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Streszczenie

W razie watpliwosci diagnostycznych lub terapeutycznych lekarz powi-
nien zasi¢ggnac opinii wlasciwego lekarza specjalisty lub zorganizowaé
konsylium lekarskie. Jednakze, w codziennej praktyce zawodowej spoty-
ka¢ mozna sytuacje, w ktorych opinii takiej udziela lekarz bedacy jeszcze
w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego. W niniejszym opracowa-
niu oméwiona jest problematyka tego rodzaju orzeczen. W ramach ba-
dan zastosowano metode formalno-dogmatyczna, a efektem jest zapro-
ponowanie wykladni przepisow regulujacych zasi¢ganie, wydawanie oraz
odpowiedzialno$¢ za opini¢ wydang przez lekarza w razie watpliwosci
diagnostycznych lub terapeutycznych. Wedlug wykladni tej, konsultacji
specjalistycznej co do zasady udziela¢ powinien lekarz specjalista. Do-
puszcza si¢ jednak sytuacje, w ktorej orzeczenie moze sporzadzi¢ lekarz
w trakcie szkolenia specjalizacyjnego, musi on jednakze posiada¢ w tej
kwestii pisemng pozytywna opini¢ kierownika specjalizacji lub kierowni-
ka stazu. Za calos§¢ postegpowania odpowiada lekarz prowadzacy leczenie,
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6 Rarar, KuBiak, Apam Braras

dlatego powinien on zachowac szczegdlny krytycyzm wobec wnioskéw
plynacych z konsultacji udzielonej przez lekarza nieposiadajacego spe-
cjalizacji. Adnotacja, ze konsultacji nie udziela lekarz specjalista, powinna
si¢ znajdowac zaréwno w dokumentacji wydanego orzeczenia, jak 1 o fakcie
niezakonczenia szkolenia specjalizacyjnego przez lekarza konsultujacego
powinien by¢ jednoznacznie powiadomiony pacjent. Warto takze nad-
mieni¢, ze powierzenie zadan lekarzowi nieposiadajacemu niezbednych
umiejetnosci lub kwalifikacji, uznane moze by¢ za blad organizacyjny
i doprowadzi¢ do odpowiedzialnosci, w tym karnej kierownika podmiotu
lub danej jednostki organizacyjne;.

Stowa kluczowe: konsultacja lekarska, specjalizacja lekarska, prawo
medyczne, prawo karne, prawo pracy

Wprowadzenie

Staly rozwdj wiedzy medycznej i towarzyszacy mu postep technologicz-
ny wymusza tendencje podzialowe dziedzin medycyny, prowadzace do
tworzenia coraz wezszych specjalnosci, a nawet podspecjalnosci. Niewat-
pliwie podnosi to poziom wiedzy merytorycznej lekarza wasko specjali-
zujacego si¢ w danym obszarze nauk medycznych odnosnie do stanéw
lub jednostek chorobowych w nim zawartych. Z podnoszeniem waskich
kwalifikacji moze wigza¢ si¢ zwigkszenie jakosci $§wiadczonych uslug me-
dycznych, a wigc potencjalnie i bezpieczenistwo pacjenta. Opisane procesy
wiazg si¢ takze z ograniczeniem zasobu wiedzy lekarza poza obszarem
jego specjalizacji. Naturalne jest wigc, ze lekarz taki powinien w razie
wystapienia watpliwo$ci wykraczajacych poza zakres posiadanych umie-
jetnosci zawodowych, zasiggna¢ opinii innego, bardziej doswiadczonego
lekarza.

Taki obowiazek na plaszczyznie etycznej naklada art. 10. Kodeksu Ety-
ki Lekarskiej (dalej: KEL), ktory stanowi, ze lekarz nie powinien wykra-
cza¢ poza swoje umiejetnosci zawodowe przy wykonywaniu czynnosci
diagnostycznych, zapobiegawczych, leczniczych 1 orzeczniczych, a takze,
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ze jezeli zakres tych czynnosci przewyzsza umiejetnosci lekarza, wowczas
winien si¢ on zwroéci¢ do bardziej kompetentnego kolegi. Nie dotyczy to
naglych wypadkow i cigzkich zachorowan, gdy zwloka moze zagrazac
zdrowiu lub Zyciu chorego.

Podobna norme zawieraja takze przepisy prawa pozytywnego — art.
37 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(dalej: u.z.l)! stanowi, ze w razie watpliwosci diagnostycznych lub tera-
peutycznych lekarz z wlasnej inicjatywy badz na wniosek pacjenta lub
jego przedstawiciela ustawowego, jezeli uzna to za uzasadnione w Swietle
wymagan wiedzy medycznej, powinien zasiggnac opinii wlasciwego leka-
rza specjalisty lub zorganizowac konsylium lekarskie. Ponadto mozliwos¢
uzyskania opinii innego lekarza lub konsylium lekarskiego stanowi prawo
pacjenta, zadekretowane w art. 6 ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008
roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (dalej: u.p.p.)>. Jego
naruszenie moze prowadzi¢ do wieloplaszczyznowej odpowiedzialnosci
pracownika medycznego (cywilnej, zawodowej i karnej).

Jednakze, w codziennej praktyce zawodowej spotyka¢ mozna sytu-
acje, w ktorych podobnej opinii udziela lekarz bedacy jeszcze w trakcie
odbywania szkolenia specjalizacyjnego, a wi¢c nieposiadajacy tytulu spe-
cjalisty w danej dziedzinie medycyny.

W niniejszym opracowaniu oméwiona zostanie problematyka tego
rodzaju opinii. Przedmiotem badan sa przepisy prawa dotyczace uzyski-
wania opinii innego lekarza w razie watpliwosci diagnostycznych lub te-
rapeutycznych, a takze dotyczace odbywania szkolenia specjalizacyjnego
przez lekarza oraz zakresu obowigzkow kierownika specjalizacji i kierow-
nika stazu.

W ramach badan zastosowano metode¢ formalno-dogmatyczna, a efek-
tem jest zaproponowanie wykladni przepiséw regulujacych zasigganie,
wydawanie oraz odpowiedzialnos¢ za opini¢ wydang przez lekarza w razie
watpliwosci diagnostycznych lub terapeutycznych.

! Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 . o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2024 1. poz. 1287).
? Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2024 1.
poz. 581).
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Wybrane aspekty szkolenia specjalizacyjnego lekarzy w Polsce

Odpowiedzig na tendencje lekarzy do specjalizowania si¢ w poszczegol-
nych obszarach wiedzy medycznej bylo opracowanie ram prawnych uzy-
skiwania tytutu specjalisty w danej dziedzinie medycyny, a wtornie — stale
ewoluujacego systemu szkolenia specjalizacyjnego i weryfikacji wiedzy
zdobytej w trakcie szkolenia. Szkolenie specjalizacyjne jest jedna z form
spelniania obowiazku doskonalenia zawodowego okreslonego w art. 18
u.zl.

