieludzkiego traktowania. Naczelng norma etyczng regulujaca uczestnictwo w ek-
sperymentach medycznych bedzie zawsze godno$¢ kazdej osoby ludzkiej (Imiot,
2018, s. 157). Eksperyment byt w pierwotnym zamierzeniu nieprzypadkowo czescig
jednostki redakcyjnej stawiajacej na pierwszym planie zakaz tortur i nieludzkiego
traktowania. Uregulowanie eksperymentu medycznego specjalnym przepisem nie
byto motywowane wzgledami prawnymi, lecz spotecznymi. Do czlonkéw Komisji
Konstytucyjnych plynal stanowczy sprzeciw srodowiska medycznego, ktérego przed-
stawiciele protestowali przeciw umieszczeniu prawa do eksperymentu i ograniczen

2 Stusznie zwraca si¢ uwage, ze przypominajaca eksperyment leczniczy lub wrecz odpowiadajaca
mu terapia eksperymentalna to jedna z mozliwosci, jaka ma do wyboru lekarz. Jednoczesnie
ma charakter wyjatkowy i nie wymaga stosowania rygorystycznej procedury charakterystycznej
dla protokotu badan biomedycznych z udzialem czlowieka (Borysowski, Gorski & Wnukiew-
icz-Kozlowska, 2018, s. 97-98).
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w zakresie stosowania eksperymentéw naukowych w jednym artykule z torturami i
nieludzkim traktowaniem, z uwagi na odium, ktére mogto nad nimi zacigzy¢ wsku-
tek tego zestawienia (KKZN. Biuletyn XXXIX, s. 45).

Wreszcie w taki sposdb mozna odczyta¢ wypowiedz ekspercka A. Zolla z prac
nad Konstytucja RP, ktéry wobec obaw zablokowania przez art. 39 postepu w lecze-
niu nieletnich lub chorych psychicznie wyjasnil, ze eksperyment medyczny w art. 39
Konstytucji RP to taki eksperyment, ktorego celem nie jest leczenie (KKZN. Biule-
tyn XV, s. 4). Mozna zalozy¢, ze racjonalny prawodawca miat §wiadomos¢ kategory-
cznosci stanowiska i celowo nie zmienil projektu po jego wyrazeniu.

Wykladnia powinna uwzglednia¢ réwniez otoczenie badanej regulacji — argu-
mentum a rubrica - w tym wewnetrzng systematyke aktu prawnego (Morawski, 2014,
s. 152). Nazwy oznaczajace wyodrebnione fragmenty, sekwencja ich pomieszczenia
oraz uktad poszczegdlnych artykutéw moga mie¢ wymowe dla odtworzenia intencji
ustrojodawcy (Sarnecki, 1997, s. 26-27). Metoda a rubrica ma zatem swoj ciezar od-
ciskajacy sie na stanowisku, iz przestanka wpisania do Konstytucji RP eksperymentu
medycznego bylo zapobiezenie szczegdlnie dotkliwym skutkom niedobrowolnych
eksperymentéw naukowych, ktore to skutki, w perspektywie godnosciowej, nie daja
o sobie zna¢ w eksperymencie leczniczym.

Artykul 39 zostal zamieszczony w rozdziale Wolnosci i prawa osobiste juz jako
drugi przepis, nastepujacy po podstawowym i uzalezniajagcym korzystanie z pozos-
talych praw, czyli prawie do zycia, obok art. 40 zakazujacego tortur, okrutnego,
nieludzkiego lub ponizajacego traktowania i karania. Bliski jest zatem zwigzek nor-
matywny art. 30 i art. 39 Konstytucji RP (zob. Brzozowski, 2018, s. 130). Powigzanie
z godnoscia ujawnia si¢ takze poprzez ujecie w art. 40 zakazu kar cielesnych. Doleg-
liwos¢ fizyczna owych kar moze by¢ bowiem, podobnie jak udziat w eksperymencie
badawczym (zwlaszcza w grupie placebo), stosunkowo niewielka, jednak akcen-
towanie ingerencji w godnos¢ przez ponizajace traktowanie uzasadnia tak donioste
umiejscowienie tej regulacji. Natomiast w innych przepisach, w art. 31 ust. 1 i art. 41
Konstytucji RP, udzielono ochrony wolnosci czlowieka, w tym nietykalnosci i wol-
nosci osobistej. To te prawa i wolnosci, a nie art. 39, wydaja sie sta¢ za konstytucyj-
nym standardem prowadzenia eksperymentu leczniczego. PiSmiennictwo wskazuje
je szeroko, obok art. 47 Konstytucji RP (Brzozowski, 2018, s. 130), jako zrédto ogran-
iczenia swobody regulacyjnej w okreslaniu przestanek i trybu wyrazania zgody na in-
terwencje medyczne (zob. Sobolewski, 2018, s. 388). Eksperymenty badawcze, nawet
jesli bierze w nich udzial pacjent i moze dzieki nim odnies¢ korzysc, sa projektowane
w celach naukowych oraz realizowane w specyficznych, wykreowanych warunkach.
Jednak nawet bedac pacjentem, jest si¢ w omawianej sytuacji bardziej ,,przedmiotem”
badan. Eksperyment leczniczy przybiera charakter nowatorski tylko dlatego, ze inne
sprawdzone metody zawiodly. Zrédtem i wyznacznikiem granic owego nowatorstwa
jest sytuacja medyczna, a nie naukowa.

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 71
Biatostockie Studia Prawnicze



Maciej Iwanski

Sekwencja przepisow Konstytucji RP jest nastepujaca: art. 30 (godnos¢), art. 38
(zycie), art. 39 (eksperyment naukowy), art. 40 (nieludzkie traktowanie) i po nich
art. 41 (wolnos¢) oraz art. 47 (prywatnos$c). Ocena przedstawionego ukladu pow-
inna uwzglednia¢ zalozenie, zgodnie z ktérym kolejnos¢ przepiséw konstytucyjnych
nie jest dzielem przypadku, lecz efektem swiadomej dziatalnosci porzadkujacej (zob.
Raczka, 2005, s. 32), co oznacza odseparowanie eksperymentu badawczego od ek-
sperymentu leczniczego.

Nie sposéb poming¢ kontekstu prawnomiedzynarodowego (zob. szerzej Wnuk-
iewicz-Koztowska, 2004, s. 48-93; Wnukiewicz-Kozlowska, 2012, s. 30-50). Ujecie
w projekcie Konstytucji RP przepisu dotyczacego eksperymentu medycznego przed-
stawiano jako realizacje art. 7 MPPOP (zob. KKZN. Biuletyn XV, s. 55). Zakres art.
7 MPPOP jest szerszy od przyjetego w Konstytucji RP, tak jak miato to miejsce w
pierwszych, porzuconych, propozycjach redakeji ustawy zasadniczej. Zdanie do-
tyczace eksperymentéw rozpoczyna si¢ od stéw: ,w szczegélnosci nikt nie bedzie
poddany”, wiec eksperymenty uznano za przyklad zachowan wymienionych w zda-
niu pierwszym, tj. tortur, okrutnego, nieludzkiego lub ponizajacego traktowania lub
karania. Podobnie jak przy opracowywaniu projektu Konstytucji RP i dyskusji na te-
mat taczenia eksperymentéw medycznych z nieludzkim traktowaniem, takze komen-
tatorzy MPPOP zwracaja uwage na kontrowersyjnos¢ normatywnego wigzania tych
zagadnien (zob. Annas & Grodin, 1999, s. 116). Podnoszone jest jednak, Ze mozna si¢
z tym zgodzi¢ wobec wymogu poddania si¢ eksperymentowi dobrowolnie. Innymi
stowy, eksperyment wbrew woli probanta jest nieludzkim traktowaniem, pokrew-
nym torturom, nawet jesli in casu wiaze si¢ z niewielkim ryzykiem (Katz, 1993, s. 22),
co koresponduje z cieniem uprzedmiotowienia, jaki rzuca wylacznie eksperyment
badawczy (w tym mieszany).

Whioski

Eksperyment leczniczy unormowany w u.z.l. nie powinien by¢ uznany za ekspery-
ment medyczny w rozumieniu art. 39 Konstytucji RP. Méwiac obrazowo, 6w przepis
chroni jednostke przed nieswiadomym spetnianiem roli ,krolika do$wiadczalnego”
(Skrzydto, 2013, s. 50). Z przedmiotowym potozeniem mamy do czynienia w ekspery-
mencie badawczym, w tym w mieszanym, zawierajacym potencjal terapeutyczny.
Udzial pacjenta jest bowiem wtérny w stosunku do prowadzonych badan. To nie
warunki zdrowotne probanta limituja zakres oraz determinuja jego zalozenia, przebieg
i wyznaczony przed przystapieniem do eksperymentu sformalizowany sposob ustale-
nia i wykorzystania wynikéw. Krytyczne oceny poprawnosci uzycia pojecia ,,ekspery-
ment leczniczy” w u.z.l. wyrazane sg od wielu lat (zob. Konieczniak, 2019, s. 89-91).

Zasadne jest rozwazenie sensu dalszego postugiwania si¢ pojeciem ,ekspery-
mentu leczniczego’, ktory w rzeczywistosci wydaje si¢ spelnia¢ kryteria terapii
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eksperymentalnej. Jest ona rozumiana jako interwencja o nieudowodnionej skutec-
znosci, jesli w ocenie lekarza daje nadzieje na ratowanie zycia, przywroécenie zdrowia
lub przyniesienie ulgi w cierpieniu (zob. ust. 37 Deklaracji Helsinskiej). Mianem ter-
apii eksperymentalnej mozna wiec okresli¢ leczenie podejmowane ad casu wobec
konkretnego pacjenta, metodami, ktorych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo nie zostaly
naukowo dowiedzione (zob. Rézynska, 2016, s. 8; Borysowski, Gorski & Wnukiew-
icz-Koztowska, 2018, s. 89). Stusznie wskazuje si¢ tez na potrzebe jednoznacznego
odréznienia terapii eksperymentalnej od eksperymentu badawczego mieszanego
(zob. Rdzynska, 2016, 29-30; Borysowski, Gorski & Wnukiewicz-Koztowska, 2018,
s. 126; Galewicz, 2023, s. 33-34).

Oczywiscie nalezy mie¢ na uwadze naczelng pozycje ochrony zycia i zdrowia
uczestnika terapii eksperymentalnej przy rekonstruowaniu standardu konstytucy-
jnego stuzacego ochronie autonomii pacjenta. Wyjecie tego przypadku z obszaru
chronionego przez art. 39 Konstytucji RP i osadzenie go w granicach zakreslonych
przez inne przepisy ustawy zasadniczej (przede wszystkim art. 31 ust. 1, art. 41 ust. 1
i art. 47) nie moze prowadzi¢ do obnizenia poziomu ochrony zycia i zdrowia. Cho¢
rekonstrukcja konstytucyjnego standardu udzielania zgody na prowadzenie terapii
eksperymentalnej — bez odwotania do art. 39 Konstytucji RP - wykracza poza pod-
jete rozwazania, nalezy jg uzna¢ za mozliwa.

Trzeba zasygnalizowa¢ potrzebe debaty nad zmiang czy tez wrecz odstgpieniem
od regulacji konstytucyjnej eksperymentu medycznego. Eksperyment leczniczy moze
by¢ prowadzony bez udzielonej zgody lub zezwolenia sadu z uwagi na brak kontaktu
z pacjentem oraz nagly i pilng potrzebe interwencji (art. 25a u.z.l.). Tam, gdzie oko-
licznosci faktyczne wykluczaja uzyskanie zgody osobistej (brak §wiadomosci), a nawet
uprzedniej zgody zastepczej (stan nagly) lub zezwolenia sadu, ramy normatywne art. 39
Konstytucji RP odnoszonego do eksperymentu leczniczego tracg kontur i spdjnosc.
W istocie staje si¢ to zrodtem nowych problemoéw, a nie niezbednym rozwiazaniem juz
istniejacych. Charakterystyka zgody w art. 39 Konstytucji RP wykracza poza granice
artykutu, trzeba jednak odnotowa¢ powazne rozbieznosci. Stanowisko o bezwzgled-
nym wymogu zgody, ktéra musi zosta¢ udzielona nie tylko dobrowolnie, lecz takze oso-
biscie, prowadzi do wniosku, Ze eksperymenty medyczne s wykluczone w odniesieniu
do o0s6b niezdolnych (faktycznie albo prawnie) do samodzielnego wyrazenia zgody
(zob. kompleksowy przeglad stanowisk — Galazka, 2019, s. 657-658). W przypadku ek-
sperymentéw badawczych moze to powaznie wplyna¢ na postep nauk medycznych,
zwlaszcza pediatrii (zob. Swiderska, 2007, s. 304-305; Roézynska, 2017, s. 37). Proble-
mem bedzie tez udzial takich oséb w eksperymencie leczniczym. Odstapieniu od wy-
mogu dobrowolnosci zgody stuzy odwotanie sie do klauzuli limitacyjnej z art. 31 ust. 3
Konstytucji RP (Florczak-Wator, 2023, s. 148-149) lub wyktadni celowo$ciowej art. 39
ustawy zasadniczej (zob. Galazka, 2019, s. 659).

Konstytucyjne uregulowanie eksperymentu medycznego powinno mie¢ charakter
gwarancyjny, zabezpieczajacy interes jednostki. Rozbieznosci interpretacyjne wydaja
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sie nie do unikniecia, podobnie jak w przypadku innych przepiséw. W tym przypadku
majg jednak zasadniczy charakter i moga przelozy¢ sie na realia ratowania zdrowia i zy-
cia. Jednoczesnie wartosci, na ktorych strazy stoi art. 39 Konstytucji RP, czyli godnos¢,
podmiotowos¢ i integralno$¢ czlowieka, sa objete ochrong przez pozostale przepisy
ustawy zasadniczej. Postep nauk medycznych, ktéremu towarzyszy poglebiona refl-
eksja bioetyczna, sprawia, ze prawo medyczne rozpiete w multicentrycznym systemie
ulega szybkim i jakosciowym zmianom. Dynamika regulacji konstytucyjnej jest odmi-
enna. Odnos$nie do eksperymentu medycznego rodzi to obawy, ze przy projektowaniu
i stosowaniu przepiséw rangi ustawowej moze by¢ w istocie pomijana lub ulega¢ erozji
na skutek wykladni starajacej si¢ zapewni¢ hierarchiczng zgodnos¢ i spojnos¢ syste-
mowg. Paradoksalnie zatem postulat zmiany lub derogacji przepisu bronigcego przed
niedopuszczalnymi eksperymentami medycznymi moze przystuzy¢ si¢ ochronie na-
jwazniejszych praw jednostki, w tym prawa do Zycia.
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The Limits of Criminal Law Protection on the Right to Self-Determination of Subjects
in Clinical Trials of Medicinal Products

Abstract: This article addresses the issue of criminal law protection of the right to self-determination in
clinical trials of medicinal products. It focuses on establishing the scope of the criminalisation of behav-
iours violating the right in question under Article 77 points 1-3 of the Act of 9 March 2023 on Clinical
Trials of Medicinal Products for Human Use. The method of referring to the EU law applied in statutory
features of these offences is, however, affected by obvious legislative deficiencies, seriously hampering
the process of interpretation and casting doubt on the rationality of the decision about criminalisation.
What can be concluded with certainty is that criminalisation covers the conduct of a clinical trial both
when the subject did not express any statement approving their participation in it, and when such a
statement lacked the essential features of informed consent. Furthermore, criminal law protection of
the right to self-determination does not include minors or incapacitated persons, even to the extent that
clinical trial provisions require it to be respected.
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Wprowadzenie

Prawo do samostanowienia w przedmiocie udzialu w interwencji medycznej
nalezy do fundamentalnych praw pacjenta i ma swoje zrédto w ludzkiej godnosci i
wolnosci osobistej. Szczegdlnego zas znaczenia nabiera w ramach badan klinicznych.
Naleza one bowiem do czynnosci medycznych nieleczniczych, ktérych prioryteto-
wym celem jest poszerzenie wiedzy medycznej — w tym wypadku na temat produktu
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leczniczego'. Od strony metodologicznej uczestnik badania klinicznego jest zrédiem
poszukiwanej wiedzy i nawet jesli faktycznie odnosi korzys¢ zdrowotna lub nawet
jesli juz na etapie planowania badania jest to realna perspektywa, to owa korzys¢ sta-
nowi jedynie uboczny efekt na drodze do realizacji celu badawczego. Generuje to
ryzyko wykorzystania uczestnika, ktéremu sprzyja¢ moze zjawisko therapeutic mi-
sconception, polegajace na postrzeganiu badania klinicznego jako najnowszej i naj-
bardziej skutecznej terapii, dostosowanej do indywidualnych potrzeb pacjenta, nie
za$ jako procedury sprawdzajacej skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii niewystarcza-
jaco zbadanej (Heynemann et al., 2023, s. 271-274). Te dodatkowe zagrozenia sys-
tem prawa powinien rekompensowa¢ odpowiednimi mechanizmami ochronnymi.
Szczegblna troska prawodawcy w tym zakresie wyraza si¢ w art. 39 Konstytucji RP,
zgodnie z ktérym ,,nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym
medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody”.

Za instrument szczegolnie predestynowany do ochrony najcenniejszych débr
prawnych, zwlaszcza wobec ryzyka pokrzywdzenia podmiotu stabszego przez sil-
niejszy, uznaje si¢ prawo karne. Sposob, w jaki ustawodawca skorzystal z tego in-
strumentu w obszarze tytulowego prawa do samostanowienia, stanowi przedmiot
niniejszych rozwazan. Z uwagi na to, ze w tresci stosownych zakazéw karnych za-
stosowano metode¢ odestania, ktdrej celem sg przepisy prawa UE regulujace badania
kliniczne, rozwazania te muszg skoncentrowac si¢ priorytetowo wokot rekonstrukeji
zakresu kryminalizacji zachowan godzacych w chronione prawo i ustalenia, kiedy
jego naruszenie ,jeszcze” moze by¢ podstawa odpowiedzialnosci karnej, a jakie ,,juz”
nie. Przy jej dokonywaniu warto zwréci¢ uwage na to, czy zakres czynéw bezpraw-
nych kryminalnie zostal wytyczony jednoznacznie oraz jak si¢ on ma do ogoétu wa-
runkéw badania klinicznego zwigzanych z poszanowaniem prawa uczestnika do
samostanowienia. Realizacja tych zamierzen okazuje si¢ na tyle problematyczna, ze

1 W $wietle swojej definicji legalnej badanie kliniczne rozumiane jest bowiem jako ,kazde badanie
dotyczace ludzi, majace na celu: a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych
lub innych farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;
b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw lec-
zniczych; lub ¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wigkszej liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub
skutecznosci tych produktéw leczniczych’, spetniajace nadto ktorykolwiek z dalszych warunkow:
»a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w
sposob niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa czlonko-
wskiego; b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie z
decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub c) oprécz standardowej prakt-
yki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury
monitorowania” (art. 2 ust. 2 pkt 1-2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz. Urz. UE L 158 z 27 maja 2014, s. 1-76 ze zm.;
dalej: rozporzadzenie 536/2014); Mende, Frech & Riedel, 2017, s. 795-796).
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nie pozostawia juz — w ramach publikacyjnych wlasciwych dla artykulu - miejsca
na poglebienie szeregu kwestii dogmatycznych i kryminalnopolitycznych, jakie na-
suwajg analizowane zakazy karne. Niniejsze opracowanie nalezy zatem traktowa¢ w
kategoriach wstepnego rozpoznania podjetej tematyki, ktéra na gruncie obowigzu-
jacego obecnie stanu prawnego nie byla jeszcze przedmiotem odrebnej publikacji®.

1. Podstawy prawne ochrony karnej prawa do samostanowienia
w badaniach klinicznych produktoéw leczniczych

Prawo do samostanowienia w badaniach klinicznych produktéw leczniczych
podlega ochronie karnej w przepisach art. 77 pkt 1-3 ustawy z 9 marca 2023 r. o ba-
daniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: u.b.k.) o tre-
$ci: ,,kto: 1) wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz ¢, ust. 21 3, art. 29-32 lub art. 35
rozporzadzenia 536/2014, prowadzi badanie kliniczne bez §wiadomej zgody uczest-
nika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego, 2) wbrew przepisom
art. 31-33 rozporzadzenia 536/2014 w badaniu klinicznym stosuje zachety lub gra-
tyfikacje finansowe, 3) wbrew przepisowi art. 4 przeprowadza badanie kliniczne z
udzialem Zolnierza w czynnej stuzbie wojskowej, innej osoby pozostajacej w zalezno-
$ci hierarchicznej ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby
pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji [...] podlega karze podlega karze pod-
lega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Zo-
staly one wprowadzone w miejsce art. 126a ust. 1 pkt 1-2 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Prawo farmaceutyczne 2001, dalej: p.f.; wedtug stanu praw-
nego do 13 kwietnia 2023), ktora regulowala kwesti¢ badan klinicznych produktéw
leczniczych przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 536/2014. Najbardziej
doniosle znaczenie dla ochrony tytulowego prawa ma art. 77 pkt 1 u.b.k., a dwa ko-
lejne przepisy dotycza jego brzegowych aspektéw. Do uczestnika badania klinicznego
produktu leczniczego nie znajdzie natomiast zastosowania art. 192 § 1 k.k., krymina-
lizujacy zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, gdyz w jego znamionach nie mieszcza
sie interwencje nielecznicze (Dukiet-Nagorska, 2008, s. 19-21, 145-146; Daniluk,
2021, s. 105-106; Ztotek, 2008, s. 192)°, ani tez art. 58 ust. 4-5 u.l. (Ustawa z 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, t. jedn. Dz.U. 2024, poz. 1287) chro-
nigce prawo do samostanowienia uczestnika eksperymentu medycznego ze wzgledu

2 Komentarzowe opracowanie dotyczace omawianych tu przestepstw (zob. Smigiera, 2024,
nb. 1-19) w ogéle nie odnosi si¢ do przedstawionych dalej problemdw, jakie nasuwa rekonstruk-
cja zakresu kryminalizacji.

3 Poglad przeciwny (np. Filar, 2000, s. 245-248) opiera si¢ na niedopuszczalnej wykladni rozszer-
zajacej. Podkresli¢ nalezy, iz z uwagi na to, ze badanie kliniczne (niezaleznie od tego, czy i kiedy
wykazuje minimalny poziom inwazyjnosci wlasciwy dla ,,zabiegu”) jest czynnos$cig nielecznicza,
w tym wypadku w ogéle nie dochodzi do zbiegu przepiséw, nawet pomijalnego.
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na to, ze w obecnym stanie prawnym badania kliniczne produktu leczniczego nie
podlegaja przepisom o eksperymencie medycznym i sg uregulowane autonomicznie*.

Istotng dla wytyczenia zakresu kryminalizacji cecha przestepstw z art. 77 pkt
1-3 w.b.k. jest ich formalny charakter, co oznacza, iz dla dokonania nie ma znaczenia
skutek, w szczegolnosci zas to, czy badanie kliniczne doprowadzito do uszczerbku na
zdrowiu, zagrozenia tego dobra lub naruszenia integralnosci cielesnej’. Z uwagi jed-
nak na tres$¢ definicji legalnej uczestnika, wydaje sie, Ze dokonanie czynu z art. 77 pkt
1 ub.k. wymaga takiego zaawansowania procedur badawczych, aby doszto juz do
przyjecia przez uczestnika badanego produktu leczniczego albo komparatora®. Przed
przyjeciem ktorejs z tych substancji przez uczestnika wchodzi w rachube zastosowa-
nie do omawianego typu przestepstwa instytucji usitowania (art. 13 k.k.), oczywiscie
przy zalozeniu, ze sprawca wykonal czynnos¢ bezposrednio zmierzajaca do podania
owej substancji uczestnikowi mimo braku jego zgody w warunkach art. 77 pkt 1 u.b.k.
i obejmowat te ostatnig okoliczno$¢ oraz swoje zachowanie zamiarem’. Ponadto bez
znaczenia dla wyczerpania znamion przestepstw z art. 77 pkt 1-3 u.b.k. pozostaje to,
czy badanie prowadzono na podstawie wymaganego pozwolenia i czy sprawca miat
status badacza. Zarazem zakres odpowiedzialnosci karnej istotnie ogranicza strona
podmiotowa wymienionych przestepstw, jako ze wymagaja one umyslnosci, a za-
tem co najmniej przewidywania przez sprawce mozliwosci wyczerpana ich znamion
przedmiotowych i godzenia sie¢ na to.

4 W szczegolnosci nie obowiazuja juz art. 37a ust. 2 i art. 37ag p.f. Dlatego bez znaczenia pozostaje
to, ze pod wzgledem metodologicznym wiekszo$¢ badan klinicznych ma charakter eksperymen-
talny. W efekcie takze i w tym obszarze nalezy przyjaé, ze problem zbiegu przepiséw w ogole sie
nie pojawia.

5 W razie zaistnienia wskazanych skutkéw kwalifikacja prawna czynu, ktory jednoczes$nie wyczer-
pal znamiona przestepstwa z art. 77 pkt 1-3 u.b.k., powinna mie¢ charakter kumulatywny (art. 11
§ 2 kk.) i uwzgledniaé typ przestepstwa przeciwko zdrowiu wybrany w zaleznosci od spow-
odowanego skutku oraz formy strony podmiotowej, jaka czyn i 6w skutek byly objete. Podobnie
na gruncie art. 58 ust. 4 ul. (Daniluk, 2021, s. 109).

6 Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 17 rozp. 536/2014 uczestnikiem jest osoba fizyczna, ktdra bierze ud-
zial w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy albo znajdujac si¢ w grupie
kontrolnej.

7 Na tym tle pojawiaja si¢ jednak dwie watpliwosci. Pierwsza z nich dotyczy ustalenia, kiedy
okreslona czynno$¢ zwigzana z badaniem klinicznym spelnia juz wiasciwy dla usitowania
warunek bezposrednio$ci. Wydaje sie, ze, tytutem przykladu, za takowa mozna by juz uznaé przy-
jecie kandydata na uczestnika na do szpitala na pobyt dzienny, w czasie ktérego ma by¢ podany
mu badany produkt, ale jeszcze nie bedzie nig samo postepowanie rekrutacyjne. Druga watpli-
wos¢ wiaze si¢ z tym, ze wobec wspomnianej definicji uczestnika wszelkie czynnosci poprzedza-
jace przyjecie produktu leczniczego albo komparatora musiatyby by¢ chyba traktowane jako
nieudolna odmiana usilowania (art. 13 § 2 k.k.). Przed ta czynno$cig osoba badana nie ma bow-
iem jeszcze statusu uczestnika, a zatem brak jest przedmiotu wykonawczego omawianego typu
przestepstwa. Oceng t¢ mozna by jednak kwestionowa¢, zwazywszy na to, iz brak owego statusu
nie czyni dokonania niemozliwym.
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W zakazach karnych z art. 77 pkt 1 i 2 u.b.k. ustawodawca postuzyl si¢ metoda
odestania, majacego za swdj cel wybrane przepisy rozporzadzenia 536/2014%. Tego
rodzaju technika legislacyjna tylko prima facie moze wydawac sie atrakcyjna, spra-
wiajgc wrazenie odpowiedniej korelacji z prawem UE. Blizsza analiza szybko jednak
nasuwa bardziej pesymistyczne obserwacje, z ktérych dwie nalezy zasygnalizowaé
juz w tym miejscu. Po pierwsze zatem ustawodawca zdaje si¢ nie zwazac na to, ze jed-
nostka tekstu prawnego jest nie tylko artykul, ale réwniez ustep lub punkt. W efek-
cie, w ramach pelnych artykutéw rozporzadzenia 536/2014 wyliczonych w art. 77 pkt
1i2ubk bez trudu wskaza¢ mozna na odeslania, ktére w kontekscie pozostalych
znamion obydwu przestepstw s ewidentnie chybione i w Zadnej mierze nie nadaja
sie do konstruowania na ich podstawie odmiany przestepstwa. W szczegolnosci sg
to przepisy pozwalajace na odrebne lub bardziej szczegélowe uregulowanie pewnych
kwestii w prawie krajowym?® lub faczace zgode¢ z czynnosciami nieobjetymi badaniem
klinicznym'. Co wigcej, zwazywszy iz art. 31 i art. 32 rozp. 536/2014 wymienione
zostaly w caloéci zaréwno w art. 77 pkt 1, jak i w art. 77 pkt 2 u.b.k., ustawodawca
przypuszczalnie z goéry akceptowat to, ze w ramach interpretacji zakazéw karnych
konieczne bedzie dokonanie selekcji w odestaniach do rozporzadzenia 536/2014,
a wrecz liczyl si¢ z utworzeniem norm pustych. Po drugie, niebyt fortunne wydaje si¢
kumulatywne uwzglednienie w znamionach przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. naru-
szenia przepiséw rozporzadzenia 536/2014 i braku $wiadomej zgody. Nawet bowiem
po eliminacji oczywiscie chybionych odestan do rozporzadzenia 536/2014 zakres
jego pozostalych przepisow wymienionych w art. 77 pkt 1 u.b.k. wykracza poza sy-
tuacje, w ktdrej badanie kliniczne jest prowadzone bez zgody uczestnika. Kwestia ta
niewatpliwie wymaga bardziej wnikliwego ustalenia, czy i kiedy o$wiadczenie apro-
bujace udzial w badaniu klinicznym nie ma cech $wiadomej zgody, co uruchamia
mozliwos$¢ uznania takiego badania za przestepstwo.

Obecno$¢ przepisow rozporzagdzenia 536/2014 wéréd znamion przestepstw z
art. 77 pkt 1-2 u.b.k. wymaga tez odrebnej uwagi z perspektywy rozréznienia bledu
co do znamion (art. 28 § 1 k.k.) i btedu co do prawa (art. 30 k.k.). Jesli zatem osoba
przeprowadzajaca badanie kliniczne nie ma $wiadomosci tego, ze nie wystapily oko-
licznosci faktyczne okreslone w tych przepisach (na przyklad, antycypujac dalsze
uwagi, ze informacja udzielona uczestnikowi, ktéry wyrazit zgode, nie byla kom-
pletna albo ze uczestnik nie jest petnoletni, a mimo to nie uzyskano zgody zastep-
czej''), dziala ona w blednym przekonaniu, ze zgoda zostata (prawidlowo) udzielona.

8 Ze wzgledu na rozleglo$¢ przepisow bedacych celem odestan, zrezygnowano tu z przytaczania ich
wszystkich in extenso.

Zob. art. 29 ust. 7 i ust. 8 i art. 31 ust. 2 rozp. 536/2014.

10  Zob. art. 28 ust. 2 rozp. 536/2014, ktory dotyczy wykorzystania danych o uczestniku poza pro-
tokolem badania klinicznego; art. 30 ust. 4 rozp. 536/2014, ktéry dotyczy dokumentowania o$wi-
adczen uczestnika i gromadzenia danych.

11 Blad ten zazwyczaj bedzie mial zarazem posta¢ urojenia sobie, ze owe okolicznosci wystapily.
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W takim wypadku zastosowanie znajdzie instytucja btedu co do znamion (co zna-
mienia negatywnego ,braku [prawidlowo udzielonej] zgody”). Oznacza to, ze czyn
nie moze by¢ uznany za umyslny, co dekompletuje znamiona przestepstwa. Jesli na-
tomiast przedmiotem nie§wiadomosci jest regula prawna, ktdrej tres¢ w omawianym
kontekscie stanowia gléwnie obowigzki zwigzane z procesem uzyskania zgody (np.
ze udzielana uczestnikowi informacja powinna obejmowac czas udzialu w badaniu),
to zastosowanie znajdzie art. 30 k.k. Przewidziany w nim skutek w postaci wylaczenia
winy zaistnieje jednak stosunkowo rzadko. Wymaga on bowiem usprawiedliwienia
bledu, ktére w przypadku oséb profesjonalnie zajmujacych si¢ badaniami klinicz-
nymi mozliwe wydaje si¢ tylko wyjatkowo'?.

2.Naruszenie warunku zgody uczestnika oraz jej istotnych przymiotow

Najbardziej ewidentng odmiang przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. jest prowadze-
nie badania klinicznego z udzialem osoby, ktéra w ogéle nie zlozyta oswiadczenia w
przedmiocie zgody. Nastgpiloby to z naruszeniem art. 28 ust. 1 lit. ¢ rozp. 536/2014,
ktory zalicza zgode do podstawowych warunkow badania klinicznego. Tak samo jed-
noznacznie przedstawia si¢ ocena kontynuowania takiego badania mimo cofniecia
zgody przez uczestnika, wbrew art. 28 ust. 3 rozp. 536/2014. W praktyce tego rodzaju
zamach na prawo do samostanowienia nie musi polega¢ na uzyciu przymusu. Wy-
starczajace jest zatajenie przed pacjentem tego, Ze podawanie mu okreslonego leku
stanowi czynnos¢ badawcza®.

Do wyczerpania znamion przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. moze dojs¢ jednak
takze wtedy, gdy uczestnik badania klinicznego zlozyl o§wiadczenie aprobujace swoj
udziat w badaniu, ale nie ma ono cech §wiadomej zgody okreslonych w art. 2 ust. 2
pkt 21 rozp. 536/2014". Przepis ten stanowi, ze ,,Swiadoma zgoda oznacza nieza-
lezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym
badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktore
majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub — w przypadku maloletnich i
uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody - zezwolenie lub zgoda ich wyznaczo-
nych zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym”. Pra-
wodawca UE nie wyjasnit réznicy miedzy niezaleznoscig i dobrowolnoscia decyzji
uczestnika badania klinicznego, aczkolwiek obydwa te atrybuty niewatpliwie dotycza
swobody jej podjecia i wyrazenia. Poprzedzenie zgody informacja dotyczaca badania

12 Podobnie kwestie t¢ rozstrzyga Kubiak (2023, s. 44-45) na gruncie art. 58 ust. 4 u.l.

13 W badaniach z randomizacja grup (art. 30 rozp. 536/2014) znamie braku zgody zostaje wyczer-
pane przez sprzeciw uczestnika, jako ze art. 30 ust. 2 lit. b rozp. 536/2014 uznaje brak sprzeciwu
wobec udziatu w takim badaniu za uzyskanie swiadomej zgody.

14  Podobnie Wasik (2019, s. 72) na gruncie dawnego art. 126 ust. 1 pkt 1 p.f, a na gruncie art. 58
ust. 4 u.l. i Daniluk (2021, s. 112) i Kubiak (2023, s. 43).
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przesadza zas o jej $wiadomosci — przymiocie dookreslajacym zgode juz na poziomie
terminologicznym.

Skoro brak wymienionych cech o$wiadczenia ztozonego przez uczestnika bada-
nia klinicznego jest tozsamy z brakiem $wiadomej zgody, to mozna by przyja¢, ze
przepisem, wbrew ktéremu dziala osoba realizujgca badanie, jest ten sam art. 28 ust. 1
lit. c rozp. 536/2014, ktory zostaje naruszony przy braku jakiegokolwiek o§wiadczenia
uczestnika. Prowadzitoby to do wniosku o zbednosci niemal wszystkich odestan do
rozporzadzenia 536/2014 zamieszczonych w art. 77 pkt 1 u.b.k. Chociaz zakres tych
odestan jest z pewnoscig zbyt szeroki, to jednak wydaje sie, ze w przypadku, gdy brak
zgody wynika z niezachowania jej istotnych cech okres§lonych w art. 2 ust. 2 pkt 21
rozp. 536/2014, nalezaloby uwzgledni¢ te przepisy omawianego rozporzadzenia,
ktére owe cechy uscislajg lub okreslajag warunki niezbedne dla ich zaistnienia. Do-
tyczy to zwlaszcza zamieszczonych w art. 29 rozp. 536/2014 przepiséw regulujacych
obowigzek informacyjny. Mimo ze art. 29 rozp. 536/2014 zostal w zakazie karnym
powolany w calosci, nie oznacza to, Ze znamiona przestepstwa wyczerpie naruszenie
jego przepisow w jakimkolwiek zakresie. Musi ono by¢ tego rodzaju, ze uniemozliwi
zakwalifikowanie zlozonego przez uczestnika oswiadczenia jako swiadomg zgode w
rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 21 rozp. 536/2014".

Tre$¢ informacji konieczna do tego, aby zachowana zostata istota zgody w mysl
art. 2 ust. 2 pkt 21 rozp. 536/2014, obejmuje ,.te aspekty badania, ktére majg znaczenie
dla decyzji uczestnika o udziale” Odnoszac si¢ do art. 29 ust. 2 lit. a rozp. 536/2014,
nalezatoby przypisa¢ taka funkcje wymienionej w nim informacji dotyczacej cha-
rakteru, celow, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim ro-
dzajow ryzyka i niedogodnosci (i), warunkow, w ktérych badanie kliniczne ma by¢
prowadzone, w tym spodziewanego czasu trwania udzialu uczestnika w badaniu kli-
nicznym (iii) oraz mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dzialan nastep-
czych w przypadku przerwania udzialu w badaniu klinicznym (iv). Nie wydaje si¢
natomiast, aby o braku zgody przesadzalo pominiecie informacji dotyczacej praw
uczestnika i gwarancji ochronnych, w tym prawa do odmowy udzialu w badaniu kli-
nicznym lub wycofania sie z niego (wymaganej w art. 29 ust. 2 lit. a ii rozp. 536/2014),
lub systemu odszkodowan (wymaganej w art. 29 ust. 2 lit. d rozp. 536/2014), ponie-
waz nie wigze sie ona bezposrednio z interwencja medyczna, aczkolwiek do innych
wnioskdw moze prowadzi¢ sytuacja, w ktérej uczestnik miatby bledne wyobrazenie o
istnieniu praw, ktére mu w rzeczywistosci nie przystuguja. Trudno byloby tez przypi-
sa¢ znaczenie dla decyzji o udziale w badaniu klinicznym informacji o jego numerze
w bazie danych UE lub o sposobie udostepnienia jego wynikéw (wymaganej w art. 29
ust. 2 lit. e i ust. 6 rozp. 536/2014). Jesli przyjac, ze pominiecie wymienionych kwestii
nie oznacza braku swiadomej zgody, nie bedzie ono skutkowato odpowiedzialnoscig

15  Ograniczenia tego nie dostrzega Smigiera (2024, nb. 6-15). Na gruncie art. 58 ust. 4 u.l. zauwazaja
je natomiast Daniluk (2021, s. 112) i Kubiak (2023, s. 42-43).
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karng z art. 77 pkt 1 u.b.k. mimo naruszenia wymienionych w nim przepiséw rozpo-
rzadzenia 536/2014.

Przyczyna niezachowania istoty zgody moze by¢ tez nieprawidlowy sposéb prze-
kazania informacji. Obowigzek informacyjny polega bowiem nie tylko na zakomuni-
kowaniu wskazanych wyzej tresci, lecz na umozliwieniu adresatowi ich zrozumienia
(art. 29 ust. 2 lit. a in principio rozp. 536/2014). W zwiazku z tym informacje poprze-
dzajace zgode musza by¢ ,wyczerpujace, zwiezle, jasne, odpowiednie i zrozumiate
dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej” (art. 29 ust. 2 lit. b rozp. 536/2014), a ich
przekazanie wymaga przeprowadzenia rozmowy z czlonkiem zespolu badawczego
(art. 29 ust. 2 lit. ¢ rozp. 536/2014) i sprawdzenia, czy kandydat na uczestnika éw
przekaz zrozumiat (art. 29 ust. 5 rozp. 536/2014). Prowadzenie badania klinicznego z
naruszeniem wskazanych wymagan niewatpliwie wyczerpaloby znamiona przestep-
stwa z art. 77 pkt 1 u.b.k,, jesli uchybienie im osiggneloby stopien na tyle radykalny,
ze sprowadzaloby skutecznos¢ przekazu informacji do poziomu fikcji.

Na tle $wiadomosci jako przymiotu zgody, z pewnoscia pojawic si¢ moze powazna
trudnos$¢ w stosowaniu art. 77 pkt 1 u.b.k. zwigzana z ustaleniem minimalnego progu
dla tresci informacji lub skutecznosci jej zakomunikowania, ktéry pozwala przyjac, ze
zgodzie jeszcze 6w przymiot towarzyszyl. Podobny problem dotyczy pozostalych cech
zgody: niezaleznosci i dobrowolnosci, a takze przewidzianego wart. 29 ust. 1 zd. 5 rozp.
536/2014 wymogu zapewnienia czasu na rozwazenie decyzji o udziale w badaniu kli-
nicznym. Podtrzymujac dotychczasowa krytyke nieprecyzyjnych odestan do rozporza-
dzenia 536/2014 w art. 77 pkt 1 u.b.k,, stwierdzi¢ nalezy, iz wskazany tu problem moze
juz wykracza¢ ponad mozliwosci techniki legislacyjnej. Szczegdtowos¢ informacji w
zakresie kazdego z elementéw jej tresci podlega bowiem stopniowaniu, podobnie jak
takie cechy jej przekazu, jak zwigzlo$¢, jasnos¢ lub zrozumialos¢, totez granice mie-
dzy progiem wystarczalnego i niewystarczalnego poinformowania sg niewatpliwie sub-
telne. Te same pytania nasung sie nieuchronnie na tle kazdego innego zakazu karnego
kryminalizujacego przeprowadzenie interwencji medycznej bez zgody uczestnika. By¢
moze wsparciem w rozstrzygnieciu przypadkow watpliwych mogloby by¢ skorzystanie
z wypracowanej w niemieckiej mysli prawniczej konstrukeji zgody hipotetycznej, ktéra
nakazuje ustala¢ in concreto, czy uczestnik interwencji medycznej zgodzitby si¢ na nig
takze wowczas, gdyby udzielona mu informacj¢ uzupelni¢ o pominiety element (Ga-
tazka, 2019, s. 729)'S. W ramach tego podejscia, ale takze i niezaleznie od niego, istot-
nym czynnikiem limitujacym odpowiedzialno$¢ karng z art. 77 pkt 1 u.b.k., zwlaszcza
w przypadkach ,granicznych’, jest warunek umyslnosci. Oznacza on, ze czlonek ze-
spotu badawczego popelnia przestgpstwo tylko wowczas, jesli co najmniej przewiduje
mozliwos¢, ze uchybienie, jakiego si¢ dopuscil, jest tej rangi, ze pozbawia zgode jej

16  Nadmieni¢ wypada, ze na gruncie prawa niemieckiego konstrukcja zgody hipotetycznej wiaze
sie z odpowiedzialnoscig za przestepstwa przeciwko nienaruszalnosci cielesnej (szerzej zob. Tag,
2015, s. 523-538; Frister, Lindemann & Peters, 2011, s. 18-19).
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istotnych cech, i godzi si¢ na to. W wypadku zas przyjecia, ze oceniane uchybienie obo-
wigzkowi informacyjnemu osiggneto juz prég wystarczajacy dla pozbawienia zgody
przymiotu $wiadomosci i byto objete umyslnoscia, w efekcie czego doszto do wyczer-
pania znamion omawianego przestepstwa, wchodzi jeszcze w rachube uwzglednienie
stopnia dotkliwosci, jakie owo uchybienie miato dla prawa uczestnika do samostano-
wienia, na plaszczyznie spoltecznej szkodliwosci czynu, co mogtoby skutkowa¢ badz to
zastosowaniem art. 1 § 2 kk, badz to odpowiednig redukejg kary na plaszczyznie jej
sadowego wymiaru.

Na gruncie art. 77 pkt 1 u.b.k. jednoznacznie mozna natomiast stwierdzi¢, ze
ochronie nie podlega forma zgody - okreslona w art. 29 ust. 1 rozp. 536/2014 jako
co do zasady pisemna z opcjami alternatywnymi - ani tez wynikajacy z art. 29 ust. 3
rozp. 536/2014 obowiazek udostepnienia na pismie informacji, o ile ustny jej przekaz
byt wystarczajacy do zapewnienia §wiadomosci zgody. Samo niezachowanie formy
nie oznacza bowiem nieistnienia zgody (lub informacji), tym bardziej ze forma nie
zostala uwzgledniona w legalnej definicji sSwiadomej zgody"’.

3. Ochrona karna prawa do samostanowienia 0sob szczegdlnie
wrazliwych

Wyodrebniajac problem prawa do samostanowienia 0séb szczegélnie wrazli-
wych, nalezy zwrdci¢ uwage, ze wyrdznia si¢ wsréd nich dwie grupy. Pierwsza ce-
chuje brak lub ograniczenie zdolnosci do wyrazenia zgody, za$ druga ze zdolnosci
tej korzysta w pelni, aczkolwiek ze wzgledu na szczegélne czynniki sytuacyjne wyka-
zuje wiekszg podatnos$¢ na wykorzystanie niz ogét populacji (szerzej: Galazka, 2022,
s. 265-266; Jawa et al., 2023, 5. 1037-1038).

Pierwsza z wymienionych grup doznaje nieuchronnego ograniczenia w prawie
do samostanowienia, ktére musi by¢ wykonywane przez inne osoby lub instytucje
(Zon, 2017, s. 45-46; Patryn & Zagaja, 2020, s. 157, Czarkowski, 2014, s. 91-93). Na
gruncie rozporzadzenia 536/2104 obejmuje ona osoby doroste niezdolne do wyra-
zenia zgody oraz maloletnich. Decyzja w przedmiocie ich udzialu w badaniu kli-
nicznym podejmowana jest przez wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela
(art. 31 ust. 1 lit. a i art. 32 ust. 1 lit. a rozp. 536/2014), do ktérego maja zastoso-
wanie ogodlne przepisy o $wiadomej zgodzie. Prawodawca UE wymaga jednak zara-

17 Zob. podobne racje w postanowieniu SN z 10 kwietnia 2015 r. (IIT KK 14/15, LEX nr 1712821) na
gruncie art. 192 k.k. Zaznaczy¢ warto, ze takze i w doktrynie szeroko reprezentowany jest poglad
zbiezny ze stanowiskiem SN - na gruncie zaréwno art. 192 k.k. (np. Daniluk, 2016, s. 264; Duki-
et-Nagorska, 2008, s. 87, 156; Lipinski, 2021, s. 574; Lachowski, 2023, s. 1034; Zlotek, 2008, s. 184,
inaczej na s. 186), jak i art. 58 ust. 4 u.l. (Daniluk, 2021, s. 113; Kubiak, 2023, s. 43) - chociaz na
gruncie art. 192 k.k. poglad przeciwny tez ma swoich zwolennikéw (Filar, 2000, s. 274-275; Re-
jmaniak, 2013, s. 155-158).
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zem, aby uczestnik otrzymal informacje okreslone na zasadach ogélnych, w sposéb
odpowiedni do swojej zdolnosci ich zrozumienia lub wieku i dojrzatosci umystowej
(art. 31 ust. 1 lit. biart. 32 ust. 1 lit. b rozp. 536/2014), a takze aby w przypadku, gdy
uczestnik jest zdolny do wyrazania opinii i oceny tych informacji, badacz respekto-
wal jego jednoznaczng odmowe udzialu w badaniu klinicznym lub wole wycofania
sie z niego (art. 31 ust. 1 lit. ¢ i art. 32 ust. 1 lit. ¢ rozp. 536/2014) oraz aby dorosty
uczestnik brat udzial w procedurze wyrazania zgody w mozliwie najwiekszym za-
kresie, za§ matoletni — w sposob dostosowany do jego wieku i dojrzalosci umystowej
(art. 31 ust. 3iart. 32 ust. 2 rozp. 536/2014).

Na tym tle pojawia si¢ fundamentalne dla niniejszych rozwazan pytanie: Czy
ochrona karna z art. 77 pkt 1 u.b.k. obejmuje zgode zastepcza, czy tez wskazany wy-
zej zakres autonomii uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody? Redakcja prze-
pisu karnego wraz z legalng definicja $wiadomej zgody wskazuje na to pierwsze.
Znamieniem przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k. jest bowiem brak swiadomej zgody
i nie wystarcza jakiekolwiek naruszenie przepiséw dotyczacych prawa do samosta-
nowienia, za§ w mys$l art. 2 ust. 2 pkt 21 rozp. 536/2014 swiadoma zgoda w przy-
padku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody jest ,,zezwolenie lub zgoda ich
wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli”. Wprawdzie ta posta¢ $wiado-
mej zgody jest oddzielona od wcze$niej wymienionej zgody uczestnika spdjnikiem
»lub’, jednakze nie wydaje si¢ to przemawiac za teza, aby przedstawione wyzej formy
udziatu 0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody w procesie decyzyjnym réwniez trak-
towac jako $wiadomg zgode. W przepisach art. 31 i art. 32 rozp. 536/2014 prawo-
dawca tak ich nie nazwal, a w literaturze podobne przejawy woli nie sa okreslane
terminem ,,zgoda” (consent), lecz ,,przyzwolenie/aprobata” (assent — Jawa et al., 2023,
s. 1037)'8. W konsekwencji nie wyczerpuje znamion z art. 77 ust. 1 u.b.k. przeprowa-
dzenie badania klinicznego mimo sprzeciwu uczestnika niezdolnego do wyrazenia
zgody lub bez udzielenia mu wymaganej informacji'’®. Kwalifikacja ta znajdzie nato-
miast zastosowanie do kontynuowania badania klinicznego bez uzyskania — wbrew
art. 32 ust. 3 rozp. 536/2014 - zgody uczestnika, ktéry w czasie jego trwania osiaggnal
petnoletnios¢.

Wobec tego, ze art. 77 pkt 1 u.b.k. odsyla do art. 31 iart. 32 rozp. 536/2014 w pel-
nym ich zakresie, nalezy réwniez podja¢ problem, czy znamiona omawianego prze-
stepstwa wyczerpuje naruszenie innych niz zgoda przestanek dopuszczalnosci badan
klinicznych z udzialem osoby niezdolnej do wyrazenia zgody. Ujmujac rzecz ogdlnie,

18  Terminu ,aprobata” (assent) uzywa tez rozporzadzenie 536/2014. Co wiecej, nie odnosi go do
wskazanych wyzej przejawow woli, lecz do o$wiadczenia osoby maloletniej o jeszcze wigkszym
znaczeniu prawnym, poréwnywalnym do zgody réwnoleglej, ktdrego wymodg moze ustanowi¢
prawo krajowe (art. 29 ust. 8 rozp. 536/2014). Polski ustawodawca z rozwigzania tego nie skorzys-
tal. Wbrew sugestii A. Smigiery (2024, nb. 11) nie znajduje podstaw stosowanie w tym zakresie
przepiséw o zgodzie na eksperyment medyczny.

19  Inaczej, niestusznie - Smigiera (2024, nb. 14-15).
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sg to przestanki ograniczajace dopuszczalnos¢ takich badan na podstawie trzech za-
tozen: subsydiarnosci wobec innych mozliwosci badawczych?®, ograniczenia celu ba-
dawczego?' oraz minimalizacji ryzyka®. Jesli uzyskana zostala zgoda przedstawiciela
ustawowego, to odpowiedz wydaje si¢ negatywna. Wniosek ten mozna by podwazac
z tego wzgledu, ze wskazane przestanki stanowig aksjologiczne racje odstepstwa od
zasady poszanowania prawa uczestnika interwencji medycznej do samostanowienia,
ktéra w przypadku oséb niezdolnych do wyrazenia zgody oznaczalaby niedopusz-
czalnos$¢ ich udzialu w badaniu klinicznym (Wnukiewicz-Koztowska, 2015, s. 35,
42). Wyktadnia funkcjonalna i celowosciowa dawataby zatem mocne oparcie dla sta-
nowiska, iz w razie naruszenia owych przestanek zgoda zastepcza jest bezskuteczna,
a to uruchamia odpowiedzialno$¢ z art. 77 pkt 1 u.b.k. Jednakze wniosek ten zdaje si¢
rozmija¢ z efektami wykladni systemowej, co naraza go na zarzut naruszenia zakazu
wykladni rozszerzajacej w prawie karnym. Na gruncie art. 31 i art. 32 rozp. 536/2014
nic nie wskazuje bowiem na to, aby wymienione wyzej ograniczenia dopuszczalno-
$ci badania klinicznego z udziatem os6b niezdolnych do wyrazenia zgody mialy cha-
rakter priorytetowy wobec przestanek zwigzanych ze zgoda zastgpcza. Zaréwno te
pierwsze, jak i te drugie s3 wymienione w kolejnych punktach i wydaja si¢ mie¢ zna-
czenie rownorzedne oraz niezalezne od siebie.

Bardziej jednoznacznie podniesiony ostatnio problem przedstawia si¢ na grun-
cie zamieszczonego w art. 77 pkt 1 u.b.k. odestania do art. 35 rozp. 536/2014 prze-
widujacego instytucje zwang zgoda nastepcza dla badan klinicznych w sytuacjach
nagtych (van der Graaf, Hoogerwerf & de Vries, 2020, s. 1328-1329), czyli takich,
gdy konieczne jest natychmiastowe podjecie interwencji ratujacej zycie u osoby,
ktéra czasowo utracila zdolno$¢ do wyrazenia zgody lub nawet zdolnos¢ te zacho-
wuje, ale potrzeba szybkiego reagowania uniemozliwia udzielenie informaciji i zapy-
tanie o zgode. Nastepujace sformulowanie zamieszczone w art. 35 ust. 1 in principio
rozp. 536/2014: ,,swiadoma zgode na udzial w badaniu klinicznym mozna uzyska¢, a
informacji dotyczacych badania klinicznego mozna udzieli¢ po decyzji o wlaczeniu
uczestnika do badania klinicznego, pod warunkiem ze [...] spelnione sg wszystkie
nastepujgce warunki” jednoznacznie wskazuje bowiem na to, ze odstepstwo od za-
sady swiadomej zgody dopuszczalne jest tylko po zachowaniu dalej wymienionych
ograniczen, zatem w razie uchybienia im nalezy przyja¢, iz badanie przeprowadzono
bez zgody, wbrew przepisom statuujagcym owe ograniczenia. Z perspektywy dogma-

20 Zob.art. 31 ust. 1lit. e i art. 32 ust. 1 lit. e rozp. 536/2014.

21  Badanie takie musi dotyczy¢ bezposrednio choroby, na ktéra cierpi uczestnik, lub by¢ niemozliwe
do przeprowadzenia bez udzialu maloletnich i uzasadnia¢ oczekiwanie bezposredniej korzysci
dla uczestnika lub korzysci dla reprezentowanej przezen populacji (art. 31 ust. 1 lit. f-g, art. 32
ust. 1 lit. f-g rozp. 536/2014).

22 Badania kliniczne, od ktdérych nie oczekuje si¢ bezposredniej korzysci dla uczestnika, moga
wigza¢ si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem (art. 31 ust. 1 lit. g i,
art. 32 ust. 1 lit. g ii rozp. 536/2014).
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tycznej do rozwazenia pozostaje, czy na gruncie art. 77 pkt 1 uk.b. ograniczeniom
tym przypisa¢ funkcje kontratypu czy znamion negatywnych. Tak czy inaczej, za
podstawe odpowiedzialnosci karnej nalezaloby uzna¢ naruszenie chocby jednego z
nich, w szczegdlnosci: istnienie mozliwosci uzyskania swiadomej zgody uczestnika,
brak podstaw do przyjecia, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi
korzysci zdrowotne, istnienie mozliwosci uzyskania zgody zastepczej, przeprowadze-
nie badania, ktére nie dotyczy bezposrednio choroby uczestnika bedacej przyczyna
sytuacji naglej, mozliwo$¢ przeprowadzenia badania klinicznego poza sytuacja nagta,
wyzsze niz minimalne ryzyko lub obcigzenie dla uczestnika w poréwnaniu do poste-
powania standardowego (art. 35 ust. 1 lit. a—c i e rozp. 536/2014). Niezaleznie od tego
podstawa odpowiedzialnosci z art. 77 pkt 1 u.b.k. moze by¢ brak uzyskania zgody na
dalszy udzial w badaniu klinicznym po ustaniu sytuacji naglej, nieudzielenie infor-
macji o przeprowadzonym badaniu klinicznym lub brak zachowania wymogu, aby
zgoda zostala uzyskana ,,bez zbednej zwloki”, za$ informacja byta udzielona ,w naj-
krotszym mozliwym terminie” (art. 35 ust. 2 rozp. 536/2014).

Zakaz karny wspolny dla trzech grup szczegdlnie wrazliwych - oséb dorostych
niezdolnych do wyrazenia zgody, maloletnich oraz kobiet ciezarnych lub karmigcych
piersig — ustawodawca przewidzial w art. 77 pkt 2 w.b.k., kryminalizujacym stosowa-
nie w badaniu klinicznym zachet lub gratyfikacji finansowych. Sposréd przepisow
art. 31-33 rozp. 536/2014, do ktorych odsyla tenze zakaz, podstawa przewidzianej
w nim odpowiedzialno$ci moze by¢ naruszenie wylacznie art. 31 ust. 1 lit. d, art. 32
ust. 1 lit. d lub art. 33 lit. d rozp. 536/2014, poniewaz tylko one majg zwigzek ze zna-
mionami przestepstwa, uznajac za niedopuszczalne stosowanie wspomnianych za-
chet lub gratyfikacji wobec uczestnikéw lub przedstawicieli oséb niezdolnych do
wyrazenia zgody, z wyjatkiem ,,rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkow
bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym”. Chociaz problem odptat-
noéci udzialu w badaniu klinicznym wykracza poza tytutowa problematyke, to jego
powigzanie z prawem do samostanowienia wynika stad, ze perspektywa korzysci fi-
nansowych moze mie¢ wptyw na swobode decyzji w przedmiocie udzialu w bada-
niu (Umscheid, Margolis & Grossman, 2011, s. 196). Zauwazy¢ warto, iZ na gruncie
art. 77 pkt 2 u.b.k. swoboda ta podlega ochronie nie tylko w odniesieniu do zgody za-
stepczej, ale tez i udzialu (potencjalnego) uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody
w procesie decyzyjnym, przy czym jest on chroniony przed wykorzystaniem zaréwno
przez zespol badawczy, jak i przez swojego przedstawiciela. Zakres kryminalizacji zo-
stal jednak ujety zbyt wasko w stosunku do celu objetego nig zakazu oraz jego tresci
w rozporzadzeniu 536/2014. Okolicznos¢ modalna ,w badaniu klinicznym” wytacza
bowiem spod znamion przestgpstwa zachety lub gratyfikacje finansowe stosowane
przed rozpoczeciem badania lub po jego zakonczeniu. Duzo precyzyjniej sens ten
wyrazaloby sformulowanie ,w zwigzku z badaniem klinicznym™*.

23 Podobnie na gruncie dawnego art. 126a ust. 1 pkt 2 p.f. Gatazka (2019, s. 689).
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Problematyka o0séb szczegodlnie wrazliwych znalazla réwniez swoje miejsce
w art. 77 pkt 3 u.b.k, ktéry kryminalizuje badanie kliniczne z udzialem Zolnierza
w czynnej stuzbie wojskowej, innej osoby pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej
ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby pozbawionej wol-
nosci albo poddanej detencji. W przepisie tym brak odestania do prawa UE z uwagi
na to, ze objete nim wylgczenie ma podstawy w art. 4 u.k.b., przyjetym w wykonaniu
upowaznienia przewidzianego w art. 34 rozp. 536/2014, ktéry pozwala panstwom
czlonkowskim na ,,utrzymywanie dodatkowych $rodkéw dotyczacych oséb odbywa-
jacych obowigzkows stuzbe wojskowa, 0s6b pozbawionych wolnosci, osdb, ktore na
mocy decyzji sadu nie moga uczestniczy¢ w badaniach klinicznych, lub oséb, ktére
przebywaja w oé$rodkach opieki”. Z uwagi na bezwzgledny charakter zakazu karnego
zart. 77 pkt 3 u.b.k. jego funkcja w stosunku do tytulowego prawa do samostanowie-
nia jawi si¢ ambiwalentnie. Wylaczenie wymienionych w tym zakazie oséb z udziatu
w badaniach klinicznych z jednej strony bowiem dyktowane jest ochrong przed na-
ruszeniem ich swobody decyzyjnej, na ktére s3 one bardziej podatne niz reszta
spoteczenistwa (Smigiera, 2024, nb. 18), z drugiej natomiast stanowi ograniczenie po-
zytywnego aspektu prawa do samostanowienia, uniemozliwiajac osobom ,,chronio-
nym” realizacje woli udzialu w badaniu klinicznym (DuBois, 2012, s. 2222).