Od dnia 1 pazdziernika 2014 roku obowiazuje tzw. modulowy system
specjalizacji. Zgodnie z art. 16 ust. 2 u.z.l. oraz rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 4 maja 2023 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy den-
tystow?, zaklada on ukoficzenie najpierw modutu podstawowego, odpo-
wiadajacego podstawowemu zakresowi wiedzy teoretycznej i umiejetnosci
praktycznych z danej dziedziny medycyny lub wspolnego dla pokrewnych
dziedzin medycyny (w zakresie chirurgii ogolnej, choréb wewnetrznych,
otorynolaryngologii, patomorfologii albo pediatrii), a nastegpnie modutu
specjalistycznego, odpowiadajacego profilowi specjalizacji, w ktorym le-
karz moze kontynuowa¢ szkolenie specjalizacyjne po ukonczeniu okre-
slonego modulu podstawowego. Dla przyktadu — uzyskanie tytutu specja-
listy w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej wymaga ukonczenia modutu
podstawowego w zakresie chirurgii ogélnej, natomiast uzyskanie ty-
tulu specjalisty w dziedzinie audiologii i foniatrii — ukoficzenia modutu
podstawowego w zakresie otorynolaryngologii. Prawodawca przewidzial
takze enumeratywna liste specjalizacji, uzyskiwanych przez ksztalcenie
w module jednolitym, np. w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej tera-
pii, chirurgii dzieciecej badZ dermatologii i wenerologii.

W kontekscie problematyki bedacej przedmiotem rozwazan niniejsze-
go opracowania, omowi¢ nalezy wybrane aspekty przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego oraz role kierownika specjalizacii i kierownika stazu. Prze-
pisy dotyczace tych zagadnien zawarte sq w art. 16m u.z.l. Wedlug nich,

> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 maja 2023 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy

dentystow (Dz. U. poz. 975).
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lekarz odbywa szkolenie specjalizacyjne pod kierunkiem lekarza zatrud-
nionego na podstawie umowy o prac¢ lub umowy cywilnoprawnej albo
wykonujacego zawdd na podstawie stosunku stuzby w podmiocie prowa-
dzacym szkolenie specjalizacyjne, wyznaczonego przez kierownika tego
podmiotu, zwanego dalej ,,kierownikiem specjalizacji”.

Funkcje kierownika specjalizacji moze pelni¢ lekarz posiadajacy 11
stopien specjalizacji lub tytul specjalisty w dziedzinie medycyny bedace;j
przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach
w pokrewnej dziedzinie medycyny. Podobnie, lekarz odbywa staz kierun-
kowy pod kierunkiem lekarza posiadajacego II stopien specjalizaciji lub
tytul specjalisty w danej dziedzinie medycyny wyznaczonego przez kie-
rownika jednostki realizujacej staz kierunkowy, ktory wyrazil zgode na
pelnienie tej funkcji, zwanego dalej ,,kierownikiem stazu”. Zgodnie z art.
16m ust. 7 u.z.l., kierownik specjalizacji sprawuje nadzor nad realizacja
programu specjalizaciji przez lekarza odbywajacego szkolenie specjaliza-
cyjne. W ramach sprawowanego nadzoru kierownik specjalizacji m.in.
ustala, za pomoca Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow
Medycznych (SMK), szczegétowy plan szkolenia specjalizacyjnego; we-
ryfikuje roczny plan szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z aktualizacja
programu, o ktérej mowa w art. 16f ust. 4 u.z.l., w zakresie w jakim nie
zostal on zrealizowany przez lekarza odbywajacego szkolenie specjaliza-
cyjne; wystawia opini¢ zawodowa, w tym dotyczaca uzdolnien i predys-
pozycji zawodowych, umiejetnosci manualnych, stosunku do pacjentéw
1 wspolpracownikow, zdolnosci organizacyjnych i umiejetnosci pracy
w zespole; wnioskuje odpowiednio do wojewody, Ministra Obrony Na-
rodowej albo ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych o przerwanie
szkolenia specjalizacyjnego przez lekarza, ktéry nie realizuje programu
specjalizacji lub, w razie potrzeby, wnioskuje o przedtuzenie czasu trwania
szkolenia specjalizacyjnego; potwierdza, za pomocag SMK, zrealizowanie
rocznych planéw szkolenia specjalizacyjnego oraz calosci szkolenia spe-
cjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji. Kierownik podmiotu
prowadzacego szkolenie specjalizacyjne monitoruje z kolei zgodnos¢ od-
bywanego przez lekarza w tym podmiocie szkolenia specjalizacyjnego
z zakresem programu specjalizacji w danej dziedzinie medycyny. Nato-
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miast lekarz kierujacy stazem kierunkowym konsultuje 1 ocenia propono-
wane 1 wykonywane przez lekarza badania diagnostyczne i ich interpre-
tacje, rozpoznania choroby, sposoby leczenia, rokowania i zalecenia dla
pacjenta; prowadzi nadzo6r nad wykonywaniem przez lekarza zabiegow
diagnostycznych, leczniczych 1 rehabilitacyjnych objetych programem
specjalizacji do czasu nabycia przez lekarza umiejetnosci samodzielne-
go ich wykonywania; a takze uczestniczy w wykonywanym przez lekarza
zabiegu operacyjnym albo stosowanej metodzie leczenia lub diagnostyki
stwarzajacej podwyzszone ryzyko dla pacjenta, do czasu nabycia przez
lekarza umiejetnosci samodzielnego ich wykonywania lub stosowania.

Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w danej dziedzinie medy-
cyny ma, w mysl art. 160a u.z.l., obowiazek realizowania szkolenia spe-
cjalizacyjnego, w tym w szczegolnosci pelnienia dyzuréw medycznych,
zgodnie z programem specjalizacji, utrzymywania statej wspolpracy
z kierownikiem specjalizacji, a takze udzielania §wiadczen opieki zdro-
wotnej pod nadzorem kierownika specjalizacji lub innego lekarza specjali-
sty wlasciwego ze wzgledu na zakres udzielanych swiadczen zdrowotnych
do czasu wydania opinii przez kierownika specjalizacji o mozliwosci sa-
modzielnego udzielania przez niego $wiadczen zdrowotnych.

Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w danej dziedzinie medy-
cyny ma prawo do udzielania samodzielnie $wiadczen zdrowotnych po
uzyskaniu pisemnej pozytywnej opinii kierownika specjalizacji lub kie-
rownika stazu. Ustawodawca okredlil liste¢ mozliwych swiadczen, zalicza-
jac do nich samodzielne stosowanie metod diagnostycznych i leczniczych,
wydawanie zlecen lekarskich, wydawanie skierowan na badania laborato-
ryjne oraz inne badania diagnostyczne, prowadzenie dokumentacji me-
dycznej, udzielanie informacji o stanie zdrowia pacjenta, zlecanie wyko-
nania czynnosci pielegnacyjnych, stwierdzanie zgonu, wystawianie recept,
wydawanie orzeczen lekarskich oraz pelnienie dyzuréw medycznych.
Warto zauwazy¢, ze lista ta, poprzez uzycie przez ustawodawce fra-
zy ,,w tym”, nie ma charakteru zamknigtego. Podkresli¢ nalezy przede
wszystkim forme planowanego usamodzielniania si¢ lekarza w trakcie
szkolenia specjalizacyjnego, a zatem potwierdzenia mozliwosci samo-
dzielnego wykonywania wspomnianych procedur. Ustawodawca wyraz-
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nie zastrzega, ze musi by¢ to pozytywna opinia o charakterze pisemnym,
sporzadzona przez kierownika specjalizacji lub kierownika stazu.