Whioski

Rekonstrukcja zakresu kryminalizacji na gruncie art. 77 pkt 1 i 2 u.b.k. napo-
tyka na powazne trudnosci wynikajace ze zbyt ogdlnych i zarazem zbyt szerokich w
stosunku do pozostatych znamion obydwu przestepstw odestan do rozporzadzenia
536/2014. Technika legislacyjna wskazanych zakazéw karnych niewatpliwie uchybia
zasadzie legalizmu, generujac stan niepewnosci co do zakresu zabronionych zacho-
wan. Co gorsza, ilos¢ ,,nadmiarowych” odestan wskazuje na to, ustawodawca najwy-
razniej sie z takim efektem liczyl. Po podjeciu proby zminimalizowania go za pomoca
przyjetych metod wyktadni, skonkludowa¢ mozna, iz naruszenie fundamentalnego
dla prawa do samostanowienia warunku swiadomej zgody na udzial w badaniu kli-
nicznym podlega kryminalizacji zaréwno w razie prowadzenia takiego badania bez
jakiegokolwiek oswiadczenia uczestnika lub wbrew jego woli, jak i wowczas, gdy
oswiadczenie aprobujace udzial w badaniu klinicznym pozbawione jest cech kon-
stytutywnych $wiadomej zgody. Nie wyczerpuje natomiast znamion przestepstwa
naruszenie tych przepiséw rozporzadzenia 536/2014 wymienionych w art. 77 pkt 1
u.b.k, ktére nie maja wplywu na zachowanie istoty swiadomej zgody. W efekcie za-
kres kryminalizacji jest wezszy od zakresu bezprawnosci ocenianej z perspektywy in-
nych galezi prawa, w szczegolnosci prawa administracyjnego. Ma to jednak mocne
uzasadnienie w zasadzie subsydiarnosci prawa karnego, szczegélnie ze bezprawnos¢
kryminalna obejmuje tu obszar bezposrednio zwigzany z prawem do samostanowie-
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nia, wrecz istote owego prawa. Nie mozna jednak tego samego powiedzie¢ na temat
selektywnej kryminalizacji zamachéw na prawo do samostanowienia okreslonych w
art. 31-32 rozp. 536/2014 os6b niezdolnych do wyrazenia zgody. Po pierwsze bo-
wiem, mimo ze rozporzadzenie 536/2014 wymaga poszanowania pewnych atrybutow
tego prawa, ochrona karna obejmuje niemal wylacznie zgode zastepcza, po drugie
za$ kryminalizacji nie podlega naruszenie warunkéw, ktorych spelnienie przez ba-
danie kliniczne jest racja uzasadniajaca postuzenie sie¢ przez prawodawce instytucjg
zgody zastepczej. W dodatku naruszenie podobnych warunkéw badania klinicznego
w sytuacji naglej (art. 35 rozp. 536/2014) daje podstawy do odpowiedzialnosci kar-
nej, co stanowi przejaw niekonsekwencji systemowe;j.

Ewidentnie nieprzemyslana konstrukcja odestan do przepiséw rozporzadzenia
536/2014 w art. 77 pkt 1-2 u.b.k. podaje zarazem w watpliwo$¢ sens podejmowa-
nia merytorycznej dyskusji z przyjetym standardem ochrony prawnokarnej. Zakres
kryminalizacji wydaje si¢ bowiem raczej efektem przypadku niz takich czy innych
zalozen kryminalnopolitycznych. W szczegélnosci nie wiadomo, w jakim kierunku
zamierzal pojs¢ ustawodawca, korzystajac ze stuzacego mu ius puniendi: czy jego in-
tencja byto ograniczenie zakazéw karnych wylacznie do przypadkéw niezachowania
istoty zgody (na co wskazuje znamie braku §wiadomej zgody w powigzaniu z jej defi-
nicja legalng) czy tez objecie kryminalizacjg naruszenia wybranych przepisow zwig-
zanych z procesem uzyskiwania zgody, niezaleznie od tego, czy zachowana jest jej
istota (na co wskazuje znacznie szerszy zakres odestan, niz bylby uzasadniony przy
pierwszym podejsciu, pomijajac nawet odestania zupelnie chybione). Aby zrealizo-
wac pierwsze zalozenie, lepiej bytoby zrezygnowac z odestan do przepiséw rozporza-
dzenia 536/2014 i ewentualnie dookresli¢ zgode jako ,wymagang prawem’, drugiemu
zalozeniu natomiast lepiej stuzyloby pominiecie w zakazie karnym znamienia braku
swiadomej zgody badz polaczenie go ze znamieniem naruszenia przepiséw rozpo-
rzadzenia 536/2014 spdjnikiem alternatywy taczne;.
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Odpowiedzialno$¢ karna za prowadzenie badania klinicznego
bez swiadomej zgody uczestnika lub jego przedstawiciela
ustawowego

Criminal Liability for Conducting a Clinical Trial Without the Informed Consent
of the Participant or His/Her Legal Representative

Abstract: On 14 April 2023, the Act of 9 March 2023 on clinical trials of medicinal products for human use
entered into force, with certain exceptions. The criminal provisions of this Act include Article 77 point 1,
which provides the offence of conducting a clinical trial without the informed consent of the participant in
such a trial or his/her legal representative, which is carried out contrary to the provisions of Article 28 par-
agraph 1 letters b and ¢, paragraphs 2 and 3, Articles 29-32 or Article 35 of Regulation (EU) No 536/2014
of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for
human use and repealing Directive 2001/20/EC. This criminal regulation is analysed in this paper. Among
other things, attention was drawn to the blanket nature of the analyzed criminal provision, and findings
were made regarding its subject, the subject of protection, and the manner of capturing the causative act
of the offense regulated in this provision. The concept of informed consent to a clinical trial was also ana-
lyzed, establishing that not every failure to comply with the information obligations under Article 29 para-
graphs 2-6 of Regulation (EU) No 536/2014 should be treated as an offence.

Keywords: clinical trial, informed consent, criminal liability
Slowa kluczowe: badanie kliniczne, §wiadoma zgoda, odpowiedzialnos¢ karna

Wprowadzenie

14 kwietnia 2023 r. weszla w zycie, z pewnymi wyjatkami, ustawa z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Sejm
RP, 2023; dalej jako u.b.k.p.l.). Jest to wiec stosunkowo nowy akt prawny, ktéry w
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zakresie normowanej materii zastgpil stosowne regulacje ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Sejm RP, 2001; dalej jako p.f.). Ta ostatnia ustawa
do dnia 14 kwietnia 2023 r. normowala problematyke badan klinicznych produk-
tow leczniczych zaréwno w odniesieniu do ludzi, jak i do zwierzat. Obecnie za$, w
zwiazku z odrgbnym unormowaniem badan klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych uludzi w u.b.k.p.l, regulacja p.f. ograniczona zostata do badan klinicznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

W uzasadnieniu rzagdowego projektu ustawy o badaniach klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi', na bazie ktérego uchwalono u.b.k.p.1., podkre-
$lono, ze ta inicjatywa legislacyjna ,wynika z koniecznosci zapewnienia stosowania”
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwiet-
nia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Parlament Europejski i Rada UE, 2014; dalej
jako rozporzadzenie 536/2014)% Rozporzadzenie to wigze w catosci i jest bezposred-
nio stosowane we wszystkich panstwach czlonkowskich UE, jednakze kwestie odpo-
wiedzialno$ci karnej pozostawiono do uregulowania w prawie krajowym, wymagajac
jednocze$nie, aby panistwa ustanowity przepisy dotyczace sankcji — skutecznych, pro-
porcjonalnych i odstraszajacych — majacych zastosowanie do naruszen rozporzadze-
nia (art. 94 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014) (por. Galazka, 2020, s. 66-69). Stad tez
decyzja polskiego ustawodawcy, zeby przedmiotem normowania u.b.k.p.l. uczynic¢
réwniez ,,zasady odpowiedzialnosci [...] karnej badacza oraz sponsora’, na co wyraz-
nie wskazano w art. 1 pkt 6 u.b.k.p.l. W konsekwencji w u.b.k.p.l. znalaz} si¢ rozdziat
11 zatytulowany ,,Przepisy karne’, zawierajacy przepisy typizujace pozakodeksowe
przestepstwa (art. 77 i art. 78) oraz pozakodeksowe wykroczenie (art. 79).

1. Analiza art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L.

Typizacja przestepstw w u.b.k.p.l. jest stosunkowo rozbudowana i obejmuje
m.in. unormowany w art. 77 pkt 1 typ przestepstwa, polegajacy na prowadzeniu -
wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz c, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub art. 35 rozpo-
rzadzenia 536/2014 — badania klinicznego bez $§wiadomej zgody uczestnika takiego
badania lub jego przedstawiciela ustawowego. Warto odnotowa¢, ze art. 77 pkt 1
u.b.k.p.l. jest zblizony w swoim ksztalcie do swego poprzednika, ktérym byt art. 126a
ust. 1 pkt 1 p.f. (zob. np. Galazka, 2019, s. 687-688). W oczy rzuca si¢ przede wszyst-
kim to, Ze oba te przepisy operuja frazg ,kto [...] prowadzi badanie kliniczne bez

1 Druk sejmowy nr 2843/IX kad., s. 1.
Na temat tego rozporzadzenia w ogdlnosci — zob. np. Fox (2023, s. 343-347); Petrini (2014,
s.317-321); Scavone, di Mauro, Pietropaolo, Alfonso, Berrino, Rossi, Tomino, & Capuano (2019,
s.1027-1032).
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(uzyskania®) swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawi-
ciela ustawowego”. Elementem wspdlnym jest takze identyczna sankcja — grzywna,
kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Natomiast elemen-
tem roznicujacym jest odestanie (i jego zakres) do przepiséw, wbrew ktérym sprawca
ma prowadzi¢ badanie kliniczne bez (uzyskania) swiadomej zgody.

Uzyte wart. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. sformutowanie ,wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b
orazc,ust. 23, art. 29-32 lub art. 35 rozporzadzenia 536/2014” dookresla bezprawnoéé
zachowania si¢ sprawcy. Z uwagi na to sformulowanie nalezy przyja¢, ze bezprawne jest
nie kazde prowadzenie badania klinicznego bez swiadomej zgody uczestnika takiego
badania lub jego przedstawiciela ustawowego, ale tylko takie, ktore ma miejsce wbrew
okreslonym przepisom rozporzadzenia 536/2014. Ponadto, odestanie do tych przepi-
séw nakazuje kwalifikowac art. 77 pkt 1 ub.k.p.l jako przepis blankietowy. Mamy tu
przy tym do czynienia z blankietowoscia czgsciows, co polega na tym, ze analizowany
przepis karny - ustanawiajac sankcje karng za czyn zabroniony - zawiera niepelny opis
tego czynu, niekompletny w odniesieniu do wszystkich jego znamion (por. np. Koch,
1978, s. 63). Uzupelnienie brakujacej tresci przepisu blankietowego nastepuje poprzez
odestanie do innych zrédet o réznym charakterze prawnym (por. np. Kubicki, 1998,
s. 26-27), co w wypadku art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. przybiera posta¢ odestania do okreslo-
nych przepiséw rozporzadzenia 536/2014. Tym samym zachodzi tu odeslanie wyrazne,
sformulowane w sposdb konkretny, nie za$ ukryte (milczace, konkludentne), a wiec
zakamuflowane pod postacig poje¢ normatywnych (por. np. Debski, 1995, s. 124-125).
Znakiem czasu jest, ze odeslanie, o ktérym mowa, nie kieruje do - jak to zazwyczaj
bywa — krajowych regulacji ustawowych lub podustawowych, lecz do przepiséw rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE.

W typie przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. dla okreslenia jego podmiotu ope-
ruje si¢ zaimkiem ,,kto”, co moze sugerowac, ze mamy tu do czynienia z przestep-
stwem powszechnym (ogoélnosprawczym), a wiec takim, ktérego sprawcg moze by¢
kazdy zdolny do poniesienia odpowiedzialnosci karnej cztowiek. Sugestie te nalezy
wszakze odrzuci¢, o czym przekonuje brzmienie art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l,, a zwlaszcza
jego fragment: ,wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz c, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub
art. 35 rozporzadzenia 536/2014”. Bezsporne jest bowiem, ze wbrew okreslonym
przepisom rozporzadzenia 536/2014 moze dziala¢ tylko ten, kto ma obowigzek ich

3 Stowo to wystegpowalto w art. 126a ust. 1 pkt 1 p.f,, natomiast brak go w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, co
jednak nie ma Zadnego wplywu na istote omawianego typu przestgpstwa, gdyz oczywiste jest, ze
na gruncie tego ostatniego przepisu chodzi o nieuzyskanie $wiadomej zgody. W szczegdlnosci
wypada zauwazy¢, ze rozporzadzenie 536/2014, m.in. w art. 28 ust. 1 lit. ¢ czy art. 29 ust. 1, wy-
maga wyrazenia $wiadomej zgody, a wiec nie chodzi tu o zgodg jako o sam akt wewnetrzny ucz-
estnika lub jego przedstawiciela ustawowego. Konieczne jest jeszcze zakomunikowanie tego aktu
na zewnatrz (wyrazenie zgody), co zaklada uzyskanie takiej zgody przez okreslony podmiot.
O uzyskaniu zgody mowa zresztg expressis verbis w art. 29 ust. 2, art. 30 ust. 1-3, art. 31 ust. 1 lit. a,
art. 32 ust. 1 lit. a oraz ust. 3, art. 35 ust. 1-2 rozporzadzenia 536/2014.
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przestrzegania. Tymczasem de lega lata obowigzek taki nie dotyczy ogoétu, lecz jest
ograniczony do badacza (osoby odpowiedzialnej za prowadzenie badania klinicz-
nego w osrodku badan klinicznych?) i gléwnego badacza (badacza, ktory jest sze-
fem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku badan klinicznych
i ktory jest z tego tytulu odpowiedzialny®) oraz sponsora (osoby fizycznej, przedsie-
biorstwa, instytucji lub organizacji, ktérzy sa odpowiedzialni za podjecie badania
klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania®). W tym zakresie
kluczowe znaczenie majg art. 38 i art. 36 ust. 1 pkt 1 u.b.k.p.l, zgodnie z ktérymi
wskazane podmioty sg zobowigzane do realizacji obowigzkéw okreslonych w roz-
porzadzeniu 536/2014 czy tez wynikajacych z tego rozporzadzenia. Pamigta¢ przy
tym nalezy, ze — z mocy art. 3 ust. 1 u.b.k.p.l. - przepisy u.b.k.p.l. dotyczace sponsora
stosuje si¢ do wszystkich sponsoréw (wspotsponsordéw)’. Juz to, co powiedziano wy-
zej, przemawia za wyrazeniem stanowiska, ze w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stypizowano
przestepstwo indywidualne. Jego sprawca moze by¢ tylko ten, kto ma obowiazek
przestrzegania przepisdw rozporzadzenia 536/2014, bo tylko on - jak wymaga tego
art. 77 pkt 1 uwbk.pl. - moze prowadzi¢ badanie kliniczne - verba legis — ,wbrew
przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz ¢, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub art. 35 rozporzadze-
nia 536/2014”. W szczegoétach chodzi tu o gléwnego badacza, badacza oraz sponsora
(wspdtsponsora). W charakterze argumentu uzupelniajacego warto jeszcze wskaza¢d
na brzmienie art. 1 pkt 5 i 6 u.b.k.p.l. Owe przepisy, charakteryzujac zakres normo-
wania u.b.k.p.l, expressis verbis stanowia, ze ustawa ta okresla — po pierwsze — obo-
wigzki sponsora, gléwnego badacza i badacza, nie za§ obowiazki ogétu, a - po drugie
- zasady odpowiedzialnosci karnej wlasnie badacza oraz sponsora. W takim, opisa-
nym tu, stanie prawnym nie sposob twierdzi¢, ze wart. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stypizowano
przestepstwo powszechne®.

4 Zgodnie z definicjq legalng z art. 2 ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 1
ub.kpl

5 Zgodnie z definicja legalng z art. 2 ust. 2 pkt 16 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 4
ub.k.pl Dopowiedzie¢ jednoczesnie wypada, ze art. 37 ust. 1 u.b.k.p.l. przesadza, iz gléwnym
badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej moze by¢, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na tym terytorium, lekarz
lub lekarz dentysta badz tez pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow
na kierunku pielegniarstwo lub poloznictwo. Przy czym, gdy gléwnym badaczem jest pielegniarka
albo polozna, jednym z badaczy musi by¢ lekarz lub lekarz dentysta (art. 37 ust. 2 ubk.p.L).

6 Zgodnie z definicjq legalng z art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 8
ub.kpl

7 Zob. art. 72 rozporzadzenia 536/2014.

8 Odmiennie A. Smigiera (2024, nb. 34-35), zdaniem ktorej wszystkie przestepstwa z art. 77
ub.k.pl majg charakter powszechny. Zauwazy¢ jednak nalezy, ze argumentacja przedstawiona
na rzecz tego pogladu jawi si¢ jako nieprzekonywajaca. W szczegdlnosci, wobec wczesniejszych
uwag, nie sposob podzieli¢ zapatrywania, iz ,,tozsamos$¢” zdefiniowanych legalnie badacza i spon-
sora ,nie zostala skonkretyzowana na tyle, by mozna byto go rozrézni¢ za pomoca unikalnych
cech pozwalajacych [...] na zakwalifikowanie danego czynu do przestepstw o charakterze indy-
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Gdy chodzi o strone podmiotows, to w zwigzku z brakiem stosownej klauzuli nie-
umyslnosci, o jakiej stanowi art. 8 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Sejm
RP, 1997; dalej jako k.k.), wystepek z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. mozna popetnic¢ tylko umysl-
nie. Przechodzac na chwile na plaszczyzne winy, warto odnotowad, ze ewentualny
blad co do okolicznosci faktycznej stanowigcej znamig czynu zabronionego z art. 77
pkt 1 wb.k.p.l. (error facti) zazwyczaj bedzie bledem nieusprawiedliwionym, wyklucza-
jacym zastosowanie art. 28 § 1 k.k. Wszak sprawca (gléwny badacz, badacz, sponsor
lub wspolsponsor) dziala tu w szczegélnych, mocno reglamentowanych i sformalizo-
wanych warunkach badania klinicznego, co przektada si¢ na konieczno$¢ dochowania
szczegblnej starannos$ci. Podobnie bedzie z ewentualnym biedem co do bezprawnosci
(error iuris) z art. 30 k.k., cho¢ tu - jak wiadomo - nieusprawiedliwiony btad sprawcy
otwiera mozliwo$¢ zastosowania nadzwyczajnego ztagodzenia kary. Na gruncie tego
przepisu takze nalezy wymagac¢ od sprawcy dochowania szczegdlnej starannosci’, cho¢
mozna sobie wyobrazi¢ i takie sytuacje, gdy nawet ta nie pozwoli unikna¢ btedu, np. ba-
zowanie przez badacza na nieprawidlowej opinii prawnej, zaméwionej przez jednostke,
w ktérej prowadzi si¢ badanie kliniczne. W tego rodzaju sytuacjach bedzie mozna mé-
wic o usprawiedliwionym bledzie co do bezprawnosci.

Sposéb ujecia art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. nie pozostawia watpliwosci, ze istota stypi-
zowanego tam przestepstwa sprowadza si¢ do prowadzenia badania klinicznego (ro-
zumianego zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt
2 ubk.pl) z naruszeniem wymogéw dotyczacych swiadomej zgody. W zakres tej
istoty nie wchodza natomiast negatywne skutki w odniesieniu do Zycia lub zdrowia
uczestnika badania klinicznego. Tym samym dla aktualizacji odpowiedzialnosci kar-
nej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. nieistotne jest, czy badanie kliniczne bez §wiadomej zgody
doprowadzito do uszczerbku na zdrowiu uczestnika lub spowodowalo jego $mier¢.
Przy czym, jezeli takie skutki nastapia, to zrodzi to konieczno$¢ zakwalifikowania
czynu takze na podstawie przepisow typizujacych stosowne przestepstwa przeciwko
zyciu i zdrowiu. Artykut 77 pkt 1 u.b.k.p.l. bedzie pozostawat z tymi przepisami w ku-
mulatywnej kwalifikacji prawne;.

Czynno$¢ sprawcza przestepstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. opisana jest przy uzyciu
czasownika w formie niedokonanej (,,prowadzi”). Z jednej strony, przy pobieznej anali-
zie, mozna byloby twierdzi¢, ze nie jest to szczegélnie istotne, gdyz niedokonana forma
czasownika jest charakterystyczna dla typizacji czynéw zabronionych w polskim pra-
wie karnym. Z drugiej jednak strony nalezy mie¢ $wiadomos¢, iz takie ujecie czynnosci

widualnym” W kontekécie uznania przez A. Smigiere przestepstw z art. 77 wb.k.p.l. za powsze-
chne dziwi dalszy jej wywdd, w ktérym stwierdza, Ze podmiotem tych przestepstw moze by¢
»wylacznie sprawca, ktorym jest badacz oraz sponsor”. Wszak, jesliby uzna¢, ze przestepstwa z
art. 77 w.b.k.p.l. majg charakter powszechny, to ich sprawca mogtby by¢ kazdy zdolny do poniesie-
nia odpowiedzialnosci karnej cztowiek, a nie tylko badacz lub sponsor.

9 W odniesieniu do eksperymentu medycznego por. Kubiak (2023, s. 45).
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sprawczej przekltada si¢ na niezwykle wazne ustalenie interpretacyjne. Mianowicie, dla
popelnienia przestgpstwa z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. nie jest konieczne sfinalizowanie ba-
dania klinicznego. Wystarczy, ze sprawca owo badanie rozpocznie. Przy czym, ujmujac
rzecz precyzyjniej, chodzi tu o podjecie przez sprawce takich czynnosci, dla ktorych
stosowne przepisy rozporzadzenia 536/2014 wymagaja swiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego. Pamieta¢ wszak nalezy, ze w
art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. idzie tylko o takie uchybienia w zakresie §wiadomej zgody, ktére
naruszaja okreslone przepisy rozporzadzenia 536/2014.

Co ciekawe, $wiadoma zgoda, o jakiej mowa w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, zostala
legalnie zdefiniowana, co nastgpilo w art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014
w zw. z art. 2 pkt 9 u.b.k.p.l. Zgodnie z ta definicja, Swiadoma zgoda oznacza nieza-
lezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym
badaniu klinicznym po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktore
majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale. Natomiast w odniesieniu do sytuacji
uczestnikow maloletnich i niezdolnych do wyrazenia zgody przedstawiana definicja
legalna okredla $wiadoma zgode jako zezwolenie lub zgode wyznaczonych zgodnie
z prawem przedstawicieli na objecie takich uczestnikow badaniem klinicznym. Jak
wida¢, pojecie $wiadomej zgody jest tu relacjonowane zaréwno do samego uczest-
nika badania klinicznego', jak i do jego prawnych przedstawicieli, gdy sam uczest-
nik jest maloletni lub niezdolny do wyrazenia zgody. Analizowana definicja legalna
pozwala ponadto na identyfikacj¢ podstawowych cech $wiadomej zgody. Cechy te
zostaly w art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 9 u.b.k.p.l.
literalnie wymienione w odniesieniu do zgody uczestnika badania klinicznego, jed-
nakze funkcjonalnie nie powinno ulega¢ watpliwosci, ze odnosza si¢ one réwniez do
zgody prawnych przedstawicieli uczestnika. Po pierwsze, §wiadoma zgoda to wyra-
zenie przez uczestnika lub jego prawnego przedstawiciela swojej woli. Chodzi tu wiec
nie tylko o wewnetrzny akt woli, ale réwniez o ujawnienie jej na zewnatrz (wyra-
zenie). Po drugie, wola ta ma si¢ odnosi¢ (w dorozumiany sposéb — aprobatywnie)
do udzialu w konkretnym badaniu klinicznym, co m.in. oznacza wymoég skonkre-
tyzowania przedmiotu zgody i odrzucenie tzw. zgody blankietowej. Po trzecie, tak
rozumiana wola ma by¢ wyrazona po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach
badania klinicznego, ktore majg znaczenie dla decyzji o udziale w tym badaniu. W
ten sposob sfomutowano wymag uprzedniego poinformowania o — najogdlniej rzecz
ujmujac — wszystkim tym, co dotyczy badania klinicznego, jesli ma znaczenie dla
podjecia decyzji w przedmiocie uczestnictwa. Po czwarte, wyrazenie woli udzialu w

10 Jego definicj¢ legalng unormowano w art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia 536/2014 w zw. z art. 2
pkt 10 w.b.k.p.l. Nie sposob przy tym chocby sygnalnie nie odnotowa¢, ze definicja ta zdaje si¢
nie uwzglednia¢ w wystarczajacym stopniu tego, ze procedura wyrazania §wiadomej zgody zas-
adniczo poprzedza wzigcie udzialu w badaniu klinicznym, zwlaszcza gdy chodzi o etap zakwali-
fikowania do przyjmowania badanego produktu leczniczego albo do grupy kontrolne;j.
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konkretnym badaniu klinicznym musi by¢ niezalezne i dobrowolne. Chodzi tu o nie-
zalezno$¢ w sensie samodecydowania, a wigc samodzielnego podejmowania decyzji,
bez podporzadkowania sie komus. Z kolei wskazang w art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporza-
dzenia 536/2014 w zw. z art. 2 pkt 9 u.b.k.p.l. dobrowolno$¢ nalezy faczy¢ z wolng
wolg, brakiem przymusu itp.

Odczytujac definicje legalng $wiadomej zgody, trzeba jednak mie¢ w pamieci —
o czym juz wspomniano - ze w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. mowa tylko o takich uchy-
bieniach w zakresie tej zgody, ktore naruszaja okreslone przepisy rozporzadzenia
536/2014. Przyblizajac wstepnie te przepisy, wymienione szczegélowo w art. 77 pkt 1
ub.k.pl, wypada w pierwszej kolejnosci zwrdci¢ uwage na art. 28 ust. 1 rozporza-
dzenia 536/2014, bo wlasnie tam unormowano ogolne zasady prowadzenia badan
klinicznych. Przy czym oczywidcie art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, ukierunkowany na kar-
noprawne zabezpieczenie zgody na badanie kliniczne, nie odsyta do calego art. 28
ust. 1 rozporzadzenia 536/2014, ale tylko do jego lit. b oraz c. Odczytujac te jednostki
redakcyjne tgcznie, trzeba stwierdzi¢ - w charakterze punktu wyjscia dla bardziej
szczegotowych rozwazan - ze warunkiem koniecznym prowadzenia badania kli-
nicznego jest to, iz uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel
(w sytuacji, gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody) zostali poin-
formowani zgodnie z art. 29 ust. 2-6 rozporzadzenia 536/2014, a nastepnie wyrazili
swiadomg zgode zgodnie z art. 29 ust. 1, 7 i 8 rozporzadzenia 536/2014. Powigzanie
tu $wiadomej zgody z uprzednim udzieleniem informacji jest zabiegiem naturalnym
i odpowiada powszechnie akceptowanej koncepcji informed consent'. Zgodnie z tg
koncepcja prawnie skuteczna jest tylko taka zgoda, ktora zostala poprzedzona otrzy-
maniem stosownych informacji. W tym kontekscie warto jednak zastanowic sig, czy
kazde uchybienie obowigzkom informacyjnym z art. 29 ust. 2-6 rozporzadzenia
536/2014 odpowiada znamionom z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l.

Rozwazajac to zagadnienie, nalezy zwréci¢ uwage, ze art. 29 ust. 2-6 rozporza-
dzenia 536/2014 przewiduje bardzo szeroko ujete obowigzki informacyjne, co jest
zreszty charakterystyczne dla prawnej regulacji réznego rodzaju nowatorskich, eks-
perymentalnych czy tez niestandardowych czynnosci medycznych. Wérdd rzeczo-
nych obowiazkéw informacyjnych znajduja sie takie, ktdre maja fundamentalne
znaczenie w kontekscie stwierdzania $wiadomej zgody. Mozna tu wskaza¢ w szcze-
golnosci na to, ze przekazywane informacje musza umozliwia¢ uczestnikowi lub jego
przedstawicielowi zrozumienie m.in. korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz
zwigzanych z nim rodzajéw ryzyka i niedogodnosci (art. 29 ust. 2 lit. a(i) rozporza-
dzenia 536/2014) badz tez przekazywane informacje muszg by¢ m.in. jasne i zrozu-
miale dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej (art. 29 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
536/2014). Z drugiej jednak strony rozporzadzenie 536/2014 statuuje i takie obo-

11 Szeroko na temat informed consent w kontekscie badan klinicznych zob. Junod (2005, s. 335
inast.).
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wigzki informacyjne, ktére — w kontekscie stwierdzania swiadomej zgody - jawig si¢
jako drugorzedne czy wrecz malo istotne. Mowa chociazby o tym, ze przekazywane
informacje musza zawiera¢ numer badania UE oraz dane o dostepnosci wynikéw ba-
dania klinicznego (art. 29 ust. 2 lit. e rozporzadzenia 536/2014) badz tez o tym, iz
uczestnik ma by¢ poinformowany, ze streszczenie wynikéw badania klinicznego oraz
streszczenie opracowane w formie zrozumiatej dla osoby nieposiadajacej wiedzy fa-
chowej zostang udostepnione w stosownej bazie danych UE (art. 29 ust. 6 rozporza-
dzenia 536/2014).

W $wietle powyzszego trudno byloby zaakceptowa¢ interpretacje, zgodnie z
ktorg jakiekolwiek uchybienie obowigzkom informacyjnym z art. 29 ust. 2-6 roz-
porzadzenia 536/2014 odpowiada znamionom z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l Interpreta-
cja taka wiodlaby bowiem do tego, Ze przestepstwem byloby prowadzenie badania
klinicznego na podstawie zgody, ktorej wadliwos¢ polegataby wylacznie na tym, ze
poprzedzajaca ja informacja zostata udzielona np. z pominieciem numeru badania
UE lub danych o dostgpnos$ci wynikéw badania klinicznego. Wyktadanie art. 77 pkt 1
ub.k.p.l. w ten sposéb byloby skrajnie formalistyczne i w pewnych wypadkach mo-
globy wrecz prowadzi¢ do absurdalnych konsekwencji, wiazacych sie z koniecznosciag
uznania za przestepstwo prowadzenia badania klinicznego po uzyskaniu zgody obar-
czonej w istocie drobnymi uchybieniami informacyjnymi. Dlatego tez nalezy przyja¢,
ze na gruncie art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. chodzi tylko o takie uchybienia w zakresie reali-
zacji obowigzkow informacyjnych, ktére godzg w istote oraz funkeje zgody na bada-
nie kliniczne, co trzeba postrzegac przede wszystkim w perspektywie poszanowania
autonomii uczestnika badania klinicznego lub zasad jego prawidtowej reprezentacji.
Mowa tu w szczegolnosci o takich uchybieniach w zakresie realizacji obowigzkow
informacyjnych, ktére powoduja, ze udzielona zgoda jest pozorna, istniejaca tylko
formalnie, gdyz wyrazajaca jg osoba nie wie, na co si¢ zgodzila i co z tego wynika lub
moze wynikna¢ dla zycia i zdrowia uczestnika badania. Z taka sytuacja mozemy mie¢
przyktadowo do czynienia, gdy uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy nie uzy-
ska zrozumialej informacji o ryzyku zwigzanym z badaniem klinicznym'.

Przechodzac juz do samej zgody, wypada przypomnie¢, ze — zgodnie z zasada
ogo6lnag z art. 28 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia 536/2014 — w wypadku badania klinicz-
nego chodzi o wyrazenie przez uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela (gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody) swiado-
mej zgody zgodnie z art. 29 ust. 1, 7 i 8 rozporzadzenia 536/2014. Wérdd tych ostat-
nich przepisow szczegdlng uwage warto zwroci¢ na art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014. Statuuje on zasade, iz Swiadoma zgoda powinna mie¢ forme pisemna, by¢
opatrzona datg oraz podpisana przez wykwalifikowanego czlonka zespotu prowadza-
cego badanie kliniczne, ktéry przeprowadza rozmowe poprzedzajaca badanie, oraz

12 W odniesieniu do art. 58 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dent-
ysty (t.j. Dz.U. 2 2023 r., poz. 1516 ze zm.; dalej jako u.z.l.) por. Daniluk (2021, s. 112).
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przez uczestnika lub jego prawnego przedstawiciela (gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazi¢ $wiadomej zgody), po nalezytym poinformowaniu. Jednocze$nie omawiany
przepis przewiduje wyjatek odnoszacy sie do sytuacji, kiedy to uczestnik nie jest w
stanie pisa¢. Wowczas jego zgoda moze zosta¢ wyrazona i zarejestrowana za posred-
nictwem ,,odpowiednich alternatywnych srodkéw” w obecnosci co najmniej jednego
bezstronnego $wiadka, ktéry podpisuje i opatruje datag dokument swiadomej zgody.
Ponadto, art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 stanowi m.in., Ze uczestnik lub jego
prawny przedstawiciel ma otrzymac egzemplarz dokumentu lub materialu zareje-
strowanego alternatywnym $rodkiem, $wiadczacego o wyrazeniu swiadomej zgody.

Majac na uwadze przedstawiong tres¢ art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014,
warto rozwazy¢, czy uchybienie przewidzianym tam wymogom formalnym, takim
jak pisemnos¢ $wiadomej zgody, opatrzenie jej datg oraz stosownymi podpisami,
przekazanie uczestnikowi lub prawnemu przedstawicielowi egzemplarza dokumentu
lub materialu $wiadczacego o wyrazeniu swiadomej zgody, moze rodzi¢ odpowie-
dzialno$¢ karna z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. Mowa tu o sytuacji, w ktérej $wiadoma zgoda
zostala w istocie wyrazona, aczkolwiek nastgpito to z naruszeniem wymogow rozpo-
rzadzenia 536/2014. Ujmujac rzecz inaczej, czy uchybienia formalne na gruncie art.
29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 - pozwalajace stwierdzi¢, ze okreslone czynnosci
badania klinicznego zostaly dokonane wbrew temu przepisowi - podwazaja $wia-
domg zgode i oznaczaja jej niewazno$¢? Wydaje sig, ze z analogicznych powoddw, o
jakich byla mowa przy omawianiu uchybien obowigzkom informacyjnym z art. 29
ust. 2-6 rozporzadzenia 536/2014, na to pytanie nalezy odpowiedzie¢ przeczaco. Nie
bedziemy mieli zatem do czynienia z przestepnym prowadzeniem badania klinicz-
nego, gdy swiadoma zgoda zostata faktycznie udzielona, cho¢ nastapito to z naru-
szeniem wymogow formalnych z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014. Naruszenia
takie, w warunkach rzeczywistego zaistnienia sSwiadomej zgody, nie s3 bowiem row-
noznaczne z ingerencja w autonomie uczestnika badania klinicznego lub w zasady
jego prawidlowej reprezentacji. W konsekwencji nalezy je postrzega¢ wylacznie w
kategoriach dokumentacyjnych lub dowodowych.

Rozporzadzenie 536/2014, oprdcz standardowej procedury uzyskiwania $wiado-
mej zgody na badanie kliniczne, dopuszcza réwniez uzyskiwanie tej zgody w sposéb
uproszczony. Stanowi o tym art. 30 rozporzadzenia 536/2014, do ktdrego art. 77 pkt 1
ub.kpl takze odsyta. Nie ma zatem zadnych watpliwosci, ze zastosowanie — zgodnie z
art. 30 rozporzadzenia 536/2014 — odstepstw od standardowej procedury uzyskiwania
swiadomej zgody na badanie kliniczne nie moze aktualizowa¢ odpowiedzialnosci kar-
nej z art. 77 pkt 1 u.b.k.pl. Odpowiedzialno$¢ ta moze jednak zaistnie¢, gdy rzeczone
odstepstwa zostang zastosowane wbrew art. 30 rozporzadzenia 536/2014 i beda na tyle
istotne, ze bedzie mozna moéwi¢ o prowadzeniu badania klinicznego bez swiadomej
zgody uczestnika takiego badania lub jego przedstawiciela ustawowego. Odnotowac
przy tym wypada, Ze art. 30 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 wyraznie dopuszcza od-
stepstwa od — omdéwionych juz — ogoélnych zasad prowadzenia badan klinicznych z art.
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28 ust. 1 lit. b oraz ¢ rozporzadzenia 536/2014, a takze m.in. od standardéw unormo-
wanych w art. 29 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia 536/2014. To za$ oznacza, ze zastosowanie
tych odstepstw wbrew art. 30 rozporzadzenia 536/2014 w wielu wypadkach moze sta-
wia¢ $Swiadoma zgode na badanie kliniczne pod znakiem zapytania.

Z podobng sytuacja mamy do czynienia na gruncie, rowniez wymienionego w
tresci art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l, art. 35 rozporzadzenia 536/2014. Unormowanie to doty-
czy — najogolniej rzecz ujmujac - wypadkow naglych, kiedy to uczestnik nie jest w sta-
nie wyrazi¢ uprzedniej $wiadomej zgody na badanie kliniczne oraz nie jest mozliwe
uprzednie przekazanie mu informacji dotyczacych tego badania, co spowodowane
jest nagla choroba zagrazajacy zyciu lub inng nagla powazna choroba. Dodatkowo
wymaga si¢ m.in., aby badanie kliniczne wigzalo si¢ z minimalnym ryzykiem i obcia-
zeniem dla uczestnika w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia dotykajg-
cej go choroby, a takze, aby istnialy podstawy naukowe do przypuszczenia, ze udziat
w badaniu klinicznym moze przynies¢ uczestnikowi bezposrednie i istotne z klinicz-
nego punktu widzenia korzysci skutkujace wymierng poprawg kondycji zdrowotnej
lub zdiagnozowaniem choroby. W takich warunkach art. 35 ust. 1 rozporzadze-
nia 536/2014 dopuszcza odstgpstwa od standardow ujetych w art. 28 ust. 1 lit. b i c,
art. 31 ust. 1 lit. aib oraz art. 32 ust. 1lit. a i b rozporzadzenia 536/2014 i pozwala na
uzyskanie swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym oraz udzielenie infor-
macji dotyczacych badania juz po decyzji o wlaczeniu uczestnika do badania klinicz-
nego, podejmowanej w czasie pierwszej interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie z
protokolem badania klinicznego. Przy czym art. 35 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014
doprecyzowuje, ze swiadoma zgode, umozliwiajaca dalszy udziat uczestnika w ba-
daniu klinicznym, uzyskuje si¢ po interwencji dotyczacej uczestnika. Podobnie, po
tej interwencji, udziela sie informacji dotyczacych badania klinicznego. Mamy tu za-
tem do czynienia z sytuacja prowadzenia badania klinicznego, w tym dokonywania
interwencji dotyczacej uczestnika, bez $wiadomej zgody. Jasne jest jednoczesnie, ze
przewidziane w art. 35 rozporzadzenia 536/2014 uzyskanie zgody oraz udzielenie in-
formacji ex post nie odpowiada standardowi informed consent i stanowi w tym zakre-
sie jedynie pewien substytut. Wszystko to nie oznacza jednak aktualizacji podstaw
dla odpowiedzialnos$ci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l., gdyz w omawianych warun-
kach dochodzi co prawda do prowadzenia badania klinicznego bez §wiadomej zgody,
jednakze nastepuje to w zgodzie z art. 35 rozporzadzenia 536/2014, nie za$ wbrew
temu przepisowi, jak wymaga tego art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. Wypada réwnoczesnie pod-
kresli¢, ze odpowiedzialnos¢ karna z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stanie si¢ aktualna, gdy ba-
danie kliniczne bez §wiadomej zgody nastapi z naruszeniem warunkéw opisanych w
art. 35 rozporzgdzenia 536/2014.

Rozporzadzenie 536/2014, oprocz zgody samodzielnej uczestnika badania kli-
nicznego, normuje jeszcze zgode zastepcza. Jest to uwzglednione na plaszczyznie
karnoprawnej, gdyz art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. - po pierwsze — expressis verbis stanowi o
prowadzeniu badania klinicznego bez $wiadomej zgody przedstawiciela ustawowego
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uczestnika badania klinicznego, a — po drugie — odsyta do art. 31 i art. 32 rozporzg-
dzenia 536/2014. Pierwszy z tych przepiséw dotyczy uczestnikéw badania klinicz-
nego, ktorzy sg niezdolni do wyrazenia zgody i ktérzy nie wyrazili lub nie odmowili
wyrazenia $wiadomej zgody przed tym, jak stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia. Z ko-
lei przepis drugi odnosi si¢ do maloletnich uczestnikéw badania klinicznego. Obie
te grupy osob mozna obja¢ badaniem klinicznym po spetnieniu licznych warunkoéw,
a jednym z nich jest uzyskanie $wiadomej zgody wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela (art. 31 ust. 1 lit. a oraz art. 32 ust. 1 lit. a rozporzadzenia 536/2014).
Nie wchodzac juz w szczegoly, dotyczace zwlaszcza partycypacji uczestnika bada-
nia klinicznego w procesie informowania i wyrazania zgody, nalezy podkresli¢, ze
unormowana w rozporzadzeniu 536/2014 zgoda wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela, nazywanego w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. przedstawicielem ustawowym,
umozliwia - co do zasady - prowadzenie badania klinicznego bez §wiadomej zgody
samego uczestnika takiego badania. Tym samym w takich sytuacjach nie moze by¢
mowy o odpowiedzialnosci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. Z drugiej zas strony od-
powiedzialnos¢ taka zaktualizuje sig, gdy art. 31 lub art. 32 rozporzadzenia 536/2014
wymaga zgody zastepczej, jednakze — wbrew tym przepisom - badanie kliniczne pro-
wadzi si¢ bez $wiadomej zgody przedstawiciela ustawowego.

Powyzsze ustalenia pozwalaja przyjaé, ze art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. udziela karno-
prawnej ochrony zaréwno zgodzie samodzielnej uczestnika badania klinicznego, jak
i zgodzie zastepczej przedstawiciela ustawowego tego uczestnika. To z kolei wiedzie do
interesujacych wnioskéw, gdy idzie o przedmiot ochrony art. 77 pkt 1 ub.kp.l Otéz
przepis ten w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania klinicznego bez $wia-
domej zgody jego uczestnika i odsyla do przepiséw rozporzadzenia 536/2014 nor-
mujacych zgode samodzielng, udziela karnoprawnej ochrony wolnosci (autonomii)
uczestnika w przedmiocie wzigcia udzialu w badaniu klinicznym. Natomiast art. 77 pkt
1 wb.kp.l w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania klinicznego bez $wia-
domej zgody przedstawiciela ustawowego uczestnika i odsyla do przepiséw rozporza-
dzenia 536/2014 normujacych zgode zastepcza, nie udziela karnoprawnej ochrony
wolnosci (autonomii) takiego przedstawiciela ustawowego. Wynika to z tego, ze przed-
stawiciel ustawowy, udzielajac zgody zastepczej, nie dziata w ramach realizacji (za-
bezpieczenia) wlasnego interesu. De lege lata musi on bowiem kierowac si¢ interesem
reprezentowanego, a takze interesem spotecznym®. Rodzice, ktérzy — z mocy art. 98 § 1
k.r.o. - sg przedstawicielami ustawowymi dziecka pozostajacego pod ich wladza rodzi-
cielska, powinni wykonywa¢ wladze¢ rodzicielska tak, jak tego wymaga dobro dziecka
i interes spoleczny (art. 95 § 3 k.r.o.), a przed powzieciem decyzji w wazniejszych spra-
wach dotyczacych jego osoby powinni dziecka wystuchac (jezeli jego rozwoj umystowy,
stan zdrowia i stopien dojrzalo$ci na to pozwala) oraz uwzgledni¢ w miare mozliwosci
jego rozsadne Zyczenia (art. 95 § 4 k.r.o.). Z kolei opiekun, ktéry réwniez jest przedsta-

13 W odniesieniu do art. 58 ust. 4 u.z.l. por. Daniluk (2021, s. 114).
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wicielem ustawowym osoby pozostajacej pod jego opieka, obowigzany jest — zgodnie z
art. 154 k.r.o. - wykonywac swe czynnosci tak, jak tego wymaga dobro pozostajacego
pod opieka i interes spoteczny. Do sprawowania opieki stosuje sie zreszta odpowiednio
przepisy o wladzy rodzicielskiej (art. 155 § 2 k.r.o.).

Przedstawiony stan prawny uswiadamia jednoczesnie, ze dziatania przedstawiciela
ustawowego podporzadkowane sg dobru dziecka lub pozostajacego pod opieka, co do-
tyczy takze sytuacji udzielania zgody zastepczej. W konsekwencji nie mozna tez twier-
dzi¢, ze zgoda taka stuzy realizacji czy tez uwzglednieniu autonomii reprezentowanego
uczestnika badania klinicznego. Przedstawiciel ustawowy, wypowiadajac si¢ w przed-
miocie zgody na udzial reprezentowanego w badaniu klinicznym, obowigzany jest
kierowac sie jego dobrem, a dobro to wcale nie musi by¢ tozsame z autonomia repre-
zentowanego. Tym samym nalezy przyja¢, ze art. 77 pkt 1 ubk.p.l. w omawianym za-
kresie udziela karnoprawnej ochrony dobru uczestnika badania klinicznego, ktéremu
to dobru stuzy¢ ma zgoda albo brak zgody jego przedstawiciela ustawowego'*.

Na odrebne odnotowanie zasluguje to, ze wsréd przepisow rozporzadzenia
536/2014, do ktérych odsyla art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l., znajduje sie art. 28 ust. 3. Oznacza
to wyrazne uwzglednienie na plaszczyznie karnoprawnej tego, ze uczestnik badania
klinicznego lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel (gdy uczestnik
nie jest w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody) moze w kazdej chwili swobodnie odwo-
ta¢ $wiadoma zgode i w ten sposob doprowadzi¢ do wycofania uczestnika z badania
klinicznego. Z chwilg odwotania §wiadomej zgody dalsze prowadzenie badania kli-
nicznego traci przymiot legalnosci i oznacza - jak wymaga tego art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L.
- dzialanie bez $wiadomej zgody i wbrew przepisom rozporzadzenia 536/2014. To
za$ aktualizuje odpowiedzialnos¢ karng.

Pewng konsternacje budzi, pomieszczone w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l., odestanie do
art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014. Ten ostatni przepis odnosi si¢ bowiem nie
do $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, ale do wyrazenia zgody (nie-
opatrzonej juz w przepisie dookresleniem ,$wiadome;j”) na wykorzystywanie da-
nych osobowych poza protokotem badania klinicznego. Prima facie oznacza to, ze
wart. 77 pkt 1 w.b.k.p.l. kryminalizuje i penalizuje si¢ réwniez prowadzenie badania
klinicznego bez swiadomej zgody (uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego)
na wykorzystywanie danych osobowych poza protokotem badania klinicznego, co
nastepuje wbrew art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014. Problem jednak w tym,
ze taka kryminalizacja i penalizacja istotnie odbiega od pozostatego zakresu art. 77
pkt 1 ubkpl, ktory dotyczy przeciez swiadomej zgody na udzial w badaniu kli-
nicznym. To za$ sugeruje, ze odeslanie w analizowanym przepisie karnym do art. 28
ust. 2 rozporzadzenia 536/2014 moze by¢ omytka legislacyjna. Z supozycja ta zdaje
sie korespondowa¢, wspomniane juz, nieopatrzenie zgody na wykorzystywanie da-
nych osobowych poza protokotem badania klinicznego dookresleniem ,,§wiadomej”

14 W odniesieniu do art. 58 ust. 4 u.z.l. por. Daniluk (2021, s. 114-115).
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Wiele wskazuje na to, ze zgoda bez tego dookreslenia to inny rodzaj zgody niz zgoda
$wiadoma, o jakiej mowa m.in. w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.1. Ta ostatnia powinna bowiem
dotyczy¢ udzialu w badaniu klinicznym i nie obejmowac akceptacji dla okreslonego
wykorzystywania danych osobowych. Przekonuje o tym definicja $wiadomej zgody
z art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014, wyraznie ograniczona do udzialu
w konkretnym badaniu klinicznym. Cho¢ z drugiej strony nie sposéb nie odnoto-
wa¢, ze w rozporzadzeniu 536/2014 mozna odnalez¢ Iaczenie $wiadomej zgody nie
tylko z udzialem w badaniu klinicznym. Do$¢ wskaza¢, ze w motywie 76 rozporza-
dzenia 536/2014 wyraznie moéwi sie o danych uzyskanych na podstawie §wiadomej
zgody. Wszystko to, co powiedziano wyzej, istotnie utrudnia wyktadnie¢ art. 77 pkt
1 ub.k.p.l. w zakresie, w jakim odsyla on do art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014.

Spogladajac szerzej na karnoprawny system ochrony wolnosci (autonomii)
czlowieka od niechcianych czynnosci medycznych, wypada odnotowa¢ istnienie
art. 192'§ 1 k.k. oraz art. 58 ust. 4 u.z.l. Pierwszy z tych przepiséw udziela karnopraw-
nej ochrony wolnosci pacjenta od zabiegéw leczniczych bez jego prawnie skutecznej
zgody (zob. Daniluk, 2013, s. 234), zas drugi — wolnosci uczestnika od eksperymen-
tow medycznych bez jego prawnie skutecznej zgody. Przy czym art. 58 ust. 4 u.z.l.
obejmuje ponadto swoja ochrong wolnos¢ innej osoby, o ktérej mowa w art. 25 ust. 1
u.z.l, relatywizowang do ewentualnego poniesienia skutkéw eksperymentu medycz-
nego, a takze — w zakresie, w jakim art. 58 ust. 4 u.z.1. odnosi si¢ do zezwolenia sado-
wego, zgody zastepczej badz tez zgody kumulatywnej przedstawiciela ustawowego,
opiekuna prawnego lub kuratora - dobro uczestnika eksperymentu medycznego
(zob. Daniluk, 2021, s. 113-115).

Jednoczesnie nie powinno ulega¢ watpliwosci, ze ani art. 192 § 1 kk,, ani tez art.
58 ust. 4 u.z.l. nie znajdg zastosowania do stanéw faktycznych, w ktérych dochodzi do
bezprawnego prowadzenia badania klinicznego bez $wiadomej zgody uczestnika lub
jego przedstawiciela ustawowego. Gdy chodzi o zakres normowania art. 192 § 1 kk,,
to — zgodnie z wyraznym brzmieniem tego przepisu - jest on ograniczony do zabiegdéw
leczniczych (zob. Daniluk, 2011, s. 66-70), a badanie kliniczne, jako ukierunkowane na
zbadanie produktu leczniczego, nie miesci si¢ w tej kategorii dziatan terapeutycznych.
Z kolei, gdy chodzi o art. 58 ust. 4 u.z.1, to wykreowany przez u.b.k.p.l. stan prawny nie
pozostawia watpliwosci co do niemoznosci zastosowania tego przepisu w sferze badan
klinicznych. Wszak z mocy tej ostatniej ustawy dodano do u.zl. art. 29b, zgodnie z ktd-
rym do eksperymentu medycznego, bedacego jednoczesnie badaniem klinicznym w
rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014, stosuje si¢ przepisy u.b.k.p.l. To
za$ oznacza, ze jedli eksperyment medyczny, do ktdrego ma zastosowanie art. 58 ust. 4
u.zL, jest jednoczesnie badaniem klinicznym, to stosuje si¢ do niego przepisy u.b.k.p.l.
Innymi stowy, nie maja tu zastosowania przepisy u.z.l., w tym jej art. 58 ust. 4. Zatem
ten ostatni przepis nie obejmuje bezprawnego prowadzenia badania klinicznego bez
swiadomej zgody uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego, nawet jesli badanie
to jest eksperymentem medycznym.
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Whioski

Przeprowadzona analiza art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. pozwolila na sformulowanie licz-
nych wnioskéw, ktore zostaly zaprezentowane powyzej. W tym miejscu wypada je-
dynie przypomnie¢ najwazniejsze z nich: 1) art. 77 pkt 1 ub.kp.l. jest przepisem
blankietowym, co w istotny sposob wplywa na ustalanie bezprawnosci zachowania
sie sprawcy; 2) w art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. stypizowano przestepstwo indywidualne, a
jego sprawca moga by¢ tylko gtéwny badacz, badacz oraz sponsor (wspolsponsor);
3) dla aktualizacji odpowiedzialnosci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L. nieistotne jest,
czy badanie kliniczne bez swiadomej zgody doprowadzilo do uszczerbku na zdrowiu
uczestnika lub spowodowalo jego smier¢; 4) dla popelnienia przestepstwa z art. 77
pkt I ub.k.p.l. nie jest konieczne sfinalizowanie badania klinicznego; 5) na gruncie
art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l. chodzi tylko o takie uchybienia w zakresie realizacji obowigz-
kow informacyjnych, ktore godza w istote oraz funkcje zgody na badanie kliniczne,
co trzeba postrzega¢ przede wszystkim w perspektywie poszanowania autonomii
uczestnika badania klinicznego lub zasad jego prawidltowej reprezentacji; 6) nie be-
dziemy mieli do czynienia z przestepnym prowadzeniem badania klinicznego, gdy
swiadoma zgoda zostata faktycznie udzielona, cho¢ nastgpilo to z naruszeniem
wymogow formalnych z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014; 7) zastosowanie —
zgodnie z art. 30 rozporzadzenia 536/2014 - odstepstw od standardowej procedury
uzyskiwania $wiadomej zgody na badanie kliniczne nie moze aktualizowa¢ odpo-
wiedzialnosci karnej z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.l; 8) jezeli prowadzenie badania klinicz-
nego bez $wiadomej zgody nastepuje w zgodzie z art. 35 rozporzadzenia 536/2014,
wowczas nie mamy do czynienia z odpowiedzialnoscia karng z art. 77 pkt 1 u.b.k.p.L;
9) art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania kli-
nicznego bez $wiadomej zgody jego uczestnika i odsyta do przepiséw rozporzadzenia
536/2014 normujacych zgode samodzielng, udziela karnoprawnej ochrony wolnosci
(autonomii) uczestnika w przedmiocie wziecie udzialu w badaniu klinicznym; 10)
art. 77 pkt 1 ub.k.p.l. w zakresie, w jakim stanowi o prowadzeniu badania klinicz-
nego bez swiadomej zgody przedstawiciela ustawowego uczestnika i odsyla do prze-
pisow rozporzadzenia 536/2014 normujacych zgode zastepcza, udziela karnoprawnej
ochrony dobru uczestnika badania klinicznego, a dobro to nie musi by¢ tozsame z
autonomig reprezentowanego.
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Wprowadzenie

Jedna z kwestii zwigzanych z zakresem legalnosci zabiegéw medycznych jest od-
powiedz na pytanie o zgodno$¢ z prawem glebokich ingerencji w cialo czlowieka,
bedacych wynikiem jednostek chorobowych pacjenta. W tym zakresie miesci si¢ za-
gadnienie amputacji zdrowej konczyny jako prowadzacej do poprawy jakosci zycia
psychicznego pacjenta cierpiacego na dysforie zwigzang z integralnoscig ciala (ang.
Body Integrity Dysphoria — BID). Jest to rzadkie zaburzenie o nie w pelni poznanej
etiologii, polegajace na silnym i utrzymujacym si¢ pragnieniu stania si¢ osobg fizycz-
nie niepelnosprawng w znaczacy sposob (np. przez amputacje konczyny), ktéremu
towarzyszy trwaly dyskomfort lub silne poczucie niezadowolenia wzgledem aktual-
nego obrazu wlasnego ciala. Pragnienie stania si¢ fizycznie niepelnosprawnym moze
prowadzi¢ do szkodliwych konsekwencji, w tym réwniez do podejmowania préb fak-
tycznego stania si¢ niepelnosprawnym, np. poprzez samoamputacje konczyny, co
stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia lub Zycia. Z kolei, cho¢ interwencja chi-
rurgiczna prowadzi¢ moze do uzgodnienia stanu ciata z pozadanym jego obrazem
w mozgu pacjenta, staje sie on jednak osoba niepelnosprawng. Zagadnienie to po-
zostaje poza polem zainteresowania polskiego pi$miennictwa prawniczego (z wy-
jatkiem: Boratynska, 2019, s. 838-841; Boratynska & Konieczniak, 2008, s. 34-36;
Kubiak, 2015, s. 165-167).

Celem artykulu jest odpowiedz na pytanie, czy lekarz dokonujacy amputacji jako
metody leczenia BID powinien ponies¢ za ten czyn odpowiedzialno$¢ karng na pod-
stawie art. 156 § 1 pkt 2 k.k. Pozbawienie konczyny stanowi bowiem cigzki uszczer-
bek na zdrowiu w rozumieniu wskazanego przepisu. Jednoczesnie jednak lekarz taki
dziala na korzy$¢ pacjenta, lecz w innej sferze — jego zdrowia psychicznego, zmierza-
jac do wyleczenia go.

W pracy przyjeto hipoteze, zgodnie z ktérg dokonanie amputacji u osoby cier-
piacej na BID jest zgodne z zasadami leczenia tego schorzenia jako jedyna skuteczna
terapia. Stanowi dziatanie zgodne z zasadami sztuki medycznej — regutami postepo-
wania z dobrem prawnym w postaci zdrowia czlowieka. Nie moze zatem skutkowaé
odpowiedzialnoscig karng lekarza ze wzgledu na brak naruszenia normy sankcjono-
wanej. Amputacja konczyny powinna jednak zosta¢ poprzedzona zastosowaniem
nieinwazyjnych metod terapii, o ile rokuja one szanse na realne polepszenie stanu
psychicznego pacjenta.

Aby osiagna¢ zalozony cel pracy oraz zweryfikowa¢ trafnos¢ przyjetej hipo-
tezy, jako niezbedne jawi si¢ w pierwszym rzedzie przedstawienie zagadnienia BID
od strony medycznej. Zostang wyjasnione kwestie terminologiczne, obraz kliniczny
i postaci schorzenia, mozliwe rodzaje terapii oraz ich skutecznos¢. Ta czes¢ zosta-
nie zwienczona konkluzja odnosnie do terapii najskuteczniejszej oraz skutecznosci
terapii alternatywnych. Wnioski w zakresie metod leczenia zostang nastepnie prze-
tozone na podstawy braku albo uwolnienia od odpowiedzialnosci lekarza dokonu-
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jacego amputacji jako metody leczenia BID. Ze wzgledu na zréznicowane poglady
doktryny rozwazania obejma perspektywe pierwotnej i wtornej legalnosci zabiegow
leczniczych oraz kwesti¢ skutecznosci zgody dysponenta dobrem prawnym w po-
staci zdrowia na dokonanie na nim cigzkiego uszczerbku na zdrowiu. Rozwazania
prawne, oprdocz weryfikacji postawionej hipotezy badawczej, pozwolg zatem réwniez
na odniesienie jej do innych perspektyw dogmatycznych, anizeli przyjeta przez auto-
réw pracy. Poza polem rozwazan pozostang kwestie bioetyczne, jak réwniez dotyka-
jace innych galezi prawa (osoba taka staje sie osoba niepelnosprawna, z czym system
prawa wigze okreslone konsekwencje).

1. Tlo medyczne BID i metody terapii

Zaburzenie okreslane jako dysforia zwigzana z integralnoscia ciala jest z kilku
powodow problematyczne klinicznie. Na poczatku zaznaczy¢ warto, ze spotykamy
pewnie trudno$ci nomenklaturowe samej jednostki nozologicznej. W zrédfach an-
glojezycznych wystepuje ona pod dwoma nazwami - jako wspomniana wcze$niej
dysforia zwigzana z integralnoscia ciata, lecz niekiedy takze jako zaburzenie tozsa-
mosci integralnosci ciata (ang. Body Integrity Identyty Disorder — BIID). W historycz-
nych opisach omawianego zaburzenia w literaturze medycznej, w tym najstarszych,
pochodzacych z lat 70. XX w., bylo ono natomiast okreslane mianem ,,apotemnofi-
lii” (prawdopodobnie najstarsze opisy przypadkow dotyczace BID pochodza z 1977 r.
- Money, Jobaris & Furth, 1977, s. 115-125). Ponadto uzywano takze nazwy ,kse-
nofilia” czy ,,zaburzenie tozsamosci osoby po amputacji’ (ang. amputee identity di-
sorder) (zob. Kasten, 2023, s. 2). Wszystkie te terminy oddawaly jednak charakter
omawianego zaburzenia jedynie w czg¢$ci. Apotemnofilia faczyta pragnienie amputa-
cji z orientacja seksualng, nie uwzgledniajac przyczyn nieseksualnych. Dodatkowo,
podobnie jak termin ,zaburzenie tozsamosci osoby po amputacji’, sugerowala za-
wezenie obrazu klinicznego do pragnienia amputacji, nie obejmujac innych form
niepelnosprawnosci. Takze termin ,ksenomelia” wydaje si¢ chybiony w aspekcie
pacjentéw, ktoérzy przejawiaja pragnienie paraplegii, a nie utraty konczyny (szerzej:
Sedda & Bottini, 2014, s. 1255-1265).

Kolejnym waznym podkre$lenia problemem jest, ze analizowane zaburzenie nie
zostalo ujete ani w aktualnej, piatej edycji klasyfikacji zaburzen psychicznych Ame-
rykanskiego Towarzystwa Psychiatrycznego (ang. Diagnostic and Statistical Manual
of Mental Disorders — DSM-5), opublikowanej w 2013 r. (American Psychiatric As-
sociation. DSM-5 Task Force, 2013; wyd. pol.: Gatecki i in., 2018), ani tez w rewizji
dziesiatej Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdro-
wotnych (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems 10th Revision — ICD-10) (Swiatowa Organizacja Zdrowia, 2009, wyd. pol.:
Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, 2012, s. 207-255), ktdéra na-
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dal uzywana jest do celow sprawozdawczych w polskim systemie opieki zdrowotne;j.
Zostato ono jednak uwzglednione w obowiazujacej od roku 2022 rewizji jedenastej
wspomnianej klasyfikacji (ICD-11) (World Health Organization, 2022), ktérej ofi-
cjalna polska wersja nie zostala do tej pory opublikowana ani tym bardziej zasto-
sowana w powszechnej praktyce klinicznej. Jednakze w kontekscie analizowanej
problematyki warto wspomniec, ze dostgpna jest w Polsce kompleksowa publikacja z
zakresu psychiatrii, w ktorej jednostki nozologiczne oméwiono wtasnie na podstawie
ICD-11 (Galecki & Szulc, 2023a, 2023b).