Do réznic w charakterze pracy i zakresie odpowiedzialnosci lekarza
specjalisty oraz lekarza w trakcie szkolenia specjalizacyjnego odnosi si¢
orzecznictwo — Sad Okregowy w Bialymstoku w wyroku z 31.05.2010 r.,
uznal, ze wigksza jest odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarza specjalisty ani-
zeli lekarza rezydenta (jedna z form realizacji szkolenia specjalizacyjnego).
Lekarz specjalista samodzielnie wykonuje specjalistyczne $wiadczenia
zdrowotne i ponosi z tego tytulu pelna odpowiedzialnos¢. Rezydent zas
swiadczy prace pod kierownictwem lekarza posiadajacego specjalizacje®.

Uprawnienie do udzielania konsultacji specjalistycznej w $wietle
obowiazujacych przepisow

Cytowany wczesniej art. 37 u.z.]. wyraznie okresla, ze opinia, zwana po-
wszechnie takze konsultacja specjalistyczna, powinna by¢ zasiggnieta
u ,,wladciwego lekarza specjalisty”. Lekarzem specjalista jest lekarz, ktory
uzyskal tytul specjalisty, czyli, zgodnie z art. 16 u.z.1., odbyt szkolenie spe-
cjalizacyjne oraz zlozyl Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny, albo uzyskal
za granicg tytul specjalisty, ktéry uznano za rownowazny. Ustawodawca,
w okresleniu lekarza specjalisty w tym przepisie uzyt takze funktora ,,wla-
sciwy””. Zgodnie z definicja zawarta w Wielkim Stowniku Jezyka Polskiego,
stowo ,,wlasciwy”” oznacza ,,taki, jaki by¢ powinien, spetniajacy konieczne
warunki, odpowiedni, stosowny, nalezyty”, ,,charakterystyczny dla kogo$
lub czegos”, ale takze ,,uprawniony do dzialania, kompetentny’”. Taka
konstrukcja jezykowa wskazuje, Ze adresatem jest wylacznie lekarz o kon-
kretnej specjalizacji adekwatnej do potrzeb zdrowotnych pacjenta, a wiec,
dla przyktadu, konsultacji okulistycznej nie moze w takiej sytuacji
udzieli¢ specjalista choréb wewnetrznych. Kwestig sporng pozostaje
obszar interferencji specjalizacji szerokich z waskimi — np. specjalisty
w dziedzinie choréb wewnetrznych i specjalisty choréb pluc. Wtedy,

* Wyrok SO w Bialymstoku z 31.05.2010 t., sygn. akt: V Pa 56/10, LEX nr 1294041.
> S. Dubisz (red.), Wielki Stownik Jezyka Polskiego PWN, Warszawa 2018, t. 5, ,,u-z", s. 305.
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zgodnos¢ wykonanej procedury z art. 37 u.z.l. zalezy od intenciji lekarza
wnioskujacego, popartej analiza caloksztaltu kontekstu klinicznego —
jesli zwraca si¢ on o opini¢ lekarza choréb wewnetrznych, czyli o tzw.
konsultacje¢ internistyczng — wlasciwym adresatem jest specjalista choréb
wewnetrznych, jednakze, jezeli celem jest uzyskanie konsultacji w zakre-
sie chorob pluc — adresatem jest specjalista w dziedzinie choréb pluc,
niezaleznie od stopnia interferencji tresci merytorycznych tych dziedzin
medycyny. Potwierdzeniem tego stanowiska sa programy specjalizacji
tych dziedzin, ktore zgodnie z art. 16f u.z.l. opracowane sa przez zespol
ekspertow, redagowane przez Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplo-
mowego 1 zatwierdzone przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
a ktére zawieraja m.in. liste uzyskanych kompetencji zawodowych. Zgod-
nie z programem specjalizacji w dziedzinie choréb wewnetrznych, celem
szkolenia specjalizacyjnego w ramach modulu specjalistycznego w zakresie
choréb wewnetrznych jest uzyskanie szczegolnych kwalifikacji w dzie-
dzinie choréb wewnetrznych umozliwiajacych zgodnie ze wspolczesna
wiedza medyczna m.in. udzielanie §wiadczen zdrowotnych w zakresie
choréb wewnetrznych w podstawowe;j i specjalistycznej opiece zdrowot-
nej oraz — wlasnie — udzielanie konsultacji lekarskich w dziedzinie choréb
wewnetrznych lekarzom innych specjalnosci®. W programie specjalizaciji
w dziedzinie choréb pluc odnalezé mozna natomiast wylistowana kom-
petencje¢ zawodowa, okreslona jako ,,udzielanie konsultacyjnych porad
pulmonologicznych lekarzom innych specjalnosci™. Specjalisci ci nie
powinni by¢ wiec traktowani wymiennie — tj. w przypadku, gdy lekarz
zwraca si¢ o opini¢ specjalisty choréb ptuc lub taki wpis znalazl si¢ na
skierowaniu na konsultacje specjalistyczna — adresatem takiego skierowa-
nia jest wylacznie specjalista choréb ptuc.

Podobne rozwazania dotyczace uprawnien zawodowych nie dotycza
whnioskujacego lekarza. Moze by¢ nim kazdy lekarz — zaréwno lekarz nie-
posiadajacy specjalizacji badz tez w trakcie szkolenia specjalizacyjnego,

6

Pot. Program spegalizacii w dziedzinie chordb wewnetrznych, https:/ /www.cmkp.edu.pl/wp-content/
uploads/akredytacja2018/0705-program-1.pdf, [dostep: 23.09.2024.]

" Pot. Program spegalizagi w dziedzinie chordb pluc, https://www.cmkp.edu.pl/wp-content/upload-
s/2023/03/0739-program-1-1.pdf, [dostep: 23.09.2024]
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jak 1 sam specjalista. Warto zaznaczy¢, ze specjalista moze wnioskowac o kon-
sultacj¢ specjaliste w innej dziedzinie medycyny, ale takze, jesli zachodzi
taka potrzeba, w tej samej specjalnosci®. Zgodnie z art. 37 u.zl, jak
1 art. 6 w.p.p., lekarz moze zwrocic si¢ o taka konsultacje zaréwno z ini-
cjatywy wlasnej, jak 1 na wniosek pacjenta. Jednakze, w mysl z art. 6 ust. 4
u.p.p., lekarz moze odmoéwi¢ zwotania konsylium lekarskiego lub zasie-
gniccia opinii innego lekarza, jezeli uzna, ze zadanie, zasiggnigcia opinii
innego lekarza lub zwolania konsylium lekarskiego jest bezzasadne, bio-
rac pod uwage z jednej strony stan pacjenta, z drugiej za$ aktualna wiedze
medyczna. Rzeczone zadanie oraz ewentualng odmowe nalezy odnoto-
wa¢ w dokumentacji medycznej, oraz objasnic pacjentowi motywy decyzjt
odmownej podjetej przez lekarza (ten aspekt ma istotne znaczenie zaréw-
no w kontekscie poszanowania godnosci pacjenta i jego podmiotowego
traktowania, jak i stuzy niwelowaniu sporéw miedzy lekarzem i pacjentem.
Chory, dowiedziawszy si¢ bowiem od lekarza o obiektywnych przyczy-
nach odmowy, moze zaaprobowac takie stanowisko, co pozytywnie wply-
nie na dalsze jego relacje z tym lekarzem).