W rzeczonej klasyfikacji ICD-11 analizowane zaburzenie sklasyfikowano
pod nazwg ,dysforia zwigzana z integralnoscia ciala” (ang. Body Integrity Dyspho-
ria — BID), dlatego zostala ona przyjeta za wigzaca takze przez autoréw niniejszego
opracowania. BID sklasyfikowana zostala w ICD-11 w nowym zbiorze jednostek no-
zologicznych, zatytutowanym Zaburzenia zwigzane z cierpieniem cielesnym lub ciele-
snym doswiadczeniem (ang. disorders of bodily distress or bodily experience), na ktory
sktadaja sie dwie kategorie diagnostyczne, mianowicie zaburzenie zwigzane z cierpie-
niem cielesnym (ang. bodily distress disorder) oraz wlasnie dysforia zwigzana z inte-
gralnoscig ciala (World Health Organization, 2022).

Dla pelniejszego zrozumienia samej nazwy tego zaburzenia wyjasnienia wymaga
takze sam termin ,,dysforia’, czyli ztos¢, bedaca zaburzeniem uczuciowosci. P. Galecki
i A. Szulc (20234, s. 47) pisza, ze, jest to nastrdj cechujacy si¢ negatywnie przezywa-
nym wzburzeniem zwigzanym z poczuciem ograniczenia, frustracji, przy braku moz-
liwosci realizacji wlasnych celow. Uzycie terminu ,,dysforia” w nazwie omawianego
zaburzenia wydaje si¢ trafnie odzwierciedla¢ jego obraz kliniczny. Do podstawowych
cech BID ICD-11 zalicza bowiem silne i utrzymujace si¢ pragnienie stania si¢ osoba
fizycznie niepelnosprawng w znaczacy sposob (np. amputacja konczyny, paraplegia
czy $lepota), ktéoremu towarzyszy trwaty dyskomfort lub intensywne negatywne od-
czucia dotyczace obecnej konfiguracji ciata lub jego funkcjonowania. Konieczne dla
rozpoznania jest takze, aby pragnienie bycia niepelnosprawnym prowadzito do szko-
dliwych konsekwencji, manifestujacych si¢ poprzez podejmowanie prob faktycz-
nego stania si¢ niepelnosprawnym poprzez samookaleczenia, ktére doprowadzily
do znaczgcego zagrozenia zdrowia lub zycia, lub zaabsorbowanie pragnieniem by-
cia niepetlnosprawnym skutkujacym znaczacym uposledzeniem funkcjonowania w
sferze osobistej, rodzinnej, spotecznej, edukacyjnej, zawodowej lub innych istotnych
obszarach Zycia (np. unikanie bliskich relacji, obnizenie produktywnosci w pracy).
Spelnienie podstawowych cech zaburzenia wymaga takze, aby poczatek tego upo-
rczywego pragnienia pojawil sie we wczesnym okresie dojrzewania. Konieczne jest
réwniez, aby obrazu klinicznego nie mozna bylo w lepszy sposdb wyjasni¢ poprzez
rozpoznanie innego zaburzenia psychicznego, takiego jak schizofrenia lub inne pier-
wotne zaburzenia psychotyczne, w ktérych moze wystapi¢ urojeniowe przekonanie,
ze konczyna nalezy do innej osoby, czy poprzez symulacje. Ponadto objawy lub za-
chowania nie moga by¢ w lepszy sposdb wyjasnione przez niezgodno$¢ plciows, cho-
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roby neurologiczne ani jakiekolwiek inne schorzenia (World Health Organization,
2022).

Osoby dotknigte BID czgsto opisuja swoj dyskomfort jako przekonanie, ze po-
winny byly urodzi¢ si¢ z pozadang niepelnosprawnoscia. Wiekszo$¢ pacjentow wy-
kazuje takze powigzane zachowania symulacyjne, takie jak np. wigzanie nogi w celu
symulacji amputacji, ktére czesto sg pierwszymi przejawami zaburzenia. Takie za-
chowania zazwyczaj odbywaja sie w ukryciu, a potrzeba zachowania tajemnicy moze
prowadzi¢ do unikania lub zakonczenia bliskich relacji, ktére moglyby kolidowa¢
z mozliwo$ciami symulacji (World Health Organization, 2022).

Ponadto czesto wystepuje komponenta pozadania seksualnego, ktéra moze prze-
jawia¢ sie jako pociag seksualny do oséb z okreslonymi niepetnosprawnosciami lub
jako intensywne podniecenie seksualne na mysl o byciu niepelnosprawnym (World
Health Organization, 2022).

W diagnostyce réznicowej BID nalezy bra¢ pod uwage schizofrenie i inne za-
burzenia psychotyczne, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, cielesne zaburzenia
dysmorficzne, zaburzenia pozorowane (wlacznie z zespotem Miinchhausena), zabu-
rzenia parafilne obejmujace zachowania samotne lub osoby wyrazajace na nie zgode,
a takze choroby neurologiczne (Galecki & Szulc, 2023b, s. 3).

Nie istniejg aktualnie zadne oficjalne wytyczne leczenia BID. Ponadto, ze wzgledu
na niskg czesto$¢ wystepowania tego zaburzenia, dominujg opisy przypadkoéw i analizy
niewielkich grup pacjentéw. Jako pierwsza warto omoéwic¢ psychofarmakologie z uzy-
ciem inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny. Ta grupa lekéw okazala si¢ jak do
tej pory nieskuteczna w zniesieniu pragnienia niepelnosprawnosci. U niektérych pa-
cjentéw jedynie ograniczyty dyskomfort (por. Miiller, 2009, s. 39; Ryan, 2009, s. 26). Nie
wykazano do tej pory zadowalajacej skutecznosci psychofarmakologii, psychoterapii
ani technik relaksacyjnych (por. Blom, Hennekam & Denysa, 2012, s. 3; Noll & Kasten,
2014, s. 228). Podjeto takze niesatysfakcjonujace proby zastosowania przedsionkowej
stymulacji kalorycznej (Lenggenhageriin., 2014, s. 212).

Wreszcie, zaznaczajac jednakze brak wystarczajacych dowodéw i dlugotermino-
wych obserwacji pozwalajacych uzna¢ leczenie operacyjne za postepowanie pierw-
szego wyboru w przypadku BID, opublikowane do tej pory opisy przypadkéw oraz
przeprowadzone badania wykazujg jego wysoka skutecznos¢ (por. Nadeau, 2024; Ka-
sten, 2023, s. 15). Wedlug dostepnych danych w analizowanych przypadkach 54 pa-
cjentéw amputacja prowadzila do ustagpienia objawdéw BID oraz znaczacej poprawy
jakosci zycia pacjentéw (badania oryginalne: Blom, Hennekam & Denysa, 2012, s. 6).
W grupie 21 operowanych pacjentéw z BID stwierdzono, ze Zaden z nich nie zatowal
poddania si¢ amputacji, a poprawa zauwazalna byla w niemal wszystkich obszarach
zycia (Noll & Kasten, 2014, s. 222-232). Wobec tego uzasadnione wydaje si¢ twierdze-
nie, ze leczenie chirurgiczne moze stanowi¢ forme terapii dla pacjentéw cierpiacych na
BID, gdy inne metody leczenia okazaly si¢ niesatysfakcjonujace. Oznacza to, Ze ta me-
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toda terapii jest zgodna z zasadami sztuki medycznej i jako taka wyznacza reguty poste-
powania z dobrem prawnym w postaci zdrowia pacjenta cierpigcego na BID.

2. Terapia BID z punktu widzenia prawa karnego
2.1. Brak naruszenia normy sankcjonowanej

Konkluzja, zgodnie z ktérag dokonanie amputacji u osoby cierpigcej na BID sta-
nowi najskuteczniejsza forme terapii tego schorzenia, umozliwia jej oceng prawnokarng
przez pryzmat pierwotnej albo wtornej legalnosci zabiegéw medycznych o charakterze
leczniczym'. W doktrynie karnistycznej (por. Dukiet-Nagorska, 2008, s. 16-17; Dukiet
-Nagorska, 2021, s. 255-257; Filar, 2000, s. 94-95; Giezek, 2020, s. 208; Gorski, 2019,
s. 81; Grudecki, 2021, s. 225; Indecki & Liszewska, 2002, s. 145; Kedziora, 2009, s. 52—
53; Liszewska, 1998, s. 83; Pohl, 2019, s. 319; Sitarz, 2021, s. 260-261; Sroka, 2013, s. 30,
34; Sroka, 2022, s. 254-255; Wrobel & Zoll, 2010, s. 167-168; Zawiejski, 2021, s. 373;
Zoll, 1988, s. 6-16; Zoll, 2016, teza 71; Zontek, 2021, nb. 9, 17) zaczyna przewazac kon-
cepcja pierwotnej legalnosci tych zabiegéw. Odnotowac jednak nalezy utrzymywanie
sie pogladu odmiennego [w szczegdlnosci Boratynska & Konieczniak, 2019, s. 158—
168; Cieslak, 2010, s. 100; Gardocki, 2021, s. 117; Halas, 2020, s. 126; Lachowski, 2016,
s. 506-507; Marek & Konarska-Wrzosek, 2016, s. 167; Marek & Lachowski, 2021, s. 120,
137; Mozgawa, 2020, s. 263, 312; Stefanski, 2008, s. 126, 153; Warylewski, 2020, s. 341-
343; dla T. Bojarskiego (2012, s. 164, 179) ,,poglad o pierwotnym charakterze czynno-
$cileczniczych nie jest niewatpliwy”], kontynuujacego ten nurt mysli prawniczej, ktory
legalno$¢ czynnosci leczniczych uzasadnial, odwotujac sie do konstrukeji kontratypu,
zatem wtornie uchylal ich bezprawnos¢.

Jako trafne jawi si¢ opowiedzenie za pierwotng legalnoécia czynnoéci medycz-
nych o charakterze leczniczym (uprzednio Kulesza, 2023, s. 380, 382). Czynnosci
lecznicze nie podlegaja negatywnemu warto$ciowaniu, ktére wynika ze stwierdze-
nia bezprawno$ci zachowania podmiotu nawet w przypadkach takich, jak omawiany,
gdzie skuteczna terapia wymaga glebokiej ingerencji w zdrowie fizyczne pacjenta,
aby osiggnac dobrostan jego zdrowia psychicznego. Nie stanowig zachowan spotecz-
nie nieakceptowalnych, ktére by dopiero w drodze wtérnego wartosciowania mialy
zosta¢ uznane za spolecznie oplacalne, jak to ma miejsce w przypadku zastosowania
konstrukcji kontratypu. Zachowanie osoby wykonujacej zabieg leczniczy moze pro-
wadzi¢ do narazenia czy naruszenia dobra prawnego w postaci zycia i zdrowia pa-
cjenta. W omawianym kontek$cie prowadzi realnie do odjecia konczyny chorego na
BID, co czyni go osoba niepelnosprawng fizycznie. Jesli jednak zostato zrealizowane
zgodnie z regutami postepowania z tymi dobrami prawnymi - w celu leczniczym

1 Nie stanowi przedmiotu rozwazan spor wokol zasadnosci wyrdzniania pierwotnej i wtdrnej
legalnoséci oraz kwestia podstaw legalnosci czynnosci (za$ weziej: zabiegéw) o charakterze
nieleczniczym.
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oraz lege artis — nie narusza normy sankcjonowanej. Nastepuje to rowniez wowczas,
gdy - jak w przypadku pacjentéw cierpigcych na BID - postepowanie lege artis wigze
sie jednocze$nie ze spowodowaniem niepetnosprawnosci fizycznej pacjenta, jednak
w celu wyleczenia tego schorzenia. Czynnosci lecznicze nie wymagaja wtornej legali-
zacji za pomocg konstrukeji kontratypu, poniewaz nie realizujg znamion typu rodza-
jowego przestepstwa przeciwko zyciu i zdrowiu - sg pierwotnie legalne.

Odwolujac si¢ do konkluzji czesci medycznej rozwazan, nalezy przyjaé, ze do-
konanie amputacji przez lekarza u osoby cierpiacej na BID nie naruszy normy
sankcjonowanej, bedzie zatem pierwotnie legalne. Jak wskazano, schorzenie to jest
uwzglednione w klasyfikacji ICD-11, za$ inne metody leczenia okazaly si¢ niesatys-
fakcjonujace. Jedynie leczenie chirurgiczne moze stanowi¢ forme skutecznej terapii
dla pacjentéw cierpigcych na BID. Dokonanie zatem amputacji bedzie realizowato cel
leczniczy dzialania lekarza oraz zachowa zgodnos¢ z regutami sztuki medycznej. Jak
sie zdaje, niezbedne jest jednak poprzedzenie tak radykalnej terapii wdrozeniem jej
wariantow nieinwazyjnych, nawet jedli nie rokuja one duzych szans na poprawe stanu
pacjenta. Nie mozna z gory wykluczy¢, ze samo ograniczenie dyskomfortu chorego
zostanie uznane przez niego za — trwale badz czasowo — wystarczajace dla funkcjono-
wania na akceptowalnym dla niego poziomie ograniczonego komfortu psychicznego.

2.2. Zgoda dzierzyciela dobra prawnego

W przypadku odrzucenia konkluzji, zgodnie z ktérg amputacja konczyny osoby
dotknietej BID moze by¢ uzasadniona jako zabieg leczniczy, chocby ze wzgledu na
zasygnalizowany brak wystarczajacych dowodéw i dlugoterminowych obserwacji
pozwalajacych uzna¢ leczenie operacyjne za postepowanie pierwszego wyboru w
przypadku BID, rozwazy¢ mozna powolanie na zgod¢ dysponenta dobrem prawnym
w postaci zdrowia. Niezaleznie od tego?, czy przyjmuje sig, ze zgoda taka oznacza pier-
wotng legalno$¢ zachowania osoby powolujacej si¢ na jej istnienie (Wrdbel & Zoll,
2010, s. 343-344; Zoll, 2016, tezy 2, 70; Zontek, 2021, nb. 17; Zoll, 1982, 5. 94-95), czy
wskazuje na jej kontratypowy charakter (Bojarski, 2012, s. 165, 183; Cieslak, 2010, s.
99; Gardocki, 2021, s. 117; Giezek, 2020, s. 202-203; Halas, 2020, s. 126, 137; Indecki
& Liszewska, 2002, s. 147; Lachowski, 2016, s. 498; Letkiewicz, 2013, s. 234-235; Ma-
rek & Konarska-Wrzosek, 2016, s. 167, 182; Marek & Lachowski, 2021, s. 120, 135;
Mozgawa, 2020, s. 263, 304; Pohl, 2019, s. 317-318; Stefanski, 2008, s. 127, 153; Wa-
rylewski, 2020, s. 338-339), jednostce nie przystuguje pelna swoboda dysponowania
swoimi dobrami prawnymi. W doktrynie przyjmuje si¢, ze nie jest dopuszczalne wy-
razenie prawnokarnie skutecznej zgody na spowodowanie u siebie ciezkiego, a nawet
sredniego uszczerbku na zdrowiu (tak wyraznie Bojarski, 2012, s. 183-184; Cieslak,
2010, s. 99; Gardocki, 2021, s. 136; Giezek, 2020, s. 203; Halas, 2020, s. 137; Indecki

2 Rozwazamy tu jedynie kwestie zgody jako kontratypu samoistnego/podstawy legalnosci pierwot-
nej, pozostawiajac poza zakresem inne jej funkcje.

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 117
Biatostockie Studia Prawnicze



Jan Kulesza, Adam Jerzy Biatas

& Liszewska, 2002, s. 148; Kulesza, 2023, s. 381; Lachowski, 2016, s. 501; Letkiewicz,
2013, s. 236-237; Marek & Konarska-Wrzosek, 2016, s. 182; Marek & Lachowski,
2021, s. 136; Mozgawa, 2020, s. 305; Stefanski, 2008, s. 151; Warylewski, 2020, s. 338;
Zajac, 2018, s. 103; odmiennie Dlugosz, 2012, s. 11; Grudecki, 2021, s. 336 i nast.;
Wytrykowski, 2002, s. 110-111), chodzi bowiem o dobro niedyspozytywne - o bez-
wzglednej wartosci spolecznej. Jak podkreslil Trybunal Konstytucyjny w orzeczeniu
z 1997 r., ,wszelkie zachowania nakierowane na naruszenie zdrowia czlowieka mu-
sza by¢ uznane z tego punktu widzenia za zachowania naruszajace dobro prawne”.
Elementem ograniczajagcym swobodg jednostki w dysponowaniu dobrami prawnymi
jest bowiem interes spoleczny (szerzej Daniluk, 2007, s. 91-93) - spoleczna opta-
calno$¢ zadysponowania przez jednostke sfera jej praw i wolnosci. W im wiekszym
stopniu jej decyzja oddzialuje rowniez na innych czlonkéw spoleczenstwa, uklad zy-
cia spofecznego oraz ich zbiorowos¢, ktora jest panstwo, tym mniej swobody posiada
w zakresie rozporzadzania sferg praw i wolnosci, stajac si¢ wzgledem pewnej grupy
praw jedynie ich dzierzycielem, lecz nie dysponentem. System ochrony débr praw-
nych uwzglednia zatem ich znaczenie nie tylko dla pojedynczej osoby, lecz takze dla
innych oséb oraz zbiorowosci. Stad wynika zréznicowany charakter débr prawnych
i ich podzial na wzgledne/bezwzgledne — dysponowalne/niedysponowalne (szerzej
Tarapata, 2016, s. 100 i nast.). Zalezno$¢ t¢ dobrze obrazuje omawiane zagadnienie
terapii BID, ktdrej jedyna w pelni skuteczna posta¢ prowadzi do niepetnosprawnosci
fizycznej pacjenta, co nie pozostaje bez wplywu na jego funkcjonowanie w kazdej sfe-
rze zycia - prywatnej i spolecznej. Dokonanie zatem amputacji konczyny ,,skierowane
jest bezposrednio i w pierwszym rzedzie przeciwko prawom jednostki (przestepstwa
przeciwko zyciu, zdrowiu, wolnosci, czci, mieniu itp.), a posrednio przeciwko intere-
sowi ogolu, ktéry domaga sie tego, aby zycie, zdrowie, wolnos¢, czes¢, mienie i inne
prawa jednostek znajdowaty si¢ pod ochrona prawa karnego w interesie ogétu, w in-
teresie bezpieczenstwa i uporzadkowanego wspotzycia cztonkéw spotecznosci zorga-
nizowanej w panstwo” (Sliwinski, 1946, s. 63). M. Kulik (1999, s. 79) trafnie wskazuje,
ze sferg dysponowalng przez jednostke objete jest jedynie prawo do prywatnosci i
wszystkie szczegélowe dobra prawne z niego wyprowadzane. W pozostatym zakresie
dobr prawnych interes spofeczenstwa ochrony dobra prawnego niezaleznie od woli
jego dzierzyciela powoduje, ze sfera zachowan narazajacych czy naruszajacych dobra
prawne, nawet za jego zgoda, objeta jest kryminalizacja, s3 to bowiem zachowania
spolecznie szkodliwe. Z tego wzgledu nie jest mozliwe uzasadnienie legalnosci ciez-
kiego uszczerbku na zdrowiu zgoda dzierzyciela dobra prawnego, nawet jesli uwaza
on, ze jest to niezbedne dla jego normalnego funkcjonowania w zyciu spolecznym
i prywatnym. Konstatacja ta znajduje zastosowanie niezaleznie od tego, czy przy-
ja¢ kontratypowy czy pierwotnie legalizujacy charakter zgody dysponenta dobrem.
W przypadku oparcia na kontratypie kontekst spoleczny staje si¢ jeszcze bardziej wy-
razisty. M. Kulik [1999, s. 79; Kulik, 2010, s. 221 i nast.; Hryniewicz (2012, s. 49-55)
pisze o kolizji intereséw: indywidualnego i spofecznego] kontratyp buduje wprost na
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kolizji praw podmiotowych: organizacji panstwowej do poszanowania porzadku pu-
blicznego oraz jednostki do rozporzadzania przystugujacymi jej dobrami prawnymi.
W takim ujeciu koszty indywidualne i spofeczne ciezkiego uszczerbku na zdrowiu
przemawiaja przeciwko dopuszczalnosci wyrazenia na niego skutecznej zgody.

Nie jest mozliwe uznanie, jako prawnie relewantnej, zgody na dokonanie cigzkiego
uszczerbku na zdrowiu w postaci amputacji konczyny przez osobe cierpiacg na BID,
za zgode dysponenta dobrem uzasadniajacg pierwotng albo wtdrng legalnos¢ dziatania
osoby dokonujacej amputacji. Osoba po amputacji stalaby sie osoba z fizyczng niepel-
nosprawnoscig i stan taki bylby przez nig sprowadzony w sposéb umyslny. Z punktu
widzenia spoleczenstwa i panstwa bylby to stan niepozadany, ktéry nie mégltby zostaé
uznany za spolecznie tolerowalny. Jest to sytuacja inna, anizeli przypadek dobrowolnej
sterylizacji (cho¢ i jej legalnos¢ budzi w doktrynie watpliwosci) czy uzgodnienia pici.
W wyroku z 2009 r. Trybunal Konstytucyjny zbadal zgodnos¢ z art. 31 ust. 3 Konsty-
tucji obowigzku zapinania paséw bezpieczenstwa podczas jazdy pojazdem mechanicz-
nym, zabezpieczonego sankcjg w art. 97 k.w. Jako pozostajace w kolizji konstytucyjnie
chronione wartoéci wskazal z jednej strony wolnos¢ jednostki, doznajaca ogranicze-
nia w wyniku nalozenia obowigzku zapinania paséw, z drugiej zas zdrowie, odno-
szone zaréwno do ochrony zdrowia calego spoleczenstwa czy poszczegélnych grup, jak
i zdrowia poszczegdlnych osdb. Jako wartos¢ uzasadniajacy ingerencje wskazat row-
niez przestanke wolnosci i praw innych osdb. Zdaniem Trybunatu skutki kalectwa lub
$mierci kierowcow i pasazeréw pojazdéw samochodowych negatywnie oddzialujg na
czlonkéw ich rodzin, nadto obcigzajg cate spoleczenstwo ponoszace koszty wyptaca-
nych poszkodowanemu lub czlonkom jego rodziny $wiadczen pienieznych z ubez-
pieczenia chorobowego, rentowego i zdrowotnego [por. réwniez wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego z 2014 r. dotyczacy zgodnosci z Konstytucja kryminalizacji posiada-
nia i uprawy marihuany, z glosa Kuleszy (2016, s. 132-138)].

Whioski

Radykalna ingerencja w cialo pacjenta cierpiacego na BID w postaci amputa-
cji konczyny jest legalna, jezeli jest dokonana w celu leczniczym i zgodnie z regu-
tami sztuki lekarskiej (regulami postepowania z dobrem prawnym), a takze stanowi
jedyne narzedzie skutecznej terapii. Niezbedne jest jednak uprzednie wyczerpanie
innych dostepnych metod leczenia. Konkluzja ta obejmuje nie tylko, bedace przed-
miotem artykutu, amputacje, lecz takze, przykladowo, parapelgi¢. Nie jest natomiast
mozliwe uzasadnienie amputacji z powolaniem na zgode dzierzyciela dobra praw-
nego. Zgoda taka nie jest prawnie skuteczna, gdy obejmuje spowodowanie ciezkiego
uszczerbku na zdrowiu.
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Discontinuing Futile Therapy in the Light of Criminal Law Regulations and Their Ratio Legis,
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Abstract: This article examines the issue of specifying the sematic ranges of the concepts of discontin-
uing futile therapy and euthanasia and determining their relationship, which translates into resolving
the question of the legal (and moral) assessment of the behaviour in question and whether it is or can be
identical in both cases. It is frequently said that futile therapy is prolonged dying and euthanasia is the
shortening of life. The possibility of discontinuing a futile therapy, or even an order to do so, means that
assessment of the legal nature of ceasing futile therapy takes on particular importance - an indication of
the normative basis for a physician’s impunity, the prerequisites of that impunity and its ratio legis, and a
comparison of the findings with the prerequisites and ratio legis of the crime of euthanasia. It seems that
the arguments for the possibility of discontinuing futile therapy are arguments for the admissibility of
(active and passive) euthanasia. This means that the postulate of the statutory regulation of the prerequi-
sites for discontinuing futile therapy must be linked to the postulate of making these provisions consist-
ent with criminal law regulations, inter alia, in the area of euthanasia.
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Wprowadzenie

W pi$miennictwie medycznym, prawniczym, a nawet teologicznym podejmo-
wany jest problem prawnej i etycznej natury zaniechania uporczywej terapii. Jest to
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niewatpliwie najtrudniejszy problem etyczny pojawiajacy si¢ na styku prawa i medy-
cyny. Rozwazania w tym zakresie nieodlacznie powigzane s3 z zagadnieniem euta-
nazji. Istnieje bowiem problem wytyczenia zakreséw znaczeniowych tych pojec¢ oraz
ustalenia ich wzajemnej relacji, co przektada si¢ na rozstrzygnigcie zagadnienia, jaka
jest prawna (i moralna) ocena przedmiotowych zachowan oraz czy jest ona lub moze
by¢ tozsama w obu przypadkach (por. Krélikowski, 2023, teza 16). Powyzsze kwestie
zostang podjete i w tej publikacji, przy czym rozwazania oparte zostang na nowych,
nieuwzglednianych dotad szerzej argumentach. Waznym punktem odniesienia sta-
nie si¢ prawo do samostanowienia, zatem - zasadniczo — poza zakresem rozwazan
pozostawiona bedzie kwestia pacjentéw niekompetentnych (niezdolnych do podej-
mowania decyzji), a co za tym idzie stanu wegetatywnego lub stanu minimalnej $wia-
domosci (por. Ciszowski & Mietka-Ciszowska, 2013, s. 595-600).

1. Prezentacja pogladdow przedstawicieli doktryny i praktykow
na temat istoty zaniechania uporczywej terapii

Zdecydowana wiekszos¢ autoréw odréznia dwa odrebne typy zachowan lekarza,
ktore sg lub mogg by¢ potencjalnie podejmowane wobec skrajnie cierpigcego pacjenta:
zaniechanie uporczywej terapii oraz eutanazje, zwracajac szczegolna uwage na tzw. eu-
tanazje bierna. Nie mozna przy tym tracic¢ z pola widzenia, Ze pojecie uporczywej tera-
pii nie wystepuje w jezyku prawnym (nie postuguje si¢ tym terminem zadna ustawa).
Brak jest takze jego legalnej definicji. Nie jest to wigc termin, ktéry posiadatby swoja
jednoznaczng definicje prawnicza (Wrdbel, 2009). Réwniez pojecie eutanazji nie ma
charakteru ustawowego, a definicje prawnicze (oparte na tresci art. 150 k.k.) i niepraw-
nicze znaczaco si¢ od siebie roznig. Z tego wzgledu poglady uzasadniajace odmiennosé
zakreséw pojeciowych zaniechania uporczywej terapii i eutanazji nie sg jednolite i cze-
sto wydaja sie chaotyczne. Réwnie chaotyczne wydaja sie uzasadnienia odmiennej kar-
noprawnej reakcji na zaniechanie uporczywej terapii i eutanazji.

Tytulem przykladu wskaza¢ mozna kilka wypowiedzi z ogromnej liczby pu-
blikacji poswieconych temu zagadnieniu. Do$¢ powszechnie wskazuje sig, ze upo-
rczywa terapia to dzialania medyczne/terapeutyczne, ktére maja na celu przedtuzenie
zycia pacjenta, nawet gdy jego stan jest krytyczny i szanse na osiggnigcie optymal-
nego stanu zdrowia s znikome. Najcze$ciej dotyczy to pacjentow hospitalizowanych
w oddzialach intensywnej terapii oraz opieki paliatywnej. Podkresla sie, ze takie po-
dejécie budzi jednak wiele kontrowersji, gdyz prowadzi do przedluzania cierpienia
pacjenta, wydluzenia czasu pobytu pacjenta na oddziale intensywnej terapii lub od-
dziale paliatywnym, co z kolei zwigksza koszty leczenia i obcigzenie personelu me-
dycznego (Rybka & Pytel, 2023, s. 5). Czgsto pojawia si¢ opinia, ze W uporczywej
terapii priorytetem postepowania lekarza staje sie diugos¢ zycia pacjenta kosztem
jego jakosci (Boniecka & Sztandera, 2018, s. 58).

126 Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2
Biatostockie Studia Prawnicze



Zaniechanie uporczywej terapii w Swietle regulacji prawnokarnych i ich ratio legis a zasadno$¢ penalizacji eutanazji

Réwnoczesnie coraz czesciej pojawiajg si¢ glosy krytycznie odnoszace sie do
samego pojecia ,terapia uporczywa’. Zaznacza sig, ze stowo ,uporczywy” oznacza
»trudny do usuniecia’, ,powtarzajacy sie”. Nie pasuje ono do leczenia, zwlaszcza w
okresie konczacego si¢ zycia. W zwigzku z tym od pewnego czasu apeluje si¢ o to,
by uzywac pojecia ,terapii daremnej’, czyli niedajacej zadnych wynikow. Terapia da-
remna nie ma celu terapeutycznego lub jest on niemozliwy do osiggniecia. Formu-
fowana jest opinia, Ze lekarze podejmujacy si¢ takiego leczenia przedluzaja jedynie
proces umierania, podczas gdy chory nie ma szans na poprawe stanu zdrowia czy
tym bardziej na powrét do zdrowia (Puls Medycyny, 2021).

Istotne jest przy tym, ze uporczywa/daremna terapia jest nierozerwalnie zwig-
zana z pojeciem stanu terminalnego i stadium terminalnego (faza terminalna, faza
koncowa). W literaturze stan terminalny definiuje si¢ jako nieodwracalny stan po-
wstaly na skutek urazu lub choroby, ktéry spowodowal postepujace, powazne i trwale
pogorszenie stanu zdrowia i wynikajacy z medycznie uzasadnionego przekonania, ze
jakakolwiek terapia bedzie daremna. Natomiast faza terminalna to koncowy etapu
zycia nieuleczalnie chorego, kiedy nie ulega watpliwosci, Ze w ciggu najblizszych dni
nastgpi $mier¢ (Kocanda, Zwierzchowska & Baczek, 2021, s. 282).

W pi$miennictwie zgodnie tez zaznacza sie, ze zaprzestanie uporczywej terapii
rézni si¢ diametralnie od eutanazji. Argumentuje si¢ m.in., ze w przypadku podjecia
decyzji o zaprzestaniu terapii przez lekarza to nie jego dziatanie lub zaniechanie prowa-
dzi do $mierci pacjenta, lecz $mier¢ nastepuje np. w wyniku postepu choroby (Melon,
2022). A. Muszala precyzuje, Ze eutanazja jest dziataniem lub zaniechaniem dzialania,
ktore samo w sobie lub w zamierzeniu zadaje $mier¢ osobom umierajagcym, znajdu-
jacym si¢ w stanie skrajnego cierpienia, gltebokiego uposledzenia lub nie§wiadomosci
spowodowanej np. mechanicznym urazem glowy badz niedotlenieniem moézgu. Jed-
nak, gdy zagraza $mier¢, ktorej w zaden sposob nie da sie unikna¢ przez zastosowa-
nie dostepnych srodkéw, wolno w sumieniu podja¢ zamiar zrezygnowania z leczenia,
ktore moze przynies¢ tylko niepewne i bolesne przedtuzenie zycia, nie przerywajac jed-
nak zwyktej opieki, jaka w podobnych wypadkach nalezy si¢ choremu. W eutanazji nie
akceptuje si¢ $mierci naturalnej, lecz prowokuje si¢ $mier¢ przyspieszong. Istotna jest
intencja lekarza lub pacjenta: zmierza ona bezposrednio do spowodowania $mierci.
Dzialanie takie jest moralnie niedopuszczalne i stanowi powazne wykroczenie przeciw
zyciu (Muszala, b.d.). Wskazuje si¢ tez, ze eutanazja bierna to zaniechanie stosowania
zabiegéw majacych na celu podtrzymywanie zycia, ktére wedle oceny nie jest godne
zycia, np. w wypadkach niszczacych, nieodwracalnych zmian mézgu, wytracajacych
niemal catkowicie jego funkcje. Eutanazja bierna to przy$pieszenie $mierci przez za-
przestanie stosowania wobec osoby cierpiacej odpowiednich, podtrzymujacych zycie
srodkow, odstgpienie od przedluzania zycia, np. przez odlaczenie chorego od apara-
tury. Jest to zatem przestepstwo z zaniechania (Pacian & Pacian, 2011, s. 9-18). Jednym
z fundamentalnych kryteridw przyjecia, iz chodzi o zaniechanie uporczywej terapii,
jest kryterium proporcjonalnosci srodkéw do ich skutku, czyli rezultatu terapii. Naj-
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czedciej przyjmuje sie, ze istota tego kryterium sprowadza sie do tego, ze jesli srodki
s3 nieproporcjonalne do wyniku terapii, to woéwczas mozna powiedzie¢, ze mamy do
czynienia z uporczywa terapiag (Wejman, 2013, s. 11). W. Wrébel wskazuje, ze chodzi o
nadzwyczajnos¢ srodkow, brak szans na efekt leczniczy oraz fakt, ze stosowanie owych
nadzwyczajnych srodkéw faczy sie z cierpieniem (bolem) czy naruszeniem godnosci
pacjenta. Zdaniem W. Wrébla definicja uporczywej terapii musi sie odwotywaé wytacz-
nie do interesu pacjenta (a nie do interesu spofecznego, ekonomicznego czy interesu
innych oséb), uwzgledniajac nadmierne cierpienie oraz naruszenie godnosci pacjenta.
Ponadto definicja uporczywej terapii musi obejmowa¢ wyltacznie przypadki, w kto-
rych nie ma szansy na poprawe stanu zdrowia i bliska jest $mier¢. Kryterium blisko$ci
$mierci musi za$ nawigzywac do definicji medycznych, zwigzanych ze stanami w bez-
posredniej bliskosci agonii (Wrdbel, 2009).

Do uporczywej terapii odnosil sie przepis art. 32 ust. 1 Kodeksu Etyki Lekarskiej
(KEL) (Naczelna Izba Lekarska, 2024b), ktory stanowit, ze ,w stanach terminalnych
lekarz nie ma obowigzku podejmowania i prowadzenia reanimacji lub uporczywej
terapii i stosowania §rodkdéw nadzwyczajnych”. Zgodnie z definicja przyjeta przez
Polska Grupe Robocza ds. Probleméw Etycznych Konica Zycia uporczywa terapia
»to stosowanie procedur medycznych w celu podtrzymywania funkcji Zyciowych
nieuleczalnie chorego, ktore przedluza jego umieranie, wigzac si¢ z nadmiernym
cierpieniem lub naruszeniem godnosci pacjenta. Uporczywa terapia nie obejmuje
podstawowych zabiegéw pielegnacyjnych, tagodzenia bélu i innych objawdw oraz
karmienia i nawadniania, o ile stuza dobru pacjenta” (Boloz & Krajnik, 2008, 77).
Réwnoczesnie przepis art. 31 KEL wprost stwierdzal, ze ,lekarzowi nie wolno sto-
sowa¢ eutanazji ani pomaga¢ choremu w popelnieniu samobdjstwa”. Komisja Etyki
Lekarskiej NRL przygotowala nowa wersje Kodeksu Etyki Lekarskiej (uchwatla nr 5
Nadzwyczajnego XVI Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 18 maja 2024 r. w sprawie
Kodeksu Etyki Lekarskiej), ktora weszta w zycie 1 stycznia 2025 r., a przepis art. 33
ust. 3 KEL otrzymal brzmienie (Naczelna Izba Lekarska, 2024a): ,Lekarzowi nie
wolno stosowac terapii daremnej. Decyzja o uznaniu terapii jako daremnej nalezy
do zespolu leczacego i powinna w miare mozliwosci uwzglednia¢ wole pacjenta”. W
kontekscie dalszych rozwazan istotne zdaja sie uwagi Komisji Etyki Lekarskiej, ktora
przygotowata komentarz do artykutu 33 KEL, dotyczacego terapii daremnej. W opi-
nii Komisji proces decyzyjny staje si¢ szczegdlnie wazny u schylku zycia, kiedy moz-
liwosci leczenia przyczynowego sie wyczerpuja, choroba postepuje, a $mier¢ staje si¢
nieunikniona i coraz blizsza (Naczelna Izba Lekarska, 2024c¢).

Warto nadmieni¢, ze w 2009 r. planowano zamiesci¢ w ustawie o zawodzie leka-
rza i lekarza dentysty regulacje, iz ,,do podjecia dziatan majacych charakter uporczy-
wej terapii lekarz zobowigzany jest wylgcznie na wyrazne zadanie samego pacjenta”
(Sejm RP, 2009). W przepisie art. 30 ust. 3 ustawy zamieszczona miala by¢ definicja
uporczywej terapii o tresci: ,,stosowanie procedur medycznych, urzadzen technicznych
i srodkow farmakologicznych w celu podtrzymywania funkeji zyciowych nieuleczalnie
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chorego, ktére przediuza jego umieranie, wigzac si¢ z naruszeniem godnosci pacjenta,
w szczegdlnosci z nadmiernym cierpieniem; nie stanowi uporczywej terapii stosowanie
podstawowych zabiegdéw pielegnacyjnych, tagodzenie bolu i innych objawdw oraz kar-
mienie i nawadnianie, o ile stuzg dobru pacjenta”. Zmiany te nie weszly w zycie.

Swoiste wzmocnienie argumentacji na rzecz mozliwosci poniechania uporczy-
wej/daremnej terapii A. Gorski upatruje w tresci art. 20 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581), zgodnie z ktérym pacjent ma
prawo do poszanowania intymnosci i godnosci, w szczegoélnosci w czasie udzielania
mu $wiadczen zdrowotnych, za$ prawo do poszanowania godnosci obejmuje takze
prawo do umierania w spokoju i godnosci (Gorski, 2019, s. 156-157). W pismien-
nictwie podnosi si¢ takze, Ze przejawem naruszenia tego prawa moze by¢ stosowanie
uporczywej terapii (szczegolnie przy uwzglednieniu tych definicji, ktére lacza pojecie
uporczywej terapii z przedluzaniem umierania i naruszaniem godnosci cztowieka), a
zaniechanie uporczywej terapii wprost stanowi wyraz poszanowania prawa pacjenta
poreczonych we wspomnianym art. 20 (Sroka, 2013, s. 199-200).

2. Ocena prawna tytulowego zachowania formulowana przez
przedstawicieli doktryny

Mozliwos¢, a nawet nakaz zaprzestania terapii uporczywej (daremnej) oznacza,
ze szczegolnego znaczenia nabiera ocena charakteru prawnego zaniechania upo-
rczywej terapii — wskazanie normatywnej podstawy bezkarnosci lekarza, a w dalszej
kolejnosci — przestanek wspomnianej bezkarnosci i jego ratio legis oraz skonfron-
towanie tych ustalen z przestankami i ratio legis karalnosci eutanazji. Jak wskazuje
A. Gorski, z jednej strony kazdy ma intuicje specyficznosci stanu faktycznego, ktory
sklada sie na uporczywa terapig, z drugiej za$ obowigzek udzielania pomocy w stanie
zagrozenia zycia nie réznicuje jego jakosci ani tez nie uzaleznia podjecia dziatan le-
karskich od szans zniwelowania zagrozenia zycia (Gorski, 2019, s. 155-156).

A. Galeska-Sliwka oraz M. Sliwka uznaja, ze wobec braku ustawowego uregu-
lowania problematyki zaniechania uporczywej terapii lekarz powinien postepowac
zgodnie przepisami Kodeksu Etyki Lekarskiej, a jego (obecny) przepis art. 33 stanowi
pozakodeksowy kontratyp skutkujacy ,wylaczeniem odpowiedzialnosci karnej leka-
rza” (Galeska-Sliwka & Sliwka, 2009, s. 24). Natomiast A. Zoll dokonuje odmienne;j
oceny: ,,Jesli stojace do dyspozycji lekarza srodki nie s w stanie uratowa¢ zycia lub
zdrowia ludzkiego albo chociazby zmniejszy¢ cierpienia pacjenta, to odpas¢ musi,
wynikajacy z normy prawnej stuzacej ochronie tych dobr, obowiazek lekarza §wiad-
czenia ustug leczniczych. Norma prawna nie moze od cztowieka wymagac czegos,
co nie jest on w stanie, jako adresat normy, wykona¢” (Zoll, 2000, s. 33). T. Dukiet
-Nagoérska uznaje koncepcje pierwotnej legalnosci czynnosci leczniczych. Zgodnie
z t3 koncepcja lekarz, podejmujac w celu leczniczym rozmaite manipulacje na ciele
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czlowieka, nie realizuje ani istoty przestepstwa naruszenia nietykalnosci cielesnej (w
przypadku takich dzialan, jak badanie ostuchowe, fizykalne), ani tez nie powoduje
ujemnych dla zdrowia skutkéw poprzez dzialania o charakterze zabiegow, gdyz jego
dzialanie nie stanowi zamachu na dobro prawne, jakim jest zycie i zdrowie cztowieka.
Zamachu na dobro prawne, jakim jest Zycie czlowieka, nie ma takze wtedy, gdy lekarz
nie podejmuje dzialania, ktore — wedle aktualnego stanu wiedzy medycznej — nie ma
realnych szans powodzenia, czyli doprowadzenia pacjenta do stanu pozwalajacego
na godne zycie. Podjecie czy kontynuowanie terapii w takich okoliczno$ciach moze
nawet stanowi¢ zamach na prawo do godnej smierci (np. wtedy, gdy jedynie spote-
gowalo cierpienie, za$ taki rezultat byl z gory przesadzony) (Dukiet-Nagorska, 2008,
s. 23-24). Stad pojawiajace si¢ w piSmiennictwie opinie, iZ zaprzestania leczenia nie
nalezy myli¢ z zaniechaniem, ktére w prawie karnym uzaleznione jest od istnienia
szczegolnego obowiazku sprawcy zapobiegnigcia nastepstwom zdarzenia i moze sta-
nowi¢ podstawe pociagniecia sprawcy do odpowiedzialnosci karnej w szczegolnosci
za nieudzielenie pomocy (Kocanda, Zwierzchowska & Baczek, 2021, s. 282).
Dookreslajac problem obowigzku udzielania pomocy medycznej, W. Wrébel
wskazuje, iz co do zasady obowigzek ten przybiera dwie postaci: 1. ogolny obowigzek
udzielania pomocy lekarskiej (jego niewykonanie pociaga za sobg odpowiedzialnos¢
karng z art. 162 k.k.) oraz 2. szczeg6lny obowiazek zapobiegania §mierci lub pogor-
szeniu sie stanu zdrowia pacjenta — uchylenia niebezpieczenstwa grozacego zyciu lub
zdrowiu pacjenta (Wrébel, 2009). A. Zoll zaznacza, ze podstawowym obowigzkiem
lekarza, zar6wno etycznym, jak i prawnym, jest niesienie pomocy medycznej czlowie-
kowi choremu, przez co nalezy rozumie¢ zaréwno pomoc nakierowang na zwalcze-
nie choroby i tym samym ratowanie Zycia lub zdrowia, jak i pomoc nakierowang na
ulzenie w cierpieniu, innymi stowy: lekarz jest gwarantem bezpieczenstwa pacjenta.
Zaniechanie wykonania cigzacego na lekarzu obowigzku powoduje wtedy odpowie-
dzialno$¢ za powstaly skutek, czyli za $mier¢ pacjenta, uszczerbek na jego zdrowiu
albo za bezposrednie narazenie zycia pacjenta na niebezpieczenstwo. Zachowanie le-
karza tylko wtedy narusza norme prawna, gdy jest w rzeczywistosci skierowane prze-
ciwko chronionemu normg dobru prawnemu, tzn. powoduje zagrozenie dla tego
dobra lub zwigkszenie wystepujacego juz zagrozenia. Nalezy przez to rozumie¢ takze
brak neutralizacji lub zmniejszenia wystepujacego zagrozenia. Warunkiem narusze-
nia normy prawnej chronigcej dobro prawne jest wystgpienie sprzeczno$ci pomiedzy
ocenianym zachowaniem a regutami postgpowania z dobrem prawnym okreslonymi
przez nasza wiedze i doswiadczenie. Jesli niepodjecie leczenia lub zaprzestanie jego
kontynuacji nie narusza regul sztuki lekarskiej, to tym samym nie mamy do czynie-
nia z wynikajacym z normy prawnej obowigzkiem leczenia. Jesli podjecie stosowania
tych srodkéw daje szanse, z punktu widzenia wiedzy medycznej, na uratowanie zycia
czlowieka (zycia osobniczego), to zaniechanie stosowania reanimacji nalezy potrak-
towac jako naruszenie normy prawnej. Nie jest natomiast naruszeniem obowigzku
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wynikajgcego z normy prawnej rezygnacja z czynnosci reanimacyjnych, gdy reani-
macja moze jedynie spowodowa¢ przedluzenie agonii (Zoll, 2000, s. 31-33).

W tym miejscu przywola¢ nalezy takze poglady odnoszace sie do braku wyta-
czenia odpowiedzialnosci karnej za eutanazje. W. Wrobel podkresla rozréznienie
tzw. eutanazji czynnej i biernej. Tylko ta pierwsza — w opinii autora — ma charak-
ter czynu zabronionego, gdyz sprowadza si¢ do takich dzialan, ktdére przyspieszaja
zgon pacjenta, ale nie s3 uzasadnione okreslonym ryzykiem medycznym zwigzanym
ze stanem koniecznosci (np. podawanie silnych lekdéw przeciwbolowych). Eutanazja
bierna polega na zaniechaniu dzialan medycznych na zagdanie pacjenta, skladajacego
o$wiadczenie o odmowie podejmowania takich dziatan wzgledem niego. Odnoszac
sie do kwestii bezwzglednego zakazu tzw. eutanazji czynnej, a wiec do podjecia dzia-
tan, ktorych skutkiem (choc¢by niezamierzonym, ale koniecznym) jest przyspieszenie
$mierci pacjenta, nalezy rozwazy¢ — zdaniem W. Wrébla - przypadek wycofania si¢
z blednej terapii w razie przekroczenia granicy terapii uporczywej oraz status terapii
podjetej wbrew woli pacjenta. Niekiedy okreslone dzialania terapeutyczne w istocie
staja si¢ wylacznie przeszkodg hamujacg naturalny proces agonii (umierania). W ta-
kim przypadku zaprzestanie dzialan medycznych (cho¢by wymagato podjecia okre-
slonych dziatan zwiazanych z wylaczeniem aparatury) ma charakter wycofania sie
z blednej terapii i usunig¢cia wspomnianej przeszkody. Przypadek taki nie moze by¢
utozsamiany z eutanazjg czynng (Wrobel, 2009). M. Boniecka i F. Sztandera prezen-
tuja poglad, ze za zakazem jakiejkolwiek formy eutanazji przemawia to, ze zadna z
wartosci wskazanych w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP nie uzasadnia mozliwosci ogra-
niczenia prawa do ochrony zycia ludzkiego, tak samo jak uzasadnieniem dla eutanazji
nie moze by¢ poszanowanie prawa do prywatnosci jednostki, wynikajacego z art. 47
Konstytucji RP. Autorki zaznaczaja réwniez, ze zaniechanie uporczywej terapii jest
dopuszczalne i zgodne z przepisami Konstytucji RP, wigze si¢ z zasadg nienaruszal-
nosci godnosci ludzkiej, a takze z mozliwo$cig ograniczenia prawa do ochrony Zycia
ludzkiego. Dotyczy to jednak gléwnie sytuacji, gdy stosowana terapia nie ma charak-
teru leczniczego, a uporczywe podtrzymywanie funkcji Zyciowych pacjenta godzi w
zasade ochrony godnosci ludzkiej, czyli w tym przypadku prawo do godnego umiera-
nia (Boniecka & Sztandera, 2018, 5. 49-50). Zdaniem P. Géralskiego, ,,czynna eutana-
zja na zadanie jest zabroniona, podobnie jak i zaprzestanie trwajacych juz czynnosci
podtrzymujacych zycie. Mozna natomiast zgodnie z prawem [...] zaprzesta¢ czyn-
nosci leczniczych, ktére stanowig tylko przedluzenie umierania, a wiec gdy mimo
stosowania srodkow terapeutycznych nie przeszkodzi si¢ juz w przewidywalnym cza-
sowo zgonie pacjenta” (Géralski, 2007). Podobnie wskazuja A. Galeska-Sliwka oraz
M. Sliwka. Decyzja o zaniechaniu uporczywej terapii rézni sie od eutanazji celem, do
ktorego dazy lekarz — o ile w pierwszym przypadku chodzi o uchronienie pacjenta
przed dodatkowymi cierpieniami, gdy w zakresie terapeutycznym nie mozna juz nic
dla niego zrobi¢, o tyle w przypadku eutanazji podstawowym celem jest skrécenie zy-
cia ludzkiego (Galeska-Sliwka & Sliwka, 2009, s. 31).
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Z kolei J. Kulesza odniost si¢ do karnoprawnej oceny niepodjecia lub zaprze-
stania uporczywej terapii na plaszczyznie art. 162 k.k., uznajac, iz takie zachowanie
nie bedzie stanowifo przestepstwa. Za prawna podstawe braku realizacji znamion art.
162 k.k. - w opinii autora - nalezy przyjac fakt, ze w przypadku, w ktérym lekarz nie
podejmuje dziatan, ktére wedle aktualnego stanu wiedzy medycznej nie rokuja szans
powodzenia, czyli doprowadzenia pacjenta do stanu pozwalajacego na godne zycie,
nie mamy do czynienia z zamachem na dobro prawne w postaci zycia i zdrowia czlo-
wieka. Brak takiego zamachu powoduje, ze zachowanie lekarza niepodejmujgcego
czy zaprzestajacego uporczywej terapii jest pierwotnie legalne (Kulesza, 2021).

Nie mozna réwniez nie wspomnie¢ o zglaszanych postulatach ograniczenia kry-
minalizacji pomocy w samobojstwie (niezaleznie od karnoprawnej oceny eutanazji),
jezeli jest ona udzielana przez lekarza osobie nieuleczalnie lub terminalnie chorej
(Sroka, 2023, s. 384).

3. Dyskusja - prezentacja wlasnego stanowiska

Punktem wyjscia prezentacji wlasnego stanowiska stang si¢ regulacje stanowiace
podstawe karnoprawnej oceny zaniechania ratowania zycia czlowieka. W dalszej cze-
$ci skonfrontowane zostang one z przywolang wyzej definicjg uporczywej terapii.

Zachowanie lekarza, polegajace na odiaczeniu aparatury podtrzymujacej zycie
lub niezastosowaniu takiej aparatury w sytuacji, gdy jej uzycie przedtuzyloby zycie
pacjenta, zasadniczo moze podlega¢ ocenie na podstawie przepisu art. 150, art. 148
lub art. 162 k.k.

Przepis art. 150 k.k. potocznie nazywany jest przestepstwem eutanazji, chociaz
sama ustawa tym terminem si¢ nie postuguje. Czynem zabronionym jest zabicie czlo-
wieka pod wplywem wspolczucia na jego zadanie. Te dwa znamienne elementy sa
podstawg szczegdlnego uprzywilejowania sprawcy, ktéremu grozi mniejsza kara niz za
tzw. zabojstwo zwykle (natomiast w sytuacjach wyjatkowych sad moze odstapic od jej
wymierzenia). Przestepstwo eutanazji moze by¢ popelnione przez kazdego czlowieka
(nie tylko przez lekarza), ustawodawca nie wskazuje zadnej konkretnej sytuacji, w kto-
rej aktualizowalby sie przepis art. 150 k.k. (poza wystgpieniem zadania i wspotczucia),
zabicie moze nastapi¢ przez dziatanie — aktywne zachowanie lub zaniechanie - nie-
zrealizowanie szczegdlnego, prawnego obowigzku zapobiegniecia skutkowi w postaci
$mierci pdzniejszego pokrzywdzonego (szerzej Malecki, 2023, s. 109-122; odmiennie:
Krolikowski, 2023, teza 8). Co istotne, dla oceny tego zachowania nie ma znaczenia,
jakie sg szanse utrzymania cztowieka przy zyciu w dajacej si¢ przewidzie¢ przyszlosci
(Zoll, 1999, 5. 241). M. Krolikowski dodaje, co jednak nie znajduje odzwierciedlenia w
stanie prawnym, ze Zadanie formulowane przez potencjalng ofiar¢ musi by¢ do pew-
nego stopnia obiektywnie uzasadnialne, a zatem by¢ podstawa sformutowania zada-
nia, o ktéorym mowa w omawianym przepisie. Zdaniem autora przezycia subiektywnie
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istotne (np. bankructwo), ale nierodzace obiektywnego zrozumienia formutowanego
zadania nie moga by¢ podstawa sformutowania zadania (Krdlikowski, 2023, teza 13).
Przestepstwo zabojstwa (art. 148 k.k.) charakteryzujg te same cechy, przepis ma jed-
nak zastosowanie, gdy pokrzywdzony nie zadal swojej $mierci lub po stronie sprawcy
nie wystapilo wspodlczucie. Nieudzielenie pomocy (art. 162 kk.) to brak realizacji
obowigzku (m.in.) ratowania Zycia w sytuacji jego zagrozenia przez kogokolwiek, kto
moglby udzieli¢ pomocy pokrzywdzonemu. Warunkiem zastosowania przepisu nie
jest potencjalna skutecznos$¢ dzialan pomocowych'. Lekarz moze odpowiadac na pod-
stawie tego ostatniego przepisu w zasadzie wyjatkowo — w sytuacji, gdy miedzy nim a
czlowiekiem w niebezpieczenstwie nie istnieje relacja lekarz-pacjent. W przypadku,
gdy taka relacja istnieje, a zachowania noszg ceche umyslnosci (lekarz chce $mierci pa-
cjenta lub, przewidujac taka mozliwo$¢, godzi si¢ na nig) zastosowanie powinny mie¢
przepisy art. 150 lub art. 148 k.k., jako ze lekarz jest gwarantem nienastgpienia skutku
w postaci $mierci swojego pacjenta. Z perspektywy prawa karnego trudno wiec zgo-
dzi¢ si¢ ze stanowiskiem, iz ,,gléwnym elementem réznicujacym odstapienie od upo-
rczywej terapii od eutanazji biernej jest intencja lekarza. Intencja jest wyjsciowym i
stalym motywem $wiadomego dzialania lekarza w okreslonym celu. Zachodzi rady-
kalna réznica migdzy zadaniem $mierci’ i zgodzeniem si¢ na $mierc’; w pierwszym
przypadku jest to akt zabojczy wobec zycia, w drugim nastepuje przyjecie go do konca.
Zaniechanie uporczywej terapii jako przywrdcenie naturalnego procesu umierania”
(Polskie Towarzystwo Pediatryczne, 2011). Z perspektywy strony podmiotowej wspo-
mniane ,zadanie $mierci” i ,zgodzenie si¢ na §mier¢” mieszcza si¢ w stronie pod-
miotowej przewidzianej dla zabdjstwa (zwyklego i eutanatycznego). Réwnoczesnie
z perspektywy karnistycznej wywolanie skutku w postaci $§mierci i niezapobiezenie
takiemu skutkowi przez gwaranta pociaga za sobg taki sam stopien karygodnosci.
T. Dukiet-Nagorska stoi na stanowisku, ze ,nie jest wystarczajace stwierdzenie, ze
pozwoli¢ umrze¢ to nie to samo, co zabi¢. Przeciez «pozwoli¢ umrzec» jest tak po-
jemne, ze obejmuje takze bierno$¢ tam, gdzie $mierci mozna byto zapobiec, zapewnia-
jac godne zycie” (Dukiet-Nagorska, 2008, s. 23). Doda¢ nalezy — gdy istnial obowigzek
ratowania zycia. Watpliwosci budzi tez zawezenie obowiazku do godnego zycia, czego
w przepisach kodeksu karnego nie znajdziemy.

To krétkie zestawienie uswiadamia, ze zaniechanie uporczywej/daremnej terapii
pozornie realizuje znamiona przepisu art. 150 lub art. 148 k.k. Istotne zatem jest usta-
lenie podstaw prawnych braku odpowiedzialnosci lekarza, ktéry realizuje wskazowki
art. 33 ust. 3 aktualnego KEL.

Niewatpliwie, juz przepis art. 192 k.k. znaczgco modyfikuje zakres przepisu art. 150
kk. Eutanazja bierna nie jest bowiem bezprawna w przypadku lekarza niepodejmuja-
cego dziatan zapobiegajacych skutkowi w postaci $mierci cztowieka, jesli na takie dzia-

1 »Dla odpowiedzialno$ci nie ma zatem znaczenia, czy akcja ratowania (pomoc), ktorej sprawca [...]
nie przedsiewzial, bytaby skuteczna, czy tez bezskuteczna” Rw 370/74, OSNKW 1974/10, poz. 193.
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tania nie bylto zgody pacjenta. Z przepisow art. 32 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza oraz
art. 192 k.k. wywnioskowa¢ mozna stanowisko ustawodawcy, ze prawo do samostano-
wienia pacjenta stoi w hierarchii dobr wyzej niz Zycie tego pacjenta. W wypadku od-
mowy wyrazenia zgody na zabieg, nawet jezeli jest on konieczny do ratowania zycia,
lekarz jest zobowigzany, po wyjasnieniu pacjentowi skutkéw odmowy, do zaniechania
leczenia, ktdrego forma nie jest aprobowana przez pacjenta (por.: Zoll, 2000, s. 35).

Jako podstawa prawna dla pozostalych sytuacji zaniechania uporczywej/darem-
nej terapii, stuszne wydaje sie stanowisko, iz mamy do czynienia z pierwotng legalno-
$cig — nastepuje modyfikacja normy sankcjonowanej (Byczyk, 2016, s. 239) zakazu
zabijania przez zaniechanie poprzez zastosowanie reguly postepowania z dobrem
prawnym w postaci zycia w stanie terminalnym. W przypadku stanu terminalnego
lekarz nie ma obowigzku zapobiegania skutkowi w postaci $mierci cztowieka. Pod-
kresli¢ przy tym nalezy, ze chodzi o sytuacje, w ktérych jest mozliwe przedluzanie zy-
cia (chociaz bez poprawy zdrowia w najmniejszym stopniu).

Taka konstatacja nie wystarcza jednak z perspektywy ratio legis wskazanych
przepiséw prawnokarnych, ich przedmiotu ochrony oraz systemowej spojnosci ak-
sjologicznej. Pojawia si¢ bowiem szereg watpliwosci, ktére powoduja, ze pozornie
czytelny zakres norm odkodowanych z przepiséw art. 148 i art. 150 k.k. traci taki
charakter. Ponadto sformulowa¢ mozna zarzut bezzasadnego zréznicowania karno-
prawnej reakcji na $mier¢ czlowieka.

Zacza¢ wypada od oczywistej tezy, ze przedmiotem ochrony wspomnianych
przepiséw, co zgodnie podkreslaja przedstawicie doktryny (np. Giezek, 2014; Bu-
dyn-Kulik, 2016, s. 95), jest zycie czlowieka w znaczeniu jego biologicznego trwania.
Istotg zakazu eutanazji jest odrzucenie mozliwosci preferowania jakosci zycia, zycia
bez bélu, zycia z ekspektatywa trwania. Nawet zadanie ukrdcenia cierpien poprzez
zadanie $mierci nie uchyla bezprawnosci takiego zabdjstwa. Pojawia si¢ wigc pyta-
nie, na czym miataby polega¢ odmiennos¢ reguly postepowania z dobrem prawnym
w postaci zycia czlowieka (w sensie biologicznego trwania), gdy czlowiek ten znaj-
duje si¢ w stanie terminalnym. Regula postepowania z dobrem prawnym nie moze
bowiem per se zmienia¢ przedmiotu swego obowiazywania — reguta nie moze dopro-
wadzi¢ do zmiany przedmiotu ochrony z ,,zycia biologicznego” na ,,zycie bez bolu™
Przypomnijmy wigc, iz A. Zoll sformutowat triade warunkow ostroznosci, twier-
dzac, ze standardy ostroznosci dotyczg trzech obszaréw zaleznych od rodzaju kon-
taktu z dobrem prawnym: kwalifikacji podmiotu wchodzacego w kontakt z dobrem
prawnym, uzytego narzedzia w tym kontakcie oraz sposobu oddzialywania na dobro
prawne (Zoll, 2017, s. 70)>. W innym miejscu przekonywatam, ze w zakresie regut

2 Teze t¢ kwestionuje M. Byczyk, konstatujac, Ze w istocie dla treSci normy ostroznosci duze
znaczenie ma wylacznie sposob przeprowadzenia czynnosci, a pozostale dwa elementy, jesli si¢
w nim nie odzwierciedlaja, nie majg samoistnej doniostosci dla odpowiedzialnosci karnej, jednak
konstatacja ta nie ma znaczenia dla prowadzonego wywodu (Byczyk, 2016, s. 30-34).
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postepowania z dobrem prawnym moze dodatkowo znalez¢ sie kwestia dysponowa-
nia danym dobrem prawnym (Sitarz, 2017, s. 305-311). Kontynuujac tamto zapatry-
wanie, uzna¢ nalezy, ze prawodawca zmienil ogdlng regule postepowania z dobrem
prawnym w postaci zakazu dysponowania wlasnym zyciem na mozliwo$¢ takiego
dysponowania w okreslonych warunkach. Taka mozliwo$¢ dysponowania Zyciem
cztowieka aktualizuje si¢ w stanie terminalnym pacjenta. Dodatkowo wskaza¢ mozna
- w $lad za pogladami etycznymi - Ze chodzi o zabiegi medycznie kosztowne, ryzy-
kowne, nadzwyczajne lub niewspoimierne do spodziewanych rezultatow (Katechizm
Kosciota Katolickiego, nr 2278). Pojawia sie wigc pytanie, dlaczego wylacznie w przy-
padku zblizajacej si¢ i niechybnej §mierci ocena jakosci zycia, skutecznosci leczenia
i jego kosztéw (materialnych i niematerialnych) uprawnia do decyzji zwiazanych
z trwaniem biologicznym.

Kolejna kwestia to pytanie o podmiot decyzyjny. W czyjej bowiem dyspozycji
pozostaje zycie czlowieka bedacego w stanie terminalnym? Z pewnoscia (co wynika
chociazby z tresci art. 192 kk.) sam pacjent moze dysponowac swoim zyciem w za-
kresie braku zgody na zabiegi medyczne (niezaleznie od diagnozy). W przypadku
pacjenta niekompetentnego (Chanska, 2013, s. 96), dysponowalno$¢ zyciem pacjenta
nalezy - w pewnym sensie — do lekarza. We wspomnianym wcze$niej Komentarzu
do KEL podkreslono przy tym, iz wstepna decyzja dotyczaca ograniczenia terapii
powinna zosta¢ podjeta nie tylko zgodnie z dobra praktyka kliniczng i z aktualng
wiedza medyczna, lecz takze z uwzglednieniem wartosci i preferencji chorego. Jesli
lekarz opiekujacy si¢ chorym wcze$niej nie rozmawial z nim o jego priorytetach, tow
sytuacji braku kontaktu logicznego z pacjentem zrédlem takich informacji sa zwykle
jego bliscy (Naczelna Izba Lekarska, 2024c).

To oznacza, ze w stanie terminalnym zniesiony jest podstawowy obowiazek le-
karza ochrony zycia (art. 2 ust. 1 KEL) - zniesiony jest obowiazek lekarza jako gwa-
ranta nienastgpienia skutku w postaci $mierci pacjenta. Doda¢ przy tym nalezy,
ze stan terminalny nie znosi obowiazku jakiegokolwiek innego gwaranta zapobie-
zenia skutkowi w postaci $§mierci, np. rodzica wobec dziecka czy opiekunki wobec
podopiecznego.

Szczegélnie istotnym zagadnieniem jest forma zachowania lekarza wedle
modyfikujacej reguly postepowania z dobrem w postaci zycia w fazie terminalne;j.
Zadac¢ nalezy pytanie, czy istota reguly postepowania wobec Zycia w stanie termi-
nalnym jest tylko zaniechanie czynnosci medycznych (z perspektywy regulacji
prawnokarnych)? Czy to przepisy medyczne skutecznie ograniczaja te reguly do za-
niechania? Czy jednak zaprzestanie uporczywej terapii to zawsze zaniechanie? Czy
odlaczenie juz stosownej aparatury, gdy diagnoza okaze si¢ negatywna, to tez zaprze-
stanie uporczywej terapii (por. Sroka, 2023, s. 391)? Czy zasadna jest teza, ze lekarz
nie moze doprowadzi¢ do $mierci cigzko chorego pacjenta, ale moze dopusci¢ do
jego $mierci, jesli dalsza terapia okaze si¢ bezcelowa, gdyz miedzy dzialaniem a zanie-
chaniem dzialania zachodzi moralnie istotna réznica (Ferdynus, 2017, s. 109-114)?
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Na ile uprawnione jest sformulowanie, iz odmowa ,,uporczywej terapii” nie jest za-
dawaniem $mierci, a jej nieprzeszkodzeniem (Katechizm Kosciofa Katolickiego, nr
2278)? Jaka jest roznica migdzy nieodiaczeniem aparatury podtrzymujacej zycie, jej
odlaczeniem a podaniem - w takich samych okolicznosciach - trucizny? W prawie
karnym nie jest kwestionowana rownowaznos¢ dzialania i zaniechania na plaszczyz-
nie spolecznej szkodliwosci (szerzej: Sitarz, 2024, s. 350). W tym kontekscie dziwi¢
musi zakaz powodowania $mierci cztowieka (poprzez dzialanie) w sytuacjach, gdy
dopuszczalne jest niezapobiezenie $mierci pacjenta. Ten paradoks jest bardziej ja-
skrawy w przypadku dyskusji o znaczeniu odzywiania jako $rodka (nie)proporcjo-
nalnego i (nad)zwyczajnego (por. np. Machinek, 2009).

Istotnym elementem argumentacyjnym modyfikacji reguly postepowania z do-
brem prawnym jest takze brak mozliwosci leczenia w przypadku terapii uporczywe;j/
daremnej (formulowana jest teza, ze dzialania lekarza w takiej sytuacji odczytywaé
mozna jako czyn z art. 217 k.k.) (Sroka, 2013, 5. 200-201). Trudno jednak nie podzie-
li¢c pogladu A. Gorskiego, ktéry kwestionuje, iz ,cel leczniczy” istnieje tylko wtedy,
gdy mozna osiggnaé poprawe stanu zdrowia pacjenta. Autor podkresla, ze do obo-
wigzkéw wynikajacych z art. 30 ustawy o zawodzie lekarza nalezy bezsprzecznie
réwniez utrzymywanie zdrowotnego status quo, a interpretacje nawiazujaca do po-
prawy stanu zdrowia okresla mianem niebezpiecznego ,redefiniowania powinnosci
lekarskiej na gruncie uporczywej terapii” (Gorski, 2019, s. 159). Zdaniem T. Sroki, z
punktu widzenia aktualnej wiedzy medycznej, w tym ze wzgledu na mozliwo$¢ przy-
wracania i podtrzymywania funkcji zyciowych czlowieka (krazenie, oddychanie), na-
lezaloby przyjaé, ze obowigzek prawnej ochrony zycia wygasa dopiero z momentem
$mierci moézgowej (Sroka, 2016, teza 115). W literaturze medycznej podnosi sig, iz w
sytuacjach choréb nieuleczalnych (o niekorzystnym rokowaniu) stosuje si¢ leczenie
objawowe (paliatywne) — inwazyjne i farmakologiczne, ktére stanowi nieodiaczna
sktadowg sztuki lekarskiej, a jego celem jest przedituzanie zycia chorego poprzez fago-
dzenie objawdw choroby (Luczak, 2007, s. 20-21).

Kluczowy jest rowniez fakt, ze modyfikacyjna regula postepowania z dobrem
prawnym w postaci zycia w fazie terminalnej uzasadniana jest poszanowaniem god-
nosci czlowieka. Zgodnie z definicjg uporczywej terapii, wypracowang przez Polska
Grupe Robocza ds. Probleméw Etycznych Konica Zycia, jest to ,,stosowanie proce-
dur medycznych w celu podtrzymywania funkcji Zyciowych nieuleczalnie chorego,
ktore tylko przedluza jego umieranie, wiazac si¢ z nadmiernym cierpieniem lub na-
ruszeniem godnosci pacjenta [...]” (Boratynska & Malczewski, 2021, s. 181; Botoz
& Krajnik, 2008, s. 77). Innymi stowy, w imie godnosci Zycia mozna to zycie zakon-
czy¢ poprzez zaniechanie uporczywej terapii, a jednoczesnie odmawia sie legalizacji
eutanazji w imie tej samej godnosci (Patosz, 2017, s. 131-143).

Modyfikacja reguty postepowania z dobrem prawnym w postaci zycia cztowieka
nie moze by¢ uzasadniana takze pojeciem naturalnej $mierci (i jej przeciwienstwem,
czasem okreslanym jako §mier¢ gwaltowna) (por. przywolywani wczes$niej Muszala,
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b.d. i Wrébel, 2009). W dobie wspdlczesnej medycyny i jej mozliwosci oraz w swietle
obowigzku lekarza ochrony zycia argumentacja odwolujaca si¢ do naturalnej $mierci
wydaje si¢ zwodnicza.

Podkresli¢ nalezy ponadto, ze reguly postepowania z dobrem prawnym - co do
zasady — nie majac charakteru ustawowego, moga by¢ wyeksplikowane m.in. w KEL?.
Rodzi si¢ jednak fundamentalne pytanie, czy obok analizowanej reguly wyrazonej
w KEL moze istnie¢ inna, analogiczna regula dopuszczajaca dysponowanie zyciem
czlowieka w szerszym zakresie (podmiotowym i przedmiotowym)? Czy wskazane
powyzej watpliwosci dotyczace zakresu omawianej reguly modyfikujacej nie moga
by¢ uznane za elementy innej modyfikujacej reguty, niewyeksponowanej w zadnym
dokumencie, ale objetej szerokim konsensusem spotecznym? Czy kwestia odnoszaca
sie do tak istotnego dobra prawnego, jakim jest zycie, i w zakresie tak delikatnym i
spornym, jakim jest mozliwo$¢ dysponowania nim, nie powinna by¢ uregulowana w
akcie prawnym rangi ustawowej (Swiderska, 2023, s. 103-104)?

Wnhioski i postulaty

Wszystkie zadane powyzej pytania nie pozwalaja na zaakceptowanie zadnej z
przywolanych definicji uporczywej/daremnej terapii. De lege lata jest ona niespdjna
z przyjeta przez polskiego prawodawce aksjologia w zakresie wartosci i ochrony
zycia czlowieka, a lezaca u jej podstaw zmodyfikowana reguta postepowania z do-
brem jawi si¢ jako niewystarczajaco uzasadniona, o zle skonstruowanych granicach
(elementach).

Nie dziwi zatem teza sformutowana przez T. Sroke, gdy pisze: ,,Teoretycznie pod-
trzymywanie funkcji Zyciowych czlowieka prowadzi do wydluzenia jego Zycia, a w
konsekwencji miesci si¢ w zakresie prawnej ochrony zZycia cztowieka” (Sroka, 2016,
teza 186). ROwnoczesnie niewatpliwie istnieje spoleczna potrzeba mozliwosci zanie-
chania tzw. uporczywej terapii (Owczuk)*. Opinie, chociaz podzielone, réwniez na
to wskazuja (CBOS, 2013)°. Te same badania pozwalaja stwierdzi¢, ze wigkszo$¢ ba-
danych akceptujacych rezygnacje z leczenia osoby nieuleczalnie chorej, umierajacej,
gdy wiadomo, ze bedzie ono nieskuteczne, a jedynie wzmagac bedzie cierpienie cho-
rego i wydluza¢ jego umieranie, uwaza, ze lekarze powinni respektowac¢ wole nieule-

3 Odmienne zdanie ma T. Dukiet-Nagorska (2008, s. 23).

Por. np. (Owczuk, 2021; Kaminski, 2000; Wejman, 2013, s. 7-16)

5 Blisko potowa badanych (48%) uwaza, ze w przypadku osoby nieuleczalnie chorej, umierajacej
powinno si¢ zrezygnowac z leczenia w sytuacji, kiedy wiadomo, Ze nie przyniesie ono efektu, a
bedzie wzmaga¢ cierpienie chorego i przediuzac jego umieranie. Przeciwnego zdania jest 38%
respondentow. Jeszcze wigksze kontrowersje wywoluje kwestia dopuszczalnoéci eutanazji. W
opinii 43% badanych lekarze powinni spelnia¢ wolg cierpigcych, nieuleczalnie chorych, ktorzy
domagaja si¢ podania im srodkéw powodujacych $mier¢. Z pogladem tym nie zgadza si¢ 41%
ankietowanych (CBOS).

~
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czalnie chorych, cierpigcych i pomaga¢ im w zakonczeniu zycia®. Odnotowa¢ nalezy
glosy pochodzace takze z kregdw chrzescijanskich, postulujace pozytywna ocene eu-
tanazji w sytuacji nieznosnego cierpienia (Muszala, 2023, s. 234). Dlatego jako ar-
gument uzasadniajacy systemowa zgode na przerwanie ucigzliwej/daremnej terapii
wskazuje si¢ godnos¢ ludzka (Sroka, 2016, teza 186). Jednak ta sama godnos$¢ kaze
szanowac decyzje cztowieka réwniez w sytuacji, gdy nie jest stosowana (lub nie musi
by¢ stosowana) wspomniana terapia.

Trudno takze nie zauwazy¢ pewnej hipokryzji w twierdzeniu, ze uporczywa tera-
pia to przedluzanie umierania, eutanazja to skracanie zycia’. Z perspektywy prawa kar-
nego przedluzanie umierania to zapobieganie $mierci, czyli realizacja podstawowego
obowigzku gwaranta nienastgpienia skutku. Dos¢ zwodniczy wydaje si¢ wywod A. Bar-
toszka, ktory twierdzi: ,,Oczywiécie praktyka medyczna zna dramatyczne przypadki,
w ktérych rezygnacja z uporczywej terapii moze prowadzi¢ do przyspieszenia $mierci.
Jednak nie nalezy tych dziatan okresla¢ jako eutanazje. W takich sytuacjach $mier¢ po-
jawia sie jako niezamierzony skutek, a jej bezposrednia przyczyna nie jest rezygnacja z
dzialan medycznych, lecz rozwdj choroby w organizmie pacjenta. W tego typu zanie-
chaniach nie zamierza si¢ $mierci, lecz przyjmuje sie, iz nie mozna jej przeszkodzi¢”
(Bartoszek, 2012, s. 142). Podobne stanowisko znalez¢ mozna w dokumencie Zaniecha-
nie i wycofanie sig z uporczywego leczenia podtrzymujgcego zycie u dzieci. Wytyczne dla
lekarzy, przy czym wyciaga si¢ na jego podstawie daleko idace (nieuprawnione) wnio-
ski. Wskazuje si¢ bowiem, ze kazda z dwdch ,intencji zaniechania (przywrdcenie na-
turalnego procesu umierania vs pozbawienie zycia) determinuje odmienny stosunek
lekarza do opieki paliatywnej. Mozna z duzym prawdopodobienstwem twierdzi¢, ze
lekarz dokonujacy zaniechania w celu pozbawienia pacjenta zycia, nie bedzie zabiegal o
zapewnienie mu opieki paliatywnej, na ktérg sktadaja sie m.in. podstawowe zabiegi pie-
legnacyjne, tagodzenie bélu, dusznoéci i innych objawéw oraz karmienie i nawadnia-
nie. Inaczej lekarz, dokonujacy zaniechania w celu przywrécenia naturalnego procesu
umierania - ten bedzie poszukiwat dla swojego pacjenta skutecznych metod opieki pa-
liatywnej” (Dangel, 2011, s. 40-41).

6 Ocena zaniechania uporczywej terapii jest $ciSle zwigzana z opinia na temat eutanazji
(wspdlczynnik korelacji r Pearsona wynosi 0,46 — CBOS, 2013).

7 Przykladowo, zgodnie z definicja uporczywej terapii, wypracowang w 2008 r. przez Polska Grupe
Roboczg ds. Probleméw Etycznych Korica Zycia, jest to ,,stosowanie procedur medycznych w celu
podtrzymywania funkgji zyciowych nieuleczalnie chorego, ktore tylko przedluza jego umieranie,
wigzac si¢ z nadmiernym cierpieniem lub naruszeniem godnosci pacjenta” (Boratynska & Mal-
czewski, 2021, s. 181). B. Kaminski odréznia dwa pojecia: przedtuzanie umierania i przediuzanie
zycia, przy czym to pierwsze opatruje nazwa ,dystanazji, czyli odktadaniem $mierci, do ktorej
organizm ratowanego juz doszedl. Proponuje tez postugiwanie si¢ nazwa ,,ortotanazji’, czyli przy-
zwolenia na $mier¢, kiedy nadeszla jej pora: to z kolei bylby odpowiednik zasady NTR (nie reani-
mowac) (Kaminski, 2000, s. 97).
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Podkresli¢ nalezy, ze krytyka eutanazji w istocie staje sie krytyka zaprzestania
uporczywej/daremnej terapii. Przykladowo A. Muszala polemicznie przywoluje po-
glady zwolennikéw eutanazji, zgodnie z ktérymi $mier¢ eutanatyczna nie jest za-
dawana z jakich$ egoistycznych motywodw, lecz w imie wiekszego dobra (w postaci
zniesienia bolu totalnego, przerwania miazdzacego cierpienia, zakonczenia podtrzy-
mywania egzystencji, ktora stala si¢ dramatyczng wegetacja, przyjscia z pomoca czlo-
wiekowi zmeczonemu zyciem, w glebokiej demencji starczej lub nieswiadomosci,
uwolnienia spoleczenstwa od ciezaru opieki nad pacjentem nieuleczalnie chorym,
a takze ze wzgledéw ekonomicznych, rodzinnych i innych) i wobec braku roko-
wan na polepszenie si¢ stanu chorego, z powodu podesztego wieku oraz gwattow-
nego obnizenia si¢ jakosci zycia pacjenta. W odpowiedzi na te poglady A. Muszala
przekonuje, Ze istnieja dzialania, ktore stanowig godziwa alternatywe dla eutanazji.
Sa to analgetyki i sedacja paliatywna. Za$ lekiem na zmeczenie nie jest $mier¢, lecz
stworzenie czlowiekowi odpowiednich warunkoéw, zyczliwa obecnos$¢ rodziny, przy-
jaciol i personelu medycznego, kompleksowa opieka duchowa, objecie pacjenta le-
czeniem paliatywnym w ramach hospicjum stacjonarnego lub domowego. Zdaniem
autora do upowszechnienia sie tendencji proeutanatycznych przyczynila sie w ostat-
nich latach marginalizacja obiektywnej zasady ,wartosci zycia” (,,$wigto$ci zycia”) na
rzecz zasady ,jakosci zycia”. Autor podkresla, ze Zycie ma sens nie tylko wtedy, kiedy
~wszystko idzie dobrze”, lecz takze w chwilach trudnych, nawet wéwczas — a moze
szczegdlnie wtedy — gdy ktos zmaga sie ze sobg, stawia czola pokusie ucieczki z pola
walki, akceptuje mozliwo$¢ utraty $wiadomosci i konieczno$¢ powierzenia si¢ w czy-
jes rece (Muszala, 2023, s. 235-238). M. Safjan przekonuje, zZe eutanazja nie powinna
by¢ dopuszczalna, gdyz nie da si¢ w sposob wystarczajaco zobiektywizowany okre-
$li¢ i zdefiniowac przestanki eutanazji, a zwlaszcza jakosci istnienia osoby i niemozli-
wego do zniesienia cierpienia (Safjan, 2003, s. 263). Twierdzenia te odnies¢ mozna do
zaniechania terapii daremnej. Natomiast argumenty przemawiajace za mozliwoscig
przerwania uporczywej/daremnej terapii staja si¢ argumentami za dopuszczalnoscia
eutanazji (biernej i czynnej).

Zatem skoro stan terminalny uzasadnia wypracowanie odmiennej reguly poste-
powania z dobrem prawnym w postaci zycia, reguly opisanej, akceptowanej dos¢ po-
wszechnie i stosowanej w postaci zaniechania uporczywej/daremnej terapii, to brak
argumentow za tym, aby regula taka nie miala obowigzywa¢ w innych podobnych
sytuacjach, wymagajacych jednak ,wiecej” niz zaprzestania wspomnianej terapii.
R. Owczuk podkresla, ze postep medycyny sprawia, iz pacjenci zyja znacznie diu-
zej, ale zawsze w koncu wyczerpuja si¢ mozliwosci wspierania czy podtrzymywania
czynnoéci narzagdéw. Chodzi o to, aby nie podtrzymywac ich przy zyciu za wszelka
cene. Czesto ta cena jest ogromnym cierpieniem, nie tylko pacjenta, lecz takze jego
najblizszych. Wydtuzanie zycia ma sens tylko wtedy, gdy mozemy przy tym zachowac
jego odpowiednig jakos¢ (Owczuk). Dlaczego takiego stanowiska nie moze skutecz-
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nie sformutowac pacjent, ktory nie znajdujac si¢ w stanie terminalnym, odczuwa jed-
nak radykalnie gorsza jako$¢ zycia, w tym bdl i cierpienie?

Trudno nie zgodzi¢ sie z teza, ze jesli biologiczne zycie cztowieka nie jest war-
toscig najwyzsza, lecz fundamentalng, to mozna wstepnie przypuszczaé, ze fal-
szywy staje sie imperatyw, ktéry glosi, ze powinnismy czyni¢ wszystko, co lezy w
naszej mocy, aby ludzkie zycie przedtuza¢ (Ferdynus, 2017, s. 105). Jezeli godnos¢
czlowieka utozsamiamy z jego zyciem biologicznym, to niezbywalnos¢ tej godnosci
oznacza¢ musi brak mozliwosci podejmowania decyzji dotyczacej zycia (por. Kroli-
kowski, 2023, teza 2) — w zasadzie jakiejkolwiek. Trafniejsze jednak wydaje si¢ po-
wigzanie godnosci z zyciem cztowieka w aspekcie spolecznym i psychologicznym
-z wolnoscig i prawem do samostanowienia (Sitarz, 2023, s. 57-70). To zas oznacza,
ze czlowiek wlasnie w imie godnosci ludzkiej moze (a przynajmniej powinien mdc)
dysponowa¢ zyciem, podobnie jak innymi swoimi dobrami prawnymi (o ile nie na-
rusza dobr i wolnosci innych osob).

Postawi¢ tez mozna teze, ze to brak szczerosci, otwartosci i odwagi w dyskursie
naukowym i spotecznym powoduje chaos definicyjny i argumentacyjny w zakresie
poje¢ ,,zaniechania uporczywej/daremnej terapii” oraz ,eutanazji biernej i czynnej”
T. Sroka, twierdzi, ze wykladnia znamion typu czynu zabronionego, okreslonego w
przepisie art. 150 § 1 k.k., musi uwzglednia¢ koniecznos$¢ pozostawienia poza zakre-
sem odpowiedzialnos$ci karnej takich czynéw, ktére sg ukierunkowane na ochrone
godnosci ludzkiej, a w szczegdlnosci prawa do umierania w godnosci (Sroka, 2023,
s. 384). W pelni aprobujac ratio wypowiedzi, uzna¢ ja nalezy jednak za postulat de
lege ferenda — zbyt bowiem istotnych kwestii dotyczy, aby rozstrzyga¢ je mialy pro-
cesy wykladnicze. Postulat adekwatnej regulacji prawnokarnej w omawianym zakre-
sie jest by¢ moze przejawem jurydyzacji medycyny, czyli przenoszenia klasycznych
dylematow deontologii i etyki medycznej na plaszczyzne prawng (Safjan, 2003, s.
250-251), jednak wymaga tego koncepcja pewnosci prawa, zasada zaufania i tzw.
bezpieczenstwo prawne wszystkich ludzi (w tym pacjentéw i lekarzy, a takze poten-
cjalnych oskarzonych i pokrzywdzonych). Regulujac w drodze ustawy przestanki za-
niechania uporczywej terapii (co by¢ moze doprowadzi do zmiany definicji tego lub
analogicznego pojecia), nalezy uspdjnic regulacje prawnokarne, m.in. w zakresie eu-
tanazji i udzielania pomocy w samobdjstwie. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze ETPC z
wyroku z 2022 r. podnidst, iz z art. 2 EKPCz nie mozna wyinterpretowa¢ prawa do
$mierci, rownoczesnie jednak prawo do zycia zagwarantowane w tym artykule nie
moze by¢ per se rozumiane jako zakazujgce warunkowej dekryminalizacji eutanazji
(Mortier v. Belgium, 2022).
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Introduction

The beginnings of the hospice movement in Poland were based mainly on vol-
untary activities in the 1980s, followed by the rapid development of palliative care
within healthcare structures in the 1990s. This increased the interest of the academic
community and representatives of the healthcare system in the problems and needs
of people with incurable and progressive diseases, who required palliative care due
to the presence of troublesome symptoms and psychosocial and spiritual problems
of patients and their families, in order to provide them with a dignified existence and
optimal quality of life (Jakubow et al., 2023; Krakowiak et al., 2016; Leppert, Sesiuk
et al., 2022; Miller et al., 2022). In Poland, international recommendations for the
management of pain and other symptoms as well as non-medical support for patients
and their families have been implemented, and the healthcare system has introduced
organizational and legal solutions for the provision of palliative and hospice care ser-
vices, which have been included in the catalogue of guaranteed services.

The observed increase in morbidity and mortality due to malignancies and other
chronic diseases, as well as the ageing of the population, calls for modifications in the
healthcare system to allow patients to have broad access to specialized palliative care
and its integration with other medical specialities (with the aim of providing pallia-
tive care elements in all healthcare units), as well as taking into account the specific
legal situation of patients receiving palliative care, including, in particular, the provi-
sion of information in this particular context (Leppert, Gradalski et al., 2022).

As defined by the WHO (World Health Organization, 2023) and International
Association for Hospice & Palliative Care (IAHPC) (Radbruch et al., 2020), pallia-
tive care is a holistic approach that aims to improve the quality of life of patients with
life-limiting illnesses that cause severe suffering for them and their families. Pallia-
tive care includes the prevention, early identification, comprehensive assessment and
treatment of pain and other distressing symptoms, as well as the alleviation of the
mental, social and spiritual suffering of patients and their families. Palliative care can
be implemented throughout the course of the disease, in accordance with the pa-
tient’s needs. It provides support for patients until death and also for families during
bereavement, ensures effective communication and helps patients and their families
define the goals of care. It is provided in conjunction with disease-modifying thera-
pies when needed, can positively influence the course of the disease, is not intended
to hasten or delay death, is life-affirming and recognizes dying as a natural process.
Palliative care may be provided in different ways:

— A palliative care approach from all professionals, ensuring good communica-
tion, goal setting and symptom management,

— Generalist palliative care from those more often involved in the care of peo-
ple with life-limiting illness,
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— Specialist palliative care from a specific team with ongoing training and su-
pervision, who can be involved in the care of people with more complex is-
sues. This is the area for discussion within this paper (Payne et al., 2022).

According to the recommendations of the European Association for Palliative
Care (EAPC) on Advance Care Planning (ACP), the patient should be informed
about the diagnosis, the course of the disease and possible treatments, as well as their
effects and side effects, along with the consequences of withholding or withdrawing
potentially curative or life-prolonging treatment, and the prognosis (Rietjens et al.,
2017). Provision of this information by the physician is the first step of the ACP pro-
cess that empowers the patient to make a decision regarding future care and treatment
(Pawlowski et al., 2019). From a psychosocial perspective, providing high-quality
health-related information to the patient decreases anxiety and improves their qual-
ity of life, as well as being recognized as informational support (Borski, 2023; Luciani
et al., 2025; Sutherland, 2019; van der Velden et al., 2020).

1. Information about palliative care against the background
of the scope of information that a doctor should provide to a patient

The Law on Patients’ Rights and the Patients’ Ombudsman (Sejm of Poland,
2022c) (the LPR) stipulates in Article 9 the patient’s right to information about their
health, the scope of which includes information about their state of health, diagnosis,
proposed and possible diagnostic and therapeutic methods, the foreseeable conse-
quences of their application or omission, the results of treatment and the prognosis
(Janiszewska, 2020). The above-mentioned scope of information is also provided for
in Article 31(1) of the Law of 5 December 1996 on the Professions of Physician and
Dentist (Sejm of Poland, 1996) (the LPPD), according to which the obligation to pro-
vide information is included in the principles of practising in the medical profession.
In this way, Polish law has exhaustively defined (numerus clausus) the elements that
make up the information provided to the patient, and has provided for the obligation
to communicate each of these elements. This includes information about proposed
and possible treatments, including both the method recommended by the doctor and
other methods that can be used in light of the principles of medical knowledge, even
if they are not available at the healthcare unit providing services to the patient (Lis,
2020). Moreover, the law obliges physicians and the other healthcare professionals to
deliver the mentioned scope of information in a clear and understandable way for the
patient (Borowska et al., 2023).

The diagnostic and treatment methods about which the doctor should inform
the patient include methods covered by the scope of guaranteed services, specified
mainly in the Law of 27 August 2004 on Healthcare Services Financed from Pub-
lic Funds (Sejm of Poland, 2022a) and in the executive acts issued on its basis. These
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include the Regulation of the Minister of Health of 29 October 2013 on Guaranteed
Benefits in the Field of Palliative and Hospice Care (Polish Ministry of Health, 2022)
(the Regulation), which justifies the obligation to inform the patient about the di-
agnostic and treatment methods included in the guaranteed services in the field of
palliative and hospice care. The provisions of this Regulation stipulate in particular
that the scope of guaranteed benefits provided in inpatient and at-home conditions
includes pain treatment in accordance with current medical knowledge, using drugs
available in the territory of the Republic of Poland (§ 5 point 4 in conjunction with
§ 6), treatment of other somatic symptoms (§ 5 point 5 in conjunction with § 6), di-
agnostic tests ordered by a physician employed in an inpatient hospice or palliative
medicine unit (§ 5 point 9), tests ordered by a physician employed by a home hospice
for adults or for children under 18 years of age (S 6), as well as the prescription of
medications, including pain medications, and the provision of necessary diagnostic
tests at a palliative medicine clinic or in the recipient’s home (§ 7(2)(3)-(4)). It should
be emphasized that for patients requiring pain management, the information pro-
vided should include both pharmacological and non-pharmacological methods
(such as psychological support) (Zimmermann et al., 2018). Information about the
possible place of care (in the patient’s home, a day-care facility, an inpatient hospice
or a hospital) is in conjunction with methods of treatment and should be delivered by
the physician (Gradalski et al., 2010; Gradalski et al., 2012).

Guaranteed specialist palliative and hospice care services are provided by a mul-
ti-professional team, which, according to the provisions of the Regulation, should
consist of at least a doctor, a nurse, a physiotherapist and a psychologist, while a phys-
iotherapist is not required in a palliative medicine clinic. Article 9(2) of the LPR ap-
plies to the information provided to the patient by medical professionals, according
to which the patient has the right to obtain information within the scope of the health
services provided by these professionals and in accordance with their authority. In
light of this provision, the information on specialized palliative care services should
take into account both the scope of guaranteed services provided by these persons,
as determined by the Regulation, and the scope of their professional competence, re-
sulting from the regulations governing the practice of these professions.

2. Information about palliative care: Authorized and obliged entities

Legal regulations in Poland define both the circle of persons entitled to receive
information and those obliged to provide it. According to Article 9(2) of the LPR and
Article 31(1) and (5) of the LPPD, access to the full range of information is available
to patients from the age of 16, and therefore information on palliative care should also
be provided to both patients of legal age and those without full legal capacity who are
16 years of age or older. Restrictions on the obligation to provide information apply
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only to those aged below 16, because in the light of Article 9(7) LPR and Article 31(7)
LPPD, these patients have access to information in the scope and form necessary for
the proper conduct of the diagnostic or therapeutic process. The reference point for
determining the information provided to children under 16 is the range established
for older patients, taking into account the age and developmental stage of the patient.
However, it should be taken into consideration that patients under 16 should gener-
ally be informed about palliative care, because without this information, the provi-
sion of health services to these individuals, including palliative and hospice care, may
be hindered. Excluding a young patient from the decision-making process through
lack of information limits his or her autonomy and sense of self-agency, and can also
cause or exacerbate anxiety (Critoph, Cable, et al., 2024; Critoph, Taylor, et al., 2024).

In addition to the patient being informed, the law also provides for informing
persons authorized by the patient, their legal representative and, in special circum-
stances, relatives, which goes beyond the scope of this article. It should be taken into
account that if the patient him - or herself does not limit the scope of information
provided to other people, they should receive full details, which also applies to pallia-
tive care. The circle of those obliged to inform the patient primarily includes medical
professionals, who, in light of Article 9(2) of the LPR, provide information within the
scope of the health services they provide and in accordance with their licences. The
scope of these powers has been determined by the regulations governing the practice
of the various medical professions, an analysis of which leads to the conclusion that,
according to Article 31(1) of the LPPD, in conjunction with its Article 2(1), the obli-
gation to provide information rests primarily with the doctor. This is also confirmed
by the provisions of the Regulation, according to which only a physician who deliv-
ers services paid by the National Health Fund is authorized, and at the same time
obliged, to refer a patient for guaranteed palliative and hospice care services.

Among other medical professions involved in palliative care, we can distinguish
nurses, who, in the light of Article 9(8) of the LPR, are obliged to inform the patient
about his or her care and nursing procedures; the scope of their professional rights is
regulated by Article 4 of the Law of 15 July 2011 on the Professions of Nurse and Mid-
wife (Sejm of Poland, 2022b). These include recognizing a patient’s health conditions
and needs, as well as his or her nursing issues, which to some extent may also apply
to palliative and hospice care services. Based on Article 16(2) of this law, the nurse
provides the patient with information about his or her health to the extent necessary
for nursing care. In turn, a physiotherapist, who is also part of the multi-professional
team in palliative care, according to Article 9(2) of the Law of 25 September 2015 on
the Profession of Physiotherapist (Sejm of Poland, 2023), informs the patient to the
extent necessary for the health services they provide. In addition, under the afore-
mentioned laws, both nurses and physiotherapists are required to inform the patient
of his or her rights as defined in the LPR.
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3. The timing of palliative care information delivery against eligibility
criteria for palliative care

The requirement to inform the patient about the possibility of initiating palliative
care arises as soon as they can be found to meet the eligibility criteria for such care. De-
termining the circumstances under which this obligation arises requires a physician’s
assessment of the patients condition through examination and analysis of medical re-
cords, particularly the results of diagnostic tests and medical history. The occurrence of
indications that a patient should be covered by guaranteed palliative and hospice care
services also triggers an obligation on the part of the physician who delivers services
paid by the National Health Fund who should ascertain this fact to refer the patient for
such care. This assessment is increasingly seen in terms of the holistic needs of a person
with a life-threatening illness, rather than just on the prognosis.

The eligibility criteria for palliative care in Poland are regulated by the provisions
of the Regulation of the Minister of Health of 29 October 2013. They are applicable
to specialized palliative care, which in the Polish healthcare system is provided to pa-
tients as part of guaranteed palliative and hospice care services. In contrast, the law
does not regulate the criteria for applying the elements of palliative care, which, ac-
cording to the EAPC recommendations, should be implemented for patients in all
healthcare facilities (Gradalski, 2022; Payne et al., 2022). According to the Regula-
tion, patients suffering from incurable, progressive and life-limiting diseases with no
hope of a cure are eligible for guaranteed palliative and hospice care services. These
are strictly indicated in the annex to the Act, which includes a list of diseases with
the designations of the International Classification of Diseases (ICD-10), at least one
of which should occur in adult patients (Table 1) or in individuals under the age of
18 (Table 2). In addition, eligibility criteria for perinatal palliative care have been
separately identified; these include severe and irreversible disability or an incurable
life-threatening disease which arose during the prenatal period of child development
or during birth, and in particular developmental disorders leading to spontaneous
miscarriage, premature birth or intrauterine death, or developmental disorders lead-
ing to the premature death of a live-born child, defined in particular as selected con-
ditions beginning in the perinatal period and congenital malformations, deformities
and chromosomal aberrations (P00-P96, Q00-Q99) (the Regulation).
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Table 1. List of diseases that qualify adults for palliative care

Source: Regulation of the Minister of Health of 29 October 2013

No. ICD-10 code Diseases qualifying for treatment
1 B20-B24 Human immunodeficiency virus [HIV] disease
2 C00-D48 Neoplasms
3 G09 Sequelae of inflammatory diseases of the central nervous system
4 G10-G13 Systemic atrophies primarily affecting the central nervous system
5 G35 Multiple sclerosis
6 142—-143 Cardiomyopathy
7 J96 Respiratory failure not elsewhere classified
8 L89 Pressure ulcer

Table 2. List of diseases that qualify individuals under 18 years of age for palliative care

Source: Regulation of the Minister of Health of 29 October 2013

No. ICD-10 code Diseases qualifying for treatment
1 A81 Atypical virus infections of the central nervous system
2 B20-B24 Human immunodeficiency virus [HIV] disease
3 B90-B94 Sequelae of infectious and parasitic diseases
4 Co0-C14 Malignant neoplasms of lip, oral cavity and pharynx
5 C15-C26 Malignant neoplasms of digestive organs
6 C30-C39 Malignant neoplasms of respiratory and intrathoracic organs
7 C40-C41 Malignant neoplasms of bone and articular cartilage
8 C43-C44 Melanoma and other malignant neoplasms of skin
9 C45-C49 Malignant neoplasms of mesothelial and soft tissue
10 C50 Malignant neoplasms of the breast
11 C51-C58 Malignant neoplasms of female genital organs
12 C60-C63 Malignant neoplasms of male genital organs
13 C64—-C68 Malignant neoplasms of the urinary tract
14 C69-C72 Malignant neoplasms of the eye, brsa;/igt:rr;d other parts of the central nervous
15 C73-C75 Malignant neoplasms of the thyroid and other endocrine glands
16 C76—C80 Malignant neoplasms of ill-defined other secondary and unspecified sites
17 C81-C96 Malignant neoplasms of lymphoid, hematopoietic and related tissue
18 c97 Malignant neoplasms of independent (primary) multiple sites
19 D00-D09 In situ neoplasms
20 D32 Benign neoplasm of meninges
21 D33 Benign neoplasm of the brain and other parts of the central nervous system
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20 D37-D48 Neoplasms of uncertain behaviour, polycythaemia vera and myelodysplastic
syndromes
23 E70-E90 Metabolic disorders
24 F84 Pervasive developmental disorders
25 G09 Sequelae of inflammatory diseases of the central nervous system
26 G10-G13 Systemic atrophies primarily affecting the central nervous system
Other degenerative diseases of basal ganglia (in particular Hellervorden—
27 G23 )
Spatz disease)
Diseases of myoneural junctions and muscle (in particular G71.0 Muscular
28 G70-G73 dystrophy, including severe [Duchenne] muscular dystrophy, G71.2 Con-
genital myopathies, G71.3 Mitochondrial myopathy not elsewhere classified)
29 G80-G83 Cerebral palsy and other paralytic syndromes (in particular G80 Cerebral
palsy)
30 G90-G99 Other disorders of the nervous system
31 150 Heart failure
32 169 Sequelae of cerebrovascular disease
33 J96.1 Chronic respiratory failure not elsewhere classified
34 K72 Hepatic failure not elsewhere classified
35 K74 Fibrosis and cirrhosis of the liver
36 N18.0 End-stage renal disease
37 P10 Intracranial laceration and haemorrhage due to birth injury
38 P11 Other birth injuries to the central nervous system
39 P21 Birth asphyxia
Chronic respiratory disease originating in the perinatal period (in particular
40 P27 : ]
P27.1 Bronchopulmonary dysplasia of perinatal onset)
41 P35 Congenital viral diseases
4 P91 Other disturbances of the cerebral status of the new-born (in particular
P91.0 Neonatal cerebral ischemia)
Congenital malformations of the nervous system (in particular Q03 Congen-
ital hydrocephalus, Q03.1 Dandy—Walker syndrome, Q04.2 Holoprosen-
cephaly, Q04.3 Other brain defects with loss of tissue, e.g. lissencephaly,
43 Q00-Q07 Q04.8 Other specified congenital malformations of the brain, Q04.9 Congen-
ital malformation of the brain, unspecified, Q05 Spina bifida, Q05.0 Spina bi-
fida cervicalis with concomitant hydrocephalus, Q05.2 Spina bifida lumbaris
with concomitant hydrocephalus, Q07 Other congenital malformations of the
nervous system, Q07.0 Arnold—Chiari syndrome)
44 Q20-Q25 Congenital malformations of the cnrculaf[ory system — applies to children not
qualified for surgical treatment
45 Q31 Congenital malformations of the larynx
46 Q32 Congenital malformations of the trachea and bronchus
47 Q44 Congenital malformations of the gallbladder, bile ducts and liver (in particu-
lar Q44.2 Biliary atresia, Q44.7 Alagille syndrome)
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48 Q60 Renal agenesis and other reduction defects of the kidney (in particular
Q60.4 Renal hypoplasia, bilateral)
49 Q61.1 Polycystic kidney, autosomal recessive
50 Q77 Osteochondrodysplasia with defects of growth of the tubular bones and
spine (in particular Q77.4 Achondroplasia — foetal chondrodystrophy)
51 Q78 Other osteochondrodysplasias (in particular Q78.0 Ossification imperfecta —
osteogenesis imperfecta)
Congenital malformations of the musculoskeletal system not elsewhere
52 Q79 o
classified
53 Q81 Epidermolysis bullosa
54 Q85 Phacomatoses not elsewhere classified
55 Q87 Other specified congenital malformation syndromes affecting multiple
systems
Other congenital malformations not elsewhere classified (in particular Q89.7
56 Q89 ) . - o
Multiple congenital malformations not elsewhere classified)
57 Q90-Q99 Chromosomal abnormalities not elsewhere classified
58 R40.2 Coma, unspecified
59 S06 Intracranial injury (in particular S06.7 Intracranial trauma with a prolonged
period of unconsciousness)
60 T90 Sequelae of injuries of the head
61 T91 Sequelae of injuries of the neck and trunk
62 T94 Sequelae of injuries involving multiple and unspecified body regions
63 T96 Sequelae of poisoning by drugs, medicaments and biological substances
64 T97 Sequelae of the toxic effects of substances, chiefly non-medicinal
Sequelae of external causes of morbidity and mortality (in particular Y85
Consequences of road accidents, Y87.0 Consequences of intentional self-
65 Y85-Y89 harm, Y88.0 Consequences of the adverse effects of a drug, pharmacolog-
ical agent and biological substance used for therapeutic purposes, Y88.1
Consequences of an accident to a patient during surgical and medical pro-
cedures, Y89 Consequences of other external causes)

4. Information about palliative care: Assessment of the applicability

of therapeutic privilege

Being informed about the possibility of receiving palliative care, depending on

the circumstances, may be perceived by the patient as well as the doctor and other
medical personnel as conveying favourable or unfavourable information (Bandieri et
al., 2024; Kaminska et al., 2022). The principles of delivering bad news are included
in the Polish Code of Medical Ethics (the CME) and legal regulations. The CME’s Ar-
ticle 18 requires a physician to convey information about a poor prognosis to a pa-
tient with tact and caution. In addition, the CME stipulates that news of the diagnosis
and poor prognosis may be withheld from the patient only if the doctor is firmly
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convinced that its disclosure will cause very serious suffering to the patient or other
adverse health consequences.

The possibility of limiting the information provided by a doctor to a patient, re-
ferred to as therapeutic privilege, has also been regulated in Polish law. In light of
Article 31(4) of the LPPD, in exceptional situations, if the prognosis is poor for the
patient, the doctor may limit information about their health status and prognosis if,
in his or her judgement, the patient’s best interests warrant it. The law allows for the
possibility of limiting unfavourable information about one’s health status and prog-
nosis, unlike the CME, which in addition authorizes a doctor to limit information
about a diagnosis, significantly expanding the scope of application of therapeutic
privilege. According to opinions presented in doctrine and jurisprudence, to the ex-
tent that the principles contained in the CME contradict the law, the criteria of the
law apply, which supports the rejection of the possibility of limiting information on
diagnosis (Ambroziak, 2021; Hajdukiewicz, 2023; Karcz-Kaczmarek & Maciejewski,
2015). Also, the literal wording of Article 31 of the LPPD, taking into account the re-
lationship of paragraph (1) to paragraph (4), leads to the conclusion that withholding
information about a diagnosis is unacceptable.

Information on a patient’s health status is not defined in law. In the light of the
wording of Article 31(1) of the LPPD, it should be emphasized that it does not cover
the diagnosis, diagnostic and therapeutic methods, the consequences of their ap-
plication or omission, the results of treatment or the prognosis. It may constitute
general information presenting the patient’s health situation, which, in the case of
an unfavourable prognosis, defines his or her condition, for example, as very seri-
ous, serious or critical, as well as a more detailed description of the symptoms and
problems. Information about an unfavourable prognosis, on the other hand, refers
specifically to what the course of the disease will be, as well as to impending death.
Information about health status and prognosis, understood in this way, may be lim-
ited only in exceptional situations where the prognosis is unfavourable for the patient
and, as judged by the doctor, it is in the patient’s best interest. The complete exclusion
of information covered by the scope of therapeutic privilege may raise doubts, while
Article 31(4) of the LPPD only provides for the possibility of limiting it. It is worth
underlining that information about palliative care cannot be classified as informa-
tion about health status as well as prognosis, because it constitutes information about
available treatment options.

There are also different views in the doctrine of law which question the literal
interpretation of Article 31(4) of the LPPD presented above and allow the possibility
of extending therapeutic privilege, especially to include information about the diag-
nosis (Kubiak, 2017). The inadmissibility of limiting information about the diagnosis
is supported both by linguistic interpretation and by the way therapeutic privilege is
structured in Polish law, as an exception to the obligation to provide the patient with
full information. In light of the general principles of legal interpretation, exceptions
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must be interpreted strictly, and, as Boratynska rightly points out, it is not permissi-
ble to expand the scope of therapeutic privilege by invoking states of emergency or
general clauses (Boratynska, n.d.; Boratynska, 2013). Baczyk-Rozwadowska (2011)
also justifies the necessity of communicating the diagnosis, confirming that infor-
mation about a serious, life-threatening disease cannot be withheld from the patient.

With the assumption that therapeutic privilege entitles the doctor to restrict in-
formation only within a narrow and well-defined scope, the issue of how to convey
unfavourable information which is not subject to restriction comes to the fore. As
Dukiet-Nagorska (2008) rightly notes, the essence of the problem is not whether to
inform the patient, but how to convey the information. There are communication
techniques that make the process of conveying unfavourable information easier for
doctors and reduce the risk of iatrogenic effects of such a conversation in the psycho-
logical sphere of the patient (Jarosz, 2013). The most proven and also the most widely
used technique in clinical practice is the SPIKES protocol; its use according to the in-
dicated stages requires providing the right conditions for the conversation, checking
what the patient already knows about his or her situation, exploring what he or she
wants to know, gradually conveying information, responding to the patient’s emo-
tions, summarizing and establishing a plan of action (Baile et al., 2000).

Providing information to chronically ill patients is a complex process that needs
to be considered at various stages of illness, diagnosis and treatment, and with the
participation of doctors of various specialities and other medical professionals. The
scope of the information provided and the application of therapeutic privilege can
shape the patient’s situation in the course of subsequent treatment, including palli-
ative care. For an autonomous decision to be made, the person should be aware of
the benefits and risks of potential treatments — and these issues need to be openly
discussed. Information about the possibility of providing palliative care constitutes
information about possible treatment methods, which is not subject to restriction
under the terms of therapeutic privilege. Indeed, there is no doubt in the doctrine
that the patient has the right to know possible methods of treatment and the conse-
quences of their application, even when they are not used in the institution where
he or she is staying (Nesterowicz, 2021; Szafran, 2016). A broad interpretation of the
scope of therapeutic privilege can lead to a limitation of information about the diag-
nosis of a serious illness, making it difficult for the patient to realistically assess the
situation and make a choice of treatment appropriate to his or her condition and in
accordance with his or her preferences. In such circumstances, the patient may con-
sider the initiation of palliative care to be unjustified, leading to it being abandoned
or delayed, resulting in suffering that could be effectively alleviated.

The way in which therapeutic privilege is regulated indicates that Polish law
guarantees the patient broad access to information even when the prognosis is unfa-
vourable and when, according to the doctor, the patient’s best interests justify limiting
such information. Information about the diagnosis, proposed and possible diagnos-
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tic and treatment methods, the predictable consequences of their use or omission,
and treatment results is obligatory in these circumstances, which also includes infor-
mation about the possibility of providing the patient with palliative care.

The above considerations do not apply to the specific situations in which the pa-
tient has expressed a desire to obtain information, as well as the circumstances in
which he or she has objected to being informed. It should be emphasized that in each
case, the patient should receive the requested information on his or her health status,
to the extent specified in Article 31(1) of the LPPD. A patient’s request for informa-
tion excludes the possibility of applying therapeutic privilege and obliges the doctor
to provide the requested facts. In accordance with the above considerations, these
special circumstances do not affect the provision of information about the possibil-
ity of palliative care, which the physician cannot limit as part of therapeutic privi-
lege. On the other hand, the effect of the patients request is that they must be fully
informed about his or her health status and prognosis. The doctor is obliged to pro-
vide information about the diagnosis, proposed and possible diagnostic and treat-
ment methods, the foreseeable consequences of their use or omission, and the results
of treatment, even if the patient has not requested these details.

In turn, in accordance with Article 31(3) of the LPPD, the patient’s objection re-
leases the doctor from the obligation to provide information, which, depending on
the patient’s will, may apply to everything or selectively. An unambiguous and un-
questionable demand by a patient who does not want to be informed leads to a situa-
tion in which the patient will not be familiarized with possible treatments, including
palliative care, which will result in the abandonment of treatment and its conse-
quences (such as suffering or hastening the patient’s death). It should be emphasized
that in circumstances where the patient does not want to be informed, Article 31(3)
of the LPPD does not explicitly provide for an obligation on the part of the physician
to refrain from providing information, but only exempts the doctor from having to
inform. Also, Article 9(4) of the LPR does not explicitly provide for the patient’s right
not to be informed, but only for the right to present the medical professional with
such a request. Even if the patient does ask not to be informed, there may be argu-
ments that they need to be, as there may be consequences of this decision - such as
being at risk of future harm or not benefiting from a suitable treatment. Such a solu-
tion may lead to absolving the doctor from responsibility for informing the patient
against his or her will, which confirms that Polish law primarily aims at the ultimate
goal of providing information to the patient for them to make the decision.
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5. Liability for violation of the duty to provide information
on palliative care

The above considerations indicate that providing information about the possibility
of providing palliative care to a patient is a physician’s duty, which is not subject to limi-
tation under the terms of therapeutic privilege. Refraining from providing information
is permissible only if the patient explicitly requests it and understands the implications
of not receiving it. In other cases, limiting information about the possibility of provid-
ing the patient with palliative care or completely concealing such an option constitutes
a violation of the law and may lead to the legal liability of the doctor.

The professional liability of a physician is regulated in the Law of 2 December
2009 on Medical Chambers (Sejm of Poland, 2021) (the LMC), which provides in
Article 53 that a physician may be punished for professional misconduct if he or she
has violated the rules of medical ethics and regulations related to the practice of the
medical profession. With that said, it is sufficient for one of the listed violations to
occur for a doctor to be liable to a medical court (Kania, 2019). Restricting informa-
tion on possible treatments, including palliative care, is a violation of both the obli-
gation to provide information under Articles 31(1) of the LPPD and 9(1) and (2) of
the LPR and of the principles of medical ethics, particularly Article 13(3) of the CME,
which obliges a doctor to provide information on the possibility of another medical
procedure. The situation is somewhat different with regard to information about the
diagnosis, the concealment of which from the patient constitutes a violation of the
law, although, under special circumstances (Article 17 of the CME), it is permissible
in light of the principles of medical ethics. Nevertheless, the norms contained in the
CME do not exclude or limit the professional liability of a doctor, the sufficient basis
for which is the fulfilment of the premise of violation of the law. Determining a vio-
lation of the obligation to provide information about the possibility of providing the
patient with palliative care may result in the medical court imposing a penalty from
the list provided for in Article 83(1) LMC, which includes a warning, a reprimand, a
financial penalty, a ban on holding managerial positions in healthcare for a period of
one to five years, limitation of the scope of activities in practising the medical profes-
sion for a period of six months to two years, suspension of the right to practise med-
icine for a period of one to five years or deprivation of the right to practise medicine.

The obligation to inform the patient about the possibility of palliative care also
stems from the patient’s right to information, regulated by Article 9(1) and (2) of the
LPR, and is primarily addressed to the doctor. The restriction or complete exclusion
of this information is a prerequisite for civil liability for violation of a patient’s rights,
which may be incurred by a doctor or healthcare provider who provides healthcare
services to a patient under the terms of Article 4(1) of the LPR. According to this pro-
vision, in the case of a culpable violation of a patient’s right, the court may, under Ar-
ticle 448 of the Civil Code, award the injured party an appropriate sum as monetary
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compensation for the harm suffered. This claim is independent of other measures
needed to remove the consequences of the violation. It should be emphasized that
a doctor may also be liable for failure to provide information on treatment methods
even if there are no consequences in the form of bodily injury or health impairment
(Drozdowska, 2021).

Restricting information about the available option of palliative care coverage for
a patient can also lead to the liability of the doctor or treatment provider for violating
other patient rights. This includes, in particular, the right to treatment of pain, as set
forth in Article 20(a) of the LPR, the right to health services that meet the require-
ments of current medical knowledge, as regulated in Article 6(1) of the LPR, and the
right to die in peace and dignity, as set forth in Article 20(2) of the LPR. Failure to
provide information could result in the patient suffering, resulting from the fact that
he or she was not provided with palliative care at all or received it later than he or she
was entitled to in light of the qualification criteria. If the lack of information or its late
provision resulted in the patient suffering while dying, which could have been effec-
tively alleviated as part of palliative care, the doctor may be liable for violating the
right to die in peace and dignity. Then, in accordance with Article 4(2) of the LPR, the
patient’s spouse, his or her relatives or in-laws up to the second degree in the direct
line, or a legal representative may demand an appropriate sum of money for a social
purpose indicated by them, pursuant to Article 448 of the Civil Code. In turn, the vi-
olation of the right to treatment of pain or the right to healthcare services meeting the
requirements of current medical knowledge, in circumstances where the patient is
not provided with palliative care, allows the patient to claim monetary compensation
before a court (Article 4(1) of the LPR).

Conclusions

Information about palliative care is part of the information that the doctor is
obliged to provide to the patient and cannot be limited even if the doctor believes
that it is in the patient’s best interests. The need to provide it in conditions of unfa-
vourable prognosis requires special attention to the manner of informing the patient
and the application of the principles of communicating unfavourable information.
These principles should be considered as standards of medical practice, the violation
of which may result in civil or professional liability.
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Aspekty prawne oceny jakosci zycia pacjentow w schylkowym
okresie choroby - analiza poréwnawcza Polski i Ukrainy

The Legal Aspects of Assessing the Quality of Life of Patients in the Final Stages of a Disease:
A Comparative Analysis of Poland and Ukraine

Abstract: Palliative care is intended to provide patients with the highest possible level of quality of life in
the final phase of a disease. The aim of this work is to present the issue of quality assessment in palliative
medicine, necessary due to the specificity of services and their short duration due to the exceptional fra-
gility of patients. Polish regulations are compared with the actual conditions in Ukraine, and the current
problem of palliative care in terms of the quality of services provided in Ukraine is outlined. The article
presents the concept of the patient’s quality of life in the light of the law introduced in Poland in 2023.
As a result of the narrative review, the issues of quality of life in palliative care and methods for its meas-
urement and assessment are discussed and compared. The analysis shows that although quality-of-life
studies in palliative care are the basis for a subjective, not an objective, assessment of the patient’s con-
dition, they allow for obtaining information on both the symptoms of the disease and the assessment of
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treatment, and additionally, and extremely importantly, for the assessment of the psychological, social
and spiritual dimensions of patients receiving palliative care.

Keywords: palliative medicine, quality-of-life accreditation, palliative care in Ukraine
Stowa kluczowe: Medycyna paliatywna, akredytacja jakosci zycia, opieka paliatywna w Ukrainie

Wprowadzenie

Historycznie jako$¢ zycia utozsamiana byla z iloscia dobr materialnych, zaso-
bami ekonomicznymi, konsumpcjg i statusem majatkowym. Wspoélczesnie przyj-
muje si¢, ze jako$¢ dotyczy wielu aspektow zycia, w tym opieki medycznej. W zakresie
dziedziny medycyny paliatywnej zawiera sie zaréwno leczenie pacjentdw, jak i opieka
nad tymi, u ktérych nie mozna odwrdci¢ procesu chorobowego, a ewidentnie mozna
poprawic jakos¢ ich zycia w schylkowym okresie choroby.

Celem regulacji ustawy o jakosci udzielanych $wiadczen w medycynie jest wdro-
zenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére majg realizowa¢ polityke zdrowotna
w obszarze jakosci. Ustawa okresla obowigzki oraz uprawnienia podmiotéw medycz-
nych w zakresie monitorowania i poprawy jakosci udzielanych swiadczen. W swych
zalozeniach ustawa ma zapewni¢ pacjentom, ich opiekunom, a takze osobom wyko-
nujagcym zawod medyczny i podmiotom wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza dostep
do powszechnej i poréwnywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki w placéwkach
medycznych. Jest to istotne w przypadku udzielanych $wiadczen medycznych, polega-
jacych na wyleczeniu choroby i usprawnianiu procesu zdrowienia (Sejm RP, 2023).

Chory zakwalifikowany do opieki paliatywnej jest takim, u ktérego wiadomo, ze
nie mozna odwréci¢ procesu chorobowego. U tego chorego nie mozna réwniez mo-
wic o procesie wyzdrowienia (Dzierzanowski, 2021). Natomiast objawy, ktére wyste-
puja u chorego, pogarszaja jego jakos¢ zycia. Monitorowanie likwidowanych objawow
u pacjenta zapewni mozliwo$¢ poréwnania i standaryzacji opieki. W medycynie pa-
liatywnej termin ,jakos$¢ zycia”, dotyczacy pacjenta, moze by¢ zdefiniowany wylacz-
nie przez samych chorych, ktérzy ocenia, czy ich objawy s3 mniej dokuczliwe, niz byly
przed podjeciem leczenia. To pacjent ma ocenic, czy jego dobrostan ulegl poprawie czy
pogorszeniu. W medycynie paliatywnej zajmujacej si¢ pacjentami z chorobami nie-
uchronnie prowadzacymi do $mierci, stan chorego permanentnie bedzie si¢ pogarszat.
Dodatkowo nawet wysokiej jako$ci udzielane $wiadczenia (zdaniem postronnych ob-
serwatoréw) beda inaczej odebrane i opisane przez chorych, a odmiennie przez jego
bliskich, a jeszcze inaczej przez opiekujacy sie chorym personel. To chorzy decyduja, co
oznacza dla nich wysoka jakos¢ zycia i tym samym jakos¢ leczenia, czyli udzielanych
$wiadczen. To chorzy decyduja, jakie czynniki ksztaltuja ich jakos¢ zycia i dobrostan.
Wielokrotnie to nie zaangazowanie wysokospecjalistycznych procedur pozwoli na do-
bre samopoczucie. Chorzy moga oczekiwa¢ wysokospecjalistycznego leczenia i zaan-
gazowania w swoj systematycznie pogarszajacy sie stan zdrowia. Ustawa z 16 czerwca
2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta wprowadza nowe za-
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sady jako$ciowe dotyczace udzielania §wiadczen zdrowotnych, réwniez w dziedzinie
medycyny paliatywnej. Ryzyko i problemy z nig zwigzane oraz mozliwosci jej dostoso-
wania s3 odmienne od pacjentéw tradycyjnej medycyny.

1. Wspolczesne okreslenie jakos$ci Zycia na podstawie literatury

Okreslanie jakosci zycia rozpowszechnialo si¢ w populacji krajow wysoko roz-
winietych, w ktérych pierwotnie utozsamiane bylo z iloscig dobr materialnych, za-
sobami ekonomicznymi, konsumpcjg oraz statusem majatkowym (Rolka, 2017). Na
przefomie lat 70. i 80. XX wieku jako$¢ zycia, oprocz nauk spotecznych i ekonomicz-
nych, stala si¢ obiektem zainteresowania nauk medycznych (Telka, 2013).

Do niedawna uwazano, ze zadaniem medycyny jest leczenie chordb, a jezeli
wyleczenie nie bylo mozliwe, celem dziatan medycznych jest przedluzanie zycia za
wszelka cene. Odbywa si¢ to poprzez unowoczesnienie technik reanimacyjnych,
sztucznego podtrzymywania zycia oraz zastosowanie wysokospecjalistycznych me-
tod internistycznych, chirurgicznych, kardiochirurgicznych, radio - i chemiotera-
pii. Bardzo czesto dzialanie takie powodowalo powstawanie sytuacji niepozadanych.
Wysokospecjalistyczne procedury nieodlacznie wigza si¢ z potencjalnymi powikta-
niami i dziataniami ubocznymi. Przyktadem jest stan apaliczny pacjenta jako skutek
reanimacji czy tez takie dziatanie chirurgii oraz chemioterapii w organizmie, w kto-
rym skutki uboczne przewyzszaja skutki zamierzone.