Warto podkreslié, ze lekarz moze zasiggnac konsultacji specjalistycznej
na kazdym etapie opieki nad pacjentem, o czym $wiadczy wymienienie
przez ustawodawce zarowno watpliwosci mogacych pojawic si¢ na etapie
procesu diagnostycznego, jak i wdrazania procedur terapeutycznych.

Art. 37 u.zl. wyraznie wskazuje na ,,wlasciwego lekarza specjaliste”,
z kolei art. 6 u.p.p. ma charakter ogélny i nie okresla potrzeby posiada-
nia przez lekarza konsultujacego specjalizacji. Jak wobec tego odnie$¢ si¢
do problematyki udzielania konsultacji przez lekarzy w trakcie szkolenia
specjalizacyjnego? Z punktu widzenia dydaktyki, wydawanie opinii doty-
czacej stanu zdrowia pacjenta oraz podejmowanie decyzji odnosnie do
terapii sq niewatpliwie kluczowym elementem szkolenia przyszlego spe-
cjalisty. Trzeba jednak te walory szkoleniowe wywazy¢ odpowiednio
w kontekscie zaréwno chronienia dobra, jakim jest zycie i zdrowie pacjenta,
jak 1 ryzyka w kontekscie odpowiedzialno$ci prawnej (cywilnej, zawodowej
1 karnej).

8 Por. R. Kubiak, Lekarski obowiazek konsultacyjny, ,,Medycyna Praktyczna”, nr 6 (2019), s. 125-130.
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Zgodnie z cytowanym wczesniej art. 160a u.z.l., lekarz w trakcie szkole-
nia specjalizacyjnego ma obowiazek udzielania Swiadczen opieki zdrowot-
nej pod nadzorem kierownika specjalizacji lub innego lekarza specjalisty
wlasciwego ze wzgledu na zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych do
czasu wydania opinii przez kierownika specjalizacji o mozliwosci samo-
dzielnego udzielania przez niego §wiadczen zdrowotnych. Takze lekarz
odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w danej dziedzinie medycyny ma
prawo do udzielania samodzielnie $wiadczen zdrowotnych, ale wylacz-
nie po uzyskaniu pisemnej pozytywnej opinii kierownika specjalizacji lub
kierownika stazu. Posrdd listy procedur, zawartej w cytowanym artykule,
ustawodawca ujal m.in. wydawanie orzeczen lekarskich. Termin ,,orzecze-
nie” nie posiada definicji legalnej. Zgodnie z Wielkim Stownikiem Jezyka
Polskiego oznacza ono opini¢ w jakiej§ sprawie, rozstrzygniecie lub de-
cyzje’. Dziatania lekarza w zakresie wydawania orzeczed maja charakter
wiadczy, kreuja okreslong sytuacje prawng albo kreuja okreslone prawa.
Mozna wyrézni¢ orzeczenia wydawane na zadanie instytucji publicznych
lub 0s6b prywatnych, orzeczenia o charakterze formalnym oraz mate-
rialnym, tj. postawienie diagnozy lekarskiej w postepowaniu terapeutycz-
nym'’. W art. 37 u.zl. ustawodawca uzywa stowa ,,opinia”, ktére takze
definicji legalnej nie posiada, a Wielki Stownik Jezyka Polskiego okresla
go jako ,,przekonanie o czyms§, poglad na cos”, ,,informacja, orzeczenie
(ustne lub na pi$mie) [...], ocena, referencje”'’. W ujeciu semantycznym
terminy te maja zatem zblizone znaczenie (cho¢ orzeczenie pelni nieco
inng funkcje wynikajaca z uprawnien administracyjnych lekarza, to u jego
merytorycznych podstaw lezy ocena, stanowigca rowniez rdzen opinii).
W takim znaczeniu mozna dostrzec niespojno$¢ miedzy art. 37 u.zl. sta-
nowiacym o powinnosci zasiggnigcia opinii wlasciwego lekarza specjalisty
1art. 160a u.z.l., dajacym prawo lekarzowi w trakcie szkolenia specjaliza-
cyjnego do wydawania orzeczen lekarskich po uzyskaniu pisemnej pozy-
tywnej opinii kierownika specjalizacji lub kierownika stazu. Uzasadnione

*  S.Dubisz (red.), Wielki Stownik Jegyka Polskiego, Watrszawa 2018, t. 3, ,,0-q”, s. 287.

10 M. Malczewska, Pojecie i rodyaje cynnosci medyeznyeh [w:] R. Kubiak, L. Kubicki (red.), System Prawa
Medycznego. Pojecie, Zridia i zakres prawa medyeznego, t.1, Warszawa, 2018, s. 803.

" S. Dubisz (red.), Wielki Stownik Jezyka Polskiego, Warszawa 2018, t. 3, ,,0-q”, s. 255.
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wydaje si¢ zastosowanie merytorycznej reguly kolizyjnej, a wiec uznac
norme stanowiaca o udzielaniu konsultacji przez lekarza specjaliste za
regule ogolng, natomiast prawo do wydawania przez lekarza w trakcie
szkolenia specjalizacyjnego orzeczen lekarskich po uzyskaniu pisemne;j
pozytywnej opinii kierownika specjalizacji lub kierownika stazu, za wyja-
tek uchylajacy. Skoro zatem lekarz w trakcie szkolenia specjalizacyjnego
moze wydawac orzeczenia, ktore w sensie prawnym maja dalej posunie-
te znaczenie i u ich podstaw lezy ocena sytuacji zdrowotnej pacjenta, to
réwniez mozna przyjaé, ze jest kompetentny do wydania opinii, ktéra
nie ma mocy wigzacej. W takim ujeciu lekarz — specjalizant mogtby by¢
réwnoczesnie konsultantem w rozumieniu art. 37 u.z.l., pod warunkiem
uprzednio uzyskanej pisemnej pozytywnej opinii kierownika specjalizacji
lub kierownika stazu. Przeciw takiej interpretaciji prima facie mozna przed-
stawi¢ kontrargument wynikajacy z wykladni jezykowej 1 celowosciowej.
Mianowicie, mozna przyjaé, ze intencjq ustawodawcy w art. 37 u.z.l. bylo
skierowanie pacjenta do lekarza-konsultanta posiadajacego odpowiednio
szeroko wiedze 1 bogate doswiadczenie, ktore zostalo stwierdzone tytu-
tem specjalisty. W ocenie ustawodawcy tylko taka osoba ma adekwatne
kompetencje do rozwiazania watpliwosci diagnostyczno-terapeutycz-
nych, ktére powzial lekarz zwracajacy si¢ o konsultacje. Bez watpienia
z punktu widzenia débr pacjenta uzyskanie opinii takiego fachowca jest
kluczowe. Jednakze specjalizanci, ktorzy uzyskali pozytywna opini¢ swe-
go kierownika specjalizaciji, moga rowniez uchodzi¢ za dostatecznie kom-
petentnych do ferowania takich opinii. Poza tym warto zwrdci¢ uwage
na odpowiednik omawianego przepisu, kreujacy prawo pacjenta do uzy-
skania konsultacji, zadekretowane w art. 6 ust. 3 u.p.p.. Jak wspomniano,
ta regulacja nie wymaga posiadania przez konsultanta tytutu specjalisty.
Kazdy wigc lekarz, w tym specjalizant, moze by¢ uprawniony do przepro-
wadzenia konsultacji. Wyktadnia systemowa potwierdza zatem dopusz-
czalno$¢ wyrazania opinii konsultacyjnych przez lekarza odbywajacego
szkolenie specjalizacyjne. By¢ moze rozbieznodci w tych przepisach sa
wynikiem wprowadzenia ich nieréwnolegle, w wyniku kolejnych noweli-
zacji ustaw. Niekoherencja ta wynika wigc z braku systemowego spojrze-
nia ustawodawcy na to zagadnienie. Nie zmienia to jednak faktu, ze mimo
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iz lekarz moze zwrocic si¢ o konsultacje do specjalizanta, to jej zakres
powinien by¢ adekwatny do poziomu wyksztalcenia i doswiadczenia ta-
kiego konsultanta 1 miesci¢ si¢ w granicach jego faktycznych kompetencii.
Lekarz zwracajacy si¢ o konsultacje do specjalizanta powinien wigc miar-
kowa¢ swe oczekiwania (ktoére naturalnie moga by¢ progresywne wraz ze
wzrostem zaawansowania edukacyjnego specjalizanta) i niebezkrytycznie
przyjmowac uzyskany rezultat opiniodawczy, o czym bedzie mowa w dal-
szej czescl wywodu.