Zadowalajace leczenie nie zawsze jest zwigzane z efektami zdrowotnymi, dostrze-
ganymi przez pacjenta. Szczegélnie jest to obserwowane w schytkowym okresie zycia.
W zakresie Ustawy stan zdrowia stat si¢ podstawa do wykorzystania dla dobra pacjen-
tow w formie oceny, a w konsekwencji réwniez poprawy jakosci opieki zdrowotne;.
Wspolczesnie uwaza sie, ze zadaniem opieki medycznej jest nie tylko przedluzenie zy-
cia pacjentow w sensie biologicznym, lecz takze stworzenie warunkéw, aby pacjenci
byli jak najbardziej niezalezni i aktywni, a ich Zycie satysfakcjonujace. Chodzi o stwo-
rzenie takich warunkow, aby pacjenci mieli jak najlepszg jako$¢ zycia. W ocenie wazne
s3 opinie chorych na temat przebiegu leczenia i jego skutkéw poprzez ocene jakosci zy-
cia. Czyni to pacjentéw partnerami w procesie leczenia (Thwaites, 2023).

Badania jakosci zycia znalazty we wspdlczesnej medycynie zastosowanie prak-
tyczne i czgsto sg wykorzystywane przez samych pacjentéw oraz publicznych i
niepublicznych platnikéw $wiadczen medycznych. Poniewaz zainteresowanie za-
gadnieniem jakosci zycia powoduje polozenie nacisku w procesie leczniczym na od-
powiedzialnos¢ za wszystkie sfery zycia pacjenta, wprowadzenie tej koncepcji do
medycyny bylo przelomem w spojrzeniu na chorych w aspekcie historycznym, ale
réwniez w aspekcie cywilizacyjnym. Nalezy zauwazy¢, ze medycyna paliatywna byta
pierwsza dziedzing medycyny uzalezniajaca prawidlowe leczenie od dobrostanu pa-
cjenta (Stolarczyk, 2003).

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 165
Biatostockie Studia Prawnicze



Piotr Jakubdw et al.

Jakos¢ zycia chorego bardziej zalezy od réznicy miedzy oczekiwaniami chorych
a tym, co si¢ dzieje w rzeczywistosci, niz od rzeczywistego pogorszenia stanu zdro-
wia. Profesor K. de Walden-Gatuszko proponuje ujmowanie miary jakosci zycia jako
réznicy pomiedzy poziomem oczekiwan a rzeczywisto$cia. Jezeli jest ona duza, wow-
czas oceniana jako$¢ zycia jest niska. Jezeli natomiast jest mata, jakos¢ zycia jest wy-
soka (Walden-Gatuszko, 1998).

Ocena jakosci oczywiscie moze by¢ réwniez badana w aspekcie pracy personelu,
w tym udzielanych swiadczen. Wiaze si¢ to z dostepem do swiadczen, ich poziomem,
zakresem, warunkami ograniczajacymi dostep i wieloma niemedycznymi determi-
nantami, ktére obejmuja czynniki organizacyjne, a nie okreslaja typowych dziatan
medycznych (Czernecki, 2023).

Jakos¢ zycia jest pojeciem obejmujacym bardzo szeroki zakres czynnikéw, ktdre
w efekcie ksztaltujg poczucie dobrostanu. Sg to czynniki spoleczne, kulturowe, eko-
nomiczne, srodowiskowe, w ktorych zyje chory, a takze czynniki typowo zdrowotne,
zwiazane z rozwojem choroby. To szerokie pojecie jakos$ci zycia uwarunkowanej
znaczng iloscig czynnikow okresla sie jako ogdlna jakos¢ zycia (Quality of Life). Per-
sonel medyczny oraz zespo6t nadzorujacy i opiekujacy si¢ chorym interesuje gléwnie
ocena jakosci Zycia uwarunkowana stanem zdrowia. Tak rozumiang jakos¢ okresla
sie terminem HRQoL (Health Relateduality of Life) (Schipper, 1996). HRQoL mozna
uznac za ocene wlasnego polozenia zyciowego, dokonang w okresie choroby przez
pacjenta (funkcjonalny efekt choroby) (Pedersen, 2007). Zaproponowana ocena
HRQoL obejmuje cztery aspekty: 1) stan fizyczny i sprawno$¢ ruchows, 2) stan psy-
chiczny, 3) sytuacje spoleczng i warunki ekonomiczne, 4) doznania somatyczne.
Istotne jest to, ze rozrdznia si¢ obiektywny stan zdrowia i subiektywne doswiadczenie
pacjenta okreslone w HRQoL (Uchmanowicz, 2013).

W literaturze podkresla sig, ze poza opisem czgsto zgtaszanych komponent ne-
gatywnych, takich jak reakcje emocjonalne, przygnebienia czy leku zwracaé si¢
powinno uwage réwniez na istnienie ewentualnych elementéw pozytywnych: satys-
fakcji, nadziei, dobrego przystosowania do sytuacji, ktére zasadniczo zmieniajg stan
psychiczny pacjenta (deWalden-Gatuszko, 2000).

Kategoria oceny jakosci zycia jest obecnie przeciwienstwem okreslania do-
brostanu w kontekscie jedynie wyznacznikéw ekonomicznych, ilo§ciowych i ma-
terialnych, takich jak dochdd per capita i wysoki status finansowy (Panek, 2016).
Zauwazono, ze rosngcy dostatek ekonomiczno-gospodarczy prowadzi bowiem do
widocznego deficytu w strefie stosunkéw miedzyludzkich, a takze do ich dezintegra-
cji (Toczynska, 2012). Przejawia si¢ to m.in. wzrastajacg liczba samotnych chorych
paliatywnie, a takze trudnymi relacjami spotecznymi np. miedzy rodzicami i dzie¢mi
w obliczu choroby. Powoduje to duze implikacje spoleczne i zdrowotne (Christine
& Ritchie, 2023). W spoleczenstwie zindustrializowanym starsze, chore, samotne
osoby wymagajg opieki instytucjonalnej, ktora kiedy$ prowadzity ich rodziny, najcze-
$ciej dzieci. Role spoteczne zostaly odwrdcone i zaburzone. Konieczno$¢ utrzyma-
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nia cigglosci pracy zarobkowej dzieci 0sdb chorych, ciasne lokale, brak umiejetnosci
opiekunczych rodzin przy coraz wyzszych wymogach medycznych kieruja opieke na
struktury zewnetrzne, instytucjonalne (Kotwal, 2023). Nalezy zauwazy¢, ze w spo-
teczenstwach o niskim dochodzie przy niedoborach systemu zdrowotnego opieka
nad chorymi sprawowana przez rodzing i dzieci jest wspolczesnie kontynuowana.
Wzrastajaca liczba 0séb ze stanami depresyjnymi, lekowymi oraz innymi proble-
mami emocjonalnymi i psychicznymi cechuje spotecznosci przejsciowe pomiedzy
spoleczenstwem zintegrowanym, ubogim materialnie a spoleczenstwem preten-
dujacym do wysokiego statusu ekonomicznego (Szczepanska, 2024). W spoleczen-
stwach, w ktérych bardzo dobrze rozwigzana jest kwestia komunikacji, mimo duzego
zageszczenia mieszkancow, rownocze$nie wzrasta anonimowos¢. Jak wskazuje lite-
ratura przedmiotu, zauwazono wzrost liczby przestepstw, samobdjstw oraz czgstsze
wystepowanie choréb psychicznych w regionach, w ktérych anonimowos$¢ domi-
nuje nad wspdlpracy spoteczng (Czarnecki, 2011). Srodowiska o zwiekszonej ano-
nimowosci i niskiej jakosci zycia np. w odniesieniu do przestrzeni publicznej, przy
zredukowaniu zaleznosci rodzinnych, s3 wedlug wielu badan $rodowiskami krymi-
nogennymi (Nowak, 2020). Jest to jeden z wielu aspektow, z ktérego powodu Jjakos¢
zycia w tej spolecznosci powinna by¢ monitorowana (Kancelaria Senatu, 2019).

Poza uwarunkowaniami etycznymi, w tym dobrostanem pacjenta, niska jakos¢
zycia powodowana jest przez stabg jako$¢ opieki zdrowotnej (Zarna, 2024), co takze
moze przyczyniac si¢ do zachowan kryminogennych (Koszewski, 2021). Poziom zy-
cia zwigzany z potrzebami materialnymi i wplywami spotecznymi jest niezalezny od
jakosci zycia taczonej ze sferg emocjonalng i egzystencja jednostki, w tym pacjenta
(Szydlik-Leszczynska, 2015).

Zdrowie zdefiniowano jako brak choroby i kalectwa oraz stan pelnego fizycz-
nego, umystowego i spolecznego dobrostanu, okreslanego jako dobre samopoczucie
(WHOQOLGroup, 1996; Wisniewska, 2021). Definicja ta stanowila istotny postep,
gdyz warunkowala zdrowie jako brak choroby oraz réwnolegle dobrostan pacjenta, za-
réwno w wymiarze fizycznym, jak i psychologicznym i socjalnym (Domaradzki, 2013).

2. Jako$¢ zycia - problemy definicyjne

Do chwili obecnej nie zostala sformulowana jedna, powszechnie obowigzujaca
definicja jakosci zycia, szczegdlnie w aspekcie zdrowia (Costa, 2021). W licznym pi-
$miennictwie rozwaza sig, ktore aspekty ludzkiego zycia powinny by¢ brane w tym
kontekscie pod uwage (Pemau, 2024). Postuluje si¢, Ze nie mogg to by¢ jedynie ob-
jawy fizyczne (Bartoszek, 2002). Problem ze sformutowaniem wyczerpujacej definicji
jest zwigzany z tym, ze jakos¢ zycia jest odczuciem subiektywnym, w duzej mierze
zdeterminowanym przez indywidualne potrzeby, przekonania, wartosci i postawy, a
ponadto jest wartoscig zmieniajacg sie w czasie, za$ w sytuacji pacjenta paliatywnego
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- w progresji rozwijajacej si¢ choroby. Czy zatem pacjent nieodwracalnie, $mier-
telnie chory, aczkolwiek $wiadomy swojego stanu, moze mie¢ dobra jako$¢ zycia?
(Radbruch, 2020). Definicje dobrej jakosci Zycia oparte na pojeciu zdrowia i braku
choroby wykluczaja takie podejscie (Thwaites, 2023). Jednakze czesto pacjenci be-
dacy w hospicjach i zakladach opieki paliatywnej stopniowo tracg zdrowie i spraw-
nos¢, a deklarujg dobra jako$¢ zycia. Jak zatem polaczy¢ te dwie sprzeczne koncepcje?

Takie ujmowanie jakosci zycia stanowi nawigzanie do definicji, wedlug kto-
rej stan zdrowia uwzglednia cztery podstawowe obszary funkcjonowania pacjenta:
funkcjonowanie fizyczne i sprawno$¢ ruchows, funkcjonowanie emocjonalne, funk-
cjonowanie spolteczne oraz objawy choroby i skutki leczenia. Wprowadzone pojecie
jakosci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia (HRQoL - health-related quality of
life), odzwierciedlajacego efekt choroby i jej leczenia, czg¢sciowo rozwigzuje problem.
Prosciej mozna okresli¢ HRQoL jako ocene wlasnego potozenia zyciowego, doko-
nang w okresie choroby oraz leczenia (Bottomley, 2002).

Ponadto w ocenie jako$ci Zycia zwigzanej ze zdrowiem zaleca si¢ uwzglednie-
nie dodatkowych komponentdéw, takich jak funkcjonowanie w rolach spotecznych,
status ekonomiczny, duchowos¢, seksualnos¢, obraz ciala. W globalnej ocenie jako-
$ci zycia, uwarunkowanej stanem zdrowia, poza uwzglednieniem objawéw choroby i
efektow niepozadanych leczenia, podlega ocenie postawa chorego wobec siebie, wta-
snej choroby i sposéb radzenia z choroba (Onyeka, 2010). Najpowszechniej stosowa-
nym miernikiem HRQoL w sektorze opieki zdrowotnej jest EQ-5D-5L (Nikl, 2023).
Sklada si¢ on z pigciu ocenianych kategorii: mobilnosci, samoopieki, zdolnosci do
wykonywania codziennej aktywnosci, braku bolu/dyskomfortu, leku/depresji, opisa-
nych w zaleznosci od poziomdw dotkliwosci.

Swiatowa Organizacja Zdrowia wyréznia obecnie sze$¢ wymiaréw jakosci zy-
cia: wymiar fizyczny, w tym bol i dyskomfort, energia i zmeczenie, sen i odpoczynek;
wymiar psychologiczny, w tym uczucia pozytywne i negatywne, niezaleznos¢, relacje
spoleczne; srodowisko, a ponadto wymiar duchowy, w tym przekonania osobiste.

Wymiary jakosci zycia wedtug WHO

1. Wymiar fizyczny, w tym bdl i dyskomfort, energia i zmeczenie sen i odpoczynek, funkcje sensory-
czne, aktywnos$¢ seksualna

2. Wymiar psychologiczny, uczucia pozytywne, uczucia negatywne, procesy umystowe, obraz ciata,
samoocena

3. Niezalezno$¢, aktywnos$¢ na co dzien, brak uzaleznienia od $rodkéw medycznych i innych, zdol-
nos¢ porozumienia sie, zdolno$¢ do pracy

4. Relacje spoteczne, osobiste wiezi, wsparcie spoteczne, zachowania wspierajgce innych

5. Srodowisko domowe, wolnosé i bezpieczenstwo fizyczne, zadowolenie z pracy, zasoby finan-
sowe, opieka zdrowotna i socjalna, mozliwo$é wypoczynku

6. Wymiar duchowy/przekonania osobiste
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Pomimo préb ujednolicenia wystepuje znaczna réznorodnos¢ ujecia definicji ja-
kosci zycia (Kiebert, 1996). Wspomniana Krystyna de Walden-Gatuszko definiuje
jakos¢ zycia jako obraz wlasnego polozenia zyciowego w okresie obserwowanego
czasu. Jest to ocena pewnego fragmentu zycia, wystepujaca pomiedzy cztowiekiem
a otaczajacym go Srodowiskiem zewnetrznym i wewnetrznym (deWalden-Gatuszko,
2017). Czlowiek dokonuje oceny jakos$¢ zycia poprzez poréwnanie ze standardem
zbudowanym na podstawie wlasnych doswiadczen lub przyjetego systemu wartosci
badz przez poréwnanie z sytuacja innych oséb. Leppert definiuje jakos¢ zycia jako
samopoczucie chorych w kontekscie objawéw choroby, skutecznosci leczenia i dzia-
tan niepozadanych, funkcjonowania fizycznego, sytuacji psychologicznej, spotecznej
i duchowej pacjentéw (Leppert, 2014).

Z przedstawionych argumentéw wynika, ze adekwatna ocena jakosci zycia
i wszystkich elementéw na nia wplywajacych jest trudna i wymaga kompleksowej
spojnej analizy. Dlatego, pomimo niedoskonalosci, istotne w aspekcie jakosci zycia
pacjentéw jest wprowadzenie ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczen-
stwie pacjenta dnia 16 czerwca 2023 r. (Sejm RP, 2023). W zalozeniu ustawodawcy
ma ona w sposob kompleksowy uregulowa¢ w jednym akcie prawnym rozwigzania
prawne w obszarze jakosci.

Ustawa po raz pierwszy wprowadza w polskim systemie ochrony zdrowia obo-
wigzkowy pomiar jakosci z wykorzystaniem wskaznikéw jako$ci w zakresie obsza-
réw: klinicznego, efektu leczniczego, konsumenckiego i zarzadczego. Analizujac
obszary ustawy, zakres kliniczny powinien by¢ oceniany w odniesieniu do poziomu
i efektow realizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, opisywanych przez wybrane
parametry. Jako$¢ udzielonych $wiadczen terapeutycznych bedzie wynikata z efektu
leczniczego, w tym powtdrnych hospitalizacji z tej samej przyczyny, Smiertelnosci po
zabiegach: w trakcie hospitalizacji w okresie 30 dni, 90 dni i roku od zakonczenia ho-
spitalizacji, ponadto doswiadczenia w wykonywaniu okreslonych $wiadczen opieki
zdrowotnej, struktury procedur medycznych wykonywanych w przypadkach okre-
$lonych probleméw zdrowotnych. Obszar jako$ci konsumenckiej bedzie wynikiem
badan opinii pacjentéw o organizacji procesu udzielania §wiadczen opieki zdrowot-
nej, a obszar zarzadczy powinien by¢ oceniany zestawem wskaznikéw odnoszacych
sie do efektywnos$ci wykorzystania zasobow oraz wdrozenia systemow zarzadzania.
Wprowadza si¢ ocene takich parametréw, jak posiadanie akredytacji lub certyfikatu
potwierdzajacego jako$¢ wydanego przez niezalezng akredytowang jednostke, po-
nadto stopnia wykorzystania zasobéw w dyspozycji podmiotu, dtugosci hospitaliza-
cji, struktury realizowanych $wiadczen.

W ocenie ustawodawcy, systemowe uregulowanie monitorowania jakosci udzie-
lanych $wiadczen opieki zdrowotnej pozwoli na: poprawe skutecznosci diagnostyki
i leczenia przez systematyczng oceng klinicznych wskaznikow, jakosci, a takze po-
prawi bezpieczenstwo i satysfakcje pacjentéw przez rejestrowanie i monitorowanie
zdarzen niepozadanych.
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Dodatkowa wartoscig jest stworzenie mozliwosci poréwnania podmiotéw udzie-
lajacych $wiadczen pod wzgledem jakosci i skutecznosci oferowanej opieki, a tym sa-
mym umozliwienie zrdznicowania finansowego przez motywowanie podmiotéw
udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej o wysokim poziomie (wysokiej jakosci),
co pozwoli na efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych w obszarze zdrowia.

Ustawa ma charakter regulujacy zagadnienia funkcjonujace dotychczas w osob-
nych aktach normatywnych. Odnosi si¢ to np. do akredytacji oraz autoryzacji reje-
stréw medycznych. Natomiast duzym rozszerzeniem jest ocena dzialan medycznych.
I w tym zakresie wydaje si¢ utomnoscia tej ustawy brak specyficznego odniesienia
do dziedzin medycyny, odmiennych od typowych jednostek klinicznych. Ustawa
jest ,,do wdrozenia” w postepowaniu medycznym, w ktérym przywraca si¢ zdrowie
pacjentowi i mozna obiektywnie oceni¢ efekt zastosowanego leczenia. W medycy-
nie paliatywnej nie likwiduje si¢ choroby. Natomiast nalezy towarzyszy¢ pacjentowi
do $mierci, minimalizujac efekty dokuczliwych, narastajacych sukcesywnie objawdw,
wspierajac jego psychike i duchowos¢ (Balboni, 2022).

Ten aspekt ustawy z 2023 roku jest dyskusyjny i trudny do spelnienia przez
o$rodki opieki hospicyjnej, jezeli akredytacje beda musialy by¢ certyfikowane przez
zewnetrzne kosztochlonne instytucje nadzorcze.

Z pozycji pacjenta subiektywne okreslenie jakosci zycia jest diametralnie rézne
niz podobna ocena dobrostanu zdrowia podczas terapii oraz odmienne od oceny do-
konywanej obiektywnie (zewnetrznie) przez rodzing, opiekunéw lub osoby monito-
rujace tak jak dokonuje si¢ tego w systemach akredytacyjnych. Pomimo obiektywnych
niedostatkow pacjent moze czu¢ i okresla¢ rowniez w badanych kwestionariuszach
swoj stan zdrowia jako stan o wysokiej jakosci zycia.

Jest to paradoks i ewenement, ktory ttumaczy wiele sytuacji klinicznych, gdzie
opieka hospicyjna nastawiona na wsparcie nad indywidualnym pacjentem jest lepiej
przez niego odbierania niz pobyt w wysokospecjalistycznych jednostkach szpital-
nych z tg sama jednostka chorobowa. Z drugiej strony u niektérych chorych, a szcze-
golnie u czlonkéw jego rodziny, przebywanie pacjenta w osrodku specjalistycznym
uspokaja, ze ten rodzaj wysokospecjalistycznego postepowania jest wlasciwy. W ta-
kiej sytuacji, pomimo odczuwanego cierpienia i dyskomfortu, chory nie bedzie skar-
zyl sie na istniejace dolegliwosci, bo ufa wykwalifikowanemu i posiadajacemu bogate
zaplecze techniczne personelowi medycznemu.

Ocena obiektywna dokonywana na podstawie okreslonego wzorca przez per-
sonel medyczny, opiekunéw, psychologa lub instytucje kontrolne dotyczy stanu fi-
zycznego, niezaleznego od emocji chorego, i obejmuje ogolng oceng prawidtowosci
stanu fizycznego, stanu psychicznego, warunkéw ekonomicznych i spotecznych. Le-
karz i pielegniarka bedg analizowa¢ dolegliwos$ci somatyczne obnizajgce jako$¢ zycia.
Psycholog lub rodzina chorego zwrdca uwage na problemy emocjonalne i psycho-
spoleczne, a pracownik ds. akredytacji bedzie rozpatrywat spetnienie formalnych
wymogoéw i procedur.
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Ocena subiektywna dokonywana jest bezposrednio przez chorego. Uwazana jest
ona za najbardziej istotne i wiarygodne zZrédfo informacji.

Przedmiotem badan jakosci zycia, szczegdlnie w medycynie paliatywnej, nie jest
obiektywna ocena stanu zaawansowania choroby, tylko subiektywna ocena sytuacji
zyciowej chorego dokonana przez chorego. Mozliwy jest bowiem proces adaptacji,
dzieki ktoremu pacjent zaakceptuje swoja obiektywnie trudng sytuacje, dokonu-
jac przewartosciowania swojego polozenia zyciowego (deWalden-Galuszko, 2000).
Uwzglednienie subiektywnej oceny jakosci zycia, dokonanej przez pacjenta w prze-
biegu choroby, wplywa pozytywnie na samopoczucie chorych, rodzin i opiekunéw, a
takze na satysfakcje ze sprawowanej opieki nad pacjentem i na proces adaptacji pa-
cjenta do choroby (Zhang, 2012; Kaptacz, 2018). Oceny te nabieraja jednak szczegdl-
nego znaczenia w sytuacji, gdy dotycza osob, ktdére z powodu choroby nowotworowej
nieadekwatnie funkcjonujg na poziomie poznawczym, oséb nieprzytomnych, a takze
dzieci. Wazne s3 wowczas oceny dokonane przez osoby z rodziny (Leppert, 2024).

3. Ocena jako$ci Zycia w medycynie paliatywnej

W ujeciu WHO opieka paliatywna jest dzialaniem majacym na celu poprawe
jakosci zycia pacjentow i ich rodzin w obliczu probleméw zwigzanych z zagrazajaca
zyciu choroba. Odbywa si¢ to poprzez zapobieganie i tagodzenie cierpienia dzigki
wczesnemu wykrywaniu, doktadnej ocenie i leczeniu bdlu oraz innych probleméw
fizycznych, psychospolecznych i duchowych (Radbruch, 2020).

W uzupelnieniu definicji WHO znajduja sie nastepujace zalozenia: zapewnienie
ulgi w bolu i innych dolegliwosciach, afirmacja Zycia, uznanie $mierci za naturalny
etap, nieprzyspieszanie ani nieopdznianie $mierci, wlaczenie aspektéw psychologicz-
nych i duchowych do opieki nad chorym, oferowanie pacjentom wsparcia, aby umoz-
liwi¢ im prowadzenie aktywnego zycia az do $mierci, oferowanie systemu wsparcia
i pomocy rodzinie zmagajacej si¢ z problemami w okresie choroby pacjenta oraz w
okresie zaloby po jego $mierci, zastosowanie podejscia zespolowego w opiece nad
chorym i jego rodzing, takze w okresie zatoby (jesli jest to wskazane) oraz poprawie-
nie jakosci zycia chorego, co moze takze wplynaé pozytywnie na przebieg choroby
(Dzierzanowski, 2021).

Badania jako$ci zycia dokonuje si¢ za pomoca kwestionariuszy, ktore zawieraja
skale numeryczne lub linearne (Saeed i in., 2024). W ten sposo6b informacje ze strony
pacjenta s3 obiektywne i wymierne. Przykladem kwestionariuszy przeznaczonych
do badan chorych onkologicznych s3: Rotterdam Symptom Cheklist - RSCL, Func-
tional Living Index-Cancer - FLIC, Functional Assessment of Cancer Therapy Scale
- FACT i European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life Core Questionnaire - EORTC QLQ-C30. Specjalnie do medycyny paliatywnej
wprowadzono EORTC QLQ-C15 PAL oraz skale ESAS-revised (Edmonton Symp-
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tom Assessment System). ESAS-revised jest narzedziem badawczym dostosowanym
do polskich warunkéw, stuzagcym do oceny jakosci zycia pacjentéw onkologicznych,
a w szczegolnosci pacjentow paliatywnych. Cechuje ja wysoka jakos$¢ oceny poszcze-
golnych objawow oraz szybkos$¢ i tatwos¢ przeprowadzenia badania. Nasilenie kaz-
dego objawu w momencie oceny jest oceniane w skali od 0 do 10, gdzie 0 oznacza
brak objawu, a 10 - najgorsze mozliwe nasilenie. ESAS zostal zaprojektowany tak,
aby personel, pacjent i jego rodzina lub opiekun mogli samodzielnie oceni¢ objawy i
uzy¢ tego narzedzia, aby lepiej zrozumiec objawy (Hoton, 2021).

Cechg charakterystyczng ocen jakosci zycia, dokonywanych w opiece paliatyw-
nej, jest szczegdlne zainteresowanie wymiarem duchowym pacjenta. Jest to zwigzane
z cala koncepcja opieki paliatywnej, ktéra znalazta swéj wyraz w definicji zamiesz-
czonej we wspomnianym wyzej dokumencie WHO (Baum i in., 2022).

Na oceng jakosci zycia ma wplyw system wartosci jako istotny element ,wzorca’,
do ktorego chory poréwnuje swoje aktualne potozenie zyciowe (deWalden-Gatuszko,
2000). Badania wykazaly, iz problemy duchowe stanowig wrecz jeden z najwazniej-
szych elementéw wplywajacych na jako$¢ zycia i dlatego, jako istotny sktadnik, po-
winny by¢ wlaczone do oceny jakosci zycia (John & Peteet, 2011).

W ocenie jako$ci zycia QL nalezy wyrdznic:

1. Polozenie, czyli sytuacje okreslong obiektywnie np. poprzez wyszczegdlnienie
pewnych jej realnych wlasciwosci — faktow, niezaleznych od pogladow czy
emocji cztowieka, ktory je opisuje (np. w sytuacji choroby stopien ogranicze-
nia sprawnosci ruchowej).

2. Ocene opisywanej sytuacji, uwarunkowana przezyciami lub pogladami
oceniajacego i zawierajaca przez to duza doze subiektywizmu. Zaréwno
polozenie zyciowe, jak i jego ocena s3 niezaleznymi od siebie zjawiskami,
ktdre nadajg si¢ do opisania i badan.

Obecnie istnieje duza réznorodnos$¢ narzedzi stuzacych do badania jakosci zycia.

W celu oceny biopsychosocjalnej i duchowej jakosci zycia stworzono wystandaryzo-
wane kwestionariusze. Powinny je cechowa¢ zadowalajace wlasnosci psychometryczne,
z ktérych najwazniejsze to trafno$¢ (validity) i rzetelno$¢ (reliability). Trafnos¢ oznacza
dane mierzone, rzetelno$¢ to dokladno$¢, z jaka dane narzedzie mierzy. Oceny traf-
nosci dokonuje si¢ na podstawie analizy rozumowej poszczegdlnych pytan kwestiona-
riusza (trafno$¢ wewnetrzna). Zwykle dokonuje si¢ takze poréwnan trafnosci danego
narzedzia z innymi narzedziami o znanej trafnosci badz np. z wywiadem (trafnos¢ dia-
gnostyczna). Rzetelno$¢ natomiast ocenia si¢ na podstawie jednorodnosci narzedzia
pomiarowego — poprzez ustalenie wartoéci wspolczynnika zgodnos$ci wewnetrznej a-
Cronbacha. Narzedzie uwaza si¢ za rzetelne, jezeli wspolczynnik ten wynosi 0,7-1,0
(im wyzsza warto$¢ wspolczynnika, tym bardziej rzetelne narzedzie). Inng miarg rze-
telnosci jest blad pomiaru - im mniejszy blad, tym bardziej rzetelne jest stosowane
narzedzie. Rzetelno$¢ oceniana jest takze na podstawie tzw. stalosci testu (wykonane
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dwukrotnie badanie w pewnym odstepie czasowym, w tej samej grupie osob, powinno
da¢ taki sam lub podobny wynik).

4. Opieka hospicyjna na Ukrainie

W Ukrainie ruch hospicyjno-paliatywny jest mtodg dziedzing, ktora zaczeta sie
rozwija¢ w latach 90. ubiegtego wieku. Pierwsze hospicja powstaly we Lwowie, Iwa-
nofrankowsku i Korosteniu (obwdd zytomierski). Powstal pododdzial hospicjum w
Oddziale Choréb Wewnetrznych Szpitala Klinicznego w Kijowie. Podjeto prace nad
pomocg pacjentom i cztonkom ich rodzin. Powstala organizacja dobroczynna Ho-
spicjum Swietej Barbary, zalozona przez miejskie Towarzystwo czerwonego Krzyza
przy wsparciu organizacji Patek (Dudnyk, 2019). Pomimo tworzenia o$rodkow dla
dorostych i dzieci terminalnie chorych, zapotrzebowanie przerastalo mozliwosci.
W skali kraju liczba jednostek hospicyjno-paliatywnych byla niewystarczajaca do po-
trzeb i wigkszos¢ chorych pozostawala w domach, bez opieki instytucjonalnej. Jak
wynikalo z analizy i badan do 2018 roku, 2 mln 0s6b rocznie w réznym wieku po-
trzebowalo opieki paliatywnej, a tylko czes¢ otrzymywala taka opieke (Drozd, 2018).
Juz przed ostatnimi dziataniami wojennymi rzad Ukrainy opracowal strategie na-
prawcza na lata 2015-2025. Celem strategii bylo stworzenie systemu opieki paliatyw-
nej i zapewnienie gwarancji dostepu dla pacjentéw w kazdym wieku, niezaleznie od
miejsca zamieszkania (Stratehija rozwytku paliatywnoji, 2015). Zadaniem strategii
bylo stworzenie sieci instytucji opieki paliatywnej w latach 2015-2025. Realizacje za-
planowano poprzez rozszerzenie sieci typu stacjonarnego ,,Hospicjum” i centréow/
oddzialéw - vididlen (ukr. Bigminens) opieki paliatywnej, zgodnie z zaleceniami
Swiatowej Organizacji Zdrowia. Ponadto planowano dziatania zwiekszajace $wiado-
mo$¢ spoleczenstwa, przeprowadzenie krajowej oceny potrzeb, wdrozenie regulacji
prawnych dotyczacych opieki paliatywnej, dotyczacej pacjentéw z réznych grup wie-
kowych. Za gléwny cel tej opieki obrano tagodzenie bélu. Zaplanowano pozyskanie
srodkéw finansowych na opieke paliatywna z roznych zrédel, opracowanie i zatwier-
dzenie, zgodnie z zaleceniami WHO, standardéw i protokotéw klinicznych opieki.

Obecnie dostep do aktualnych danych na temat prowadzonych obecnie placo-
wek hospicyjnych i jakosci udzielanych w nich $§wiadczen jest utrudniony. Wedtug
danych z 2016 r. w Ukrainie funkcjonowaly 2 centra, 7 hospicjow (w tym jedno dla
dzieci) i ponad 60 niezaleznych oddzialéw opieki paliatywnej. Zdaniem ekspertéw
potrzeba opieki paliatywnej w Ukrainie do 2016 roku realizowana byla jedynie w 15
procentach (Drozd, 2018).

Jeszcze przed eskalacja agresji Rosji w Ukrainie opieka paliatywna byta zdecydo-
wanie niewystarczajaca. Nie prowadzono wéwczas monitorowania jakosci tej opieki.
Najwiekszy problem zglaszano we wsiach potozonych daleko od duzych osrodkéw.
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Dziatania wojenne wzmocnily te bariery, za$ ataki na placowki medyczne i infrastruk-
ture jeszcze bardziej odizolowaty odlegle male miejscowisci (Kruszewska, 2024).

W raportach postuluje sig, ze zniszczenie infrastruktury medycznej, niemoznos¢
przestrzegania standardow profilaktyki i leczenia, niedobdr personelu medycznego i
lekéw oraz zakldcenia logistyki uniemozliwiaja terminowg opieke medyczng ludno-
$ci kraju. Z dostgpnych danych wynika ze w ciagu dziesi¢ciu miesiecy wojny w Ukra-
inie uszkodzonych zostato 1160 obiektéw infrastruktury medycznej, 160 zniszczono
doszczetnie, a ok. 400 placowek medycznych znalazto si¢ na terenach czasowo oku-
powanych. Wedtug szacunkéw Banku Swiatowego sektor opieki zdrowotnej pafistwa
poniost straty w wysokoséci ponad 1 mld USD.

Ukrainska stuzba zdrowia ma takze istotny niedobér kadr, ponad 30 tys. pra-
cownikéw medycznych wstapito do Sit Zbrojnych Ukrainy lub zostalo wolontariu-
szami. Ponadto 2,3 tys. medykow wyjechalo za granice, a 4,3 tys. zostalo wewnetrznie
przesiedlonych. Problemem ponadto jest brak pradu, paralizujacy opieke hospicyjna.
Przerwy w dostawie pradu sa efektem atakow na obiekty infrastruktury energetycz-
nej (Garbicz, 2024). Jak podaje Vatican news, brak energii elektrycznej w Ukrainie
jest szczegolnie dotkliwy w przypadku os6b wymagajacych urzadzen wspomagaja-
cych zycie. Fundacja ,Dajmy Nadzieje¢”, ktéra prowadzi domowe hospicjum dzie-
cigce, korzysta z agregatow pradotworczych, a takze zglasza problem finansowania
paliwa (Krawiec, 2022).

Jednakze pomimo trudno$ci prowadzona jest opieka nad terminalnie chorymi.
Pod opieka lwowskiego hospicjum znajduje si¢ ok. 20 rodzin z dzie¢mi wymagaja-
cymi opieki paliatywnej. Opieka prowadzona jest we Lwowie oraz w malych miejsco-
wosciach i wsiach w promieniu do 200 km od tego miasta (Krawiec, 2024). Dostep do
opieki paliatywnej jest nieréwnomierny. Badanie przeprowadzone przez organizacje
Médicos del Mundo wykazalo, ze 92 proc. mieszkancéw gminy Wielka Burlutka w ob-
wodzie charkowskim zglosito znaczne pogorszenie stanu zdrowia w wyniku wojny,
wskazujac na zespot stresu pourazowego, ataki paniki, problemy sercowo-naczyniowe,
udary, nowotwory, cukrzyce, a takze problemy stomatologiczne (Kruszewska, 2024).

Dzialania wojenne spowodowaly jednak zmobilizowanie politykéw i ekspertow
zdrowotnych do przeprowadzenia reform w Ukrainie. Uruchomiono Program Gwa-
rancji Medycznych, w ramach ktérego wdrozono projekt bezplatnych protez dla we-
teranow. Ponadto w programie zaplanowano zapewnienie schronienia i bezpiecznych
warunkéw w placowkach zdrowia w miejscach przebywania pacjentéw. W zalozeniach
dostep do $wiadczen medycznych, réwniez paliatywnych, ma by¢ bardziej przystepny
(Kruszewska, 2024). Jednym z miedzynarodowych sukceséw Ukrainy w ostatnim cza-
sie jest to, ze z inicjatywy Ukrainy i Holandii, przy wsparciu duzej grupy krajow czlon-
kowskich WHO, tegoroczne 77. Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia przyjeto uchwate w
sprawie zdrowia psychicznego w czasie wojen i katastrof (Kruszewska, 2024).

Centralny platnik NSZU, ktéry zostal utworzony w grudniu 2017 r., do dzi$ fi-
nansuje $wiadczenia zdrowotne, w tym kontraktuje $wiadczeniodawcow. NSZU
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uczestniczy w projektowaniu zmian systemowych, w decyzjach koszykowych i ce-
nowych. Platnik zbiera dane w systemie, co sprzyja mozliwosci monitorowania zdro-
wia populacji, dostepu do lekarzy oraz prowadzenia analiz systemowych w Ukrainie.
Zatem s3 to elementy pozytywne w tworzeniu jakosci w medycynie, pomimo wyjat-
kowo tragicznych warunkdow.

Kontrolowanie $wiadczen pozwala na racjonalne wykorzystanie skromnych $rod-
kow. Szpitale, ktore przeznaczaly 100 proc. budzetu na wyptaty wynagrodzen, nie miaty
funduszy na zakup lekéw i wyrobéw medycznych, przerzucaly koszty na pacjenta, na-
ruszajac jego prawo — dlatego tez od 2023 r. wprowadzony jest monitoring jakosci i bez-
platnego $wiadczenia opieki medycznej (Kruszewska, 2024). Prowadzone s prace nad
wdrozeniem zasad medycyny paliatywnej przez lekarzy podstawowej opieki zdrowot-
nej (Mykhalchuk, 2020). Ponadto realizowane sg projekty wspolpracy transgranicznej.
W ramach programu wspodlpracy transgranicznej Centrum Rehabilitacji Kombatan-
tow Luckiej Miejskiej Wspodlnoty Terytorialnej w obwodzie wolynskim w Ukrainie,
wraz z partnerem SPZOZ w Siedlcach, realizuja dofinansowanie na opieke dtugotermi-
nowgy i hospicyjna pt. ,Transgraniczna opieka zdrowotna i opieka paliatywna”. Zapla-
nowano zakup sprzetu specjalistycznego do opieki dtugoterminowej i hospicyjnej, co
poprawi komfort pobytu i leczenia pacjentéw (Next, 2024) . W ramach programu In-
terreg NEXT Polska — Ukraina 2021-2027 wsparcie otrzymajg inne szpitale, w tym we
Lwowie, Tarnopolu i Kro$nie (PAP, 2024). W wyniku realizacji projektu nastapi rozwoj
infrastruktury opieki geriatrycznej, paliatywnej i hospicyjnej. Program Interreg NEXT
Polska — Ukraina 2021-2027 jest kontynuacja programu Polska — Bialoru$ — Ukraina
2014-2020. Instytucja zarzadzajaca programu jest Ministerstwo Funduszy i Polityki
Regionalnej RP. Natomiast funkcje instytucji krajowej pelni Sekretariat Gabinetu Mini-
strow Ukrainy. Dzialanie 4.5 programu dotyczy réwnego dostepu do opieki zdrowotnej
i jest skierowane do jednostek budzetowych, organizacji pozarzagdowych, izb handlo-
wych, gospodarczych i biznesowych.

Wszystkie te dzialania: dotacje celowe na zakup paliw, zakupy sprzetu, poprawa
infrastruktury w opiece paliatywnej stwarzaja mozliwos¢ poprawy jakosci zycia pa-
cjentow i stanowig nawigzanie do pierwotnej definicji zdrowia, sformutowanej przez
WHO, wedlug ktérej oprécz fizycznego stanu zdrowia inne wymiary ,w tym stan
psychiczny i funkcjonowanie w rolach spotecznych, decyduja o jakosci opieki zdro-
wotnej” (Walden-Gatuszko, 1998).

Podsumowanie

Wydaje sig, ze ustawa o jakosci zdrowia w medycynie moze poprawi¢ jakos¢
uslug medycznych, w tym jako$¢ Zycia pacjentow, a tym samym zwiekszy¢ ich poczu-
cie bezpieczenstwa.
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Niemniej nalezy przyzna¢, ze wprowadzenie nowych regulacji prawnych moze
utrudni¢ dostep do $wiadczen z opieki paliatywnej. W rezultacie pogorszy si¢ jako$¢
zycia pacjentow i tym samym zmniejszy si¢ ich bezpieczenstwo. Nalezy zauwazy¢, ze
to indywidualne, personalne podejscie opiekundéw, pielegniarek i lekarzy bedzie sta-
nowifo sukces opieki i zagwarantuje jej jako$¢. Obawe budzi konieczno$¢ spetnienia
norm i akredytacji, ktore jezeli bedg wprowadzone w zbyt rygorystyczny sposob, w
ostatecznosci moga pogorszy¢ system opieki i tym samym doprowadzg do likwida-
cji lokalnych o$rodkoéw. Jest prawdopodobne, ze male osrodki, w ktérych pacjenci
czuja sie bezpieczni, nie spetnig wszystkich norm stawianych przez akredytacje lub
certyfikacje. Trudnosci w pozyskaniu wykwalifikowanego personelu, spelniajacego
standardy, potencjalne wysokie koszty certyfikacji i akredytacji moga doprowadzi¢
do przekierowania uwagi na administracj¢ i spelnienie norm zamiast na opieke nad
pacjentem. Z przedstawionych argumentéw wynika, ze jako$¢ zycia jest pojeciem
obejmujacym bardzo szeroki zakres i uwarunkowana jest licznymi determinantami.

Poréwnujac warunki regulacji dotyczace opieki paliatywnej w Polsce do warun-
kéw w Ukrainie, wida¢ rézne problemy ochrony zdrowia i odmienne mozliwosci
sprawowania opieki nad pacjentem. Brak wykwalifikowanej kadry i odpowiednich
placowek medycznych determinuje sytuacje terminalnie chorych w Ukrainie. Nie-
mniej to od personelu opiekujacego si¢ chorym nalezy oczekiwa¢ takich swiadczen,
ktore beda wysoko ocenione przez pacjenta. W tym zakresie opieka paliatywna w
Polsce i w Ukrainie s3 podobne. Praca personelu, postawa pracujacych oséb, empa-
tia, umiejetnos¢ postepowania i fachowo$¢ w medycynie paliatywnej, niezaleznie od
kosztéw infrastruktury, jest wyjatkowo uniwersalna jako warunek powstania wyso-
kiej jakosci udzielanych swiadczen w medycynie paliatywne;j.
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The Medical Treatment of Patients Suffering from Eating Disorders (Anorexia Nervosa)

Abstract: The aim of this study is to answer the question of whether the law allows for the coerced hos-
pitalization and treatment of adult and non-incapacitated patients suffering from eating disorders. The
analysis concerns anorexia nervosa as one of the most serious and dangerous of these disorders due to
its high mortality. The considerations include two groups of provisions: Articles 30 and 33 of the Act on
the Professions of Doctor and Dentist (Sejm of the Republic of Poland, 1996) and Articles 23-24 of the
Act on Mental Health Protection (Sejm of the Republic of Poland, 1994). The author concludes that un-
der the later Act, anorexic patients cannot be admitted to hospital against their will because they are not
mentally ill; according to the view of most doctors, anorexia is not an illness but a disorder. The study
ends with conclusions and de lege ferenda remarks (proposals for changes to the Act on Mental Health
Protection).
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Wprowadzenie

Anoreksja (jadlowstret psychiczny, anorexia nervosa) jest skomplikowanym
zespolem chorobowym, ktéry przejawia si¢ swiadomym ograniczaniem przyjmo-
wanych pokarméw i zmniejszaniem kalorycznosci positkéw, prowadzacym do
znaczacego spadku masy ciala i w konsekwencji - wychudzenia (Khalifa & Gold-
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man, 2019, s. 107-108; Boratynska, 2019, s. 920). Zaburzenie to rozpoznaje si¢ na
podstawie Scisle okreslonych kryteriéw diagnostycznych, ujetych w Miedzynaro-
dowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-11 (WHO, 2018)' oraz
Diagnostycznego i Statystycznego Podrecznika Zaburzen Psychicznych DSM-V
(Amerykanskie Towarzystwo Psychiatryczne, 2013; Galecki et al. (red.), 2018). Do
podstawowych objawow anoreksji ujetych w klasyfikacjach naleza: utrata wagi pro-
wadzaca do obnizenia masy ciala o co najmniej 15% (BMI ponizej 13.), sSwiadome
zachowania ograniczajace spozywanie positkow, silny lek przed przytyciem pomimo
wychudzenia, problemy hormonalne, metaboliczne i somatyczne. Intensywnej diecie
towarzysza wyczerpujace ¢wiczenia fizyczne, naduzywanie lekdw przeczyszczajacych
i srodkéw obnizajacych taknienie oraz prowokowanie wymiotéw. Osoba chora ma
zaburzony obraz wlasnego ciata, poniewaz pomimo wychudzenia (niekiedy nawet
skrajnego) uwaza sie za gruba, a nawet otylg i obsesyjnie dazy do utraty wagi (Giusti
& Gebhard, 2011, s. 711-715; Tylec et. al, 2013, s. 531-539). Obawa przed przytyciem
powoduje powazne zaburzenia poznawcze odnoszace si¢ do procesu odzywiania,
ktorych rezultatem sg zachowania dysfunkcyjne nakierowane na chudniecie w po-
staci ukrywania jedzenia, wspomnianego prowokowania wymiotéw oraz wzmozonej
aktywnos¢ fizycznej (Attia & Walsh, 2009, s. 503)°.

Anoreksja stanowi najczestsze, a zarazem najpowazniejsze z zaburzen odzywiania,
do ktorych zalicza sie tez bulimie (bulimia nervosa), napady obzarstwa (binge eating
disorder), wymioty uwarunkowane psychologicznie oraz atypowe odmiany wymie-
nionych schorzen (eating disorder not otherwise specified). Na anoreksje choruje az 4%
populacji dziewczat i kobiet oraz 0,3% populacji mezczyzn, ktdrzy - jak dowodzg sta-
tystyki — cierpia na jadlowstret zdecydowanie rzadziej, stanowigc okoto 10% chorych
(Damato et al.,, 2023, s. 367)°. Liczba chorych w ostatnich latach rosnie (o ok. 4% na
dekade) i dotyczy coraz mlodszych pacjentéw (w tym 8-letnich, ktérzy stanowia 6%
wszystkich chorych). Trwate wyleczenie jest mozliwe jedynie w przypadku 1/3 pacjen-
tow; u okoto 1/3 choroba przechodzi w stan chroniczny, natomiast 20-30% pacjentow
umiera w nastepstwie powikfan, wyniszczenia organizmu badz podjetej skutecznie
proby samobdjczej (Mitrany & Melamed, 2005, s. 188; Mitchell et al., 2011, s. 724
i nast.).* W literaturze medycznej podkresla sig, ze anoreksja wraz z innymi zaburze-
niami odZywiania stanowi dwunastg z kolei przyczyne¢ niepelnosprawnosci i zgonéw
na $wiecie (Attia & Walsh, 2009, s. 503; Chesney et al., 2014, s. 156).

1 Klasyfikacja obowigzuje od 1.01.2022 roku.
Osoby stosujace restrykcyjna diete i traktujace odchudzanie jako sposob na zycie tworza w Inter-
necie wirtualng spolecznoé¢ o nazwie Pro-ana. Stanowi ona bezpieczng ,enklawe” dla tych cho-
rych, ktérzy nie podejmuja leczenia (zob. Stochel & Janas-Kozik, 2010, s. 692-702).

3 Sposrod zaburzen odzywiania 42,3% przypadkéw stanowi anoreksja, 18,2% - bulimia, a 14,6% —
napady obzarstwa.

4 Do tzw. predyktoréw aktywnosci suicydalnej naleza: lek, objawy zespotu depresyjnego oraz
wspotwystepowanie alkoholizmu (szerzej Suzuki et al., s. 326 i nast.).
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Pomimo intensywnych badan przyczyny anoreksji nie zostaly do konca wy-
jasnione; wiadomo jednak, ze tkwig w psychice i wynikaja w duzej mierze z nie-
prawidlowych stosunkéw rodzinnych (sztywnosci relacji miedzy bliskimi,
nadopiekunczosci matki, blokowania procesu uzyskiwania przez dziecko autonomii
i innych). Czynnikiem spustowym jest najczesciej uraz psychiczny spowodowany
negatywng ocena wlasnego wygladu, pojawiajaca si¢ w odpowiedzi na niekorzystny
(krzywdzacy) komentarz osoby trzeciej czy propagowany przez media ideal urody
i atrakcyjnosci fizycznej. Czynniki te uruchamiajg proces chorobowy, jezeli trafig na
okreslone predyspozycje osobowosciowe, np. perfekcjonizm badz cechy obsesyjno
-kompulsywne. Ryzyko zachorowania dotyczy kazdej osoby bez wzgledu na wiek,
rase, grupe etniczng czy status spoleczno-ekonomiczny (Rabe-Jabtonska et al., 2008,
s. 22; Pilecki et al., 2013, s. 385 i nast.; Witkowska, 2013, s. 397 i nast.).

Leczenie anoreksji jest skomplikowanym procesem, wymagajacym zaanga-
zowania wielu specjalistoéw. Sposob niesienia pomocy zalezy od nastawienia pa-
cjenta, jego wieku i kondycji psychicznej, a takze stopnia zaawansowania choroby
i ogolnego stanu zdrowia. W pierwszej kolejnosci niezbedne jest wyréwnanie nie-
doboréw zywieniowych, przywrécenie prawidtowej masy ciala, a takze ztagodzenie
fizycznych nastepstw dtugotrwatego wychudzenia (Zeranska et al., 2002, s. 581 i
nast.). Leczenie w tym zakresie prowadzg placowki niepsychiatryczne - oddzialy
internistyczne, intensywnej opieki medycznej lub oddzialy specjalistyczne (np.
kardiologiczne, gastrologiczne) w zalezno$ci od rodzaju stwierdzonych powiklan
somatycznych lub choréb wspolistniejacych z anoreksja, np. cukrzycy, niewydol-
nosci serca (Rabe-Jabtonska et al., 2008, s. 27).

W momencie, w ktérym stan chorego na to pozwala, mozliwe jest rozpoczecie
psychoterapii ukierunkowanej na zmiane przekonan, nieprawidlowych wzorcow
myslenia i wyobrazen dotyczacych obrazu wlasnej osoby oraz znaczenia wygladu.
Momentem przelomowym jest przekroczenie przez chorego ,psychologicznej ba-
riery niejedzenia’, a nastgpnie — rezygnacja z odchudzania i utrzymanie takiego stanu
rzeczy. Terapia jest wieloletnia, a czas jej trwania (wynoszacy $rednio od 2 do 5 lat)
wyznacza indywidualne tempo uzyskiwania poprawy w zakresie stanu fizycznego,
zmiany zachowan zywieniowych i poprawy ogélnego funkcjonowania organizmu.

Podstawe udzielania §wiadczen osobie dorostej (pelnoletniej i nieubezwtasno-
wolnionej) cierpiacej na zaburzenia odzywiania stanowi swoisty sui generis kon-
trakt terapeutyczny miedzy lekarzem a pacjentem. Stanowi on refleks prawa pacjenta
do wyrazenia zgody na leczenie, wynikajacego z art. 16 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku praw pacjenta (Sejm RP, 2008) oraz art. 32 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Sejm RP, 1996). W zawartym w ramach porozumienia i opracowa-
nym wspolnie przez strony regulaminie pacjent $wiadomie akceptuje ograniczenie
niektorych przywilejow i praw (np. do telefonicznego kontaktu z bliskimi, do odwie-
dzin, opuszczania szpitala w ramach tzw. przepustki), ktére nastepnie odzyskuje w
miare przybierania na wadze. Dobrowolne zawarcie porozumienia i ustalenie prze-
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biegu terapii ma stanowi¢ motywacje do podjecia i kontynuowania leczenia, a takze
zwiekszy¢ szanse jego powodzenia i utrwalenia pozytywnych skutkow (Swiderska
& Twarowska, 2017, s. 109; Boratynska, 2019, s. 921; Mitrany & Melamed, 2005,
s. 185; Tury et al., 2019, s. 1445).

Anorexia nervosa jest jednak swoistym medycznym, ale tez - jak zostanie wy-
kazane w toku dalszych rozwazan - prawnym paradoksem. Stanowi, wraz z innymi
postaciami zaburzen odzywiania, jedng z niewielu znanych medycynie choréb (za-
burzen), w przypadku ktérych pacjenta de facto nie laczy z lekarzem wspdlnota celow
iintereséw. Typowy ,,anorektyk” kwestionuje fakt istnienia choroby i neguje potrzebe
leczenia, a w konsekwencji - odmawia udzielenia zgody na hospitalizacje i stosowa-
nie procedur medycznych. W praktyce wiec osoby cierpigce na zaburzenia odzywia-
nia przyjmowane s3 do szpitala, zaréwno ogélnego, jak i psychiatrycznego, bez zgody
lub nawet wbrew swojej woli (Kmieciak, 2016, s. 63). Metody leczenia anoreksji sa
natomiast stosunkowo restrykcyjne i polegaja na jednostronnym, odgérnym pozba-
wieniu pacjenta niektérych, wspomnianych wyzej uprawnien. Chorego co do zasady
poddaje si¢ tzw. rezimowi 16zkowemu do czasu uzyskania okreslonej wagi minimal-
nej, kontroluje si¢ jego czynnosci fizjologiczne w celu wyeliminowania przypadkow
prowokowania wymiotéw, a takze sprawdza rzeczy osobiste w poszukiwaniu $rod-
kéw przeczyszczajacych. Nierzadkie sa rdwniez przypadki stosowania przymusu
bezposredniego (fizycznego) w postaci przytrzymywania, przymusowego podania
lekéw, a nawet unieruchomienia (Holm et al., 2012, s. 94).

Okolicznos¢, iz znakomita wigkszo$¢ 0sob z zaburzeniami odzywiania odmawia
niezbednego w ich stanie leczenia, zaréwno somatycznego, jak i psychiatrycznego,
implikuje pytanie o to, czy i w jakim zakresie, przy braku przepiséw odnoszacych sig
do zaburzen odzywiania, lekarz moze (powinien?) i ewentualnie na jakich podsta-
wach prawnych podja¢ dzialania terapeutyczne bez zgody, a nawet wbrew woli pa-
cjenta, stosujac przymus leczenia (hospitalizacji). Przyjecie okreslonych regut w tej
sferze wydaje sie konieczne ze wzgledu na wystepujace w praktyce problemy decy-
zyjne lekarzy, interes pacjentow oraz konieczno$¢ stworzenia stanu pewnosci prawa.
Rozwazaniami objeto petnoletnich i nieubezwlasnowolnionych (a wigc kompetent-
nych materialnie) pacjentéw, u ktérych anoreksja stanowi bezposrednie zagrozenie
dla Zycia i konieczne jest udzielenie im natychmiastowej pomocy. Pominiete zostaly
natomiast sytuacje, w ktorych stan pacjenta jest na tyle stabilny, ze mozliwe jest prze-
prowadzenie postepowania sagdowego o ubezwlasnowolnienie badz przymusowe
umieszczenie w szpitalu psychiatrycznym na podstawie art. 29 ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego (Sejm RP, 1994)°.

5 Analizy dotyczace art. 23 ustawy sa jednak aktualne takze w odniesieniu do art. 29 ze wzgledu
na identycznie ujeta medyczng przestanke przyjecia do szpitala psychiatrycznego (choroba
psychiczna).
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1. Problem kolizji d6br i ustalenia prawnych podstaw udzielenia
$wiadczen w obliczu odmowy leczenia

W przypadku anoreksji, ze wzgledu na wynikajaca z istoty zaburzenia negujaca
leczenie postawe chorego, pojawia si¢ konflikt zasadniczych doébr: autonomii pa-
cjenta oraz spoczywajacego na lekarzu obowigzku ratowania zdrowia i zycia.

Przeciwko leczeniu przemawia niewatpliwie prawo do samostanowienia, wynika-
jace z dokumentéw miedzynarodowych, ustawy zasadniczej oraz ustawodawstwa zwy-
kfego. Art. 31 Konstytucji RP expressis verbis stanowi, ze wolnos¢ czlowieka podlega
ochronie prawnej, a jej ograniczenie moze nastgpi¢ wylacznie na mocy ustawy i tylko
wowczas, gdy jest to konieczne dla zapewnienia bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i
moralnosci publicznej albo wolnosci i praw innych o0séb. Z kolei z wspomnianych juz
art. 34 i nast. UZL, a takze art. 16 UPP wynika, ze podjecie leczenia jest mozliwe tylko
wobec pacjenta, ktory wyrazil na to zgode. Na uwage zastuguje takze art. 5 Europejskiej
Konwencji Praw Czlowieka (Rada Europy, 1950), ktdry przewiduje zakaz pozbawiania
czlowieka wolnosci w innych przypadkach niz te, ktore wynikajg z przepiséw prawa
i dotycza osoby umystowo chorej. W prawie polskim przymusowe leczenie badz ho-
spitalizacja s3 mozliwe wylacznie na podstawie regulacji zawartych w ustawie psychia-
trycznej i przy spelnieniu przewidzianych w niej przestanek (art. 22 i nast.). Anoreksja
sama w sobie nie jest natomiast chorobg psychiczna, lecz zaburzeniem (odzywiania),
majacym jedynie podloze w psychice cztowieka (Boratynska, 2019, s. 920).

Przeciwko leczeniu anoreksji wbrew woli pacjenta przemawiajg takze wzgledy
pozaprawne. Jak wskazuja lekarze i terapeuci, stosowanie przymusu, zaréwno w za-
kresie leczenia ogdlnego, jak i psychiatrycznego, pomimo iz niekiedy konieczne, ni-
weczy zaufanie pacjenta i utrudnia nawigzanie relacji terapeutycznej (Damato et al.,
2023, s. 367). Przymus zmniejsza pewnosc¢ siebie i poczucie wlasnej wartosci, obniza
i tak juz zaburzony u osoby chorej samokrytycyzm, co z kolei utrudnia motywowa-
nie jej do dalszej terapii. W konsekwencji utrudnione jest osiagniecie zamierzonych
efektow terapeutycznych (Damato et al., 2023, s. 367).

Z zastosowaniem przymusu w leczeniu anoreksji wigze si¢ réwniez ryzyko nad-
uzy¢. Istnieje bowiem niebezpieczenstwo, ze terapia podejmowana wbrew woli w sy-
tuacjach naprawde wyjatkowych (w razie bezposredniego zagrozenia zycia) stanie
sie regula. Pojawia si¢ tez obawa o instrumentalne traktowanie pacjenta i stosowanie
przymusu w przypadku kazdego zachowania irracjonalnego lub godzacego we wta-
sne zdrowie i zycie (Tylec et al., 2013, s. 532 i nast.).

Procesy dotyczace anoreksji s3 wprawdzie nieliczne, lecz analiza wyrokéw kar-
nych dowodzi, ze lekarze (wzywani przez bliskich pacjenta) sg raczej sklonni szano-
wac sprzeciw osoby chorej. Nawet jesli stan jest powazny (BMI ponizej 13, a nawet
7), chorego uznaje si¢ za kompetentnego materialnie, tj. dzialajacego z rozeznaniem
niezbednym do odmowy hospitalizacji. Niepodjecie leczenia niejednokrotnie jednak
skutkuje $miercig pacjenta.
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Za poddaniem terapii osoby chorej na anoreksje bez jej zgody, a nawet wbrew
woli przemawia natomiast lekarski obowigzek niesienia pomocy i ratowania zycia
i zdrowia, a takze konsekwencje przelamania sprzeciwu. Art. 30 UZL nakazuje leka-
rzowi podjecie dziatan terapeutycznych w kazdym przypadku, w ktérym zwloka mo-
glaby spowodowac niebezpieczenstwo utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub
cigzkiego rozstroju zdrowia. Z kolei art. 162 Kodeksu karnego (Sejm RP, 1997) prze-
widuje kare pozbawienia wolnosci do lat 3 dla kazdej osoby (a wigc takze lekarza)
nieudzielajacego pomocy czlowiekowi znajdujacemu si¢ w polozeniu grozacym bez-
posrednim niebezpieczenstwem utraty zycia albo powstania ci¢zkiego uszczerbku na
zdrowiu. Natomiast lekarz, ktéry udzieli pomocy i wbrew woli pacjenta podda go le-
czeniu, moze zawsze — w celu unikniecia odpowiedzialnos$ci karnej - powolac si¢ na
dzialanie w stanie wyzszej koniecznosci (art. 26 § 1 k.k.). Autonomia pacjenta jawi si¢
bowiem jako dobro nizszej wartosci niz zdrowie i Zycie ludzkie, ktére nalezy, w ra-
zie bezposredniego zagrozenia, bezwzglednie ratowaé. Zespot objawow w anoreksji
$wiadczy o tym, ze w gre wchodzi powazny stan chorobowy, ktérego zlekcewazenie
moze zakonczy¢ si¢ $miercig pacjenta. Prima facie konieczne jest zatem natychmia-
stowe podjecie leczenia, a tym nawet zastosowanie przymusu w razie, gdyby osoba
chora nie chciata poddac¢ si¢ leczeniu dobrowolnie (Boratynska, 2019, s. 920).

Pozostawienie pacjenta bez pomocy (zwlaszcza przy BMI ponizej 10) moze pro-
wadzi¢ do powaznych konsekwencji z uwagi na fakt, iz nieleczong anoreksje¢ cechuje
najwigksza $miertelno$¢ sposréd wszystkich zaburzen odzywiania (18% w grupie pa-
cjentek w wieku 20-30 lat). Przymus leczenia moze wiec, jak podkreslaja lekarze, zna-
czaco zapobiegac zgonom, zwlaszcza u 0s6b z wieloletnim przebiegiem choroby®.