Omoéwienia wymaga takze dyskusyjny punkt w tresci programu mo-
dutu podstawowego z zakresu choréb wewnetrznych, zgodnie z ktérym
zrealizowanie modulu podstawowego ma zapewniac ,,wydawanie specja-
listycznych orzeczen lekarskich”'?. Twierdzenie to sugeruje automatyczne
nadanie uprawnien do udzielania konsultacji specjalistycznych w dziedzi-
nie choréb wewnetrznych lekarzom, ktorzy ukonczyli modut podstawo-
wy w tej dziedzinie, podczas gdy ukoniczenie odpowiedniego modutu
podstawowego nie skutkuje nadaniem uprawnien lekarza specjalisty
w tej dziedzinie medycyny. Zasadne wydaje si¢ zatem uznanie mozliwosci
udzielania takiej konsultacji jedynie przez lekarzy w trakcie szkolenia spe-
cjalizacyjnego w dziedzinie choréb wewnetrznych, ktorzy zgodnie z art.
160a ust. 2 pkt 1 w.zl. uzyskali w tej kwestii pisemna pozytywna opini¢
kierownika specjalizacji lub kierownika stazu. W pozostatych przypad-
kach punkt ten, zgodnie z zalozeniami hierarchicznej reguly kolizyjnej,
ulega derogacji. Podkresli¢ nalezy takze, ze tozsama dyspozycja nie zo-
stata zawarta w obowiazujacych programach pozostalych modutéw pod-
stawowych.

Odpowiedzialno$¢ lekarza w trakcie szkolenia specjalizacyjnego za
wydane orzeczenia/opinie

Za podstawe odpowiedzialnosci lekarza za wydawanie orzeczen mozna
uzna¢ wymog zgodnosci czynnodci lekarskich z aktualng wiedza medycz-

12

Cele szkolenia spegalizacyjnego, podrozdzial 1, strona 2., rozdzial 1. Cele ogdine, punkt 7. [w:] Pro-
gram moduln podstawowego w 3akresie chordh wewnetrnych, https:/ /www.cmkp.edu.pl/wp-content/upload-
$/2023/03/0739-program-1-1.pdf, [dostep: 23.09.2024.]
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na, zawarty w art. 4 u.z.l., stanowiacym, ze lekarz ma obowigzek wykony-
waé zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostep-
nymi mu metodami i §rodkami zapobiegania, rozpoznawania 1 leczenia
chorob, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscia.

Nalezy takze podkreslic, ze orzeczenie takie jest dokumentem w mysl
art. 115 § 14 Kodeksu karnego (dalej: K.k.)", spetniajac kryteria przed-
miotu lub innego zapisanego nosnika informacji, z ktorym jest zwigzane
okreslone prawo, albo ktory ze wzgledu na zawarta w nim tres¢ stano-
wi dowod prawa, stosunku prawnego lub okoliczno$ci majacej znacze-
nie prawne. Zatem, zaznaczy¢ nalezy, ze w przypadku poswiadczenia
nieprawdy co do okolicznosci majacej znaczenie prawne, lekarz ponosi
odpowiedzialno$§¢ karna na mocy art. 271 § 1 K.k. Przestepstwo to zagro-
zone jest kara pozbawienia wolnosci od 3 miesi¢cy do lat 5. Rodzajowym
przedmiotem ochrony tego przepisu jest wiarygodno§¢ dokumentow,
a indywidualnym — zaufanie pokrzywdzonego oraz ogétu obywateli do
wiarygodnosci dokumentéw . Poswiadczenie nieprawdy w tym przypad-
ku dotyczy¢ moze stwierdzenia okolicznosci nieistniejacych lub przeinaczaja-
cych, lub tez zatajeniu prawdy, ktora stwierdzi¢ nalezalo'
faktéw 1 okolicznosci poddajacych si¢ weryfikacji'”. Podstawowy typ tego wy-
stepku mozna popelnic¢ tylko umyslnie, zaréwno z zamiarem bezposrednim,
jak i zamiarem ewentualnym'®. Wazne jest takze podkreslenie, ze dokument,
ktérym mozna poswiadczy¢ nieprawde w rozumieniu art. 271 § 1 K.k., musi
stwierdza¢ (potwierdzac) stan istniejacy, zaswiadcza¢ cos, co juz wystapito,
istnieje itp. Co do zasady nie bedzie takim dokumentem ,,opinia lekarska”,
ktéra podejrzewa istnienie u innej osoby okreslonej choroby'.

. Musi ono dotyczy¢

13

Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 1. Kodeks karny (t.j. Dz. U. z 2024 1. poz. 17 z p6zn. zm.).

" Postanowienie SN z 14.01.2009 t., sygn. akt: IT KK 164/08, OSNwSK 2009, ar 1, poz. 152.

5 A. Herzog, Przestgpstwa preciwko wiarygodnosci dokumentow [w:] Stefanski, R.A. (red.) Kodeks karny.
Komentarz, wyd. 5, Warszawa 2020, s. 1749.

16 Tbidem, s. 1750.

7 Wyrok SN z 7.12.2001 r., sygn. akt: IV KKN 563/97, OSNKW 2002, nr 3-4, poz. 17.

8 A. Herzog, Prestepstwa przeciwko..., s. 1752.

" Postanowienie SN z 14.01.2009 r., sygn. akt: IT KK 164/08, OSNwSK 2009, nr 1, poz. 152. Za-
gadnienie to jest jednak bardziej skomplikowane ze wzgledu na konstrukeje opinii. Sktada si¢ ona bo-
wiem z czesci faktograficznej, opisujacej dane dotyczace przeprowadzonych czynnosci medycznych,
podmiotéw, ktére je wykonaly i 0séb, ktére byly im poddane, oraz czesci ocennej, w ktérej opiniujacy
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Waznym pytaniem w kontekscie odpowiedzialnosci za opini¢ lekarska
jest jej sama moc wiazaca. Problematyke te podejmuje wylacznie art. 54
KEL, ktory stanowi, ze opinia konsultanta ma charakter doradczy, gdyz
za calo§¢ postepowania odpowiada lekarz prowadzacy leczenie. Zatem,
wprowadzajac t¢ norme, uznano, ze konsultacja lekarska ma jedynie cha-
rakter rady, a lekarz prowadzacy leczenie moze si¢ na niej oprze¢ w po-
dejmowaniu dalszych krokéw diagnostyczno-leczniczych, jednakze za ca-
tos¢ postepowania odpowiada on. Przepis ten nakazuje ocen¢ wnioskow
poczynionych przez lekarza konsultujacego, a w przypadku obarczenia tej
opinii mozliwym do dostrzezenia przez lekarza prowadzacego bledem,
nie pozwala na bezkrytyczne podazanie za zaleceniami lekarza konsultu-
jacego 1 nie wylacza odpowiedzialnosci z lekarza prowadzacego leczenie.
Norma ta wydaje si¢ szczeg6lnie wazna w przypadku udzielenia konsulta-
cji przez lekarza nieposiadajacego specjalizacji. Lekarz prowadzacy musi
bowiem oceni¢ czy taka opinia jest dla niego wystarczajaca, czy nie ma
do niej zastrzezen merytorycznych 1 czy zalecenia w niej zawarte, wedlug
jego wiedzy, mozna zastosowac w dalszym postgpowaniu diagnostyczno-
-leczniczym. Nie wyklucza to oczywiscie odpowiedzialnosci za bad me-
dyczny, jaka zachodzi w przypadku jego popelnienia przez lekarza kon-
sultujacego. Ze wzgledu na ograniczone ramy prezentowanego artykutu,
w kwestii problematyki bledu medycznego autorzy niniejszego opraco-
wania odsylaja do opracowan dedykowanych temu zagadnieniu.

Kolejnym waznym zagadnieniem jest sama zasadnos$¢ wykonania przez
lekarza w trakcie szkolenia specjalizacyjnego konsultacji. Zgodnie z oma-
wiang wczesniej teza, opinia lekarza w trakcie szkolenia specjalizacyjnego

formuluje swoje spostrzezenia i wnioski. W tym drugim fragmencie, z powodu na jego subiektywny
charakter, nie jest mozliwe przeprowadzenie testu prawdy i falszu, niezbednego dla ustaleni czy doszto
do poswiadczenia nieprawdy, penalizowanego w art. 271 K.k. Natomiast nie ma przeszkdd, by zabieg
taki przeprowadzi¢ odnos$nie do czedci faktograficznej. Jesli opiniujacy zamiesci w nim dane niezgodne
ze stanem faktycznym, eo ipso poswiadczy nieprawde, a tym samym moze ponies¢ odpowiedzialnos§é
za wspomniany wystepek. W tym duchu wypowiedzial si¢ Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 7 grudnia
2001 1. (sygn. akt: IV KIKN 563/97, OSNKW 2002/3-4/17), w ktérym wyjasnil, ze ,,odpowiedzial-
no$¢ karna bieglego za przestepstwo tzw. falszu intelektualnego dotyczy poswiadczenia faktdw, ktore
poddaja si¢ weryfikacji z punktu widzenia ich prawdziwosci lub falszu, natomiast nie obejmuje samych
ocen”.
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moze zosta¢ uznana za zgodna z art. 37 u.z.l. pod warunkiem uprzednio
uzyskanej pisemnej pozytywnej opinii kierownika specjalizaciji lub kie-
rownika stazu (art. 160a ust. 2 pkt 1 u.z.l.). Zatem, nie powinien udzielaé
konsultacji lekarz w trakcie szkolenia specjalizacyjnego, ktory takiej pi-
semnej zgody nie posiada, do czasu jej uzyskania.

W razie udzielenia konsultacji przez lekarza w trakcie szkolenia spe-
cjalizacyjnego kluczowa kwestia jest takze zaznaczenie, ze nie jest to
konsultacja lekarza specjalisty, ale lekarza w trakcie szkolenia. Lekarz nie-
posiadajacy specjalizacji, ale legitymujacy si¢ jako specjalista moze odpo-
wiada¢ bowiem za wykroczenie opisane w art. 61 ustawy z dnia 20 maja
1971 r. Kodeks wykroczen®, ktorego § 1 stanowi, ze kto przywlaszcza
sobie stanowisko, tytul lub stopien, w tym wypadku tytul specjalisty da-
nej dziedziny medycyny, podlega karze grzywny do 1000 zlotych albo
karze nagany. Wazne podkreslenia jest takze, ze wprowadzi¢ w btad co do
posiadania specjalizacji mozna dowolna metoda, ktéra pozwoli uksztal-
towaé u pokrzywdzonego nieadekwatne wyobrazenie o rzeczywistosci®'.
Zatem, adnotacja, ze konsultacji nie udziela lekarz specjalista, powinna si¢
znajdowaé zarowno w dokumentacji wydanego orzeczenia, jak i o fakcie
niezakonczenia szkolenia specjalizacyjnego przez lekarza konsultujacego
powinien by¢ jednoznacznie powiadomiony pacjent.

Omowic nalezy takze sytuacje, w ktérej specjalista poproszony o udzie-
lenie konsultacji sam odmawia jej wykonania, ale wyznacza do tego leka-
rza w trakcie szkolenia specjalizacyjnego. Jezeli posiada on zgode w mysl
art. 160a ust. 2 pkt 1 u.z.l., postegpowanie takie mozna uznac za usprawie-
dliwione. W przeciwnym jednak razie, lekarz w trakcie szkolenia moze
odmoéwié wykonania takiego polecenia zgodnie z art. 100 § 1 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 1. Kodeks pracy®, stanowigcym, ze pracownik
jest obowiazany wykonywac prace sumiennie i starannie oraz stosowac si¢
do polecen przelozonych, ktore dotycza pracy, jezeli nie sa one sprzeczne
z przepisami prawa lub umowa o prace.

% Ustawa z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 2119).

2 Por. R. Kubiak, Pryywlaszezenie tytuln zawodowego lekarya lub tytutu spegialisty, ,,Medycyna Praktyczna”,
nr 10 (2022), s. 107-114.