Zastosowanie przymusu wobec osoby chorej na anoreksje wydaje si¢ uzasadnione,
a nawet konieczne takze wowczas, gdy terapia moze przynies¢ (przynosi) dtugofalowa
poprawe, nie za$ wylacznie dorazng pomoc (np. w postaci wyréwnania wagi). Metody
leczenia 0so6b z zaburzeniami odzywiania sa wprawdzie kontrowersyjne, lecz moga
przynosic¢ rezultaty nie tylko w postaci wzrostu masy ciala, lecz takze uswiadomienia
sobie problemu przez osobe chorg. Problem jest powazny, poniewaz zgodnie ze staty-
stykami coraz wiecej osob (7 mln dziewczat i 1 mln chlopcdw na $wiecie) cierpi na tej
postaci zaburzenia odzywania, a tendencja w tym zakresie jest wzrostowa. Praktyka na-
tomiast dowodzi, ze poddanie pacjenta terapii jest w stanie istotnie zmniejszy¢ liczbe
przypadkéw $miertelnych z 18-20% do 2-3% (Minuti et al., 2023, 5. 206 i nast.). Nadto,
z przeprowadzonych przez lekarzy badan wynika, ze z czasem, w miare poprawy zdro-

6 Najwyzszy wskaznik §miertelnosci wérdd pacjentéw z jadtowstretem potwierdzily badania z lat
1986-2020, analizujace zgony populacji 0sob z zaburzeniami odzywiania. Z badan tych wynika,
ze czynnikami zwigkszajacymi umieralno$¢ sa m.in. starszy wiek, znaczne nasilenie objawow w
chwili przyjecia na oddzial, dtuzszy czas trwania zaburzenia oraz obecnos$¢ prob samobdjczych
(zob. Huas et al,, 2011, s. 62 i nast.). Natomiast do tzw. predyktoréw aktywnosci suicydalnej na-
leza: lek, objawy zespolu depresyjnego, wspotwystepowanie alkoholizmu. Wigcej na ten temat
(Suzuki et al., 2011, s. 326; Mitchell et al., 2011, s. 724).
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wia fizycznego i psychicznego, poczatkowy sprzeciw pacjenta zastepuje wola leczenia.
Pacjent dostrzega bowiem problem i skfonny jest podjac terapie (psychoterapie). W ten
sposob mozliwe staje si¢ udzielenie pomocy przynajmniej 1/3 chorych. Nieleczona
anoreksja przechodzi natomiast w posta¢ przewlekly (chroniczng) i - jak wyzej wspo-
mniano - niejednokrotnie konczy sie $miercia, samobojcza lub stanowigcg nastepstwo
skrajnego wyniszczenia (Kmieciak, 2016, s. 60-63).

W sytuacji konfliktu dobr wypracowanie regul postepowania dogodnych dla pa-
cjentéw i jednoczesnie zabezpieczajacych interes lekarzy stanowi powazne wyzwanie.
Sytuacje utrudnia fakt, iz pacjent z anoreksja wymaga nie tylko leczenia somatycz-
nego, lecz takze pomocy psychiatrycznej. Stwierdzone zaburzenia moga jednak nie
spelnia¢ wymogéw zawartych w ustawie o ochronie zdrowia psychicznego. Prze-
pisy UOZP znajduja bowiem zastosowanie w $cisle okreslonych w niej stanach fak-
tycznych, a ich gwarancyjny charakter wydaje si¢ dodatkowo przemawiaé przeciwko
stosowaniu analogii oraz wykladni rozszerzajacej (Boratynska, 2019, s. 909; Posta-
nowienie SN z 2009 r.), w szczegolnosci chodzi o zawarcie w ustawie psychiatrycz-
nej specyficznych zasad dotyczacych stosowania przymusu. Nie wolno, z uwagi na
ich funkcje i charakter, automatycznie przenosi¢ ich na innego rodzaju postgpowanie
lecznicze, zwlaszcza za$ na somatyczne leczenie pacjentéw z anoreksja (Boratynska,
2019, 5. 909; Damato et al., 2023, s. 367). Leczenie ogélne, podjete bez zgody pacjenta
na podstawie art. 30 u.z.l. samo w sobie nie zapewnia jednak poprawy, poniewaz to
nie przywrécenie wagi, lecz przelamanie psychicznych barier niejedzenia stanowi o
polepszeniu stanu. Rozwazy¢ zatem trzeba zastosowanie zaréwno art. 30 u.z.l, jak i
art. 23 i 24 u.0.z.p., majac na uwadze wyjatkowy charakter takiego rozwigzania i ko-
nieczno$¢ rozstrzygania ad casum. Uwzglednienia wymaga w szczegélnosci wiek
osoby chorej, stan nasilenia schorzenia oraz czas trwania zaburzen odzywiania.

2. Pomoc dorazna na podstawie przepiséw ustawy lekarskiej

Art. 33 u.z.l. pozwala lekarzowi podja¢ dzialania medyczne w sytuacji, w kto-
rej chory wymaga niezwlocznej pomocy lekarskiej, a ze wzgledu na stan zdrowia nie
moze wyrazi¢ zgody. Z kolei wspomniany juz art. 30 u.z.l. nakazuje lekarzowi udzie-
la¢ pomocy lekarskiej w kazdym przypadku, w ktérym zwloka w tym wzgledzie mo-
glaby spowodowac¢ niebezpieczenstwo utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub
cigzkiego rozstroju zdrowia. Przepisy te, jak wskazano wyzej, koresponduja z regula-
cjg zawartg w kodeksie karnym (art. 162 k.k.).

Udzielenie pomocy osobie pelnoletniej i nieubezwlasnowolnionej cierpigcej
na anoreksje na podstawie wskazanych regulacji u.z.l. moze mie¢ miejsce nie tylko
wowczas, gdy z powodu skrajnego niedozywienia chory straci przytomnos¢ i zajdzie
konieczno$¢ ratowania jego zycia. W sytuacji, gdy choroba postepuje (trwa diuzszy
czas), a jej objawy sg nasilone, pacjenta mozna uznac¢ za niezdolnego do wyrazenia
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oraz odmowy zgody na leczenie (hospitalizacj¢). Zgodnie z pogladem wyrazonym
w polskim pismiennictwie, w rachube wchodzi tu swoiscie pojmowana niekompe-
tencja materialna, ograniczajaca sie do jednej tylko sfery zycia, ktora jednak ma zna-
czenie najistotniejsze, poniewaz decyduje o przetrwaniu (Boratynska, 2019, s. 920).
Na decyzje pacjenta o odmowie leczenia wplyw wywiera z jednej strony wyglodze-
nie, z drugiej za$ - irracjonalny lek przed przybraniem na wadze. Lek ten ma tak
duze rozmiary, ze eliminuje z pola widzenia inne aspekty Zycia, nawet obawe przed
$miercig. W pozostalych natomiast sferach zycia pacjent jest kompetentny, mysli i
postepuje racjonalnie oraz jest w stanie rozsadnie oceni¢ sytuacje (Boratynska, 2019,
s. 920). Podobny poglad przyjmuja sady angielskie. W wyroku z 2012 r. w sprawie Re
E (Medical Treatment Anorexia) Sad Opiekunczy Anglii i Walii podkreslil, ze osoba
chora na anoreksje jest niekompetentna w sferze decyzji dotyczacej leczenia, pomimo
iz ma $wiadomo$¢ swego stanu i potrafi zrozumie¢ konsekwencji niepodjecia terapii.
Zdolnosci decyzyjne chorego paralizuje bowiem strach przed przybraniem na wadze,
ktéry przyjmuje tak znaczne rozmiary, ze wyklucza mozliwos¢ wazenia wad i zalet
jedzenia, a pragnienie pozostania szczuptym dominuje wszystkie inne mysli i potrze-
by(Wyrok z dnia 15 czerwca 2012 r. w sprawie Re E , 2012; zob. Wyrok Sadu Opie-
kunczego w sprawie Re L, 2012, za: Jackson, 2016, s. 252).

Poddanie osoby chorej na anoreksje, bez jej zgody, terapii na podstawie art. 33
u.z.l., w zaleznosci od okolicznosci, na oddziale intensywnej opieki medycznej, od-
dziale gastrologicznym, kardiologicznym lub wewnetrznym, wchodzi w rachube w
przypadku znacznego wyniszczenia organizmu i skrajnego wychudzenia (wskaznik
BMI ponizej 10), a takze w razie powaznych zaburzen elektrolitowych, spadku ci$nie-
nia, zaburzen rytmu lub zatrzymania akgji serca (Mitrany & Melamed, 2005, s. 186;
Rabe-Jablonska et al., s. 22). Leczenie ma zmierza¢ do zazegnania niebezpieczenstwa
wynikajacego z niedoboréw zywieniowych i polega najczesciej na nawodnieniu cho-
rego i odzywianiu.

Ze wzgledu na rodzaj schorzenia odzywianie nie tylko mozna, ale i nalezy uzna¢
za niezbedny element leczenia, zwlaszcza gdy przebiega ono z wykorzystaniem sprzetu
i aparatury medycznej (kroplowki, gastrosondy). Realimentacja i nawodnienie niejed-
nokrotnie stanowig jedyny sposob na uratowanie zycia chorego i zarazem niezbedny
warunek do prowadzenia jakiegokolwiek dalszego postepowania terapeutycznego (Bo-
ratynska, 2019, s. 921). Wobec pacjenta poddanego leczeniu na podstawie art. 30 i 33
u.zl. nie mozna natomiast stosowa¢ srodkéw przymusu fizycznego w postaci przytrzy-
mania, przymusowego podania leku czy unieruchomienia. Dzialania te s3 zawarowane
dla ustawy psychiatrycznej, a poza szpitalem psychiatrycznym moga by¢ podjete wy-
acznie w razie choroby psychicznej. Anoreksja zas, zgodnie z przewazajacym pogla-
dem $rodowisk medycznych, do takich chordb nie nalezy.

Srodki terapeutyczne, ktérych podjecie jest uzasadnione na podstawie art. 30
i 33 u.z.l., mogg by¢ stosowane wowczas, gdy sytuacja jest naglaca i wylacznie do
czasu ustania stanu niekompetencji, chyba ze stan zagrozenia ustapi wczesniej. W
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literaturze pojawila si¢ w zwiazku z tym watpliwos$¢, czy konieczne jest odzyskanie
przez pacjenta masy ciala (BMI) umozliwiajacej przezycie, czy nalezy dazy¢ do osia-
gniecie stanu, w ktérym chory z wlasnej woli zacznie si¢ odzywia¢ (Boratynska, 2019,
s. 921). Wzgledy terapeutyczne niewatpliwie przemawiajg za przyjeciem drugiego
stanowiska. W praktyce jednak, ze wzgledu na ograniczony przedmiotowo i tempo-
ralnie zakres zastosowania art. 30 i art. 33 u.z.l,, malo prawdopodobne (cho¢ nie nie-
mozliwe) jest to, by chory podczas krétkiego z reguly pobytu w szpitalu uswiadomit
sobie problem i przekroczyl psychologiczng bariere niejedzenia. Dlatego, majac na
uwadze dlugotrwalo$¢ zaburzen i ich uporczywos¢, kazde zaprzestanie odzywiania
mozna traktowac jako nawrot choroby, uzasadniajacy badanie kompetencji pacjenta
do wyrazenia lub odmowy zgody (Boratynska, 2019, s. 921).

W pismiennictwie pojawil si¢ poglad, iz art. 33 u.z.l. nie moze stanowi¢ dosta-
tecznej podstawy podjecia leczenia u pacjenta z anoreksja ze wzgledu na zbyt ogélny
charakter. Ustawodawca dopuszcza w nim bowiem wykonanie badan oraz udzielenie
innego $wiadczenia zdrowotnego, ktérym nie moze by¢ ryzykowne dziatanie tera-
peutyczne. O dopuszczalnosci i przestankach udzielenia §wiadczen o podwyzszonym
ryzyku stanowig inne regulacje (art. 34 u.z.l.). W niektdrych natomiast przypad-
kach karmienie (kolejne) przy uzyciu gastrosondy moze wigzac sie z zagrozeniami,
ktoérych rozmiar przewyzsza korzys¢ terapeutyczna, zwlaszcza gdy chory po zakon-
czeniu hospitalizacji wraca do wagi sprzed interwencji, a nawet chudnie jeszcze bar-
dziej”. Podjecie przewidzianych w art. 30 i art. 33 u.z.l. dzialan doraznych w wielu
przypadkach stanowi jednak pierwszy i najwazniejszy etap w dlugim i skompliko-
wanym procesie leczenia, przebiegajacym z epizodami nawrotéw i znaczacego po-
gorszenia. Wielu chorych po ustaniu stanu zagrozenia zdrowia lub Zycia, gdy waga
(BMI) osiaga bezpieczny poziom, dobrowolnie decyduje si¢ na kontynuowanie lecze-
nia. Niektorzy pacjenci uznajg nawet, ze leczenie przymusowe byto konieczne i wply-
neto na decyzje o podjeciu psychoterapii oraz farmakoterapii.

W praktyce lekarze zazwyczaj szanuja wole chorego na anoreksje i nie podejmuja
wobec niego dzialan doraznych ratujacych zdrowie i Zycie w obawie przed odpowie-
dzialnoscia za naruszenie wolnosci i integralnosci cielesnej pacjenta. Sytuacja jest
ocenna, a w razie sporu o to, czy udzielenie swiadczen bylo zasadne, to na lekarzu, a nie
pacjencie spoczywa cigzar wykazania, ze istnialy podstawy do udzielenia pomocy ze
wzgledu na stan naglosci. Na odmiennym stanowisku opieraja si¢ sady uznajace sprze-

7 Na okoliczno$¢ te zwrdcil uwage sad angielski w sprawie Re X (NHS Foundation vs Ms X) z 2014 1.
(EWCOP 35). W ocenie sadu w sytuacji, gdy wyniszczajace cykle leczenia szpitalnego pow-
tarzaja si¢ (ponad 45 razy), tworzac ,,.bledne kolo wyniszczajacych pobytéw w domu (chudniecia)
i hospitalizacji polaczonych z przymusowym karmieniem”, poddanie pacjentki przymusowemu
karmieniu z uzyciem gastrosondy moze prowadzi¢ do skrdcenia jej zycia. Sad wzial pod uwage
dlugotrwato$¢ leczenia (30 lat), wiek pacjentki (40 lat) oraz choroby wspolistniejace, zwlaszcza
alkoholizm, z powodu ktérego sztuczne karmienie bylo bardziej ryzykowne (stwierdzone zylaki
przetyku) (za: Karczewska-Kaminska, 2018, s. 187-190).
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ciw osoby z zaburzeniami odzywiania za nieskuteczny i pozbawiony prawnej donio-
stosci. W jednej ze spraw powolywanych w fachowej literaturze medycznej pacjentka
w stanie skrajnego wyniszczenia (z BMI 6,9 i wadze 28 kg przy wzroscie 1,62 m) od-
mowila umieszczenia na oddziale internistycznym. Pogotowie, wzywane kilkukrotnie
przez rodzicéw chorej, nie podjelo interwencji ze wzgledu na wyrazny sprzeciw pa-
cjentki. Dzien pézniej chora trafita na OIOM, gdzie po kilku godzinach zmarta, nie
odzyskujac przytomnosci. W opinii sporzadzonej na potrzeby postepowania przed s3-
dem biegli stwierdzili, Ze pacjentka nie byla zdolna kierowa¢ swoim postegpowaniem
dotyczacym leczenia. Zaburzenia odzywiania wplynely na jej aktywno$¢ w innych
dziedzinach zycia. Mechanizmy obronne stosowane przez pacjentke w istotnym stop-
niu znieksztalcaly percepcje wlasnej osoby i konsekwencji wtasnych zachowan. W tych
okolicznosciach sad uznal odmowe leczenia za nieskuteczna, a lekarza, ktéry zaniechat
udzielenia pacjentce pomocy, obciazyl odpowiedzialnoécig z art. 160 k.k., majac na
uwadze - poza innymi okolicznos$ciami - takze fakt, iz na lekarzu spoczywal obowia-
zek opieki nad chora (Tylec et al., 2013, s. 535-536).

3. Zastosowanie przymusu na podstawie ustawy psychiatrycznej

3.1. Uwagi ogdlne

Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego przewiduje mozliwo$¢ przymusowego
przyjecia pacjenta do szpitala psychiatrycznego w stanach naglych (art. 23 i art. 24)
oraz w trybie wnioskowym (art. 29) wylacznie wowczas, gdy facznie spelnione zostang
trzy przestanki: medyczna (choroba psychiczna, zaburzenie psychiczne), behawioralna
(bezposrednie zagrozenia Zycia badz niezdolnosci pacjenta do samodzielnego zaspoka-
jania potrzeb zyciowych) oraz jurydyczna (formalna), ktéra stanowi brak zgody. Przy-
jecie w stanach naglych moze dotyczy¢ osoby chorej psychicznie, ktéra z powodu tej
choroby zagraza bezposrednio wlasnemu zyciu albo zyciu lub zdrowiu innych oséb
i wymaga leczenia (art. 23 u.0.z.p.), ewentualnie odnosic si¢ do sytuacji, w ktorej zagro-
zenie takie stwarza pacjent z zaburzeniami psychicznymi i konieczna jest obserwacja
w celu potwierdzenia badz wykluczenia choroby psychicznej (art. 24 u.0.z.p.).* Art. 29
ust. 1 w.o.z.p. pozwala natomiast $cisle okreslonym osobom zlozy¢ do sadu opiekun-
czego wniosek o przymusowg hospitalizacje: osoby chorej psychicznie, ktérej dotych-
czasowe zachowanie wskazuje na to, ze nieprzyjecie do szpitala znaczenie pogorszy jej
zdrowie psychiczne, oraz pacjenta niezdolnego do samodzielnego zaspokajania pod-
stawowych potrzeb zyciowych w sytuacji, gdy mozna racjonalnie zaklada¢, ze leczenie
w szpitalu psychiatrycznym przyniesie poprawe stanu zdrowia.

8 Réznica miedzy art. 24 i 23 u.o.z.p. wyraza si¢ w tym, Ze zastosowanie art. 23 jest mozliwe
wylacznie wowczas, gdy fakt istnienia choroby psychicznej nie budzi watpliwosci (zob. postanow-
ienie SN z 2014 r.). Odmiennie (i nieprzekonujaco) — (Ciechorski, 2018, s. 112-118).
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3.2. Przyjecie do szpitala w trybie art. 23 ustawy psychiatrycznej

W przypadku anoreksji spelnienie formalnej i behawioralnej przestanki przy-
musowego przyjecia do szpitala z reguly nie stanowiloby problemu. Brak zgody
(wymaganej w art. 22 u.0.z.p.) odnosi si¢ do sytuacji, w ktérej pacjent — pelnoletni
i kompetentny materialnie - odmawia przyjecia do szpitala psychiatrycznego’, sprze-
ciwia sie umieszczeniu na oddziale albo przyjmuje postawe milczacy (Zaczek, 2023;
Bobinska & Galecki, 2016). Przyjecie przymusowe jest jedynym rozwigzaniem wow-
czas, gdy pacjent stanowi dla siebie bezposrednie zagrozenie, ustawa psychiatryczna
nie przewiduje bowiem mozliwosci ,,przetamania” jego sprzeciwu przez sad opiekun-
czy (Janiszewska, 2013a). Jesli za$ pacjent jest niezdolny (niekompetentny) do wyra-
zenia zgody z powodu stanu fizycznego badz psychicznego (co moze mie¢ miejsce w
razie ciezkiej postaci anoreksji), zastosowanie ma art. 22 ust. 2 i nast., ktore przewi-
duja przyjecie do szpitala za zgoda sadu opiekunczego oraz, w przypadku stanu na-
glosci, bez takiej zgody.

Przestanka behawioralna w postaci bezposredniego zagrozenia zycia wchodzi w
rachube, gdy pacjent zagraza wlasnemu zyciu, a nie ,,jedynie” zdrowiu. O tym, czy
dane zachowanie stanowi zagrozenie dla zdrowia czy zycia pacjenta, decyduje lekarz
przyjmujacy do szpitala psychiatrycznego (Kubiak, 2021, s. 303). Bezposrednios¢ za-
grozenia ma z kolei miejsce, gdy jest ono wysoce prawdopodobne, realne i konkretne,
a nie jedynie potencjalne i hipotetyczne (Postanowienie SN z 2016 r.) Zagrozenie
musi by¢ réwniez natychmiastowe i nieodlegle, tzn. mogace wystapi¢ w najblizszym
czasie. Z tego wzgledu art. 23 u.0.z.p. odnosi si¢ do sytuacji naprawde ekstremalnych
(np. zamachu samobdjczego). Z uwagi na koniecznos¢ zachowania obiektywizmu,
lekarz powinien ocenia¢ wystepowanie zagrozenia na podstawie caloksztattu dostep-
nych mu danych i informacji uzyskanych z wielu zrédet, od cztonkéw rodziny, opie-
kunéw i innych os6b z najblizszego otoczenia pacjenta, ale takze np. innych lekarzy,
zespolu ratownictwa medycznego, pracownikéw pomocy spolecznej (Dgbrowski
& Pietrzykowski, 1998, s. 139). Poza tym, jak trafnie podkresla pismiennictwo, zr6-
dlo stanu zagrozenia musi stanowi¢ choroba psychiczna pacjenta. Sam fakt wystepo-
wania zaburzen psychotycznych nie stanowi wystarczajacej podstawy przymusowego
przyjecia. Przestanka behawioralna nie jest rowniez spelniona, gdy zagrazajace zyciu
zachowanie osoby chorej psychicznie jest wywolane innymi czynnikami niz choroba
psychiczna, np. wspotwystepujacymi zaburzeniami somatycznymi (Balicki, 2024; Ja-
niszewska, 2013a).

Problemem w przypadku anoreksji moze by¢ natomiast wykazanie przestanki me-
dycznej w postaci choroby psychicznej, ktdrej istnienie jest niezbedne dla zastosowania
art. 23 (a takze art. 29) u.o.z.p. W doktrynie przyjmuje sig, zZe stwierdzone u pacjenta za-

9 W ocenie psychiatréw brak zgody pacjenta z jadlowstretem na leczenie wynika czgsto z obnizon-
ego krytycyzmu, ktory jest elementem psychopatologicznego obrazu anoreksji (Remberk i et al.,
2018, s.229).
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burzenia psychiczne musza zosta¢ uprzednio zdiagnozowane jako choroba psychiczna,
ewentualnie ich obraz kliniczny powinien by¢ na tyle wyrazny, by mozna bylo postawi¢
stanowczg diagnoze (Zaczek, 2023; Karczewska-Kaminska, 2018, s. 187; Kubiak, 2021,
s. 302; Wojcieszak, 2022; Janiszewska, 2013a; Duda, 2012; Bobinska & Gatecki, 2016;
postanowienie SN z 2014 r.). Anorexia nervosa jednak, zgodnie z dominujacym pogla-
dem srodowisk medycznych, sama w sobie nie jest ani chorobg psychiczng, ani upo-
sledzeniem umystowym, a jedynie zaburzeniem (odzywiania) o podlozu psychicznym
(Tylecetal., 2013, s. 532 oraz powolana tam literatura).

Polski ustawodawca nie zdefiniowal pojecia choroby psychicznej w przepisach
u.0.z.p., co powoduje, ze nalezy positkowac si¢ terminologia stosowang w medycynie
(Fiutak, 2024). W fachowej literaturze medycznej przyjmuje si¢ natomiast, ze choroba
psychiczna (psychoza) obejmuje wszelkie zaburzenia typu psychotycznego, w ktdrych
wystepuja objawy psychotyczne w postaci omamow, urojen, cigzkich zaburzen nastroju
i emocji. Jest to zaburzenie psychiczne w znacznym stopniu ograniczajace poczucie
choroby (tzw. wglad), zdolnos$¢ radzenia sobie z wymaganiami Zycia lub utrzymania
wlasciwego kontaktu z rzeczywistoscig. U pacjenta wystepuja jakosciowe zmiany my-
Slenia, intelektu, Swiadomosci, postrzegania, uczu¢ i napedu psychoruchowego, co pro-
wadzi do powaznych zaburzen zachowania w srodowisku spotecznym. Pojecie choroby
psychicznej jest wyznaczane przez aktualny stan wiedzy medycznej, a uznanie danej
osoby za chorg psychicznie lub cierpiacg na zaburzenia psychiczne jest kwestig dia-
gnozy lekarskiej (Dabrowski & Kubicki, 1995, s. 15; Duda, 2012, s. 32).

Niektorzy lekarze wskazuja jednak, ze anoreksja w okreslonych przypadkach
moze by¢ choroba psychiczng. Zespot ekspertéw powolany przez konsultanta krajo-
wego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy na posiedzeniu we Wroctawiu dniu
1 grudnia 2017 r. stangl na stanowisku, iz istnieje grupa pacjentéw, u ktorych objawy
jadlowstretu spelniajg kryteria zaburzen myslenia i postrzegania, odpowiadajace
pojeciu choroby psychicznej w rozumieniu art. 23 i art. 29 u.o.z.p. (Remberk et al.,
2018, s. 229). Charakter i nasilenie takich objawéw odpowiadajg zaburzeniom tre-
$ci myslenia i postrzegania w postaci psychotycznej. Przy zalozeniu, ze stan fizyczny
pacjenta i uporczywe kontynuowanie ryzykownych zachowan stwarzajg zagrozenie
dla jego zycia, mozliwe jest zastosowanie przymusu przewidzianego w tych przepi-
sach. W opinii ekspertow objawy te najczesciej dotycza oceny zwigzkéw przyczyno-
wo-skutkowych, wlasnego stanu zdrowia i postrzegania swojego ciala. Przekonania
chorego (np. o nadwadze czy nawet tuszy w sytuacji skrajnego wyniszczenia) sg ewi-
dentnie falszywe, lecz odczuwane jako oczywiste i nie podlegaja refleksji ani korek-
cie, nawet jesli skrajnie zty stan fizyczny jest ewidentny (Remberk et al., 2018, s. 229).

Ponadto, obecnie obowiazujace klasyfikacje diagnostyczne: ICD-11 i DSM-V
nie postuguja si¢ juz uznawang za anachroniczna (takze w publikacjach naukowych)
kategoria choroby psychicznej — psychiatric disease (Balicki, 2024; zob. takze wyrok
TK z 2016 r.). Pojecie to zastapiono ogoélniejszym (pojemniejszym) okresleniem za-
burzen psychicznych: disorder (Puzynski, 2007, s. 304-306). Okreslenie to petni nad-
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rzedng funkcje wobec ogoétu standéw chorobowych, ktérymi zajmuje si¢ psychiatria,
i obejmuje wszystkie zaburzenia przebiegajace z objawami psychotycznymi: oma-
mami, urojeniami oraz ciezkimi zaburzeniami nastroju i emocji (Puzynski, 2007,
s. 304-306; Postanowienie SA w Krakowie z 2016 r.). Co wigcej, klasyfikacje ICD-
11 uzupetniono o nowe, nieujete w ICD-10 zaburzenie polegajace na ograniczaniu
lub unikaniu przyjmowania pokarmoéw (eating disorder, kategoria zaburzen jedze-
nia i odzywiania si¢, kod 6B83). Nadto, Zalecenie Komitetu Ministréow Rady Europy
Nr Rec(2004)10, dotyczace ochrony praw czlowieka i godnosci 0séb z zaburzeniami
psychicznymi, w art. 17 (okreslajacym kryteria kwalifikujagce do przymusowego
umieszczenia w zaktadzie psychiatrycznym) wymaga, aby u takich os6b wystepowaly
zaburzenia, nie za$ choroba psychiczna'’.

Powotanie si¢ na standardy diagnostyczne zawarte w ICD-11 i DSM-5 umozliwia
przynajmniej przyjecie osoby chorej na anoreksje na przymusowa 10-dniowg obser-
wacje w szpitalu psychiatrycznym na podstawie art. 24 u.o.z.p. (o czym dalej). W lite-
raturze pojawit si¢ jednak poglad, w mysl ktérego zaburzenia psychiczne wymienione
w ICD-11 i DSM-5 mozna (a w ocenie niektorych autoréw — nalezy) uzna¢ za podobne
do wskazanych w ustawie psychiatrycznej, w tym réwniez za chorobe psychiczng (Ga-
tecki & Szulc, 2023, s. 1). Ponadto, w opinii ekspertéw, w przypadku zaburzen odzywia-
nia, zwlaszcza za$ jadtowstretu, nasilenie objawdw psychopatologicznych moze osiggaé
poziom choroby psychicznej (Sierakowski & Remberk, 2017, s. 190).

Dtlugoletnig anoreksje z ciezkim przebiegiem klinicznym uznajg za chorobe psy-
chiczng, wbrew $cistym kryteriom diagnostycznym, sady zagranicznie, np. angiel-
skie. Rozwigzanie to pozwala bowiem uratowac przynajmniej czg$¢ chorych, ktorzy
odmawiajg leczenia (Tylec et al., 2013, s. 537; Millar et al., 2005, s. 755). Praktyka
natomiast dowodzi, ze wielu pacjentéw, poczatkowo wyrazajacych opér wobec le-
czenia w szpitalu psychiatrycznym, z perspektywy czasu uznaje ten etap terapii za
potrzebny, a nawet przelomowy.

Aktualnie, z uwagi na literalne brzmienie art. 23 u.o.z.p., przyjecie do szpitala
osoby chorej na anoreksje nie budzi zastrzezen wyltacznie wowczas, gdy jadlowstre-
towi towarzyszy zdiagnozowana uprzednio choroba psychiczna, ze wzgledu na ktéra
pacjent zagraza bezposrednio swojemu zyciu. W przebiegu anoreksji stosunkowo zas
czesto pojawiaja si¢ depresje, mysli i proby samobdjcze, zaburzenia lekowe, objawy
psychotyczne, alkoholizm, a takze choroba afektywna dwubiegunowa (ChAD)"'. Ho-
spitalizacja jest wowczas nie tylko mozliwa, lecz nawet konieczna, chociaz z literal-

10 Art. 17 Zalecenia nalezy jednak odczytywac z uwzglednieniem memorandum wyjasniajacego, w
ktérym expressis verbis stwierdzono, ze przymusowe umieszczenie w szpitalu psychiatrycznym co
do zasady jest uzasadnione i uznawane za wlasciwe w przypadku niektérych rodzajow zaburzen
psychicznych, np. psychoz lub innych ciezkich zaburzen psychicznych (Rada Europejska, 2004).

11 Zaburzenia afektywne (w tym depresje, dystymie i ChAD) dotycza 25% chorych na anoreksje, za-
burzenia lekowe — 13%, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (OCD) - 12,5%, za$ schizofrenia —
5% (za: Rabe-Jablonska et al., 2008, s. 30; Hudson et al., 2007, s. 348 i nast.).

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 193
Biatostockie Studia Prawnicze



Kinga Baczyk-Rozwadowska

nego brzmienia art. 23 u.0.z.p. wynika, iz przyjecie do szpitala stanowi prawo, a nie
obowigzek lekarza (Pawelczyk, 2018, s. 27 i 29; Paprzycki, 1996, s. 36-37; Kmieciak,
2015, s. 188).

Pacjenta z anoreksja, przyjetego do szpitala w trybie art. 23 u.0.z.p., mozna jed-
nak podda¢ leczeniu wylacznie ze wzgledu na chorobe stanowiaca podstawe przy-
jecia i zastosowac tylko takie metody terapii i srodki (w tym przymusowe), ktore
realizuja cel przyjecia bez zgody z art. 33 ust. 1 oraz art. 34 w.o.z.p. (Balicki, 1999,
s. 49; Konieczniak, 2019, s. 892). Na udzielenie §wiadczen o podwyzszonym ryzyku
chory musi wyrazi¢ odrebng zgode (Balicki, 1999, s. 49; Konieczniak, 2019, s. 892).
Zgody wymaga réwniez podjecie jakichkolwiek dziatan majacych na celu terapig
zaburzen odzywiania, bez wzgledu na ich posta¢, tj. podanie lekéw, psychoterapia
i inne (Rabe-Jablonska et al., 2008, s. 28). Poza tym, jak juz wspomniano, po ustaniu
stanu bezposredniego zagrozenia zycia, gdy niebezpieczenstwo zostanie zazegnane,
pacjenta nalezy ze szpitala wypisa¢, chyba ze zgodzi si¢ na dalsze leczenie choroby
psychicznej lub wyrazi wole pozostania na oddziale ze wzgledu na anoreksje.

Brak mozliwosci poddania przymusowemu leczeniu 0séb z jadlowstretem na pod-
stawie przepisow u.0.z.p. moze zatem, w sytuacjach zagrozenia zycia, sklania¢ lekarzy
do ,,poszukiwania” u pacjenta choroby psychicznej tylko po to, by umiesci¢ chorego na
oddziale w trybie art. 23 u.0.z.p. Jedynie bowiem w ten sposéb mozna poméc choremu,
kiedy zawodne okazg sie inne rozwigzania. Tryb przewidziany w art. 23 u.o0.z.p. stanowi
wprawdzie rozwigzanie dorazne i co do zasady nie przynosi najbardziej pozadanych
dtugofalowych efektéw dla zdrowia pacjenta z jadlowstretem. Jesli jednak pacjent znaj-
duje sie juz na oddziale, mozliwe (a nawet konieczne) jest podjecie przez lekarza proby
przekonania chorego do podjecia badz kontynuowania terapii zaburzen odzywiania.
Istotne znaczenie ma w tym wzgledzie udzielenie pacjentowi szerokiej, wykraczajaca
poza standardowe ramy, informacji o istocie zaburzen odzywiania i skutkach zaniecha-
nia ich leczenia (Baczyk-Rozwadowska, 2011, s. 88-89).

3.3. Tryb nagly diagnostyczny (art. 24 ustawy psychiatrycznej)

Jak juz wspomniano, m.in. ze wzgledu na standardy diagnostyczne ujete w ICD-11
oraz DSM-5, wobec osoby chorej na anoreksje mozna rozwaza¢ zastosowanie art. 24
ustawy psychiatrycznej. Przepis ten pozwala na przymusowe przyjecie do szpitala psy-
chiatrycznego pacjenta z zaburzeniami psychicznymi (przestanka medyczna), ktéry - z
powodu tych zaburzen - zagraza bezposrednio swojemu zyciu albo zyciu lub zdrowiu
innych oséb (przestanka behawioralna). Przyjecie na maksymalnie 10-dniowa obser-
wacje ma na celu wyjasnienie tych watpliwosci, w szczegolnosci za$ ustalenie, czy pa-
cjent cierpi na chorobe psychiczng (Janiszewska, 2013b, s. 159). Jak trafnie podkresla
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piSmiennictwo, art. 24 u.o.z.p. dotyczy wylacznie sytuacji niejasnych diagnostycznie
(Balicki, 2024; por. tez Janiszewska, 2013b; s. 159; Wojcieszak, 2022)"

Osoba chora na anoreksje moze, w okreslonych okoliczno$ciach, spelniac prze-
stanki przyjecia w trybie art. 24 u.0.z.p. Jesli ograniczanie lub unikanie przyjmowa-
nia pokarmoéw (eating disorder, kod 6B83 wg klasyfikacji ICD-11) trwa dtuzszy czas
(a BMI spadnie ponizej 13) lub przybiera na intensywnosci, zachowania pacjenta
stanowig bezposrednie zagrozenie dla jego Zycia. Na korzys$¢ osoby dotknietej ja-
dfowstretem przemawia nie tylko tres¢ standardéw diagnostycznych ICD-11 i DSM-
5, ale takze literalna wykladnia art. 24 u.0.z.p., zgodnie z ktérg zachowanie osoby
przyjmowanej do szpitala ma (ale nie musi — podkresl. autorki) wskazywac¢ na zabu-
rzenie psychiczne. Brak wiec wymogu stwierdzenia tych zaburzen w sposéb pewny
(Balicki, 2024; Janiszewska, 2013b, s. 159; Wojcieszak, 2022).

W okresie obserwacji chorego nie wolno poddawac¢ zadnym procedurom medycz-
nym, zwlaszcza inwazyjnym, ani podawa¢ mu lekéw (Dabrowski, 1997, s. 147; Woj-
cieszak, 2022; Janiszewska, 2013a, s. 321-323)". Stosowanie przymusu bezposredniego
W postaci przytrzymania, przymusowego zaaplikowania lekéw, unieruchomienia lub
izolacji jest mozliwe jedynie w okoliczno$ciach przewidzianych w art. 18 w.o.z.p., tzn.
m.in. wowczas, gdy pacjent dopuszcza si¢ zamachu na zycie lub zdrowie wlasne badz
innej osoby (np. podejmuje probe samobdjcza). Chory moze by¢ natomiast leczony na
zasadach ogdlnych, jesli wyrazi zgode na zastosowanie okreslonych procedur medycz-
nych (Balicki, 2024). Lekarz rozstrzyga o tym, czy pacjent cierpi na chorobe psychiczna
na podstawie obserwacji stanowigcej niewerbalng czes¢ badania psychiatrycznego, ale
takze wynikéw badan psychiatrycznych prowadzonych za zgoda lub bez zgody osoby
hospitalizowanej (Bobinska & Gatecki, 2016).

W razie stwierdzenia braku choroby psychicznej konieczne jest wypisanie pa-
cjenta ze szpitala. Zaniechanie w tym wzgledzie stanowi bezprawne naruszenie
wolnoéci i naraza lekarza (szpital) na odpowiedzialno$¢ cywilng (art. 445 k.c.), a le-
karza takze na odpowiedzialnos¢ karng (art. 189 k.k.). Pacjent z anoreksja, u kto-
rego nie wykryto choroby psychicznej (np. depresji), moze jednak podczas pobytu
na 10-dniowej obserwacji uswiadomi¢ sobie rozmiar zagrozenia wynikajacego z re-
strykcyjnej diety i wyrazi¢ wole podjecia leczenia na podstawie art. 22 u.0.z.p. (Swi-
derska & Twarowska, 2017, s. 109). Szanse na pomoc moga wzrosng¢, gdy osoba
chora uzyska wyczerpujace informacje na temat zagrozen wynikajacych z wychudze-
nia. Duze znaczenie ma w tym wzgledzie postawa i zaangazowanie lekarza. W toku

12 Jak wynika z literalnego brzmienia przepisu, zachowanie osoby przyjmowanej do szpitala psychi-
atrycznego ma wskazywac na zaburzenie psychiczne, a w konsekwencji brak wymogu stwierdze-
nia tego w sposob pewny.

13 Sad Najwyzszy w uchwale z dnia 8 listopada 2016 r. (III CZP 66/16) podkreslil, ze podczas ob-
serwacji nie jest dopuszczalne prowadzenie przymusowego leczenia na podstawie art. 33 ust. 1-3
u.0.2.p., poniewaz pobyt w szpitalu ma stuzy¢ przede wszystkim celom diagnostycznym.
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obserwacji nie wolno mu bowiem poddawac pacjenta terapii, zachowuje on jednak
prawo (a nawet ma obowigzek) udzielania informacji, zwlaszcza w odpowiedzi na
wyraznie postawione pytania. Powinien réwniez, pozostajac w kontakcie z chorym,
podejmowac proby przekonania go do podjecia terapii. Jak juz wspomniano, osoby
z anoreksja z reguly zaprzeczaja chorobie i potrzebie leczenia, a wirtualna spotecz-
no$¢ Pro-ana stanowi dla nich w tym zakresie znaczace wsparcie (polegajace m.in. na
udzielaniu porad i instrukcji dotyczacych tego, w jaki sposdb rozmawia¢ z lekarzem,
by otrzymac wypis ze szpitala). Niektorych chorych, umieszczonych w szpitalu w try-
bie art. 24 u.o0.z.p., z pewnoscig da si¢ jednak ocalic.

Przyjecie pacjenta na przymusowg obserwacje, podobnie jak przymusowe umiesz-
czenie w szpitalu w trybie art. 23 u.o.z.p. podlega kontroli, ktéra ma na celu stworze-
nie odpowiednich gwarancji i zapewnienie pacjentowi ochrony. O przyjeciu do szpitala
zawsze postanawia lekarz (niekoniecznie psychiatra) po osobistym zbadaniu chorego
i zasiegnieciu w miare mozliwosci opinii drugiego lekarza psychiatry albo psychologa™.
Druga opinia, ktdrej uzyskanie powinno by¢ standardem w duzych szpitalach (zwtasz-
cza w godzinach ich pracy), ma dodatkowo zabezpiecza¢ pacjenta przed ewentualng
pomylka. Jak trafnie podkresla doktryna, lekarze powinni doktada¢ wszelkich staran
w zakresie nalezytej oceny stanu pacjenta po to, by wyeliminowac ewentualne bledy w
ocenie przestanek uzasadniajacych przymusowa hospitalizacje. Stanowi ona bowiem
daleko idacg ingerencje w wolno$¢ czlowieka (Balicki, 2024).

W ramach zabezpieczenia intereséw pacjenta ustawodawca zobowigzal rowniez
lekarza do wyjasnienia choremu przyjmowanemu w trybie art. 23 (art. 24 u.o.z.p.)
przyczyn umieszczenia w szpitalu bez zgody i poinformowania go o przystugujacych
mu prawach. Informacja ta powinna odnosi¢ si¢ w szczegolnosci do zasad przyje-
cia i wypisania ze szpitala, do prawa do uzyskania pomocy w ochronie swoich praw
oraz do zakresu dzialania i sposobu kontaktu z Rzecznikiem Praw Pacjenta Szpitala
Psychiatrycznego. Nalezyte wypelnienie obowigzku informacyjnego jest szczegdlnie
istotne dla pacjenta z anoreksja, poniewaz pozyskanie wiedzy o przyczynach hospita-
lizacji bez zgody oraz o przystugujacych prawach moze wplyna¢ na decyzje o wyraze-
niu zgody na hospitalizacj¢ i dalsze leczenie (Balicki, 2024).

Kazde umieszczenie pacjenta w szpitalu bez jego zgody wymaga zatwierdze-
nia przez ordynatora (innego lekarza kierujacego oddzialem) w ciagu 48 godzin od
chwili przyjecia. Na kierowniku szpitala spoczywa ponadto obowigzek zawiadomie-
nia o przyjeciu, w ciggu 72 godzin, sadu opiekunczego miejsca siedziby szpitala. W
judykaturze podkresla sig, Ze wydanie przez sad opiekunczy postanowienia stwier-

14  Opinia ma charakter konsultacyjny i nie jest wiazaca dla lekarza przyjmujacego. W razie roz-
bieznosci stanowisk migdzy lekarzem przyjmujacym a drugim lekarzem lub psychologiem os-
tateczna decyzja nalezy do lekarza wyznaczonego do czynnosci przyjecia. Decyzja ta powinna
zosta¢ podjeta na podstawie oceny catoksztattu okolicznosci i uwarunkowan dotyczacych konk-
retnego pacjenta (Balicki, 2024).
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dzajacego zasadnos$¢ przyjecia do szpitala oznacza, ze w ocenie sktadu orzekajacego
zaistnialy wszystkie przestanki okreslone w art. 23 ust. 1 u.0.z.p. oraz w art. 24 u.0.z.p.
(Postanowienie SN z 1996 1.).

Whioski

Nie ulega watpliwosci, ze aktualna sytuacja prawna dotyczaca leczenia anoreksji
jest niezadowalajaca zaréwno z punktu widzenia pacjentéw i ich potrzeb zdrowot-
nych, jak i lekarzy. W sytuacji braku regulacji lekarze musza bowiem podejmowac
nietatwe decyzje terapeutyczne i ratowac osoby chore wowczas, gdy nie sa one w sta-
nie same zadba¢ o swoje interesy w dalszej, dlugofalowej perspektywie. Sankcje za
hospitalizacje i poddanie leczeniu bez zgody (wbrew woli) pacjenta sg natomiast po-
wazne. Tym bardziej konieczna wydaje si¢ zatem postulowana od dluzszego czasu
w polskiej doktrynie (Puzynski, 2015, s. 147 i powotana tam literatura) i zgodna z
tendencjami $wiatowymi w dziedzinie psychiatrii rezygnacja przez legislatora z poje-
cia choroby psychicznej na rzecz zaburzen psychicznych. Argumentow w tym wzgle-
dzie dostarczaja nie tylko potrzeby praktyki, lecz takze reguly zawarte w standardach
diagnostycznych ICD-11 i DSM-5. Nie mozna bowiem zmusza¢ lekarzy do szuka-
nia u pacjenta dotknietego zaburzeniami odzywiania choroby psychicznej wylacznie
po to, by mozliwe stalo si¢ umieszczenie go w szpitalu i udzielenie pomocy w mo-
mencie, gdy sam dla siebie stanowi powazne zagrozenie. Tego rodzaju pomoc, by¢
moze prima facie nadmierna i niepozadana, moze odgrywac istotg role w procesie
podejmowania przez chorego dalszych decyzji dotyczacych swojego zdrowia. Odpo-
wiednia informacja uzyskana od lekarza w sytuacji powaznego zagrozenia moze po-
kierowa¢ pacjenta na prawidlowe tory terapeutyczne, zwlaszcza w obliczu faktu, iz
anoreksje cechuje wysoka §miertelnos¢.

Zamiana przez legislatora terminologii ustawy psychiatrycznej nie moze jednak
polega¢ na prostym zastapieniu poje¢. Pojecie choroby psychicznej w dotychczaso-
wym rozumieniu przepisow u.0.z.p. jest bowiem znaczeniowo wezsze od ogoélniej-
szej kategorii zaburzen psychicznych. Zbyt szerokie ujecie przestanki behawioralnej
moze natomiast sprzyja¢ naduzyciom, na ktére pacjenci psychiatryczni sg szczegdl-
nie narazeni (Nesterowicz, 2018, s. 226). Uzyte w ustawie okreslenia powinny zatem
nie tylko by¢ zgodne ze wspodlczesng terminologia psychiatryczng, lecz takze pozo-
stawa¢ adekwatne do celow i funkcji konkretnych regulacji (Puzynski, 2007, s. 308).

Niezaleznie od zmian terminologicznych ustawodawca powinien rozwazy¢ za-
warcie w ustawie psychiatrycznej wyraznego odestania do zaburzen odzywania wraz
z okresleniem dodatkowych przestanek, jakie ewentualnie powinny zosta¢ spetnione,
by dane zaburzenie uzasadnialo odpowiednie zastosowanie przepiséw o przymuso-
wym przyjeciu do szpitala psychiatrycznego (np. znaczace nasilenie stanu chorobo-
wego, dlugotrwalos¢ zaburzen i inne). Ewentualng nowelizacje u.o.z.p. w tym zakresie
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nalezaloby poprzedzi¢ we wspdlpracy ze srodowiskami medycznymi (specjalistami z
zakresu zaburzen odzywiania). Paradoks anoreksji polega bowiem na tym, ze chory,
przynajmniej do pewnego momentu, nie wspolpracuje z lekarzem i neguje fakt cho-
roby. Przymus leczenia poteguje za$ to negatywne nastawienie. Rezygnacja z poje-
cia choroby psychicznej, ktdrej stwierdzenie bywa niekiedy stygmatyzujace i stanowi
powod dyskryminacji spolecznej, jest z pewnoscig korzystne dla oséb dotknietych
jadlowstretem. Pozostaje jednak problem pozyskania zaufania do lekarza, poniewaz
zastosowanie przymusu niweczy ratio kontraktu terapeutycznego i nie sprzyja wspot-
pracy. Rozwigzanie go jest nietatwe, lecz w blizszej lub dalszej przysztosci mozliwe z
uwagi na intensywny postep medycyny i jej coraz dalej idgce mozliwosci.
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Introduction

The European Union legislation referring to substances of human origin
(SoHO), based on Art. 168(4)(a) of the Treaty on the Functioning of the European
Union (2012), results from a shared competence of the EU and the Member States.
The authorities act in this field in line with the principle of subsidiarity. The provision
gives the EU a mandate to set out measures establishing high standards of quality
and safety for SOHO. Regardless of the competence invoked, Member States remain
responsible for decisions of an ethical and organizational nature. Regulation (EU)
2024/1938 of the European Parliament and of the Council of 13 June 2024 on Stand-
ards of Quality and Safety for Substances of Human Origin Intended for Human Ap-
plication and Repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC (the Regulation)
provides a new legal framework, after almost 20 years, in which issues concerning
the quality and safety of SOHO as well as the safety of SOHO donors will be settled.
It replaces the previous framework addressing the safety of activities spanning from
donation to human application: the Blood Directive 2002/98/EC and the Tissues and
Cells Directive 2004/23/EC. The scope of the concept of a ‘substance of human origin’
in the meaning of the Regulation refers to any substance collected from the human
body, whether it contains cells or not and whether those cells are living or not, in-
cluding SoHO preparations resulting from the processing of such a substance (Art. 2,
Point 1 of the Regulation). This means that the new legal act covers substances en-
compassing human-origin materials including blood, plasma, skin, corneas, em-
bryos, sperm, breast milk and microbiota (but not solid organs), all of which play a
crucial role in life-saving medical procedures (Cuende et al., 2023, p. 867). Thus it is
legitimate to conclude that the Regulation performs a material defragmentation of
the regulatory scope of the previous directives. Moreover, the Regulation links with
the Organs Directive 2010/53/EU, in particular regarding closer collaboration be-
tween Member States’ competent authorities for blood, tissues and cells and those for
organs, as well as regarding vigilance requirements.

The introduction of a new legal act in the form of a regulation binding on all
Member States was necessary and resulted from the fact that even though current
legislation has helped ensure the safety of millions of patients undergoing blood
transfusion, transplantations and medically assisted reproduction, it was found to be
no longer addressing the scientific and technical state of the art and needed to be
updated to take into account developments that have taken place in the sector (Eu-
ropean Commission, 2022). Evaluation of the Blood and the Tissues and Cells direc-
tives confirmed that they have brought very good levels of overall safety and quality
in these sectors. However, serious shortcomings in the legislation were identified,
among others that patients are not fully protected from avoidable risks due to out-
of-date technical rules. Also, Member States have divergent approaches to oversight,
which hampers cross-border exchanges (European Commission, 2019); the vari-
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ous national interpretations and implementations of the legislation lead to unequal
protection and a lack of mutual trust between national authorities. Insufficient min-
imum harmonization was identified as a key reason for reduced trust between Mem-
ber States, resulting in reduced cross-border exchange and sub-optimal access to
SoHOs for patients. Differences between Member States reflect the lack of common
provisions for the verification of effective implementation of inspection, authoriza-
tion and vigilance, and inconsistency in the levels of capacities, skills and independ-
ence required of inspectors supervising establishments for blood, tissues and cells.
The new Regulation repeals the two existing acts (the Blood Directive and the Tissues
and Cells Directive), as a key to establishing more harmonized measures for Member
States and organizations involved in the collection, testing, processing, distribution
and application of SOHOs from donors to patients.

A key aspect of the Regulation was the empowerment of the European Commis-
sion (EC) to adopt implementing acts regarding patient, donor and offspring protec-
tion. One of the major objectives is to encourage innovation and the development
of new therapies, while ensuring patient safety; it therefore includes specific provi-
sions designed to encourage research and development in the field of SoHO, while
maintaining high safety standards (Lex Case, 2024). In the absence of implement-
ing acts, ‘SoHO entities’ (which are defined in Art. 3(33) as ‘organisation[s] legally
established in the Union that carr[y] out one or more of the SoOHO activities’) will
have to apply standards established by the European Centre for Disease Prevention
and Control and the European Directorate for the Quality of Medicines and Health-
Care of the Council of Europe. The aim is to ensure that technical rules applicable
to SoHO activities remain updated and to avert the accumulation of obsolete rules
which would stand in the way of novel SOHO-based treatments and new medical
techniques (Clancy et al., 2022). For that reason the Regulation is considered the
most suitable instrument, since it does not require transposition and is directly ap-
plicable. The shortcomings mentioned above were resolved in the Regulation, which
also gave clear indications as to the expectations of the EU legislature regarding the
so-called ‘competent authority), that is the authorities which confer responsibility for
SoHO supervisory activities. As the Regulation entered into force on the 7 August
2024 and applies from 7 August 2027 (Art. 87), the latter is the date by which Mem-
ber States should have adapted their national laws to the assumptions of the Regu-
lation, where this is within the scope of their competences. They are proceeding to
adopt the Regulation, so considerations in this article may contribute to achieving
both self-sufficiency and safety through appropriate structural modelling of supervi-
sion over the application of the Regulation’s provisions.

We have selected two legal orders relevant to SOHO issues as examples for anal-
ysis. The first refers to the legal regulations in this area in Poland, as an EU Member
State; the second refers to the regulations in Serbia, as a candidate country for mem-
bership of the EU. Both Poland and Serbia are faced with the need to adapt their legal
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solutions to the provisions of the Regulation in order to fully harmonize their na-
tional legal systems to the acquis communautaire. Due to limitations in our consider-
ations, we will focus only on the criterion of the model based on which supervision
over the application and enforcement of the provisions of the Regulation should be
exercised in each Member State. For the purposes of enforcement, the EC devised a
supervision mechanism based on national competent authorities; chapters II and III
of the Regulation are dedicated to ‘competent authorities’ and ‘SoHO supervisory ac-
tivities’ respectively. The rules enable extensive coordination between the different
national competent authorities and the EC (Clancy et al,, 2022). Through analysis of
the currently applicable legal provisions in this area in the Polish and Serbian legal
systems, we assess them from the perspective of compliance with the assumptions
adopted in the Regulation. The next step is to indicate the direction of solutions that
should be implemented.

1. Model assumptions of the Regulation regarding the SoHO
supervisory authority

Responsibility for SOHO supervisory activities has been entrusted to so-called
‘competent authorities’ (Art. 5(1) of the Regulation). The organizational solutions relat-
ing to the manner of shaping the SOHO competent authorities have been left to Member
States and oblige them to regulate it in their internal legal systems. However, taking into
account the standards set by the provisions of the Regulation in this respect, it should
be stated that the EU legislation significantly limits the freedom regarding the man-
ner of shaping this body. The Regulation’s Preamble clearly and distinctly indicates the
expectations related to the SOHO competent authorities as to the goal pursued, which
further translates into the specific provisions of the Regulation. The purpose of estab-
lishing these bodies, as well as the function assigned to them, is to carry out supervisory
activities in the SOHO area. These activities are of fundamental importance for the ac-
tual achievement of the objectives of the Regulation throughout the EU; they include
both monitoring and verifying the actual compliance with and enforcement of the rele-
vant EU requirements (Recital 35 of the Regulation).

The applicable legal regulations do not set a uniform pattern of supervision. Nev-
ertheless, analysis of the adopted legal solutions in the Regulation (Chapter III, SoOHO
Supervisory Activities) leads to the view that the function of the supervising entity con-
sists of the possibility, provided for by law, of undertaking, within a specific organiza-
tional structure, not only the checking and evaluating of the supervised entity, but also
applying binding interference in its activity in order to correct it in a desired direc-
tion. The scope and methods of this interference are determined by law and designated
in specific cases by appropriate legal regulations. It is a typical example of administra-
tive supervision applied in various areas of the public domain by the legislation (Jagiel-
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ski, 2018, p. 235; Ochendowski, 1999, p. 235). Supervision in public administration is a
function that, in its assumptions, enables authoritative and binding influence over su-
pervised entities. This is a more intensive action than control, which is intended to ex-
amine the existing (actual) state of affairs, compare it with the (legal) state of affairs, and
in the event of any discrepancies, analyse them and formulate appropriate recommen-
dations that will help resolve them and prevent such situations in the future. It should
also be added that control is an indispensable element of supervision. These two func-
tions are strongly related (Jagielski, 2018, p. 235; Ochendowski, 1999, p. 235).

It should be emphasized that the binding standards related to the SOHO compe-
tent authority resulting from the Regulation apply both to requirements addressed to
the method of placing authorities or for modelling a competent SOHO entity in the
public domain and to the scope of supervisory activities which must be carried out.
Taking into account the limitations stated earlier, after further consideration we have
limited ourselves to the first aspect, without an in-depth analysis of the areas covered
by supervision.

The specific organizational arrangements and the designation of the SOHO com-
petent authorities in all areas covered by this Regulation are entrusted to the Member
State, as they are best placed to designate such an authority in each area. Although the
number of such authorities is not prescriptively determined (Art. 5(2) of the Regu-
lation), it is mandatory to designate a single independent national SoHO authority,
which will ensure proper coordination of communications with the national SoHO
authorities of other Member States and with the EC and will perform other tasks in
accordance with the Regulation (Art. 8(2)). Where only one national SoHO compe-
tent authority has been designated, it shall be deemed to be the national SOHO com-
petent authority (Art. 5(4)). An additional facilitation and streamlining factor in the
organizational arrangements for supervision is the guidance that the designation of
only one national SOHO authority does not prevent a Member State from allocating
certain tasks to other SOHO competent authorities within that state. This could espe-
cially be the case where efficient communication with the EC or other Member States
is required (Recital 36 of the Regulation) in the case of the management of SOHO
rapid alerts, in order to ensure an efficient and agile communication when serious
adverse reactions or events involve more than one Member State (Art. 5(4) of the
Regulation). Moreover, Member States may empower a SOHO competent authority
responsible for any of the SoHO supervisory activities referred to in Art. 9(1) of the
Regulation to delegate them to one or more other legal bodies, so-called ‘delegated
bodies’ This condition is to ensure that the delegated body has the powers needed to
effectively perform the SOHO supervisory activities and that it undertakes the obliga-
tions set out in Art. 10 of the Regulation.

The basic requirement addressed to Member States in terms of the way in which
the SOHO competent authorities are constituted is to guarantee their impartiality, pro-
fessionalism and transparency. Additionally, Art. 5(3) of the Regulation contains in-
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dications regarding four basic conditions that must be met when modelling the legal
premises of the structure and competences of this body to ensure effective operation.
These are: (a) the autonomy to act and make decisions independently and impartially
while respecting the internal administrative organizational requirements determined
under national legislation; (b) the necessary powers to properly perform SoHO super-
visory activities as well as to order the immediate suspension or cessation of a SOHO
activity that poses an immediate risk to donors, recipients, offspring from medically
assisted reproduction or the general public; (c) access to sufficient human and financial
resources, operational capacity and expertise, including technical expertise, to achieve
the objectives of and fulfil their obligations under the Regulation; and (d) appropriate
confidentiality obligations in order to comply with Art. 75 of the Regulation. They also
follow from the premise that the purpose of establishing these authorities is to act in the
public interest, with adequate resources and equipment.

Regarding the requirements for modelling the structures of the SOHO compe-
tent authorities to effectively carry out supervisory activities, in order to verify the
correct application of the SOHO rules, organizational guarantees that they operate in-
dependently and impartially are essential. Hence the assumption is that the supervisory
function must be separate and independent from the performance of SoHO-related ac-
tivities. Moreover, in order to perform their supervisory functions properly, the SoHO
competent authorities should be free from political influence and interference from
industry or other entities that could affect their operational impartiality. In order to
achieve the intended goal of independence and impartiality, it is stated that when per-
forming their tasks and exercising their powers, SOHO competent authorities shall act
independently and impartially, in the public interest and free from any external influ-
ence, such as political influence or industry interference (Art. 6(1) of the Regulation).
Moreover, SOHO competent authorities shall ensure that personnel performing SoHO
supervisory activities, including inspectors and assessors, have no financial or other
interest that might be considered prejudicial to their independence and, in particular,
that they are not placed in a situation that may, directly or indirectly, affect the impar-
tiality of their professional conduct. Personnel performing SoOHO supervisory activities
shall provide a declaration of their interests and regularly update that declaration. On
that basis, SOHO competent authorities shall take the relevant measures to mitigate the
risk of conflict of interests (Art. 6(2) of the Regulation).

Referring to the staff, the provisions of the Regulation (Recital 39) state that the
staff performing SoHO supervisory activities should have an appropriate profes-
sional background and should be regularly trained, in accordance with their area of
competence, on the obligations resulting from the Regulation, so that they can prop-
erly apply and enforce the rules falling within its scope’.

1 See for example Art. 8(3)(f), the obligation to improve competencies, or Art. 37, competence as-
sessment within the quality management system.
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2. The SOHO supervision model adopted in Poland

The basic legal act in Poland concerning the area studied here is the Act of 1 July
2005 on the Collection, Storage and Transplantation of Cells, Tissues and Organs.
The Act implemented the Tissues and Cells Directive 2004/23/EC and specifies the
principles for the collection, storage and transplantation of cells, including haemato-
poietic cells from bone marrow, peripheral blood and umbilical cord blood, as well as
the principles of procedure for the collection, storage and transplantation of tissues
and organs from living donors and cadavers, including supervisory activities over
them (Haberko, 2014, Art. 1).

The main authority responsible for supervisory activities connected with the appli-
cation of the provisions of the Act is the Minister of Health (Art. 46 of the Act), which
exercises its supervision activity directly. Regardless of the tasks performed by the Min-
ister of Health, additional units were established and were also entrusted with supervi-
sory tasks. Hence supervision is carried out both directly and indirectly, in a way that is
divided into several units through other, subordinate ones: the ‘Poltransplant’ Organi-
zational and Coordination Centre for Transplantation, the National Centre for Tissue
and Cell Banking (the NCTCB) and the National Transplantation Council.