2 Ustawa z dnia 26 czerwea 1974 r. Kodeks pracy (Dz. U. z 2023 1. poz. 1465 z p6zn. zm.).
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Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie wskazuje konsekwen-
¢ji prawnych niewykonania konsultacji specjalistycznej. Jednakze mozli-
wa jest wieloplaszczyznowa odpowiedzialno$¢ na zasadach okreslonych
w odrebnych przepisach. Po pierwsze, bezzasadna odmowa zasiggniecia
opinii lub zwolania konsylium moze stanowi¢ naruszenie prawa pacjenta,
zdefiniowanego w art. 6 ust. 3 u.p.p. W takim za$§ wypadku pacjent moze
dochodzi¢ zado$¢uczynienia pienigznego w trybie art. 4 ust. 1 powota-
nej ustawy. Ponadto w literaturze wskazuje sie, ze w mysl art. 37 u.zl,
po zajsciu wymienionych w tym przepisie przestanek (gdy zasiegniecie
opinii lub zwolanie konsylium jest zasadne w $wietle aktualnej wiedzy
medycznej 1 stanu pacjenta), lekarz jest zobowigzany wykona¢ takie czyn-
nosci. Przepis ten definiuje wiec powinnos¢ lekarza, ktorej niewykona-
nie moze by¢ uznane za tzw. przewinienie zawodowe, o ktérym mowa
w art. 53 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 1. o izbach lekarskich®. W mysl
bowiem tego przepisu, przewinieniem takim jest naruszenie zasad etyki
lekarskiej oraz przepisow zwigzanych z wykonywaniem zawodu lekarza.
Biorac zas pod uwagg, jak juz wspomniano, ze powinnos¢ konsultacyjna
wynika zaréwno z przepiséw prawnych regulujacych zawdéd lekarza, jak
1 norm deontologiczno-etycznych, jej niezrealizowanie moze stanowic ta-
kie przewinienie 1 prowadzi¢ lekarza do odpowiedzialnosci przed sadem
korporacyjnym*. Ponadto, jesli wskutek zaniechania konsultacji dojdzie
do uszczerbku na zdrowiu pacjenta badz jego zgonu, mozliwa jest odpo-
wiedzialnos$¢ cywilna i karna. Postgpowanie takie bedzie bowiem uzna-
ne za rodzaj bledu medycznego. Jak bowiem wyjasnia si¢ w judykaturze,
»zwloka z zasiggnieciem opinii specjalisty stanowi wing lekarzy”*.

Nalezy podkresli¢ réwniez, ze takie wady funkcjonowania na poziomie
wewnatrzorganizacyjnym, jak powierzenie zadan lekarzowi nieposiada-
jacemu niezbednych umiejetnosci lub kwalifikacji, uznawane sa za blad
organizacyjny. Kierownictwo jednostki, w ktorej lekarz odbywa szkolenie

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

2 M. Galazka, K. Wiak, Glosa do wyroku ETPC 2 dnia 20 marca 2007 r., 5410/03, ,,Przeglad Sejmowy”
t. 80 nr 3 (2007), s. 219.

» Wyrok SO w Radomiu z dnia 15 lipca 2003 ., sygn. akt: 1 C 955/98, PiM 2007/2/128; Zob. szerzej
R. Kubiak, Lekarski obowiqzek konsultacyny. ,,Medycyna Praktyczna”, nr 6 (2019), s. 125-130.
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specjalizacyjne, odpowiada zatem za dostosowanie zadan do posiadanych
umiejetnosci 1 kwalifikacji. Decyzje zbyt pochopne, oparte na potrzebie
doraznego zaspokojenia potrzeb kadrowych, jezeli poskutkuja wystapie-
niem bledu medycznego i negatywnych nastepstw dla zdrowia lub zycia
pacjenta, moga by¢ uznane za blad organizacyjny i doprowadzi¢ do od-
powiedzialnosci, w tym karnej, kierownika podmiotu lub danej jednostki
organizacyjnej*’. W pismiennictwie mozna spotkac poglad, ze blad orga-
nizacyjny to najbardziej rozpowszechniony typ bledu medycznego®.

Podsumowanie

1. Podstawe prawng dla prawa i obowiazku zasiggnigcia opinii lekarza
specjalisty w razie watpliwosci diagnostycznych lub terapeutycznych
stanowi art. 37 u.z.L.

2. Konsultacji specjalistycznej powinien udziela¢ lekarz specjalista, jed-
nak dopuszcza si¢ sytuacje, w ktorej orzeczenie moze sporzadzic le-
karz w trakcie szkolenia specjalizacyjnego — zgodnie z art. 160a ust. 2
pkt 1 u.zl. Lekarz taki musi posiada¢ w tej kwestii pisemna pozytyw-
ng opini¢ kierownika specjalizacji lub kierownika stazu.

3. Zgodnie z art. 54 KEL, za calo$¢ postgpowania odpowiada lekarz
prowadzacy leczenie, dlatego powinien on zachowac szczegdlny kry-
tycyzm wobec wnioskoéw plynacych z konsultacji udzielonej przez
lekarza nieposiadajacego specjalizacji. Nie wyklucza to odpowie-
dzialnosci za blad medyczny, ktéra moze powstaé¢ w przypadku jego
popetnienia przez lekarza konsultujacego.

4. Adnotacja, ze konsultacji nie udziela lekarz specjalista, powinna si¢
znajdowac zaréwno w dokumentacji wydanego orzeczenia, jak i o fak-
cie niezakonczenia szkolenia specjalizacyjnego przez lekarza konsul-
tujacego powinien by¢ jednoznacznie powiadomiony pacjent.
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R. Kubiak, Odpowiedzialnosé karna za blad organizacyjny w ochronie drowia. Czesé 1: Niedomogi kadrowe, 2022,
https:/ /prawo.mp.pl/baza-wiedzy/zawod-lekarza-odpowiedzialnosc/288749,0dpowiedzialnosc-
karna-za-blad-organizacyjny-w-ochronie-zdrowia-czesc-i-niedomogi-kadrowe, [dostep: 23.09.2024.]

1. Kunert, Bfqd organizacyjny w dziataniach stuzby drowia jako priedmiot spraw o tzo. bledy medyczne
3 perspektywy praktyki prokuratorskie, ,,Prokuratura i Prawo”, nr 7-8 (2019), s. 164-180.
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5. W przypadku niewypetniania dyspozycji art. 160a ust. 2 pkt 1 u.z.l.,
lekarz w trakcie szkolenia specjalizacyjnego nie moze samodzielnie
udzieli¢ konsultacji, a takze, w uzasadnionych przypadkach moze od-
moéwic takiego polecenia, zgodnie z art. 100 § 1 Kodeksu pracy.

6. Powierzenie zadan lekarzowi nieposiadajacemu niezbednych umie-
jetnosci lub kwalifikacji, uznane moze by¢ za blad organizacyjny
1 doprowadzi¢ do odpowiedzialnosci, w tym karnej kierownika pod-

miotu lub danej jednostki organizacyjne;.
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Summary

Specialist Consultations Conducted by Physicians

in Medical Specialty Training

In cases of diagnostic or therapeutic uncertainty, a physician is required
to seck the opinion of an appropriate specialist or convene a medical
council. Nevertheless, in daily clinical practice, situations may arise where
such opinions are provided by physicians still undergoing specialization
training. This article addresses the legal issues surrounding the issuance
of medical opinions by such physicians. A formal-dogmatic methodo-
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logy was employed, resulting in a proposed interpretation of the regula-
tions governing the solicitation, issuance, and accountability for medical
opinions in situations of diagnostic or therapeutic uncertainty.

According to this interpretation, specialist consultations should gene-
rally be performed by a fully qualified specialist. However, exceptions
exist whereby a physician in training may provide an opinion. In such
cases, the physician must obtain a written positive evaluation from their
specialization supervisor or training director, confirming their compe-
tency. The attending physician overseeing the treatment retains ultima-
te responsibility and must exercise heightened scrutiny when relying on
consultations provided by non-specialist physicians. It is imperative that
the documentation of the consultation explicitly notes that the opinion
was rendered by a physician still in training, and the patient must be clear-
ly informed of this fact. Furthermore, assigning tasks to a physician who
lacks the requisite skills or qualifications may constitute an organizational
error, potentially leading to liability, including criminal liability, for the
entity’s manager or the head of the relevant organizational unit.