Poltransplant (Art. 38 of the Act) is a central unit organizing and coordinating
transplants, which does not have legal personality, as a state budget unit subordinate
to the minister responsible for health (Art. 38(2)). It participates in the performance
of public authorities’ tasks in the field of health protection, from the perspective of
organizing and coordinating transplants (Art. 38). The NCTCB, whose basic task is
to maintain a register of tissue and cell banks and to exercise supervision and sub-
stantive control over them, does not have legal personality, as it is a state budget unit
subordinate to the Minister of Health (Melgies & Miaskowska-Daszkiewicz, 2025,
p. 474; Tykwinska-Rutkowska, 2014, p. 254). Finally, the Council should be indicated
as an auxiliary unit, a main advisory and consultative body to the Minister of Health.
The Council was established as a term, collegial advisory and consultative body in
the scope of matters entrusted under the Act (Art. 41). Taking into account the tasks
assigned to it, which depend on the duties of the Minister of Health, and also its po-
sition in the public structure, it should be stated that it is an internal body support-
ing the Minister (Tykwinska-Rutkowska, 2013, p. 257). The Council members were
appointed due to the need for the Minister to use specialist knowledge from various
fields of medicine and health sciences, as well as from other sciences (Art. 41(2) of
the Act); the status of its members is similar to that of consultants in healthcare (Bal-
mas, 2015, p. 333; Budzisz, 2018, p. 703; Sikorski, 2021, p. 303).

Analysing the adopted legal solutions in this regard, the type of relationship be-
tween the Council and its members and the Minister of Health is characteristic for
organizational subordination. This type of subordination can be derived in particular
from the ministerial powers to appoint the Council members, including the Council’s
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chairperson, or the power to grant the Council statutes, specifying its detailed scope,
organization and mode of operation, as well as the method of remunerating Council
members described in its statutes. In addition, expenses related to the Council’s ac-
tivities are covered from the part of the state budget administered by the Minister of
Health, and organizational and technical support for the Council is provided by the
office supporting the Minister of Health.

We assume that despite the lack of appropriate guarantees in this respect, the
organizational dependence between the Minister of Health and the Council should
not affect the reliability of the opinions and advice provided by this body, although
an appropriate standard has not been introduced in the Act. But considering the fact
that the Council members come from medical professions, we should assume that
they follow their obligation to comply with the basic rules and principles of the Code
of Medical Ethics and the obligations arising from the provisions of the Act on the
Medical Profession (Boratynska & Konieczniak, 2019, p. 271; Rejman, 1993, p. 60).
It should be noted that neither the Act nor the statute contain a mechanism to pre-
vent members from being involved in considering matters where a conflict of interest
appears, which may pose a significant threat to the impartiality and objectivity of the
opinions and advice issued.

Within the Council structures, permanent or ad hoc working groups may be
formed alongside the Council Ethics Committee. The Ethics Committee is a perma-
nent, seven-person internal body operating within the Council, with statutory tasks.
These tasks have been included in an open catalogue; those related to issuing opin-
ions cover, among other things, opinions related to programmes concerning the
collection, storage and transplantation of cells, tissues and organs; the activities of
Poltransplant and the NCTCB; applications for obtaining a permit to establish a tis-
sue and cell bank, as well as for granting permits concerning the collection of cells,
tissues and organs from living donors; storing organs; and transplanting or using
them in humans (Art. 41(6) of the Act). Giving opinions is a form of cooperation
which, unless otherwise stipulated in legal provisions, is not binding on the addressee
(Haberko, 2014, p. 323). However this is the case with giving binding opinions on ap-
plications for the transplantation of cells, tissues and organs taken from animals, as
well as their use (Art. 20 of the Act; Kubiak, 2021, p. 543).

Structurally, the Minister of Health is placed above these institutions, as the central
authority competent in matters concerning health (Melgies & Miaskowska-Daszkiew-
icz, 2017). As the highest authority in the structure of the healthcare system, the Minis-
ter of Health is responsible for supervisory functions that cover matters concerning the
functioning of the transplantation system; its responsibility relates to both systemic and
substantive supervision. The catalogue of powers granted to it is open-ended.

Within the framework of systemic supervision, the Minister has been authorized
to obtain or request information in the form of reports on the activities of the Coun-
cil, the NCTCB and Poltransplant, as well as monitoring the maintenance of registers
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and lists referred to in the Act®. Within the framework of substantive law supervi-
sion, the Minister uses an authoritative regulatory instrument of administrative law
- a permit — in relation to the activities specified in the Act that are undertaken and
implemented by entities located outside the administrative structures’. The Minis-
ter is also the authority responsible for carrying out the inspections referred to in the
Act, which s/he may carry out on his/her own or commission to be carried out. At the
request of the EC or the competent authority of another EU Member State, s/he also
provides written information on the results of the inspection referred to in Art. 35,
as regards compliance with the provisions of Directive 2004/23/EC of the European
Parliament and of the Council of 31 March 2004.

In terms of cooperation with the EC, the Minister of Health has been entrusted
with reporting duties: it submits a report every three years, in particular on the im-
plementation of the provisions of Directive 2004/23/EC; it also submits an annual
report on the notification of serious adverse events and reactions in the field of pro-
curement, testing, processing, sterilization, storage, distribution, import and export,
import activities, and transplantation or application to humans of cells and tissues; it
carries out inspections at the request of Member States in the event of a serious ad-
verse reaction or event following a transplantation and provides information on the
results of such inspections (Art. 42(3) of the Act). The functioning of the transplan-
tation system in Poland has been subject to inspection by the Supreme Audit Office,
which in its report indicated numerous instances of negligence in the scope of super-
vision and requested the implementation of regulations, the application of which will
contribute to the improvement of the organization and functioning of the transplan-
tation system in Poland (NIK, 2022).

2 The last competencies refer to the register of objections (Art. 7), the register of living organ do-
nors (Art. 15), the register of bone marrow and cord blood (Art. 16), the national list of persons
waiting for transplantations (Art. 17), the register of transplantations (Art. 18), and the register of
tissue and cell banks (Art. 40).

3 The following activities concerning cells, tissues and organs are permitted by the Minister of
Health: a) establishment of a tissue and cell bank for the purpose of collecting, processing, ster-
ilizing, storing, distributing, allowing for circulation or conducting import activities of tissues
and cells intended for transplantation or use in humans; b) the conduct of activities consisting
in acquiring potential donors of allogeneic bone marrow and peripheral blood haematopoietic
cells, for which medical entities or foundations, referred to as ‘marrow donor centres, may apply;
c) the conduct by medical entities of proceedings concerning cells, tissues and organs consisting
in collecting cells, tissues and organs from living donors; d) the conduct of proceedings concern-
ing cells, tissues and organs consisting in the storage of organs in medical entities performing
transplants; e) the conduct of proceedings concerning cells, tissues and organs in a medical entity
consisting in transplantation or application in humans; f) the performance of activities by a labo-
ratory consisting in testing cells, tissues and organs. For more, see Melgie§ & Miaskowska-Daszk-
iewicz, 2025, pp. 500-512.
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3. The SoHO supervision model adopted in Serbia

Although it is not an EU Member State, the Republic of Serbia became a candi-
date for membership in the EU in 2012, and since 2014 has been negotiating on acces-
sion to the EU and aligning its legal framework with the acquis communautaire. So far,
its health regulation (Chapter 28) has to a great extent been aligned with the acquis.
When it comes to regulation of organ, tissue and cell transplantation and biomedically
assisted reproduction, it has been fully aligned with the adopted EU regulation so far.

In the sphere of SOHOs, Serbia has passed several laws: the Law on Transplanta-
tion of Human Organs (THO) (Republic of Serbia, 2018/2021b), the Law on Human
Cells and Tissues (HCT) (Republic of Serbia, 2018/2021a) and the Law on Biomedi-
cally Assisted Fertilization (BAF) (Republic of Serbia, 2017). When it comes to quality
and safety standards, laws define the quality system, which encompasses the organi-
zational structure, established responsibilities, and procedures, processes and means
for quality management, and includes all activities that directly or indirectly contrib-
ute to quality in the field of human cells and tissues for human application (Art. 3 of
the Law on HCT and the Law on BAF). The national quality standards are adopted
by the Minister, on the proposal of the Republic’s expert commission responsible for
the fields of cells and tissues and of biomedically assisted reproduction (Art. 10 of the
Law on HCT and Art. 16 of the Law on BAF), through several subsidiary laws related
to human resources, equipment, premises, methods, and conditions for performing
different activities of the processing of human cells and tissues and of biomedically
assisted fertilization (Ministry of Health RS, 2019 a, b, ¢, d, e).

With the adoption of the EU Regulation, it is necessary to amend existing national
regulation in the sphere of quality and safety standards, as well as of the mechanisms to
ensure that quality. The Directorate for Biomedicine is the competent authority that the
Regulation defines in its Art. 5. According to Art. 44 of the Law on THO, the Directo-
rate for Biomedicine is a state administration body that supervises the implementation
of the law and subsidiary laws, as well as inspection supervision of the work of health
institutions that perform the tasks related to organs, tissues, cells and biomedically as-
sisted reproduction*. The tasks of the Directorate for Biomedicine are: 1) proposing the
Republic’s Programme for Transplantation of human organs/tissues/cells, as well as
monitoring the implementation of safety standards and monitoring the quality of the
programme; 2) continuous monitoring of the quality of work; 3) issuing and revoking
licences to carry out operations in the field of transplantation, as well as maintaining
the Register of Health Institutions for the operations of taking, testing and transplant-
ing human organs (and tissues and cells); 4) maintaining the Republic’s Register of

4 Although organs are not the focus of the Regulation, the Law on THO is the relevant framework
in which the Directorate and its competencies for activities related to organs, tissues, cells and bi-
omedically assisted reproduction are thoroughly defined.
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Human Organ Donors and the Register of Human Organ Recipients (including tis-
sues and cells); 5) maintaining the Republic’s waiting list by type of human organ (in-
cluding tissues and cells) and monitoring the allocation of human organs (and tissues
and cells) in accordance with established medical criteria; 6) maintaining the register
of serious adverse events and reactions, as a system for rapid response and informa-
tion exchange; 7) coordinating and improving cooperation with related international
organizations in order to exchange human organs (including tissues and cells) for the
purpose of transplanting; 8) planning, developing and participating in the implemen-
tation of educational promotional programmes, projects, action plans, guidelines and
strategic documents in order to improve the quality and availability of human organs
(including tissues and cells) for transplantation; 9) submitting reports in the field of
transplantation to the EC for Health and Food Safety; 10) participating in regular meet-
ings of competent bodies of the EC in connection with the implementation of directives
in the field of human organs (including tissues and cells); 11) cooperating with related
international organizations. In this sense, the Directorate already has the functions out-
lined in the Regulation.

The rulebook on the internal regulation and systematization of workplaces in the
Ministry of Health (2024) contains a more detailed list of the activities of the Directo-
rate, which shows that it has very large competencies. The Directorate has a sub-unit,
the Group for Inspection Surveillance in the sphere of biomedicine; therefore the Di-
rectorate is also authorized for the surveillance and inspection of SOHO subjects and
related activities. However, the Directorate is not a legal entity but a part of the Min-
istry of Health, and therefore not fully autonomous. Besides, in line with the Reg-
ulation, independent and impartial national competent authorities responsible for
the supervision of SOHOs must have the necessary resources and skills to carry out
SoHO surveillance activities (Lex Case, 2024), which in practice is not fully the case
with the Directorate, having in mind the lack of human resources.

Conclusion

The concept of an authority competent for SOHO matters contained in the EU
Regulation is based on the assumption that the Member States are entrusted with cre-
ating systemic, organizational and structural solutions adapted to local conditions,
which will allow the most effective achievement of the goal set for these authorities.
The purpose of such an authority, because their number depends on the decisions of
the Member States and therefore their function, is to exercise supervision, covering
the monitoring and verifying of the actual compliance with and enforcement of the
relevant EU requirements in all areas covered by the provisions of the Regulation, by
organizing appropriate supervisory activities, with clearly separated tasks for the na-
tional authority for SOHO. All these activities are undertaken in the public interest.
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The assumption resulting from the adopted Regulation refers to the postulate accord-
ing to which this body is to be ensured autonomy and the conditions created for it
to operate independently and impartially, without political influence or interference
from the industry or other entities that may affect its operational impartiality, while
ensuring the transparency of its activities. In order to be able to operate effectively
in the public interest, it should have the appropriate resources and equipment and
provide guarantees of professionalism.

The organizational solutions concerning the functioning of the transplantation
system in Poland from the perspective of the assumptions of the SOHO competent
authority should be assessed as requiring changes according to the recommenda-
tions addressed to Member States in the Regulation. The current model, imposing
the main supervisory functions within the scope of the implementation of tasks re-
lated to SOHO on the Minister of Health, is not based in a national body that would
be guaranteed full autonomy and would be free from political influence. Therefore
other structures responsible for SOHO supervisory activities subordinate to the Min-
ister of Health are not guaranteed sufficient autonomy either. In conclusion, it should
be stated that there is a lack of strong guarantees in the Polish national regulations
for the implementation of the provisions of Art. 5 of the Regulation, as well as for the
guarantees of impartiality specified in Art. 6. Experience to date, as reported by the
Supreme Audit Office, also indicates insufficient funding, staft shortages and ineffi-
cient management of the transplantation system in Poland.

From the perspective of the Serbian legal transplantation system, when it comes
to its autonomy and sufficient human resources and operational capacity, the Di-
rectorate’s prerogatives are not fully in line with the Regulation. The rulebook plans
11 workplaces for the Directorate, out of which only two are in the Group for Inspec-
tion Surveillance. Practice, however, shows that even this number of employees does
not exist in the Directorate, so the capacities of the Directorate are neither formally
nor substantially sufficient to cover the authorities given to it (Sjenic¢i¢ & Milenkovi¢,
2019, p. 508). The ongoing strengthening of the administrative capacity in the Direc-
torate of Biomedicine is a welcome development, and the recruitment process should
be swiftly completed (European Commission, 2023, p. 110).

Furthermore, the process of transplantation was stopped in 2020, due to the
adopted decision of the Constitutional Court of Serbia (no. IUz-223/2018, dated 28 July
2020; Pravni Portal, 2021). The Constitutional Court decided that articles of the Law
on THO and the Law on HCT, related to consent for transplantation, are not in line
with the Serbian Constitution and should be taken out of force. Although new articles
should have been defined and adopted within six months of the Court’s final decision,
this did not happen. Transplantations were initiated again when the Ministry of Health
issued an instruction on the actions of transplantation teams when it comes to issues of
consent (Euronews, 2022). At the moment, the Ministry of Health seems to be commit-
ted to improving the field of transplantation in Serbia — administratively, through the
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necessary regulation, but above all, in terms of the number of donors and the number
of transplants performed (Politika, 2024). However, enforcement of the capacities of
the Directorate, as a SOHO competent authority, still seems not to be a focus.

To sum up, creating an appropriate model in which the adopted solution will be
based, in order to meet the requirement of ensuring supervision over all areas cov-
ered by the Regulation, should be carried out, together with a thorough analysis of
its scope. The tasks resulting from the Regulation may determine the adopted model.
Only then will it be possible to appropriately transpose public tasks related to en-
suring the quality and safety of SOHO into national legal systems by assigning them
to previously created supervisory structures, and respectively to the body or bodies
proper to SoHO. Naturally, the institutional frameworks of the two analysed coun-
tries do not necessitate fundamental restructuring, nor should the core characteristics
of their respective healthcare systems be substantially altered. The primary objective
should be the enhancement of SOHO bodies, particularly with respect to their insti-
tutional autonomy, as well as their human and financial capacities, and the effective-
ness of their operational implementation. The matter of autonomy predominantly
pertains to the domain of health legislation and would therefore require appropriate
legislative amendments. Conversely, the strengthening of human and financial re-
sources entails budgetary adjustments and a more focused commitment from health
policymakers to the transplant sector within the broader healthcare system.

After the creation of an appropriate model, the adopted solution will be based
on it, in order to meet the requirement to ensure supervision over all areas covered
by the Regulation. Member States (and candidate countries) should thoroughly ana-
lyse the scope of the provisions contained therein and appropriately transpose public
tasks related to ensuring the quality and safety of SOHO into their own legal systems
by assigning them to previously created supervision structures, and respectively to
the authority competent for SOHO.
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Abstract: In the Italian healthcare system, private facilities can supplement public ones in delivering
services within the framework of the Italian National Health System, provided they meet specific condi-
tions and obtain the necessary authorisations. This set of requirements is known as the ‘four As’ system,
comprising authorisation for the construction of the facility, authorisation to provide healthcare ser-
vices, accreditation, and contractual agreements. A crucial element in this regulatory framework is the
system of tariffs for the remuneration of healthcare services, which are periodically established by the
Ministry of Health through a complex procedure. This model of ‘administered competition’ aims to pro-
tect both citizens’ health and fair competition among healthcare providers. Proper integration of private
facilities into the National Health System is intended to enhance the efficiency of service delivery. The
purpose of this paper is to examine the current regulatory framework governing the participation of pri-
vate clinics in the Italian National Health System and to identify any critical issues.
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Introduction

The Italian health system, through the various evolutions it has undergone over
the years, has always aimed at achieving a balance between the various interests in-
volved in the provision of a range of health services. The two main problems that have
always characterised this sector are, firstly, the right of Italian citizens to receive qual-
itatively and quantitatively adequate care, as prescribed by the Constitution (art. 32),
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and secondly, the need to safeguard this right in compliance with the duties of con-
taining public spending (art. 97 cost.).

The balancing of these two needs over the years has become increasingly com-
plex due to the growing demand for services (also due to the ageing of the Italian
population and increased living standards) and the increasingly stringent public
budgetary rules (in addition to the severe strain imposed on state budgets by the
recent international financial and pandemic crises). Indeed, the right to health is a
fundamental right, but it is also a right that is conditioned by political choices, the
availability of financial resources and the way services are organised (Monica, 2023,
p. 179). Therefore the National Health System, over the years, has seen the demand
for care progressively grow and resources become smaller.

For this reason, since the 1980s, a series of regulatory reforms have entrusted
part of the provision of health services to certain private facilities, entrusted with the
task of supporting existing public ones. Indeed, Law no. 833 of 23 December 1978
established that a private facility could participate in the provision of health services
only if the public system was not able to meet the request for services and subject to a
reasoned authorisation by the relevant local health authority. These private facilities
were called ‘affiliated’ (Giustizia Amministrativa, 2010).

Subsequently, the government reorganised the Italian health system through
art. 8 of Legislative Decree no. 502/1992, which was subject to numerous amend-
ments and additions in the following years. The founding principles of this reform
can be summarised as follows: a) private facilities must have equal conditions in ac-
cess to the National Health System (the Sistema Sanitario Nazionale or SSN), favour-
ing the principle of citizens’ free choice of their place of care; b) in order for a health
facility to be able to provide services under the SSN, a procedure based on three
phases is provided, through which the facility is authorised to operate under the SSN
by meeting certain conditions; ¢) a system of remuneration for private health services
provided at a fixed rate is established, defined by a decree of the Minister of Health,
in agreement with the Permanent State-Regions Conference. This ‘open’ partnership
system has, in fact, led over the years to a significant increase in public spending,
making health expenditure the largest item of expenditure in regional budgets during
the 1990s (Pioggia, 2020, p. 124).

To counteract this trend, Law no. 549 of 28 December 1995 was enacted, which
provided for a control mechanism on public expenditure on the provision of health
services and a principle for programming the quantity and type of services. In addi-
tion, a form of negotiation system was established between public health authoritie
and private clinics, through which the maximum limit of public spending was set
by the administration. The so-called expenditure ceiling was thus created, to which
every single facility (public and private) must strictly adhere. Thus we move from
a concept of unlimited and unconditional public assistance to a concept of public
assistance with social and health expenditure proportionate to actual revenues. The
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health regulation currently in force in Italy is based on the overall reorganisation
that took place with Delegated Law no. 419/1998, followed by Legislative Decree
no. 229/1999 (and its subsequent amendments), which designed a system where
the participation of private providers in the SSN is conditioned to the program-
ming of needs and the availability of regional resources, in order to allow adequate
control over public spending. Without claiming to be exhaustive about the evolu-
tion of the public—private partnership in the provision of health services, I will try
to provide a general picture below of the distinctive features of the administrative
process that private health facilities must follow to enter the Italian health system,
with a reference to the recent reforms concerning the competitive principles intro-
duced in compliance with European legislation.

1. The ‘four As’ system for the participation of private entities
in the public sector

Currently in Italy, the procedure through which private clinics can operate on
behalf of and at the expense of the SSN is divided into four phases that have been de-
scribed as the ‘four As) based on the initial that they share (Pioggia, 2020, p. 125): the
phase of authorisation for the construction of the facility; the phase of authorisation
to perform healthcare services; the phase of accreditation with the SSN; and finally,
the phase of the contractual agreements with the public authority.

The first step is to authorise the construction or extension of hospitals, outpa-
tient clinics or facilities that provide health or social care services on an inpatient
basis (including day cases). Such authorisations are issued by municipalities, which
are competent in urban planning and construction, after obtaining the opinion of the
regional authority in consideration of the location of the facility. Once the building
authorisation has been obtained, the facility must obtain the operating authorisation,
which is issued either by the regional authority or the municipality, depending on the
various regional territories. For the issuance of the latter authorisation, the compe-
tent body must verify compliance with the minimum requirements at the structural,
technological and organisational levels, in order to verify that health services are ad-
equately guaranteed.

When the facilities have been authorised, if they wish to join the network of fa-
cilities that operate on behalf and at the expense of the health service, they must also
obtain accreditation and enter into contractual agreements. The accreditation, which
is normally issued by the regional authority, consists in the verification of compli-
ance with additional requirements (with respect to those prescribed for the authori-
sation) and the verification of the functionality of the facility (with respect to national
and regional programming). Finally, the accredited clinic must enter into agreements
with the regional administration regarding the volume of services that each facility
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undertakes to provide at the expense of the regional health service, and the related
remuneration.

Therefore, after obtaining the two former authorisations, the facility may be con-
sidered authorised to carry out health services, but not to provide them in the frame-
work of the SSN. With the accreditation, the facility may be considered suitable, that
is, a potential provider of health services under the public system. But it is only with
the stipulation of contractual agreements that the facility acquires the status of a sub-
ject authorised to carry out healthcare operations at the expense of the SSN.

2. Authorisation to build facilities and conduct operations

The institution of authorisation is governed by art. 8(3) of Legislative Decree no.
502/1992, which provides for a standardised regulation for the issuance of the two
aforementioned authorisations, namely for the construction (or expansion) of a facil-
ity and for conducting healthcare activities. As mentioned, mere authorisation does
not imply the performance of services under the SSN; it must also be obtained by any
clinic that intends to provide health services even if only privately, without carrying
out the subsequent phases of accreditation and stipulation of contractual agreements.

Art. 8(3)(1) specifies that such authorisations are necessary for clinics that pro-
vide services on an inpatient basis, clinics that provide specialist care services on an
outpatient basis (including rehabilitation and instrumental and laboratory diagnos-
tics) and health and social care facilities that provide services on an inpatient, contin-
uous cycle or day-case basis. The following paragraph, on the other hand, identifies
certain facilities for which it is necessary to obtain only authorisation to carry out
activities but not authorisation to construct. Such facilities include dental, medical
and other healthcare clinics, if they are equipped to provide outpatient surgery or di-
agnostic and therapeutic services of particular complexity, as well as home care. The
following paragraphs of art. 8(3) define the methods of and requirements for obtain-
ing the two authorisations.

The procedure for authorising the construction of a clinic begins with the sub-
mission of an application to the relevant body of the municipality where the clinic
has (or will have) its headquarters, accompanied by a related working plan. The mu-
nicipality must then request the regional administration to verify the compatibility
of the project with the regional plan, which must be related to the overall needs and
territorial location of the facilities present in the area, also in order to best guarantee
accessibility to services by users. Considerable criticism has been expressed by juris-
prudence on the issue of such authorisations, owing to the difficult balance between
private and public interests, i.e. the constitutional principle dictated by art. 41 of the
Constitution, according to which ‘the private economic initiative is free; and the right
to health protected by art. 32 of the Constitution (Giustizia Amministrativa, 2020).
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With reference to a request for authorisation to carry out health activities, it is
prescribed that the clinic must meet the minimum structural, technological and or-
ganisational requirements established by law through official guidelines subject to
regular updating. On the other hand, regarding the type of power exercised in the
issuance of authorisation for these activities, it must be considered that the public
administration does not actually have the discretion to decide, as the issuance of the
authorisation is subject to the mere verification of compliance with the requirements
(Pioggia, 2020, p. 126).

3. Healthcare accreditation and contractual agreements

When authorisation to operate has been obtained (and therefore when the pos-
sibility of providing private health services has been admitted), the organisation can
decide to submit an accreditation application with their relevant regional authority.
Through accredited private health facilities, regional authorities guarantee the pro-
vision of health services using qualified private organisations (Bocale, 2018, pp. 2-3;
Cuttaia, 2020, p. 2). The accreditation is the recognition of the possession of specific
requirements (so-called qualification standards), in the presence of which healthcare
professionals can be included in the national healthcare system and can be chosen by
the users of healthcare services (Cauduro, 2023, p. 19). Accreditation can therefore be
defined as a compulsory qualification for facilities that wish to provide services paid
for by the SSN. The institution of accreditation is governed by art. 8(4) of Legisla-
tive Decree no. 502/1992. Obtaining it is subject to technical requirements further to
those mandated for the authorisation; the fact that the applicant organisation is func-
tional ‘to the regional planning guidelines’; and finally, the ‘positive verification of the
activity carried out and the results achieved’ (Caruso, 2017, p. 161).

According to the general approach of the state regulations, health (and social
care) accreditation is closely linked to planning choices, as a measure that governs the
function of quotas and selection when joining the SSN. In other words, not all pri-
vate operators that meet the technical requirements are entitled to obtain it, but only
those whose activity is appropriately included in regional planning. The link between
accreditation and planning therefore implies some room for discretion on the part of
the administration in terms of assessing compliance with the objectives of program-
ming (Giustizia Amministrativa, 2009). Therefore, pursuant to art. 8(4) of Legislative
Decree no. 502/1992, the issuing of institutional accreditation by the relevant region
is subject to a) ‘compliance with the additional qualification requirements’; b) ‘private
operators functionality with respect to the regional programming guidelines’; and
c) ‘positive verification of the activity carried out and the results achieved.

The achievement of the status of accredited organisation is necessary but not suf-
ficient to make a private organisation a provider of health services paid for by the
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SSN. To this end, a further final step is necessary, which is the signing of the con-
tractual agreement governed by art. 8(5) of Legislative Decree no. 502/1992. In this
regard, however, it should be pointed out that the stipulation of a contractual agree-
ment does not derive from real bargaining, given that not only is the maximum vol-
ume of services established unilaterally by the administration when planning, but
also the reference territory and the category of services requested are external factors
that cannot be negotiated (D’Angelosante, 2012, p. 260).

Precisely because of this particularity, an element that qualifies this type of con-
tract is the fact that in recent years, the contractual agreement has featured a so-called
safeguard clause, i.e. a clause by which the accredited private contractor undertakes
to waive any disputes already in progress or future ones relating to the so-called ex-
penditure ceilings or other related acts. This clause has been submitted to the scru-
tiny of an administrative judges several times, who has considered it legitimate, and
as conclusively decided by the Council of State, according to which the clause appears
perfectly consistent with the new conception of good performance, in a financial and
economic sense (Giustizia Amministrativa, 2017). The administrative judges have,
in essence, traced the clause in question back to a contractual regulation, left to the
contractual autonomy of the parties (public and private), who are not at all ‘forced’ to
accept it, given that the alternative for private facilities would be to remain in the free
market and, for the public party, to refuse to purchase health services under condi-
tions that are not consistent with its own planning and financial resources.

4. Rates for the remuneration of services

Regarding the planning and control of health expenditure, Legislative Decree no.
502/1992, art. 8(5), aimed to regulate the remuneration of health services provided
by the SSN, which ‘are financed according to a predefined global amount specified in
the contractual agreements referred to in art. 8(5) and determined based on the care
functions and activities carried out within and on behalf of the network of reference
services. The list of services provided by the SSN and their individual remuneration
therefore constitute an official regional tariff list for specialist outpatient services.

The procedure for the calculation of rates is provided for by paragraph 3 of
art. 8(6) of Legislative Decree no. 502/1992, according to which ‘the general criteria
for the definition of the maximum remuneration for the services are established by
a specific decree of the Minister of Health, after consulting the Agency for Regional
Health Services, in agreement with the Permanent Conference for the relations be-
tween the State, the Regions and the Autonomous provinces. The maximum remu-
neration rates are thus established, to be paid to the accredited organisations based on
standard production costs and standard shares of overhead costs, calculated based on
a representative sample of accredited clinics. The reference legislation also provides
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for an update of such rates every three years, through specific agreements, with the
participation of the Ministry of Health and Regions (Law no. 311/2004, art. 1(170)).
The tarift system must be applied together with the expenditure limits on the one
hand and the expenditure ceilings of the individual facilities on the other. This consti-
tutes a barrier and a guarantee of the maximum spending limit.

However, the pricing system has always created considerable friction between
the public party (the Ministry) and private parties (accredited organisations), due to
the complexity of the pricing determination procedure, as well as its supposed une-
conomical nature (according to the private providers), which is allegedly due to the
failure to apply the pricing terms provided for by the aforementioned legislation. By
way of example, the decree of the Ministry of Health of 22 July 1996, containing the
official tariff list for that year, was annulled by the Council of State on the assumption
that ‘the procedure followed does not meet the basic criterion by which the determi-
nation of individual rates must result from a significant sample of public and private
facilities, so as to verify the necessary logical connection between the assessment of
costs and pricing’ (Giustizia Amministrativa, 2001).

The rationale of the regional tariff lists has been clarified several times by admin-
istrative jurisprudence that has defined their character as ‘exceptional and temporary
[...] inspired by reasons of containment of health expenditure and the need to estab-
lish, throughout the national territory, uniform rates in a short time’ (T. A. R., 2013;
confirmed on appeal by Giustizia Amministrativa, 2014). The new national tariff list
entered into force on 1 January 2025, by application of the decree of the Ministry of
Health of 23 June 2023 containing a definition of the rates for outpatient and pros-
thetic specialist care, which, however, has been the subject of multiple appeals by the
trade associations of accredited private organisations and is still pending.

5. Competition among accredited healthcare organisations

As mentioned above, the healthcare sector must find a balance between the con-
stitutional principles that underlie the protection of citizens™ health (art. 32 of the
Constitution) and the freedom of private economic initiatives (art. 41). This balance
also necessarily includes the protection of competition, which should exist above all
for the efficiency of the service rendered. That is why, in this regard, we talk about
‘administered competition’ (Caruso, 2017, pp. 166-167). The administered compe-
tition regime has the dual function of safeguarding a citizen’s freedom of choice re-
garding their place of care (in particular, whether to use public or private facilities)
and at the same time of ensuring adequate levels of quality in private healthcare (and
social care) facilities (Cuttaia, 2023, p. 46). Therefore, on the urging of the Competi-
tion and Market Authority (Autorita Garante della Concorrena e del Mercato, 2021)
and of jurisprudence (Judgment of the Constitutional Court, 2005), lawmakers have
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recently introduced significant innovations to protect competition among private
health facilities joining the SSN by adopting the 2021 Annual Law for the Market
and Competition (no. 118/2022). Article 15 of this law, in fact, modified the system
of institutional accreditation and that of agreement with private providers, establish-
ing - in Article 8-quater, paragraph 7, legislative decree no. 502/1992 - the aboli-
tion of the institution of provisional accreditation and the provision that, in the case
of requests for accreditation of new facilities, the following criteria should be taken
into account cumulatively: (i) quality and volume of the services to be provided; (ii)
results of any activities already carried out; (iii) results of control, supervision and
monitoring activities for the evaluation of the activities provided in terms of quality,
safety and appropriateness.

This amendment was followed by the Decree of the Minister of Health of 19 De-
cember 2022, containing an ‘evaluation in terms of quality, safety and appropriateness
of the activities provided for accreditation and contractual agreements with health fa-
cilities The implementation of the provisions set forth in this decree, first scheduled
for 1 January 2023, has been repeatedly postponed due to evident difficulties of its ap-
plication by the regions, and is now scheduled for 31 December 2026. Articles 2 and
3 of this decree provide respectively for the evaluation criteria for the issuing of new
accreditations as well as the evaluation of the activities of (accredited) private entities
interested in entering into contractual agreements.

In my opinion, this ministerial decree contains certain critical aspects that may
create application problems after its entry into force. Firstly, the decree has been es-
tablished that in order to conclude the contractual agreements, it is necessary to pro-
ceed with ‘the publication of a notice containing objective selection criteria, which
prioritise the quality and minimum volume of the specific services to be provided.
The prioritisation of volume (among the evaluation parameters) provides, at least po-
tentially, an advantage for larger facilities in the comparative procedure, thus creating
difficulties for smaller organisations, which, however, are numerically in the major-
ity in the country. Moreover, the concentration of the offer in the hands of a limited
number of facilities would entail a significant decrease in providers and a simultane-
ous centralisation of the supply, putting at risk the local or ‘territorial’ character of the
provision of services across the country. It will therefore be appropriate for regional
administrations to find a balance in the prioritisation of the parameters (including
the volume delivered).

A second critical issue concerns the general guidelines on the frequency with
which regional administrations must proceed with the publication of notices. The fre-
quency with which the comparative procedures are carried out will have a great impact
on the economic management of private providers. Indeed, too high a frequency would
entail a risk of instability for these organisations, depending on whether they obtain the
contract (and therefore a budget) or not. In turn, this lack of certainty would discourage
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these organisations from making economic investments for the purchase of equipment
or, more generally, for the qualitative improvement of services.

Finally, one last critical issue — although not connected to the decree of the Min-
istry of Health - concerns the exclusion of health services from the scope of the Bol-
kestein Directive, article 2(2)(f). Therefore, although the intention of the Italian
legislature to guarantee an open and competitive health market to private providers
is acceptable, the generic nature of the ministerial decree is a risk that could lead, in
different actions by individual regions, to configurations that would jeopardise the
sustainability of the system as a whole.

Concluding remarks

The evolution of the Italian health system, with the inclusion, through the meas-
ures of accreditation and contractual agreements, of private providers alongside pub-
lic ones in the provision of healthcare (and social care) services, has pursued the dual
objective of safeguarding Italian citizens’ freedom of choice of their place of care as
well as meeting the growing demand for medical examinations and health services.
The correct balance between public and private provision of services should guar-
antee better efficiency in both the quality and the timeliness of the services of the
SSN. Indeed, to date, one of the main features of the Italian health system is the wide
range of services provided, with charges borne by the SSN, and the number of facili-
ties available across the territory.

However, as we have seen, the appropriate remuneration of accredited private fa-
cilities and the remuneration of competition (both among themselves and with pub-
lic facilities) may lead to significant changes in the operation of the system and the
provision of services in the near future. Therefore careful activity from governments
and the legislature will be necessary to guarantee uniformity in provision, albeit
within the framework of the constitutional autonomy granted to the regional systems
that will find themselves increasingly in (virtuous) competition with each other and
in the simultaneous application of increasingly stringent budgetary constraints. The
proper, gradual and well-managed inclusion of private health providers in the SSN
must constitute an incentive for regional health services to pursue the due efficiency
objectives, also through monitoring of the quality and efficiency of public and private
healthcare provision.
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Prawne aspekty zywnosci funkcjonalnej w kontekscie rozwoju
rynku spozywczego w Polsce

The Legal Aspects of Functional Foods in the Context of the Development
of the Food Market in Poland

Abstract: Scientific research on functional foods has been conducted in Poland only by scientists spe-
cializing in food and nutrition, economics, biology and medicine. Therefore there is a real market de-
mand for research on the legal aspects of functional foods. The aim of this article is to critically analyse
current legal regulations that may apply to functional foods; the author assumes that they do not sup-
port the development of the market in functional foods, including consumer awareness of the health
properties of food products. For this purpose, the paper presents the history of functional foods, its
non-legal definitions and types. It is also necessary to define a catalogue of legal acts and soft law doc-
uments that may apply to functional foods, and to locate this type of food in the terminology of legal
language. The author concludes that the lack of a concept of functional foods in legislation and overly
complicated and strict regulations in the field of nutritional and health claims are not conducive to the
development of the market in functional foods.
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zywnosciowe, producenci, konsumenci

Wprowadzenie

Juz w starozytnodci Hipokrates zwrdcil uwage na lecznicze cechy zywnosci:
»Niech zywnos$¢ bedzie twoim lekarstwem, a lekarstwo twoja zywnoscig”. Poza
nimi dostrzegl takze to, ze Zywnos$¢ moze by¢ zrédlem choréb: ,Wszystkie choroby
przychodza do cztowieka przez usta z pozywieniem”. Sg to stwierdzenia ponadcza-
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sowe, tak jak stynne powiedzenie Ludwiga Feuerbacha: ,,Czlowiek jest tym, co zje”,
cho¢ w tym przypadku nie chodzito o wlasciwosci zdrowotne lub szkodliwe zyw-
nosci, ale o filozoficzne zalozenie materialnosci cztowieka lezgce u podstaw natu-
ralistycznej etyki.

Dzisiaj postep swiadomosci spolecznej w sferze wyzywienia i ochrony zdrowia
doprowadzit do tego, ze znacznej wigkszosci konsumentéw stowa Hipokratesa lub
Feuerbacha (rozumiane dostownie) nie sg obce. W spoteczenstwach dazacych do do-
brobytu zywnos¢ kojarzona jest nie tylko z zaspokojeniem podstawowej potrzeby,
ale takze hedonistyczna pokusg dobrego smaku oraz zachowaniem zdrowia w kaz-
dym wieku. Mozna powiedzie¢, ze wraz z rozwojem spoleczno-gospodarczym zmia-
nie uleglo podejscie do Zywnosci i zywienia. Zaczely one pelni¢ funkcje, ktére nie
sg juz $cisle zwigzane z przezyciem (tak bylo i jest w spoleczenstwach biedniejszych
i prymitywnych). Zmiana stylu zycia w panstwach rozwinietych doprowadzita do re-
nesansu cytowanych stéw Hipokratesa. Rosngce dochody pozwalajg na zaspokoje-
nie potrzeb zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym na poswiecanie czesci srodkow na
uslugi fitness i drozszg zywno$¢. Powyzsze zjawisko, charakterystyczne dla rozwinie-
tych ekonomiczne spoleczenstw, stanowi podatny grunt dla rynku zywnosci funk-
cjonalnej. Mozna powiedzie¢, ze zywno$¢ ta jest produktem dobrobytu (European
Commission, 2010, s. 8; Ashwell, 2002, s. 3).

Rynek zZywnosci funkcjonalnej dotart do Polski wraz ze swobodnym przeply-
wem towaréw w ramach Unii Europejskiej. Nie ulega watpliwosci, ze ten obszar han-
dlu zywnoscia zdominowany zostal od poczatku przez firmy zagraniczne, ktore w
swojej ofercie, poza zywnoscia tradycyjna posiadaly takze functional foods. Taki stan
rzeczy wynikal z tego, ze koncepcja Zywnosci funkcjonalnej nie byla znana przed-
siebiorcom w Polsce przed wejsciem do Unii Europejskiej. Wedtug raportu Institute
for Prospective Technological Studies (JRC), przygotowanego w 2008 roku na zlecenie
Komisji Europejskiej, bardzo ograniczony rozwdj rynku zywnosci funkcjonalnej w
Europie Wschodniej wynikat ze zbyt duzych kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem
tej zywnosci do obrotu. W 2008 roku tylko 19% konsumentéw polskich znalo poje-
cie i cechy zywnosci funkcjonalnej, natomiast 34% nie znalo tego pojecia, lecz co$
styszalo o produktach tego rodzaju. Tymczasem w panstwach Europy Zachodnie;j te
dane przedstawialy si¢ nastepujaco: w Hiszpanii odpowiednio 33% i 65%, w Niem-
czech - 21% i 74%, natomiast w Wielkiej Brytanii - 11% i 87% (Stein & Rodriguez-
Cerezo, 2008, s. 5).

Jeszcze gorzej przedstawialy sie dane dotyczace badan naukowych nad zyw-
noscig funkcjonalna. Publikacje autorstwa polskich naukowcéw obejmujace tema-
tyke zywnosci funkcjonalnej stanowily okolo 3% wszystkich dostepnych publikacji
na $wiecie (11 na 1001 publikacji). Tymczasem przykladowo publikacje naukowcéw
brytyjskich szacowane byly na 22% (64 na 1001), niemieckich — na 17% (64 na 1001),
a amerykanskich - na 24% (238 na 1001) (Stein & Rodriguez-Cerezo, 2008, s. 62).
Sledzac polskie badania naukowe z ostatnich lat, mozna zaobserwowaé wzrost za-
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interesowania zywnoscig funkcjonalng. Nie ulega jednak watpliwosci, ze badania te
prowadzone s3 wylacznie przez naukowcdw zajmujacych si¢ zywnoscia i zywieniem,
ekonomig czy medycyng (Zob. m.in.: Kubinski, 2010; Tomaszewska, Bilska, Grzesin-
ska & Przybylski, 2014; Korbutowicz, 2018; Korbutowicz, 2017; Mironiuk, 2018; Swi-
derski, Waszkiewicz-Robak & Hoffmann, 2001; Gérecka, 2007; Krygier & Florowska,
2008; Krygier, 2011; Blaszczak & Grzeskiewicz, 2014; Wtochal, Grzymistawski
& Bogdanski, 2014; Oledzka, 2007). Co ciekawe, aspekty prawne zywnosci funkcjo-
nalnej omoéwione zostaly przez profesora nauk rolniczych Jézefa Grochowicza i tech-
nolog zywnosci Anne Fabisiak (Grochowicz & Fabisiak 2018) oraz agrotechnolog
Beate Szwejkowska i biologa Elzbiete Zebek (Szwejkowska & Zegbek 2014). Istnieje
realne zapotrzebowanie rynku na badania naukowe dotyczace prawnych aspektow
zywnosci funkcjonalnej. Nalezy zastanowi¢ si¢ bowiem de lege lata nad uregulowa-
niem tej zywnosci, w tym jej legalng definicja. Podnosi sie w literaturze, ze jednym
z czynnikéw hamujacych rozwoéj rynku zywnoscia funkcjonalng jest brak takiej de-
finicji oraz niejasne i niespdjne ramy prawne obejmujace produkeje i obrét zywno-
$cig funkcjonalng (Korbutowicz, 2018, s. 217-218; Tomaszewska, Bilska, Grzesinska
& Przybylski, 2014, s. 296-297; Blaszczak & Grzeskiewicz, 2014, s. 220; Grochowicz
& Fabisiak, 2018, s. 150). Taki stan rzeczy nie sprzyja zaufaniu konsumentéw do tego
rodzaju Zywnosci (Mironiuk, 2018, s. 115).

Regulacje prawa Zzywnosciowego maja wplyw na rozwoj rynku zywnosci funk-
cjonalnej w Polsce. Celem niniejszego artykulu jest odpowiedz na pytanie, czy
obecnie obowigzujgce w Polsce unormowania odnoszace si¢ do zywnosci funkcjo-
nalnej sprzyjaja rozwojowi rynku zywnosci funkcjonalnej? W celu weryfikacji po-
wyzszej hipotezy i odpowiedzi na wskazane pytania nalezy w pierwszej kolejnosci
przyblizy¢ histori¢ Zywnosci funkcjonalnej oraz jej pozaprawne definicje. Nastep-
nie nalezy podda¢ krytycznej i poréwnawczej analizie obowigzujace w Polsce i Unii
Europejskiej normy prawne, ktore dotycza zywnosci funkcjonalnej. Konieczne be-
dzie okreslenie katalogu unijnych i polskich aktéw prawnych i dokumentéw soft
law dotyczacych prawa zywnosciowego, ktére moga mie¢ zastosowanie do zywno-
$ci funkcjonalne;j.

1. Historia koncepcji

Koncepcja zywnosci funkcjonalnej wywodzi si¢ z filozofii Dalekiego Wschodu,
w ktorej zywnos¢ traktowano jako produkt leczniczy. Dlatego tez kolebka wspdt-
czesnych regulacji dotyczacych functional foods jest Japonia, ktora recypowala sta-
rozytne chinskie podej$cie do odzywiania (Arai, Vattem & Kumagai, 2016, s. 1).
Mozna przyjaé, ze europejskie inicjatywy dotyczace zywnosci funkcjonalnej czerpia
z do$wiadczen japonskich, a nie Hipokratejskiej medycyny. Do$wiadczenia te siegaja
1910 roku, kiedy to na Uniwersytecie Tokijskim zapoczatkowano badania nad lecz-
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niczymi wlasciwosciami zywnosci. W 1984 roku rzad japonski zaaprobowal projekt
pod kierownictwem profesora Arai, ktérego celem bylo wykazanie zalezno$ci mie-
dzy zywnoscig a zdrowiem. W 1991 roku, na podstawie powyzszych badan, wprowa-
dzono regulacje obejmujace tzw. food for specified health use (FOSHU) (Arai, Vattem
& Kumagai, 2016, s. 2). W lipcu 1993 roku w prestizowym czasopis$mie naukowym
»Nature” pojawil si¢ artykul na temat japonskiego FOSHU. David Swinbanks i John
O’Brien opisali sukces dwoch przedsiebiorstw japonskich zaangazowanych w pro-
dukcje physiologically functional food. Cytowali takze stowa profesora Arai, ktory
wskazywal, ze okoto 200 firm jest zaangazowanych w projekt FOSHU, a w tym Nestlé,
a jednocze$nie wyrazal zdziwienie, ze rynek zywnosci funkcjonalnej obcy jest ame-
rykanskim producentom i konsumentom (Swinbanks & O’Brien, 1993, s. 180).

Stowa profesora Arai dotyczace rynku amerykanskiego nie do konca pokrywaty
sie z prawda. Amerykanskie korporacje prawdopodobnie dostrzegly potencjat zyw-
nosci funkcjonalnej jeszcze przed publikacja Swinbanksa i O’Briena, o czym $§wiadczy
prawodawstwo z 1990 roku w zakresie o$§wiadczen zdrowotnych (Nutrition Labeling
and Education Act). Przyjmuje si¢, Zze pomysl oswiadczen zdrowotnych wywodzi
sie wlasnie ze Stanéw Zjednoczonych (Vincentini, Liberatore & Mastrocola, 2016,
s. 342). Intensywny rozwdj rynku zywnosci funkcjonalnej nastapil jednak po wspo-
mnianej publikacji, kiedy to producenci amerykanscy dostrzegli na przykladzie firm
japonskich mozliwosci zwiekszenia zyskow ze sprzedazy zywnosci. Zainteresowanie
biznesu spozywczego pociagnelo za sobg kolejne regulacje: Dietary Supplement He-
alth and Education Act (1994) oraz FDA Modernization Act (1997). Wspomniane
trzy ustawy mialy decydujace znaczenie w rozwoju amerykanskiego rynku zywnosci
funkcjonalnej (Milner, 2000, s. 1655).

Propozycje przygotowania globalnych wskazéwek dotyczacych oswiadczen
zdrowotnych i zywieniowych zglosita juz w 1991 roku Kanada (co ciekawe uwagi
do roboczego projektu zgtaszata Polska) (FAO/WHO 1993, pkt 44-49). W pierw-
szym dokumencie Komitetu Komisji FAO/WHO Codex Alimentarius w sprawie
Znakowania Zywnosci wskazano, ze celem takich o$wiadczen jest ,,opisywanie ta-
kiej Zzywnosci, ktora przeznaczona jest do promowania i podtrzymywania zdrowia’,
a o$wiadczenia takie powinny by¢ ograniczone do ,,funkeji koniecznych do utrzyma-
nia dobrego zdrowia i normalnego wzrostu i rozwoju” (FAO/WHO 1991, pkt 109).
Komisja Kodeksu Zywno$ciowego FAO/WHO przyjeta ostatecznie Wskazowki do-
tyczace stosowania o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych (CAC 1997) podczas
dwudziestej drugiej sesji w 1997 roku (FAO/WHO 1997).

We Wspolnocie Europejskiej (pozniej Unii Europejskiej) badania nad zywnoscia
funkcjonalng, w poréwnaniu do stanu badan japonskich i amerykanskich, zostaly zaini-
cjowane pdzno. W 1995 roku Komisja Europejska zatwierdzita projekt FUFOSE koor-
dynowany przez International Life Science Institute dotyczacy zywnosci funkcjonalnej.
Projekt zakonczony zostal w 1997 roku. Mimo kompleksowych badan nad zZywnoscia
funkcjonalng, w ktérych opracowano takze robocza definicje tej zywnosci (o czym be-
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dzie mowa ponizej), nie zdecydowano si¢ w Unii Europejskiej na wprowadzenie ak-
tow prawnych regulujacych status tej zywnosci jako odrebnej kategorii. Prawodawstwo
UE nie poszio zatem $ladami prawa japonskiego, w ktérym zywnos¢ funkcjonalna
(FOSHU) traktowana jest jako oddzielna grupa, przede wszystkim dlatego, ze ma ona
legalng definicje i dzigki temu objeta jest jednolita nomenklaturg (Grochowicz & Fa-
bisiak, 2018, s. 144). W Unii Europejskiej, tak jak w Stanach Zjednoczonych, na pod-
stawie rozporzadzenia 1924/2006 wdrozony zostat system oswiadczen zywieniowych i
zdrowotnych, ktéry nawigzuje do Wskazéwek Kodeksu Zywno$ciowego.

Z powyzszego wynika, ze regulacje dotyczace zywnosci funkcjonalnej do Pol-
ski dotarly juz jako prawo UE, po wejsciu do Unii Europejskiej. Wczesniej o takiej
zywnosci nikt nie wspominal, chociazby z tego powodu, ze w pafistwach postsocja-
listycznych rynku Zywnosci funkcjonalnej, jak i spotecznej sSwiadomosci jego istnie-
nia, nie byto w ogole.

2. Definicja Zzywnos$ci funkcjonalnej

Jedyna legalna definicja Zywnosci funkcjonalnej zostala okreslona w ramach
japonskiego porzadku prawnego, tj. pojecia FOSHU. W Europie takiej definicji nie
skonstruowano ani w skali unijnej, ani na poziomie krajowym. Nie pomagaja w tym
zakresie inicjatywy globalne, poniewaz Komisja Kodeksu Zywnosciowego FAO/
WHO opracowata system oswiadczen zdrowotnych i zywieniowych, jednak bez bez-
posredniego odwotania do pojecia zywnosci funkcjonalnej. Mozna powiedzie¢, ze
brakuje nie tylko definicji na potrzeby rodzime, ale takze powszechnie akceptowane;
(Doyon & Labrecque, 2008, s. 1134).

W Europie, w tym w Polsce, oprze¢ si¢ nalezy na definicjach nieoficjalnych
lub ,,poloficjalnych” Te pierwsze proponowane sa przez doktryne, natomiast dru-
gie wigza si¢ z projektami unijnymi odnoszacymi si¢ do zywnosci funkcjonalne;.
M. Doyon i L. Labrecque starali si¢ uporzadkowa¢ wiedze na temat pojecia zyw-
nosci funkcjonalnej, wskazujac rézne definicje doktrynalne oraz ich wspélne ce-
chy. Z ich badan wynika, ze w nauce funkcjonujg pojecia odnoszace si¢ do: kazdej
zywnosci, ktora zawiera informacje¢ o funkcjach zdrowotnych (Riemersma, 1996,
s. 775-776); zywnosci wzbogaconej o odpowiednie skfadniki (Kleinschmidt, 2003,
s. 2); zywnosci zawierajacej oswiadczenie zdrowotne (Iowa State University, 2000,
s. 2) (Doyon & Labrecque, 2008, s. 1135). Podkreslaja przy tym, ze we wszystkich
definicjach pojawiajg sie cztery wspolne cechy zywnosci funkcjonalnej: korzysci
zdrowotne, forma konwencjonalnej zywnosci, funkcja odzywcza, element natu-
ralnej diety (Doyon & Labrecque, 2008, s. 1135). Na tej podstawie proponuja na-
stepujaca definicje: Zywnos¢ funkcjonalna jest zywnos$cig konwencjonalna, czescig
standardowej diety spozywang regularnie, posiadajaca udowodnione wiasciwo-
$ci zdrowotne, ktore redukuja ryzyko chordb lub polepszaja funkcje organizmu
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ponad to, co oferuje dieta podstawowa. Jednocze$nie podnosza, ze o§wiadczenia
zdrowotne nie decydujg o tym, czym jest Zzywno$¢ funkcjonalna, poniewaz w skali
globalnej s3 one wydawane na réznej podstawie i na podstawie réznych dowodow
naukowych (Doyon & Labrecque, 2008, s. 1141, 1144). Inaczej uwazaja A Randell
i J. Race, wedtug ktérych Wskazéwki Kodeksu Zywnosciowego dotyczace o$wiad-
czen zdrowotnych w istocie obejmuja swoim zakresem kategorie Zywnosci funk-
cjonalnej (Randell & Race, 1996, s. 153). M. Ashwell proponuje z kolei nastepujace
cechy zywnosci funkcjonalnej: nie posiada ona formy tabletek lub suplementdéw,
jest sprawdzona naukowo, wigze si¢ z korzysciami dla funkcjonowania ciala poza
normalnym spozyciem w postaci poprawy stanu zdrowia lub redukcji ryzyka cho-
réb, jest czescia normalnej diety (Ashwell, 2002, s. 5).

Roézne definicje zywnosci funkcjonalnej proponowane s3 réwniez w polskiej
literaturze. Nalezy przy tym podkresli¢, ze nie jest to literatura prawnicza. T. Kor-
butowicz wskazuje, ze zywno$¢ funkcjonalna to jest zywnos¢ projektowana do okre-
slonych potrzeb organizmu, ktora: jest konwencjonalna, zawiera naturalne skfadniki
i zwiekszong ilo$¢ sktadnika aktywnego, ma prozdrowotny efekt udowodniony na-
ukowo i oznakowana jest za pomoca o$wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych
(Korbutowicz, 2017, s. 153-154). J. Grochowicz i A. Fabisiak twierdza, ze jest to zyw-
no$¢, ktdra oprocz normalnej wartosci odzywczej zawiera substancje bioaktywne
wplywajace na funkcjonowanie organizmu poprzez dzialanie blokujace lub opdznia-
jace rozwdj niektdrych choréb lub poprawiajace ogdlne funkcjonowanie (Grocho-
wicz & Fabisiak, 2018, s. 144).

T. Kubinski zauwaza, ze zywno$¢ funkcjonalna to zywno$¢ konwencjonalna o
zwigkszonym stezeniu skladnika aktywnego, ktorej dzialanie prozdrowotne jest udo-
wodnione naukowo, oznaczona za pomocg o$wiadczenia zdrowotnego lub zywienio-
wego (Kubinski, 2010, s. 933).

Przyjeta w Unii Europejskiej, robocza definicja Zywnosci funkcjonalnej jest
ta opracowana w ramach projektu The European Commission Concerted Action on
Functional Food Science in Europe (FUFOSE): ,,zywno$¢ mozna uznac za «funkcjo-
nalng», jesli w wystarczajacy sposob wykazano, ze korzystnie wpltywa na jedng lub
wiecej docelowych funkcji organizmu ponad odpowiednie efekty odzywcze, w spo-
sob odnoszacy si¢ do poprawy stanu zdrowia i dobrego samopoczucia i/lub zmniej-
szenia ryzyka choroby; zywnos$¢ funkcjonalna musi pozosta¢ zywnoscig i musi
wykazywa¢ swoje dzialanie w ilosciach, ktérych normalnie mozna si¢ spodziewac
do spozycia w diecie; nie s3 to pigulki ani kapsutki, ale cz¢§¢ normalnego schematu
zywienia; zywno$¢ funkcjonalna moze by¢ Zzywno$cia naturalng, zywnoscia, do kto-
rej dodano sktadnik lub srodek spozywczy albo z ktdrej skladnik zostat usuniety za
pomocg srodkéw technologicznych lub biotechnologicznych; moze to by¢ réwniez
zywno$¢, w ktorej cechy jednego lub wiecej sktadnikéw zostaly zmodyfikowane, lub
zywnos¢, w ktdrej biodostepnos¢ jednego lub wigkszej liczby skladnikéw zostata
zmodyfikowana albo dowolna kombinacja tych mozliwosci; zywnos¢ funkcjonalna
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moze by¢ takowa dla catej populacji lub dla okreslonych grup ludnosci, ktére mozna
zdefiniowac na przyktad na podstawie wieku lub genetycznej konstrukcji” (Diplock
iin., 1999, s. 6 — tlum. wlasne).

Z powyzszego wynika wniosek, Ze w nauce zywnos¢ funkcjonalna definiowana
jest w rozny sposob. Na potrzeby tego artykutu warto przyjac¢ definicje FUFOSE,
poniewaz, jak powiedziano wczesniej, ma ona charakter ,,pétoficjalny”. Nie jest to
definicja legalna, jednak zostata skonstruowana w ramach badan finansowanych
przez Unie Europejska. Jej wada jest to, ze nie ma odniesienia do obowigzujacych
norm prawnych. Z tego powodu nalezy zastanowi¢ si¢ nad tym, czy mozna zyw-
nos$¢ funkcjonalng identyfikowaé wylacznie za pomoca regulowanych prawem
o$wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych. Powyzej wskazane zostaly propozy-
cje definiowania zywnosci funkcjonalnej tylko za pomoca tychze o$wiadczen (Ku-
binski, 2010, s. 933; Iowa State University, 2000, s. 2). Na pewno odrzuci¢ nalezy
natomiast definicje, ktore przedstawiaja taki rodzaj zywnosci jako ,,zywnos¢ wzbo-
gacong” Jak slusznie podkresla T. Korbutowicz, Zywnos¢ wzbogacona moze mie¢
cechy funkcjonalnej, poniewaz uzupelnia niedobory odzywcze, natomiast zywnos¢
funkcjonalna nie zawsze jest wzbogacona o odpowiednie skfadniki (Korbutowicz,
2017, s.155).

Zywnos¢ funkcjonalna okreslana jest w literaturze jako: designer foods (zywno$é
projektowana), tailored foods, fitness foods, nutraceutyk, zywnos¢ o dzialaniu biolecz-
niczym czy tez zywno$¢ farmaceutyczna (Korbutowicz, 2017, s. 152-153; Swiderski,
Waszkiewicz-Robak & Hoffmann, 2001, s. 136-137; Grochowicz & Fabisiak, 2018,
s. 145). Trzy ostatnie nazwy budza pewne watpliwosci jako okreslenia zywnosci funk-
cjonalnej. Nutraceutyk jest bowiem produktem wyizolowanym z zywnosci (np. ma
postac oleju), sprzedawanym w formie leku, natomiast Zywnos¢ funkcjonalna zacho-
wuje, jak wynika z definicji, forme zywnosci konwencjonalnej (Stein & Rodriguez-
Cerezo, 2008, s. 14). Poza tym zywno$¢ funkcjonalna nie zawsze ma wlasciwosci
lecznicze. Poza efektem stricte leczniczym, terapeutycznym lub farmaceutycznym,
wyrdznia si¢ chociazby kierunek oddziatywania w postaci zwigkszenia podazy sklad-
nikéw odzywezych (np. w ciazy lub podczas intensywnego wysitku w sporcie) (Swi-
derski, Waszkiewicz-Robak & Hoffmann, 2001, s. 137).

3. Akty prawne i dokumenty soft law

Kwestie dotyczace zywnosci, w tym jej jakos$ci, produkeji i obrotu oraz systemu
kontroli panstwowej, regulowane s3 w Polsce normami prawa miedzynarodowego,
krajowego i Unii Europejskiej. Znajomos¢ regulacji tych trzech systeméw prawa,
ktére majg skutek w polskim porzadku prawnym, pozwala na rzetelng analiz¢ prawa
zywnosciowego dotyczacego zywnosci funkcjonalnej. Problem sprowadza si¢ do
tego, ze brakuje legalnej definicji tejze zywnosci. Nie mozna jednak na tej podstawie
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zaktada¢, ze problematyka prawnych aspektow zywnosci funkcjonalnej nie ma racji
bytu. Zjawisko i rynek functional foods sa faktem, ktéry nalezy podda¢ analizie nie
tylko z perspektywy ekonomicznej, socjologicznej lub medycznej, ale takze prawnej'.
Warto zastanowi¢ sie nad katalogiem aktéow prawnych, ktére reguluja to zjawisko
i rynek, a nastepnie podda¢ normy prawne wynikajace z tychze aktéw odpowiednie;j
krytyce w celu sformulowania postulatéow de lege ferenda. Pewne znaczenie maja tu
takze dokumenty soft law.

W publikacjach poswieconych zywnosci funkcjonalnej, pisanych z punktu wi-
dzenia badaczy niezajmujacych si¢ prawem, mozna znalez¢ fragmenty, w ktérych
autorzy starajg si¢ wyodrebni¢ katalog aktow prawnych dotyczacych zywnosci funk-
cjonalnej. Taka probe podejmuja: J. Grochowicz i A. Fabisiak (wskazujac ,wazniej-
sze ustawy i rozporzadzenia”) (Grochowicz & Fabisiak, 2018, s. 145), A. Blaszczak i
W. Grzeskiewicz (pisza o aktach prawnych, ktére ,w pewnym stopniu reguluja pro-
dukcje i rozpowszechnianie zywnosci funkcjonalnej”) (Blaszczak & Grzeskiewicz,
2014, s. 217) oraz T. Kubinski (polemizuje z R. Oledzka, ktéra uwaza, ze postanowie-
nia rozporzadzenia 178/2002 wystarcza do unormowania produkcji Zywnosci funk-
cjonalnej (Oledzka, 2007, s. 4)) (Kubinski, 2010, s. 933-934).

W porzadku mig¢dzynarodowoprawnym brakuje umowy miedzynarodowej,
ktéra odnositaby sie do functional foods, mimo to istotng role odgrywaja tutaj uchwa-
lone przez Komisje Codex Alimentarius — wskazéwki dotyczace stosowania o$wiad-
czen zywnosciowych i zdrowotnych z 1997 roku. Mialy one niewatpliwie wplyw na
ksztaltowanie sie najpierw wspdlnotowego, a pdzniej prawa zywnosciowego UE. Do
obowigzujacych obecnie aktéw prawnych tego ostatniego dotyczacych, w mniej-
szym lub wigkszym stopniu, zywnosci funkcjonalnej zaliczy¢ nalezy: rozporzadzenie
178/2002, rozporzadzenie 1924/2006, rozporzadzenie 1925/2006, rozporzadzenie
1169/2011 i rozporzadzenie 609/2013. Wsrdd aktéw prawa polskiego wymieni¢ na-
tomiast nalezy: ustawe o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia 2006, rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia w sprawie $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 2010, rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie
znakowania poszczegdlnych rodzajow srodkéw spozywczych 2014, rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do zZywnosci
2024. Oczywiscie nalezy zdawac sobie sprawe z tego, ze akty prawa polskiego wdra-
zaja odpowiednie postanowienia prawa zywnosciowego UE, ktore to jest podstawo-
wym zrédlem regulacji w zakresie zywnosci funkcjonalne;.

1 Por. rozwazania J. Ali Farhana i M. Perkowskiego, ktorzy podjeli sie probie analizy zjawiska zdrowej
zywnosci i zdrowego odzywiania z perspektywy prawa, mimo Ze nie ma legalnej definicji ,,zdrowej
zywnosci’, a pojecie zdrowego odzywiania pojawia si¢ w prawie UE raz i to, mozna powiedzie¢,
przypadkowo, bez znaczenia dla prawa zywnosciowego (Ali Farhan & Perkowski, 2023, s. 109).
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4. Terminologia jezyka prawnego

Podczas rozwazan na temat prawnych aspektéw zywnosci funkcjonalnej nalezy
zastanowic sie nad kwestiami terminologicznymi. Juz wczesniej zasygnalizowano, ze
brakuje legalnej definicji Zywnosci funkcjonalnej. Nalezy zatem sprébowa¢ umiej-
scowic tg kategorie Zywnosci w ramach istniejacych poje¢ prawnych. Punktem wyj-
$cia s3 tu dwa akty prawne: rozporzadzenie 178/2002 oraz ustawa o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia. Biorac pod uwage ich postanowienia, mozna stwierdzi¢, ze do
zywnosci funkcjonalnej zastosowanie ma definicja zywnosci (Srodka spozywczego)
umieszczona w art. 2 rozporzadzenia 178/2002 (zob. art. 3 ust. 1 ustawy o bezpie-
czenstwie zywnosci i Zywienia).

Jak wynika z wcze$niejszych rozwazan, a w szczegélnosci przytoczonych po-
zaprawnych, definicji Zywnosci funkcjonalnej, samo pojecie zywnosci ($rodka spo-
zywczego) nie wystarczy do w miare precyzyjnego ustalenia statusu tejze zywnosci w
porzadku prawnym. Podstawowa cechg zywnosci funkcjonalnej jest bowiem korzystny
wplyw na jedna lub wiecej docelowych funkeji organizmu ponad odpowiednie efekty
odzywcze. W doktrynie i orzecznictwie wskazuje sie natomiast, ze legalna definicja
»Zywnosci” obejmuje takze substancje lub produkty, ktére nie posiadajg wartosci od-
zywczej (zob. Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Lodzi, 2013; Szy-
mecka-Wesotowska, Balicki, Opoka, Syska, Szostek & Wojciechowski, 2013). Nalezy
zatem siegna¢ do poje¢, instytucji i norm prawa zywnosciowego, ktore bardziej szcze-
gotowo wskazujg dang kategorie zywnodci, z tym ze juz na wstepie wykluczy¢ nalezy
grupe suplementéw diety, poniewaz te obejmuja wyltacznie produkty w formie ,,kap-
sulek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, am-
pulek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw
i proszkéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilociach jednost-
kowych” (art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia).

Zywno$¢ funkcjonalna moze by¢ mylona ze zdefiniowanymi w prawie zywno-
sciowym ,$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego”. Czy
jednak zakres tych pojec¢ chociazby czesciowo sie pokrywa? W literaturze przedmiotu
odpowiedzi na to pytanie nie s3 oczywiste i rdznig si¢ miedzy sobg. Niektorzy uwazaja,
ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stanowi jednag z grup zywnosci
funkcjonalnej (Szwejkowska & Zebek, 2014, s. 217). A. Blaszczak i W. Grzeskiewicz
proponuja natomiast rozwigzanie, w ktérym zywnos¢ funkcjonalna i zywnos¢ spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego traktowane sa jako odrebne kategorie, ktdre
posiadaja wspdlny podzbiér srodkéw spozywezych nalezacych zaréwno do katego-
rii zywnosci funkcjonalnej, jak i zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego
(Blaszczak & Grzeskiewicz, 2014, s. 216). Doda¢ nalezy, ze zasygnalizowany problem
komplikuje jeszcze bardziej nielad terminologiczny zwigzany z tym, Ze na gruncie
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia wyodrebniono ,$rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego’, natomiast w prawie zywnos$ciowym UE
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rozporzadzenie 603/213 wyroéznia ,,zywno$¢ przeznaczong dla niemowlat i matych
dzieci’, ,,zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego” oraz ,,$rodki spozywcze
zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciala”.

W pierwszej kolejnosci warto skonfrontowa¢ definicje legalng zywnosci specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego z przyjetym powyzej pojeciem zywnosci funkcjo-
nalnej. W art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia wskazano,
ze ,,$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest to srodek spo-
zywcezy, ktory ze wzgledu na specjalny sktad lub sposéb przygotowania wyraznie
rézni si¢ od srodkow spozywczych powszechnie spozywanych i zgodnie z informacja
zamieszczong na opakowaniu jest wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do za-
spokajania szczegolnych potrzeb Zywieniowych: a) 0séb, ktérych procesy trawienia i
metabolizmu sg zachwiane, lub 0séb, ktdre ze wzgledu na specjalny stan fizjologiczny
moga odnies¢ szczegdlne korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych substan-
cji zawartych w zywnosci - taki §rodek spozywczy moze by¢ okreslany jako «diete-
tyczny»; b) zdrowych niemowlat i malych dzieci w wieku od roku do 3 lat”

Watpliwosci zwigzane z identyfikowaniem Zywnosci funkcjonalnej z Zywnoscia,
o ktérej mowa wart. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia, ro-
dza si¢ podczas analizy sformutowania: ,wyraznie rézni si¢ od srodkéw spozywczych
powszechnie spozywanych’, z tym ze roznice te wynikaja ze ,,specjalnego sktadu” lub
»Sposobu przygotowania” Jak powiedziano wczedniej, zywnos¢ funkcjonalna jest
zywnoscia ,,konwencjonalng’, ktora posiada odpowiednie wtasciwosci prozdrowotne
lub odzywcze. Na podstawie definicji zawartej w art. 3 ust. 3 pkt 43 nie mozna nato-
miast stwierdzi¢, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest zywno-
$cig ,konwencjonalng” Jest to zywno$¢ ,wyraznie” odmienna od zywnosci ,,zwyklej”,
natomiast zywnos¢ funkcjonalna miesci si¢ w kategorii zywnosci konwencjonal-
nej, lecz rézni sie od niej tym, ze: wyeliminowano skltadnik szkodliwy, zwigkszono
ilos¢ pozadanego sktadnika naturalnego, dodano sktadnik naturalnie niewystepujacy
w produkcie, zastgpiono sktadnik innym o lepszych wlasciwosciach, zwigkszono bio-
przyswajalnos¢ skfadnikéow (Roberfroid, 2000, s. 1661). Réznice miedzy zywnoscig
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego a zywnoscig ,konwencjonalng” potwier-
dza dodatkowo mozliwos¢ kierowania wszelkich uzytecznych informacji i zalecen
dotyczacych tej Zzywnosci wylacznie do oséb posiadajacych kwalifikacje w zakresie
medycyny, farmacji lub zywienia (art. 24 ust. 4 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia). Mozna tym samym omawiang kategorie Zywnosci, w tym zywno$¢ diete-
tyczng, nazwac ,,zywno$cia medyczng’.

Powyzsze konkluzje potwierdzaja regulacje unijne dotyczace zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego, czyli w istocie zywnos$ci medycznej. Jak stusznie wskazuje
M. Stych, analiza aktéw prawa krajowego i UE wskazuje jednoznacznie na rozbieznosci
definicyjne ,,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego”. Nalezy zauwazy¢, iz w
dalszym ciggu obowiazuja w Polsce akty prawne utrzymujace pojecie Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore wymagaja zmiany prawa i dosto-
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sowania do wymogdéw unijnych, czyli do regulacji dotyczacych zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego (inaczej zywnosci medycznej) (Stych, 2020, s. 308-309).
Taka kategoria Zywnosci, przeznaczona dla grupy pacjentéw, wyodrebniona zostata
chociazby, w przeciwienstwie do ,zywnosci specjalnego przeznaczenia zywnoscio-
wego’, w Kodeksie Zywnosciowym, w ktérym standard z 1991 roku wymaga dla foods
for special medical purposes ,medycznego nadzoru” (CAC, 1991).

W ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia wyrdznia si¢ takze ,,$rodki
spozywcze’, do ktérych ,moga by¢ dodawane witaminy, sktadniki mineralne lub
inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny fizjologiczny” (art. 28). Jest to
tzw. ,,zywnos$¢ wzbogacona”. Jak wskazuje J. Balicki, taka zywnos¢ nalezy odrdznic
od funkcjonalnej. Inaczej moéwiac, pojecia te nie sg tozsame — zywno$¢ funkcjonalna
moze, ale nie musi by¢ Zywnoscig wzbogacong (Balicki, 2013, art. 28). Wedlug de-
finicji FUFOSE, moze by¢ ona niewzbogacona, czyli np. taka, z ktérej sktadnik zo-
stal usuniety srodkami technologicznymi lub biotechnologicznymi. Konkludujac, w
zbiorze zywnosci funkcjonalnej mozna wyrdzni¢ podzbiér zywnosci wzbogaconej,
ktora regulowana jest rozporzadzeniem 1925/2006.

Zywno$¢ funkcjonalna moze takze by¢ ,,nowa zywnoscig” w rozumieniu art. 3
ust. 3 pkt 17 ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia oraz rozporzadzenia
2283/2015 (Roberfroid, 2002, s. 135). Natomiast nie kazda nowa zywno$¢ to func-
tional foods. Nowa zywnos¢ stanowi zatem, obok wzbogaconej, kolejny podzbidr
nalezacy do kategorii zywnosci funkcjonalnej. Wynika to z tego, ze ta ostatnia produ-
kowana jest miedzy innymi dzigki zastosowaniu technologii pozwalajacej na usunie-
cie albo modyfikacje skfadnika lub jego biodostepnosci.

5. Oswiadczenia Zywieniowe i zdrowotne (analiza porownawcza)

Na podstawie przedstawionej wyzej historii koncepcji zywnosci funkcjonalnej
mozna stwierdzi¢, ze juz na etapie rozwoju poéinocnoamerykanskiego rynku func-
tional foods w pierwszej potowie lat dziewigédziesigtych XX w. wprowadzenie tego
rodzaju zywnosci do obrotu kojarzylo si¢ z pomystem odpowiedniego jej oznaczenia
za pomocy tzw. o$wiadczen zdrowotnych. Mozna zalozy¢, ze pojecie zywnosci funk-
cjonalnej wiaze si¢ z instytucja o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych. Jak wspo-
mniano wczesniej, niektérzy definiuja nawet zywnos¢ funkcjonalng po prostu jako
ta, ktora jest oznakowana za pomoca tych o$wiadczen (Iowa State University, 2000,
s. 2). Cho¢, mimo zakonczonego wspolnotowego projektu FUFOSE, do tej pory nie
zdecydowano si¢ na wlaczenie pojecia zywnosci funkcjonalnej do unijnych regu-
lacji prawa zywnosciowego, to w preambule rozporzadzenia 1924/2006 w sprawie
oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci odnalez¢ mozna
nastepujacy fragment: ,,zywnos¢, ktdra jest promowana przy uzyciu odpowiednich
o$wiadczen, moze by¢ postrzegana przez konsumentéw jako artykut o korzystniej-
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szych wlasciwosciach odzywczych, fizjologicznych lub zdrowotnych niz podobne lub
inne artykuly, do ktorych takie skfadniki odzywcze i inne substancje nie zostaty do-
dane” Niewatpliwie jest to nawigzanie do definicji wypracowanej w ramach projektu
FUFOSE. Chociaz nie ma zadnego kategorycznego dowodu na to, ze regulacje unijne
w zakresie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych zostaly opracowane w nastep-
stwie badan w ramach FUFOSE, przyja¢ nalezy, ze taki zwigzek istnieje, a rozporza-
dzenie 1924/2006 dotyczy rynku zywnosci funkcjonalnej i w istocie powinno by¢
opatrzone tytulem ,,rozporzadzenie 1924/2006 w sprawie o§wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci funkcjonalnej”

Biorgc pod uwage powyzsze, mozna stwierdzi¢, ze kazdy produkt z oswiadcze-
niem zywieniowym lub zdrowotnym jest kwalifikowany jako Zywno$¢ funkcjonalna.
Z prawnego punktu widzenia nalezy zatem przyja¢, ze do zywnosci funkcjonalnej za-
liczane sg wszystkie produkty, ktére posiadaja stosowne oswiadczenie zywieniowe lub
zdrowotne w rozumieniu rozporzadzenia 1924/2006. Moze by¢ to jednoczesnie pro-
dukt nalezacy do kategorii zywnosci wzbogaconej lub nowej zywnosci. W celu upo-
rzagdkowania terminologii nalezy jednoczesnie zalozy¢, ze zaden srodek spozywczy,
ktory nie posiada takich o$wiadczen, nie moze by¢ traktowany jako zywnos¢ funk-
cjonalna. Takie rozumienie Zywnosci funkcjonalnej w kontekscie polskiego prawa
zywnosciowego i prawa zywno$ciowego UE w pelni odpowiada definicji FUFOSE,
mimo ze odnosi si¢ tylko do oznakowania produktu, a nie jego korzystnych wlasci-
wosci zdrowotnych lub zywieniowych. Wynika to z tego, Ze wymogi zarejestrowa-
nia przez Komisj¢ Europejska i korzystania z konkretnych oswiadczen czynig zado$¢
tejze definicji. Po pierwsze, taka rejestracja musi by¢ poprzedzona opinig Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oparta na badaniach naukowych (zob.
art. 6 i 16 rozporzadzenia 1924/2006). Po drugie, na podstawie tychze badan mozna
stwierdzi¢, Ze ,obecno$¢ lub brak, albo tez obnizona zawarto$¢ w danej zywnosci lub
kategorii Zzywnosci skladnika odzywczego lub innej substancji, do ktorej odnosi si¢
o$wiadczenie, ma korzystne dziatanie odzywcze lub fizjologiczne” (art. 5 ust. 1 lit. A
rozporzadzenia 1924/2006). Po trzecie, oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne doty-
cz3 zywnosci ,konwencjonalnej” (art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 1924/2006).

Czy przywolywane rozporzadzenie 1924/2006 spetnia oczekiwania rynku zyw-
nosci funkcjonalnej, ktéry pod koniec ubieglego wieku dotart z Japonii i Stanow
Zjednoczonych takze do Europy, w tym do Polski? Polscy przedsigbiorcy dopiero za-
czynajg w wigkszym stopniu zdobywac jakze trudny rynek, a juz napotykaja na trud-
nosci wynikajace z nazbyt restrykcyjnego i skomplikowanego systemu o$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych. Analizie rozporzadzenia 1924/2006 poswiecony moze
by¢ odrebny i obszerny artykul naukowy, jednak juz w tym miejscu nalezy przychy-
li¢ sie do krytycznych stéw wypowiadanych pod adresem jego regulacji. A. Szymec-
ka-Wesotowska zwraca uwage na to, ze rozporzgdzenie 1924/2006 ,,mozna uznac za
jedno z najbardziej kontrowersyjnych i skomplikowanych regulacji z zakresu prawa
zywnosciowego przyjetych kiedykolwiek w Unii Europejskiej”. Warto zacytowac jej
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stuszne i akceptowane w doktrynie stowa krytyki: ,,ustanowiony w komentowanym
rozporzadzeniu system mozna ocenia¢ jako bardzo restrykcyjny i niepozostawiajacy
zbyt duzego marginesu swobody przedsigbiorcom; [...] rygoryzm systemu przeja-
wia sie takze w tym, ze deklarowane w oswiadczeniach korzysci i efekty zdrowotne
muszg by¢ poparte wynikami badan na ludziach; to z kolei wymaga od podmiotu
wnioskujacego o zezwolenie na stosowanie nowego o$§wiadczenia sporych nakladow
finansowych; [...] uzytkownikom oswiadczen (tj. producentom, dystrybutorom i in-
nym zainteresowanym podmiotom) pozostawiony jest niewielki margines swobody
w zakresie formutowania brzmienia samego o$wiadczenia; jest to znacznym utrud-
nieniem w promowaniu i wyréznianiu poszczegdlnych produktéw, zwazywszy, ze
dzisiejszy rynek zywnosci oferuje niezwykle bogata i réznorodng game produktow,
tymczasem przedsiebiorca moze postuzy¢ sie zasadniczo jedynie schematycznym
komunikatem zatwierdzonym przez Komisje¢ (nierzadko nietatwym do zrozumienia
przez przecigtnego konsumenta)” (Szymecka-Wesotowska, 2015; Ali Farhan & Per-
kowski, 2023, s. 119-122).

Powyzszy stan rzeczy powoduje, ze sektor zywnosci funkcjonalnej w Polsce
i Unii Europejskiej z trudem odrabia straty do najbardziej rozwinietych rynkéw, w
tym amerykanskiego i japonskiego (w 2013 roku szacowano, Ze najwiekszy procen-
towy udzial w $wiatowym dochodzie ogétem w sektorze zywnosci funkcjonalnej
przypadt krajom Azji i Pacyfiku - 34%, nastepne miejsce zajeta Ameryka Pétnocna -
25%, Ameryka Lacinska — 17%, Europa Zachodnia - 16%, Europa Wschodnia — 3%;
Korbutowicz, 2018, s. 215).

Bardziej liberalne rozwigzania prawne przyjete z Stanach Zjednoczonych i Japo-
nii pozwalajg na zwigkszanie udzialu produkgji i konsumpcji zywnosci funkcjonalnej
w kontekscie catego rynku spozywczego. Z pewnoscia nie sa one tak rygorystyczne
i chaotyczne (w zakresie o$wiadczen zdrowotnych i zywieniowych), jak w Unii Eu-
ropejskiej. Przykladowo w Stanach Zjednoczonych nie ma odrebnych regulacji doty-
czacych zywnosci funkcjonalnej, a ta definiowana jest w bardzo uproszczony sposob
- jako zywno$¢ dostarczajgca korzysci zdrowotnych (Kubinski, 2010, s. 934). O$wiad-
czenia na produktach spozywczych powinny odwotywac sie tam do badan naukowych
dotyczacych danego sktadnika. Jak podkresla K. Mironiuk, w ten sposéb producenci
s3 obowigzani do kilku rodzajéow o$wiadczen. Jedno z nich, dotyczace zawartosci
sktadnikow odzywczych (nutrient content claim), ma opisywac warto$¢ odzywcza pro-
duktu bez nawigzania do kwestii zdrowia. Oswiadczenie zdrowotne (health claim)
ma wyraznie wskazywa¢ na powigzanie ze zdrowiem, jednak moze okresla¢ tylko
korzystne dzialanie w prewencji choréb, a nie fagodzenie objawéw czy wyleczenie
choroby. W Stanach Zjednoczonych wyrdzniono jeszcze oswiadczenie strukturalno
-funkcjonalne (structure/function claim), wskazujace na zaleznos¢ pomiedzy zawar-
toscig danej substancji a jej poznang funkcja w organizmie. Dozwolone sg takze tzw.
qualified health claims, sugerujace jeszcze nieudowodniony badaniami, ale korzystny
wplyw s$rodka spozywczego na zdrowie (Mironiuk, 2018, s. 113). W Japonii produ-
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cenci zobowigzani s do posiadania dowodéw naukowych w zakresie skutecznosci
dzialania produktu, okreslenia konkretnej porcji produktu potrzebnej do zapewnie-
nia terapeutycznej dawki substancji czynnej oraz pelnej charakterystyki procesu wy-
twarzania produktu. Japonscy konsumenci sa dokladnie informowani o sugerowanej
porcji spozycia, o skutkach nadmiaru spozycia produktu i ogélnych zaleceniach zy-
wieniowych w prewencji chordb cywilizacyjnych (Mironiuk, 2018, s. 113). J. Grocho-
wicz i A. Fabisiak wskazujg, ze w 2001 r. w Japonii wprowadzono system dotyczacy
zywnosci funkcjonalnej, w ramach ktérego przyjeto nowe jej okreslenie: zywno$¢ ze
specjalnymi zywieniowymi deklaracjami (Food with Health Claims — FHC). Zyw-
no$¢ funkcjonalna podzielona zostala na: FNFC (Food with Nutrient Function Claims
- zywnos¢, ktora zawiera okreslone skladniki, do ktdrych zaliczono witaminy, 6 sub-
stancji mineralnych oraz kwas foliowy; zywnos¢ ta moze by¢ przetwarzana i dystrybu-
owana bez specjalnej rejestracji lub zawiadamiania odpowiednich organéw prawnych
pod warunkiem, ze spelnia wymagania ustanowionych norm) oraz FOSHU (zywno$¢
wymagajaca oficjalnego zatwierdzenia, wywierajaca pozytywny efekt fizjologiczny na
organizm ludzki) (Grochowicz & Fabisiak, 2018, s. 145).

Whioski

Niedostatki regulacji prawa zywno$ciowego w zakresie zywnosci funkcjonalnej z
pewnoscig wplywaja na zbyt powolny rozwdj tego obszaru rynku spozywczego w Polsce.
Zostaly one przyblizone powyzej. W pierwszej kolejnosci zauwazy¢ mozna, ze w obec-
nym stanie prawnym, na gruncie polskiego prawa Zzywnosciowego i prawa zywnoscio-
wego UE, brakuje legalnej definicji zywnosci funkcjonalnej. Z pewnoscig nie mozna jej
myli¢ z zywnoscia specjalnego przeznaczenia zywnosciowego (medycznego). W ogra-
niczonym zakresie do Zywnosci funkcjonalnej zastosowanie maja regulacje dotyczace
zywnosci wzbogaconej lub nowej Zywnosci. Brak pojecia zywnosci funkcjonalnej w
prawodawstwie nie sprzyja rozwojowi rynku, a w szczegélnosci hamuje odpowiednia
promocje wérdéd konsumentdw, w tym nie prowadzi do podwyzszania swiadomosci
spolecznej dotyczacej functional foods. Po drugie, okazuje sie, Ze obowigzujace normy
prawne obejmujace znakowanie zywnosci funkcjonalnej za pomocg odpowiednich
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych sg na tyle skomplikowane i rygorystyczne,
ze w istocie nie sprzyjaja produkcji, obrotowi i sprzedazy zywnosci funkcjonalnej. O ile
wigksze korporacje (np. Nestle) s3 w stanie poradzi¢ sobie z gaszczem wymogow, w
tym finansowymi kosztami badan naukowych, o tyle mniejsze przedsigbiorstwa, w tym
wkraczajgce na rynek zywnosci funkcjonalnej, nie majg juz tak tatwo. Taki stan rzeczy
przeklada sie takze na konsumentdw, ktdrzy nie sg dostatecznie informowani o korzy-
sciach ptynacych z zywnosci funkcjonalnej oraz nie majg odpowiednio szerokiej oferty
pozwalajacej na optymalny wybdr produktow. Powyzsza uwaga dotyczy przede wszyst-
kich rynkow wschodzacych, w tym rynku polskiego.
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Postulowaé mozna w pierwszej kolejnosci wprowadzenie pojecia zywnosci funk-
cjonalnej do prawa zywnosciowego, najlepiej do rozporzadzenia 1924/2006 i ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Pozwoliloby to na odpowiednie zwigksze-
nie $wiadomosci prawnej w zakresie zdrowego odzywiania poprzez dodanie nowej
kategorii zywno$ci w postaci functional foods. Nastepnie warto zastanowi¢ sie nad
zmiang prawa UE dotyczacego oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych, a w szcze-
golnosci jego uproszczeniem, odformalizowaniem i w konsekwencji zmniejszeniem
kosztéw zwigzanych z rejestracja nowych oswiadczen. Ratio legis takiej nowelizacji
opieraloby sie na zalozeniu wigkszej dostepnosci matych i srednich przedsiebiorstw
do rynku Zzywnosci funkcjonalnej, a tym samym poszerzeniu rynku konsumenckiego
w tym zakresie. Konkretne rozwigzania moga by¢ zaczerpniete w szczegdlnosci z bar-
dziej liberalnego prawa amerykanskiego lub japonskiego.
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Introduction

In the European system of human rights, built by states under the auspices of the
Council of Europe, both the human right to life and the individuals right to privacy,
including the right to personal autonomy, are protected. A key legal instrument, the
European Convention on Human Rights (ECHR), provides in Article 2 that ‘every-
one’s right to life shall be protected by law, and in Article 8 that ‘everyone has the
right to respect for his private and family life, his home and his correspondence’ In
practice, therefore, the dilemma of the scope of the two rights and the priority of one
over the other arises in the context of a possible decision to end life through a pro-
cedure of euthanasia or assisted suicide. Since the European Court of Human Rights
(ECtHR) has already pronounced on this issue several times, it is possible to recon-
struct the form of the two rights and their mutual relationship, which has also been
reflected on on many occasions in doctrine (see Martin, 2023, passim; Michalkiew-
icz-Kadziela & Simi¢, 2023, pp. 181-195; Puppinck, 2014, pp. 735-755; Wnukiew-
icz-Koztowska, 2016, pp. 46-70; Zannoni, 2020, pp. 181-212).

On 4 September 2022 (with a final ruling on 4 January 2023), a new, consecutive
ruling on the subject appeared in Mortier v. Belgium, which on the one hand contin-
ues the previous line of jurisprudence, but on the other seems to tip the scales in fa-
vour of the right to self-determination, locating it not only in the content of Article 8
of the ECHR as before, but making it part of a certain exception to the principle of the
sanctity of life expressed in Article 2 of the ECHR. Therefore it is important to look
at the reasoning adopted in this latest case against the background of previous com-
plaints and trace the process of interpreting Articles 2 and Art. 8 of the ECHR in or-
der to answer the question of whether there has been an evolution or a revolution in
the interpretation of the two rights, in the context of the right to decide on the end of
life in accordance with the patient’s wishes, and whether the paradigm of patient au-
tonomy has become the highest value in the doctor—patient relationship. This could
also be indicated by the recent changes to the International Code of Medical Eth-
ics (World Medical Association, 2023) and the international text of the Hippocratic
Oath (World Medical Association, 2024). In this context, it also becomes valuable to
analyse the changes made to the Polish Code of Medical Ethics, which came into ef-
fect on 1 January 2025 (Supreme Medical Council of Poland, 2024).

1. The facts and the operative part of the judgment

The ECtHR’s decision concerned a case in which the complainant was the son of
a 64-year-old patient who died as a result of euthanasia and who had suffered from
chronic depression for 40 years before making the decision to end her life. The de-
ceased’s euthanasia procedure was carried out by a professor of medicine with proven
experience in the field. The domestic criminal proceedings ended with a discontin-
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uance order, on the grounds that the euthanasia procedure carried out on the com-
plainant’s mother met, in the opinion of the inspection authorities, the requirements
provided for in the Belgian Act on Euthanasia of 28 May 2002. Article 3(1) of that law
provides for the admissibility of the end-of-life procedure and decriminalizes it, pro-
vided that:

The doctor [...] has verified that: — the patient is over the age of majority or
is an emancipated minor, able and conscious at the moment of his request; —
the request is formulated voluntarily, thoughtfully, and repeatedly, and does
not arise from external pressure; — the patient is in a medical situation with-
out issue and demonstrates constant and unbearable physical or psychologi-
cal suffering which cannot be calmed and which is the result of a serious and
incurable accidental or pathological affliction; and that he respects the condi-
tions and procedures prescribed in the present law.

In 2014, the possibility of euthanasia was extended to minors ‘capable of discern-
ment, without any limitation on age (Samanta, 2015, pp. 4-5).

It should be emphasized that this is the first case in the history of the Court in
which the body was called upon to examine the compatibility of an act of euthana-
sia with the ECHR. The answer to this question required clarifying the nature and
scope of states” obligations under Article 2 of the ECHR, and answering the ques-
tion of whether euthanasia performed under a national law was in compliance with
the Article. The Court, by five votes to two, found no violation by Belgium of Article
2 of the ECHR with regard to the legal framework for pre-euthanasia activities and
the conditions under which the euthanasia of the complainant’s mother was carried
out. By contrast, it unanimously found that there had been a violation of Article 2 of
the ECHR due to deficiencies in the supervision of the euthanasia, as the doctor per-
forming it was also a member of the committee monitoring the legality of the pro-
cedure. In relation to Article 8 of the ECHR, the tribunal concluded that there was
no violation of the right to privacy, since the patient had not expressed a desire to
include her son in the procedure leading to her death. Indeed, the complaint was an
allegation of a violation of the patient’s son’s right to be informed of his mother’s in-
tention to undergo euthanasia and, therefore, to be able to exercise his right to say
goodbye to her and participate in the entire procedure.

2. The scope and nature of the right to life

Article 2 of the ECHR explicitly provides that ‘everyone’s right to life shall be
protected by law”. This formulation of the right to life means that the state parties to
the Convention are obliged, both positively and negatively, to protect human life. The
positive obligation is to establish appropriate measures for the protection of life in
national law, while the negative obligation means the prohibition of arbitrary depri-
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vation of life (Harris et al., 2009, pp. 37-38). The consequence of this approach is a
strong emphasis on the creation of an effective protection mechanism, based on ade-
quate legal solutions, for the most far-reaching prevention and the creation of a death
penalty-free zone in Europe (Harris et al., 2009, p. 67). The right to life is interpreted
as the most fundamental human right that conditions the possibility of exercising
other rights and freedoms, which would be purely illusory in the absence of respect
for this right (Korff, 2006, p. 6). It is also described as one of those rights that form
the irreducible core of human rights (Schabas, 2015, p. 117, and citing Weeramantry;,
1996, p. 226). In addition, the Court’s previous jurisprudence has held that the inter-
pretation of all provisions of the Convention must be based on a recognition of the
primacy of the protection of life; any deviation from it is an exception, must have an
explicit basis in the text of the Convention and must be subject to a restrictive inter-
pretation (Judgment of the ECtHR, 1995, McCann and Others v. UK, para. 147).

3. The scope and nature of the right to privacy

According to views established in ECtHR case law, the concept of privacy is broad
in scope and it is not possible to define it exhaustively (Judgments of the ECtHR: 1993,
Costello-Roberts v. UK; 2003, Peck v. UK; 1993, Niemietz v. Germany). From the point of
view of bioethical dilemmas, however, perhaps the most relevant is the Court’s obser-
vation in X and Y v. Netherlands that ‘private life also means the physical and moral in-
tegrity of the person’ (Judgment of the ECtHR, 1985, case X and Y v. Netherlands, para.
22). In the circumstances of terminal illness, or illness in general, this statement takes
on special significance: if the Convention protects the right to privacy, and this right
encompasses the physical and moral integrity of the person, then the question of the
ability to make lawful decisions relating to the quality of one’s life and whether to con-
tinue or interrupt it becomes open. In this vein, in the ruling under review, the Court
accepted (and, incidentally, quoting its earlier views) that ‘the essence of the ECHR is
respect for human dignity and human freedom’ (compare the Judgments of the ECtHR:
2002, Pretty v. UK, para. 65; 2022, Mortier v. Belgium para. 124).

The Court has undergone a marked evolution in its interpretation of the right to
privacy in the context of euthanasia and assisted suicide. In the first case of its kind,
in 2002, Pretty v. UK, it cautiously stated that it was ‘unable to rule out that preventing
the applicant from receiving euthanasia constituted an interference with her right to
respect for private life’ (Judgment of the ECtHR, Pretty v. UK, 2002, para. 67). At the
same time, it added that without in any way denying the principle of the sanctity of
life, the tribunal considers that it is on the basis of Article 8 that the concept of quality
of life acquires meaning (Judgment of the ECtHR, Pretty v. UK 2002, para. 65). Such a
view was subtly restrained, albeit with an opening to potentially expand the scope of
the right to privacy. However, in subsequent rulings (Judgments of the ECtHR: 2011,

254 Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2
Biatostockie Studia Prawnicze



The Definitive Primacy of Patient Autonomy over the Right to Life? Commentary on the Judgment ...

Haas v. Switzerland; 2012, Koch v. Germany), it stated, without doubt and explicitly,
that the right of the individual to decide how and when life should be ended (pro-
vided that one is able to freely make decisions and act to realize them) is one aspect of
the right to respect for private life within the meaning of Article 8 of the ECHR.

4. Patient autonomy versus the right to life — a balancing act

In all cases linking medical and bioethical issues, the ECtHR has consistently ad-
hered to the construction of a wide margin of discretion on the part of ECHR state
parties (Harris et al., 2009, p. 39). In practice, this means that in those states that have
legalized euthanasia (Belgium, the Netherlands, Luxembourg, Spain), assisted suicide
(Switzerland, Austria) or the placing of a patient suffering from a serious and incurable
illness under deep sedation (France), these procedures are permissible, and a review of
their compliance with the obligations under the Convention is, in practice, of a more
formal nature, limited to checking whether the action of the state and its authorities
agrees with the rules provided by national law (Tomczyk et al., 2014, pp. 14-18). The
discussion is therefore not about posing the question of the permissibility of ending hu-
man life on request on the basis and within the limits of the law, but about the reasoning
for making an exception to the right-to-life formula adopted by the Convention.

In its jurisprudence to date in cases involving euthanasia, assisted suicide or the
cessation of artificial nutrition and hydration, the tribunal has consistently held that
Article 2 of the Convention does not guarantee a ‘right to die’ and could not be in-
terpreted as granting a diametrically opposed right, namely the right to die, without
distorting its linguistic construction. Nor, according to the Court, could it create a
right to self-determination in the sense of granting an individual the ability to choose
death rather than life. The Court stated that no right to death, whether at the hands of
a third party or with the assistance of a public authority, can be derived from Article 2
of the ECHR (Judgment of the ECtHR, 2002, Pretty v. UK, paras. 39-40). The Court’s
conclusion is therefore unequivocal and precludes interpreting the right to life as also
being a right to death; Article 2 therefore does not guarantee the right to assisted su-
icide or euthanasia. At the same time, however, the Court does not rule out that such
rights may be guaranteed by other provisions of the Convention, such as Article 8
(Judgment of the ECtHR, 2015, Lambert v. France). Therefore it would be necessary
to determine the relationship between Articles 2 and 8 which should be considered
by the Court (Rainey et al., 2014, p. 168).

It should be noted that, as in previous cases, in Mortier v. Belgium, the Court
confirmed its view expressed in earlier rulings that the opposite right — the right to
death - cannot be derived from Article 2 of the Convention (Judgment of the ECtHR,
2022, Mortier v. Belgium, para. 119), i.e. the right to life. At the same time, however, it
posited that the right to life enshrined in this provision cannot be interpreted as pro-
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hibiting the conditional decriminalization of euthanasia per se. Euthanasia does not
violate Article 2 of the Convention (para. 139), even if it involves persons with mental
disorders, as long as it is carried out in accordance with the law and protects against
possible abuse or coercion and the entire procedure is subject to control by the rel-
evant national authorities. Therefore it should be inferred that the Court has recog-
nized the admissibility of exceptions to the order to protect the right to life.

The Council of Europe’s work to date has led to the complete abolition of the
death penalty. Thus the right to life has gained a high level of protection, although
not of an absolute nature. Still, under paragraph 2 of Article 2, it is possible to de-
prive someone of life through the absolutely necessary use of force in three situa-
tions: in defence of any person against unlawful violence, in order to execute a lawful
detention or prevent the escape of a person lawfully deprived of liberty, and in ac-
tions lawfully taken to suppress a riot or insurrection. In all these cases, recognition
of the situation legitimizing the deprivation of life is justified by the protection of
other rights and freedoms. Certainly, the literal wording of Article 2 does not provide
an exception for euthanasia or assisted suicide; neither of these activities is listed as
a factor justifying depriving someone of life. It should be noted, moreover, that the
catalogue of situations legitimizing the use of ‘lethal force’ was framed relatively nar-
rowly, rejecting proposals to expand it that were made during the preparatory work
for the treaty (Garlicki et al., 2010, Commentary to Article 2 ECHR). The intention of
state parties to limit such situations is thus clear. The value that could be protected by
establishing exceptions to the right to life is the individual’s personal autonomy, man-
ifested by the right to self-determination.

Until now, the right to self-determination has been protected under Article 8, or
the right to privacy. Admittedly, in practice, a collision arose in that the Court was
open to the primacy of the right to privacy over the right to life, but this disrupted the
generally accepted and logical hierarchy of rights and freedoms, in which the right
to life had the highest position as a condition for the enjoyment of other rights. The
Court, however, had not previously had to decide post factum on the compatibility of
performing euthanasia or assisted suicide with the right to life. Thus it was delibera-
tion in other circumstances, on other facts, in which the thesis of patient autonomy
remained a theoretical construct. However, it seems that in seeking motivation for
the conclusion in the case of Mortier v. Belgium, the ECtHR could not fail to notice
significant changes in the doctor—patient relationship, which had undergone a shift
from paternalism to partnership, not only in practice, but also at the level of ethical
regulation. Significant changes have been made to the text of the Geneva Declara-
tion, which is a modern version of the Hippocratic Oath, and the International Code
of Medical Ethics. According to the principles of medical ethics contained therein,
the doctor’s duty is no longer only to care for the patient’s health (although this too
implies both physical and psychological well-being), but also for the patient’s dignity
and autonomy. This still implies an order to care for the patient’s life and health, but
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in a certain balance with the other values. However, none of these documents re-
solves which of these values is leading. That is, they do not give a clear answer to the
question of what prevails in the event of a conflict of goods - the objective well-being
of the patient as seen through the eyes of the doctor through the prism of medical
knowledge and professional experience, or the subjective well-being of the individ-
ual, who knows what is best for him - or herself. Looking at the problem from the
perspective of the individual’s legal capacity, the issue does not seem so complicated:
every adult with full mental capacity, and not legally or actually deprived of the abil-
ity to decide for him - or herself, has the right to realize decision-making autonomy.
This, incidentally, is what an American court explicitly noted and established as early
as 1914, in Mary Schloendor{fv. Society of New York Hospital (105 N. E. 92). From this
perspective, therefore, the law should protect only those individuals who, for what-
ever reason, may be vulnerable to exploitation. Other individuals should make de-
cisions about themselves, of course based on and within the limits of the law. One
would therefore have to wonder why and for what reason the vast majority of states
nevertheless criminalize euthanasia and assisted suicide without giving this freedom
to the individual. A clue can be found in the Pretty case cited above, in which the
Court stated that the prohibition of euthanasia was provided by law to safeguard life
by protecting the weak and vulnerable, especially those unable to make informed de-
cisions, from actions designed to end life or assist in ending it. In the Court’s view,
there is a clear risk of abuse, regardless of arguments about the applicability of safe-
guards and protective procedures (Judgment of the ECtHR, 2002 Pretty v. United
Kingdom, para. 74).

Given the passage of more than 20 years since the aforementioned judgment and
the principle of free and informed consent formulated in Article 5 of the Convention
on the Rights of the Human Being and Dignity of the Human Being with regard to
the Application of Biology and Medicine (Council of Europe, 1997), as well as every-
one’s right to a private life and freedom of opinion, it is necessary to consider the
ECtHR’ reasoning on the basis of which it accepts the admission of certain excep-
tions to the obligation of state parties to the Convention to protect life. Central to the
Court’s consideration is the assertion that for the decriminalization of euthanasia to
comply with Article 2, it must be accompanied by the provision of adequate and suffi-
cient safeguards against any abuse. The Court, citing the UN Human Rights Commit-
tee, said that euthanasia in itself does not constitute an interference with the right to
life if it is accompanied by solid legal and institutional safeguards to ensure that med-
ical professionals adhere to the patient’s free, informed, explicit and unambiguous
decision, in order to protect patients from pressure and abuse (para. 139). That is, in
the competition between the right to life and the right to privacy, the right to self-de-
termination, which is part of the right to private life, may be decisive.

In examining Mortier’s complaint, the Court, with respect to Article 2 of the
ECHR, set forth the test to be applied to monitor compliance with the right to life.
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This test includes the following questions: whether there was a legal framework in
domestic law and practice for pre-euthanasia procedures that met the requirements
of Article 2 of the ECHR; whether the legal framework was respected in the present
case; and whether subsequent review provided all the guarantees required by Arti-
cle 2. It follows from the content of these questions that the issue of euthanasia itself
is not the subject of consideration; this seems acceptable to the Court in view of the
doctrine of the margin of appreciation that can be exercised by the state parties to
the Convention (Judgment of the ECtHR, 2022, Mortier v. Belgium, para. 142), albeit
within the limited scope subject to ECtHR control (para. 143). Thus what is subject
to review is not the permissibility of euthanasia, only its legality and compliance with
the Convention’s obligations.

The most important criterion for the legality of a performed act of euthanasia
is the patient’s conscious and voluntary consent. In the case in question, this aspect
raises serious doubts, because the patient suffered from depression. In the case of
Haas v. Switzerland from 2011, the tribunal found that the decision to end life falls
within the scope of the right to privacy, but only when the patient is able to make a
free and conscious decision in this respect, which, due to the bipolar affective disor-
der of the person concerned, was ruled out by the doctors consulting the patient, the
national authorities and the tribunal itself. In the Mortier case, unlike in Haas, the
doctors consulting the patient found that she was able to make a conscious and vol-
untary decision to submit to euthanasia. Therefore the key element is the objectifica-
tion of the patient’s subjective decision in the form of control over the correctness of
the decision-making process. Belgian law guaranteed such procedures, because be-
tween the request for euthanasia (in written form) and the implementation of the
procedure, the required one-month period had elapsed and the opinion on the na-
ture of the patient’s suffering (whether it was unbearable and whether it could not be
alleviated) was expressed by two doctors, the second of whom had to be independ-
ent of both the first doctor and the patient and also had to have a specialization rele-
vant to the patient’s illness. Moreover, in the process of reviewing the regulations on
euthanasia in Belgium, the tribunal found that both the legislative process and the
ready-made legal regulation were subject to prior legal review by the relevant na-
tional bodies: the Conseil d’Etat and the Constitutional Court.

The Court’s reasoning therefore leads to several important conclusions. Firstly,
the ECtHR did not consider the issue of the admissibility of euthanasia: “The Court
wishes to emphasise that this case does not concern the existence or lack of a right
to euthanasia’ (para. 127). This aspect, in accordance with its previous case law, as
it covers morally sensitive issues, remains within the margin of discretion of the
state parties to the Convention, although it is not unlimited in nature. The Court has
consistently repeated in subsequent judgments that no consensus has been reached
among the state parties to the Convention on the right of an individual to decide
how and when his or her life is to end. Therefore the search for a balance between
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the protection of the patient’s right to life and the right to respect for his or her pri-
vate life and personal autonomy remains within the competence of individual states.
Secondly, the Court clearly accepted the position consistently developed over the last
dozen or so years that the right of an individual to decide about him - or herself in
the form of decision-making autonomy is an element of the right to privacy and is
protected by Article 8 of the Convention. Thirdly, in the event of a conflict between
the right to life and the right to autonomy in the context of a decision to end life at
will in medical care, the priority of the two is decided by the individual concerned.
The condition is that such a decision complies with national law and that there are
provisions in the domestic law of the given country guaranteeing the voluntariness
and full awareness of the patient’s decision and enabling the procedure for reviewing
the compliance with the legal requirements of the individual elements constituting
the euthanasia procedure.

This position of the tribunal requires a statement that this body does not con-
sider the conduct of the euthanasia procedure to be a violation of Article 2 of the
Convention if the state party has fulfilled the legal conditions permitting this form of
ending life and if the conduct of euthanasia was subject to control by the relevant na-
tional authorities. This means that the tribunal has openly accepted the possibility of
making an exception to the negative obligation of the state to prohibit depriving any-
one of life (except for the three situations described in paragraph 2 of Article 2), while
at the same time enforcing the positive aspect of the obligation to protect the right to
life in such a way that the conduct of euthanasia requires strict fulfilment of the con-
ditions permitting it. Justifying its position, the tribunal used the formulation that
‘for the decriminalisation of euthanasia to be consistent with Article 2 of the Con-
vention, it must be accompanied by the establishment of appropriate and sufficient
safeguards that will prevent abuse and thus ensure respect for the right to life’ (Judg-
ment of the ECtHR, 2022, Mortier v. Belgium, para. 139). It therefore appears that the
Court equates ensuring respect for the right to life in these circumstances with the
existence of appropriate legal safeguards against abuses in the process of euthanasia,
and considers its exclusion from the circle of crimes against life to be consistent with
Article 2 of the Convention.

This approach disrupts the concept of the sanctity of life presented both in the
structure of the Convention as a whole and in the content of Article 2 ECHR itself.
Of course, one can assume that the view presented in the Mortier case is an attempt
to reconcile the concept of patient autonomy with the doctrine of the sanctity of life,
which is in principle an obvious contradiction. However, in view of the development
of the patient’s right to decide about him - or herself and the doctor’s obligation to
respect the patient’s autonomy, the change in the direction of the case law is not sur-
prising, although it may be shocking. It may also raise concerns due to the risk of
further loosening the standard of the right to life. It is obvious that the interpreta-
tion of the Convention as a living instrument, which should be applied in accordance
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with current conditions, cannot mean a violation of the essence of the given right,
which was clearly expressed in the partially dissenting opinion of Judge Serghides
(Judgment of the ECtHR, 2022, Mortier v. Belgium, para. 9). Perhaps, therefore, this
is the right time for changes in the content of the Convention that would take into ac-
count the direction of development of medical law, including patient rights, as well
as bioethics. The very act of starting a debate on this topic could show what the real
expectations of the state parties to the Convention are and what their potential is to
protect the right to life and balance it with the right to patient autonomy. After all,
the procedure of supplementing the Convention with additional protocols, in this
case on the exception to the right to life in the form of euthanasia or assisted suicide,
is not a dead letter; it could constitute some solution to the problem (even if it is not
known whether it is right). Remaining in a kind of ambiguity as to what the scope
of the right to life is and what the right to privacy is, and whether the former should
give way to the latter, is not a good solution in law; it can cause inconsistency and
lack of uniformity in the protection system, introduce a state of legal uncertainty and
provoke unworthy treatment of people who are particularly vulnerable to exploita-
tion. In the Mortier case, if looked at closely, the patient’s decision-making compe-
tence in a key aspect was dependent on the opinion of two doctors, including one
representing a speciality related to the disease of the person concerned, although the
description of the factual situation indicates that several doctors, including two psy-
chiatrists, were de facto involved in the case. Of course, reference to current medical
knowledge should be an objectifying factor, but assuming that the opinion of only
two doctors, including one expert in the field (in this case a psychiatrist) is binding,
may raise doubts. The competence of the second doctor, due to the lack of specialist
knowledge in the specific field of medicine, cannot be assessed as sufficient. The de-
cision to undergo the euthanasia procedure has an irreversible effect; a doctor’s error
may therefore cost the patient an unjustified, unconscious or even involuntary loss
of life. The mechanism allowing for euthanasia (which has become a fact in several
countries) should be more objective, through the appointment a wider group of spe-
cialists on whose diagnosis and opinion the possibility of realizing the patient’s deci-
sion-making autonomy depends. It would also be good to include a consultation with
a lawyer and perhaps an ethicist. Certainly two psychiatrists, not one, should inde-
pendently state the patient’s decision-making capacity over a sufficiently long period
of time to allow for an indisputable determination that the patient’s position on the
issue of ending life at will is permanent, unchanging, consistent and not disturbed by
mental illness. People with mental disorders should be specially protected by the state
against decisions that involve the violation of their fundamental rights. Of course, as
the tribunal notes, the axis of the Convention is respect for the dignity and freedom
of the individual; the key issue is therefore the answer to the question of whether tak-
ing one’s own life using medical means and procedures is a behaviour that is or is not
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consistent with that dignity. However, the tribunal has repeatedly avoided taking a
position on this matter.

In the case in question, the manner in which the patient informed her family
members of her intentions also raises serious concerns. The woman sent an email to her
children in which she presented a plan to end her life through euthanasia, and none of
the people involved in the procedure questioned this, although, it must be admitted, the
patient was encouraged to contact her children. Can it be considered that sending such
an important message in the form of electronic correspondence is effective? Emails of-
ten end up in spam and are neither seen nor read by the recipient. Therefore even if we
accept, as supporters of euthanasia would like, that it is an act of humanitarianism, the
dehumanization of the process of the patient saying goodbye to their loved ones and
informing them of their intentions raises doubts. Email correspondence in such an im-
portant matter means a formal attempt to contact the family, but it has little to do with
the actual intention of the person concerned to share their emotions and decision with
their loved ones. Such action deprives the family of the opportunity to attempt to per-
suade the patient, and deprives them of possible support from their loved ones. In this
case, the patient’s daughter replied that she did not object to her mother’s decision, and
the son most likely did not read the message at all, because he did not react to the cor-
respondence in any way. In these circumstances, the Court found that a balance had
been struck between the applicant’s right to protection of private and family life and the
doctors’ obligation to maintain medical confidentiality. It reiterated the findings of its
earlier case law (Judgments of the ECtHR, 1993, 1997), from which it follows that re-
spect for the confidentiality of health information is a fundamental principle of the le-
gal system of all the contracting parties to the Convention and is of crucial importance
not only for the protection of patients’ privacy, but also for maintaining their trust in
the medical profession and the health service in general (Judgment of the ECtHR, 2022,
Mortier v. Belgium, para. 207).

It can be seen that the ECtHR’s ruling on individual rights in the context of eu-
thanasia or assisted suicide has taken the form of distancing itself from the essence
of the problem in favour of establishing and fulfilling certain formalities. Such a path
may raise concerns about human rights and freedoms being made a kind of shell or
facade. This was not the intention of the creators of the Convention; on the contrary,
they wanted an effective mechanism for protecting human rights, which the tribu-
nal has consistently confirmed in all its case law. Should the judgment in Mortier
v. Belgium therefore be interpreted as the start of a slippery slope? Or perhaps the
tribunal’s tactics aimed at accepting the domestic law of some contracting states that
legalize euthanasia? Or perhaps it accepted the triumph of patient autonomy, from
which there is no turning back?

Whichever of these concepts is correct, the tribunal’s reasoning misses the part
of the argument that would justify why decriminalization of euthanasia does not vi-
olate the right to life. Limiting the argumentation to indicating the conditions under

Bialystok Legal Studies 2025 vol. 30 no. 2 261
Biatostockie Studia Prawnicze



Agata Wnukiewicz-Koztowska, Urszula Drozdowska

which this happens is unsatisfactorys; it does not explain the significant change in the
line of case law, which, although it literally still follows the principle of the sanctity of
life, at the same time makes this principle defective. Of course, between the lines, an
attentive reader will catch the motives of the tribunal’s action - an attempt to ensure
a balance between the right to life and the right to privacy, legal realism in the face
of the legalization of euthanasia in some countries, and attentiveness to the changes
in the paradigm from paternalism in the doctor-patient relationship to partnership:
this, however, does not make the lack of in-depth argumentation and the ambiguity
and inconsistency of the argument any less disappointing. The tribunal did not ex-
plain why the exception to the principle of the sanctity of life in the case of death at
the patient’s request does not violate Article 2 of the ECHR, all the more so because
in the judgment in the case Koch v. Germany, the tribunal clearly stated that it is not
formally bound by its earlier case law, but does not depart from the adopted line of
case law without a valid reason due to the need to maintain the principles of legal cer-
tainty, foreseeability and equality before the law (Judgment of the ECtHR, 2012, para.
80). In the judgment under review, the tribunal did not provide any valid reason.

5. Patient autonomy versus the right to life from the perspective
of Polish law and the codes of medical ethics

Polish law does not regulate the legal situation of terminally ill patients in detail
along the lines of Belgian or French law'. We have only a residual regulation in Article
20(2) of the Act on Patients’ Rights and the Ombudsman for Patients’ Rights (PrPac-
jRPPU) (Sejm of the Republic of Poland, 2008). The norm contained in this provision
indicates that the patient’s right to respect for dignity includes the right to die in peace
and dignity. The Polish legislature does not define the term ‘dignity; an elementary con-
cept embedded both in culture and in international and European law. Since the right
to die in peace and dignity is seen as part of the right to respect for dignity, it has been
pointed out that the provisions of the PrPacjRPPU are intended to guarantee a digni-
fied (humane) dying process, i.e. pain relief, monitoring of the effectiveness of treat-
ment, and the admittance and care of loved ones (Bosek, 2020, pp. 445-447).

In addition, the right to respect for one’s dignity, expressed in Article 20 of the
PrPacjRPPU, should be understood strictly in the sense that the prohibition on vio-
lating dignity is not abrogated by the mere consent of the patient. Thus the Polish lit-
erature notes the tension between the right to preserve dignity and patient autonomy.
Nevertheless, it is emphasized that the right to die in peace and dignity articulated
in the cited provision includes the patient’s interest in preserving life, which is con-

1 The French law is la loi Leonetti (République Frangaise, 2005), i.e. the law that took into account
the solutions of the 2002 Belgian law.
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firmed by the prohibition of euthanasia (Article 150 of the Penal Code)> It does not,
therefore, derive from the right to dignity the interest of the opposite, i.e. the patient’s
right to die on the terms specified by it.

More detailed provisions on the situation of terminally ill patients can be found
in the Code of Medical Ethics (CME). As of 1 January 2025, a new code is in force in
Poland, which, without changing the ban on euthanasia, distributes the accents dif-
ferently in an attempt to balance two values: respect for the autonomy of the dying
patient and respect for his or her right to life’. According to Article 33(1) of the CME,
a physician is not obligated to undertake and perform resuscitation on patients in a
terminal condition. This decision rests with the physician or team of physicians and
is related to a negative assessment of the therapeutic chances (Article 33(2) CME).
The provisions cited here clearly indicate that there is no obligation to use resuscita-
tion when such a procedure would merely prolong the patient’s agony. It is notewor-
thy that in matters of decision-making, the CME does not refer here in any way to the
patient’s will; the decision is made by the doctor or team of doctors. This is different
from Article 33(3) of the CME, which explicitly states that a physician is not allowed
to use futile therapy, and the decision to consider a given therapy as futile rests with
the treatment team and should, as far as possible, take into account the will of the
patient. Thus we note that, firstly, the CME uses a decidedly more elastic concept of
‘futile therapy’ (in place of persistent therapy or the use of so-called emergency meas-
ures), and secondly, in addition to the decision of the treatment team or doctor, the
CME orders the decision of the patient him - or herself be taken into account*. Con-
sequently, the procedure for recognizing a given therapy as futile (Swiderska, 2023,
pp. 71-105) will take into account not only the objective medical knowledge repre-
sented by the treating team, but also the will of the patient him - or herself.

Article 33(3) of the CME recognizes that the patient’s will should be taken into ac-
count ‘to the extent possible. It seems this is not about diminishing its importance, but
about the overall context related to the situation of the terminal patient. Firstly, it may
be about the will expressed even before the patient becomes unconscious, and secondly,
the patient’s will must not conflict with mandatory provisions of the law (with the pro-
hibition of euthanasia) and the principles of social conscience (e.g. when the patient has
the will to prolong his or her life in order to obtain money from social security).

2 According to Article 150 of the Penal Code: ‘Whoever kills a person at his request and under the
influence of compassion for him, shall be punished by imprisonment from 3 months to 5 years. In
exceptional cases, the Court may apply extraordinary leniency or even waive the punishment’

3 According to Article 32 of the CME, ‘a doctor must not use euthanasia or assist a patient to com-
mit suicide’ Article 31 of the former CME was identical in content.

4 Article 32 of the previous CME stated: ‘In terminal conditions, the physician is not obliged to un-
dertake and carry out resuscitation or persistent therapy and apply emergency measures (2) The
decision to discontinue resuscitation shall rest with the physician and shall be related to the evalu-
ation of therapeutic chances’
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In the International Code of Medical Ethics revised by the World Medical As-
sociation in October 2022, in the third sentence of Principle One, we read that ‘the
physician must provide care with the utmost respect for human life and dignity, as
well as for the autonomy and rights of the patient, from which it is clear that the phy-
sician’s duty is to have equal respect for all four of these values, namely life, dignity,
autonomy and the rights of the patient. Admittedly, Rule 13 in the second sentence
provides that ‘the physician must respect the patient’s right to freely accept or refuse
care in accordance with the patient’s values and preferences. However, this indication
does not mean granting the patient the right to choose death; at most, it aims not to
use futile therapy or extraordinary measures against the patient.

In a similar vein is the text of the modern Hippocratic Oath, the Geneva Decla-
ration, revised by the World Medical Association in October 2017. It indicates that
the most important values for a doctor are the health and well-being of the patient
and, at the same time, the basic imperatives - respect for autonomy, dignity and hu-
man life. Thus, again, the doctor’s duty is to treat the patient as a subject, taking into
account their informed and voluntary consent to treatment or lack thereof. What
does not follow from the oath is the primacy of the patient’s autonomy over his or her
life and health. Moreover, in the doctrinal considerations of both documents, one can
see an indication of the absence of specific references to sensitive issues such as abor-
tion and euthanasia (see, for example, Parsa-Parsi et al., 2024).

To sum up, in such a sensitive issue as the relationship between the right to life and
patient autonomy, medical ethics have clearly given a signal of the need to respect the
right of the competent adult patient to decide to stop treatment (voluntas aegrotti su-
prema lex esto). At the same time, the principle described is not absolute: it does not ex-
tend to euthanasia or the ability of doctors to assist in taking one’s own life (Article 32
CME). Nor does the phrase ‘as far as possible, used in Article 33(3) of the CME, allow
for arbitrary reconstruction of the patient’s will. Thus the so-called objective good of
the patient (expressed by the principle of salus aegrotti suprema lex esto) will continue
to be taken into account in the event of existing doubts about the patient’s will, since
ultimately the decision on the futility of the treatment depends on the treating team,
guided by the indications of medical knowledge and professional experience.

Conclusions

By contrasting the values expressed in Articles 2 and 8 of the ECHR in the Mort-
ier case, the Court openly accepted the possibility of legalizing euthanasia as an ex-
ception to the state’s negative obligation to prohibit the deprivation of anyones life,
at the same time enforcing the positive aspect of the obligation to protect the right to
life, in that the performance of euthanasia requires strict fulfilment of the conditions
permitting it. In this latter aspect the case under review leaves much to be desired, in
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our view. Since the decriminalization of euthanasia in a given legal order is possible,
in order to remain in compliance with Article 2 of the Convention, it should be sub-
ject to safeguards that will prevent abuse. In our opinion, the presented method of ex-
amining the will of the patient (who was depressed) and the manner of carrying out
the euthanasia procedure itself did not meet the requirements set by the Court itself
in its previous case law.

In this context, the solutions of modern codes of ethics are far better. Although
their development clearly indicates the importance and significance of the patient’s
will, none of the cited codes of medical ethics resolves which value (salus or voluntas)
is leading. Depending on the situation, a rationale is given at one time to the objective
good of the patient (salus) as seen through the eyes of the doctor through the prism
of medical knowledge and professional experience, and at another time to the subjec-
tive good of the individual who knows what is best for him or her (voluntas). In the
case of terminally ill patients who consciously demand the cessation of futile therapy,
we are dealing with a combination of both values. After all, isn’t voluntas combined
with salus here, since we are dealing with a therapy that is called futile? The problem
then is when and which therapy in casu will be considered futile; it should be up to
the specific treatment team to fill in the content of this concept. In a situation of con-
stant disputes over what falls under the concept of futile therapy, this seems to be the
only possible solution.
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