Keywords: medical consultation, medical specialization, medical law,
criminal law, labor law
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Streszczenie

W dotychczasowej praktyce klinicznej jedng ze standardowych metod te-
rapeutycznych jest usuniecie narzadu juz zmienionego chorobowo, nie ma
natomiast ustalonej praktyki usuwania narzadow zdrowych. Dzialanie ta-
kie, gdyby nie miato uzasadnienia medycznego, byloby zreszta niezgodne
z prawem. Wyjatkami sg tu ovariektomia (usuniecie jajnikow) jako metoda
leczenia hormonalnego raka piersi i orchidektomia (usunigcie jader) jako
metoda leczenia hormonalnego raka stercza. Ponadto od 2019 r. w Polsce
zaczeto refundowaé rowniez profilaktyczne usunigcie gruczotu piersiowe-
go (mastektomig) u kobiet obcigzonych mutacja BRCA1/BRCAZ2. Jednak
inne zabiegi mogace wyeliminowa¢ potencjalne zachorowanie na nowo-
twor poprzez profilaktyczne usunigcie organu nie sa refundowane ani nie
stanowig przedmiotu standardéw medycznych (wytycznych). Otwarte po-
zostaje wigc pytanie o granice dopuszczalnoéci takich zabiegdw.

Stowa kluczowe: badania genetyczne, mutacje, profilaktyczne usunigcia
narzadow, legalnos$¢ zabiegu, prawa pacjenta
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Wstep

Na podstawie wyniku badania genetycznego dowiadujemy sig, ze dany
narzad moze, ale nie musi sta¢ si¢ chory. Badanie genetyczne nie odpo-
wiada bowiem na pytanie, czy kto$ zachoruje na nowotwor, a jedynie, czy
ryzyko zachorowania takiej osoby jest wigksze niz przecietna w popu-
lacji z uwagi na stwierdzony defekt genetyczny. Sytuacja prawna bylaby
klarowna, gdyby wyniki badan genetycznych podawaly 100-procentowe
prawdopodobienistwo wystapienia lub niewystapienia nowotworu w obecnie
zdrowym narzadzie. Poniewaz tak jednak nie jest, moga powsta¢ obawy
po stronie lekarzy, czy usunigcie narzadu zdrowego, ktéry tylko potencjal-
nie moglby stac si¢ chory, moze powodowa¢ odpowiedzialno§¢ cywilna,
a nawet karna lekarza, a to ze wzgledu na tre$¢ art. 156 § 1 k.k.', ktéry
stanowi, ze osoba powodujaca ci¢zki uszczerbek na zdrowiu pod posta-
cig pozbawienia mozliwosci ptodzenia (wycigcia, infibulacji lub innego
trwalego i istotnego okaleczenia narzadu plciowego) lub innego cigzkie-
go kalectwa, cigzkiej choroby nieuleczalnej lub dlugotrwalej, podlega ka-
tze pozbawienia wolnosci na okres od 3 do 20 lat>. Z drugiej strony staly
rozwd6j wiedzy 1 jej upowszechnienie na przyklad poprzez bazy danych
dostepnych w Internecie bedzie przekladal si¢ na decyzje wielu ludzi.
Dlatego coraz wigcej osob moze decydowac si¢ na wykonywanie badan
genetycznych jako prostej metody badania profilaktycznego, zwlaszcza
jezeli przypadki takich choréb zdarzyly si¢ juz w rodzinie. Co zrozumiale,
niektére osoby z wykrytqg mutacja bedac jeszcze zdrowe onkologicznie,
lecz majac w perspektywie regularne wykonywanie badan kontrolnych
1 zycie w Ieku o pojawienie si¢ choroby, moga szuka¢ mozliwosci uniknigcia
zachorowania na przyklad poprzez poddanie si¢ zabiegowi operacyjnemu
usunigcia zagrozonego chorobg narzadu. Jak zawsze w sytuacjach o nie-
ustalonych jeszcze jasnych wytycznych rodzi si¢ pytanie o granice obowiaz-
kow lekarza 1 granicg prawa pacjenta do decydowania o swoim leczeniu.

! Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 1. — Kodeks karny, t.j. Dz.U. z 2024 t., poz. 17.

2 Zmianaw § 113 wart. 156 weszla w zycie z dniu 1.10.2023 r. (Dz. U. z 2022 t. poz. 2600 oraz
z 2023 r. poz. 403; za$ dodany pkt 3 w § 1 w art. 156 i dodany art. 156a wszedl w zZycie z dniu
15.08.2023 1. (Dz. U. z 2023 1. poz. 289).
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Wyniki badan genetycznych a stopien ryzyka zachorowania na
przyktadzie raka piersi, raka jajnika i raka jelita grubego

Wspolczesnie nauka potrafi zidentyfikowac liczne mutacje (np. BRCA1/2,
CHEK2, NOD2, PALB2, p53), ktoérych obecnos¢ u ich nosicieli wigze si¢
z wigksza czestoscig wystgpowania choréb nowotworowych, szybszym
przebiegiem chordb i ich gorszym rokowaniem. Oczywiscie nie kazda
mutacja niesie rowne ryzyko. Jako przyklad mozna podaé, ze obcigzenie
mutacja BRCA1/2 oznacza 75%-owe ryzyko zachorowania na raka piersi;
z kolei inne mutacje podnosza to ryzyko ,,tylko” o ok. 10%. Wiedza ta
przeklada si¢ takze na decyzje platnika publicznego (Narodowego Fun-
duszu Zdrowia — NFZ) co do refundowania niektérych zabiegéw. Do
kwestii tej wrocimy w kolejnym punkcie.

Naukowcy opracowali specjalny katalog mutacji somatycznych CO-
SMIC, ktory jest najbardziej szczegétowym 1 wszechstronnym zrédlem
do badania wplywu mutacji somatycznych na nowotworzenie u ludzi.
Najnowsza wersja, COSMIC v98 (maj 2023 r.), zawiera opis ponad 6 mi-
lionéw mutacji kodujacych. Oprécz nich COSMIC obejmuje wszystkie
mechanizmy genetyczne, poprzez ktoére mutacje somatyczne promujq
raka, w tym mutacje niekodujace, fuzje genéw, warianty liczby kopii 1 mu-
tacje lekoopornosci’.

Dla zobrazowania skali zjawiska oméwione zostana pokrétce podsta-
wowe informacje dotyczace dziedziczenia i mutacji w raku piersi i w raku
jajnika. Generalnie wickszo$¢ nowotwordw, w tym raki piersi (70-75%)
1 raki jajnika (75-90%), powstaje jako skutek nagromadzenia mutacji so-
matycznych, czyli niedziedzicznych, ktére sq nabywane w trakcie zycia
osobniczego 1 nie podlegajg dziedziczeniu, poniewaz sg ograniczone do
DNA komorek nowotworu. Nastepne 15-20% rakow piersi ma charakter
rodzinny; rozwijaja si¢ one na skutek lacznego dzialania konstytucyjnej
podatnosci genetycznej oraz szkodliwego dziatania czynnikéw srodowi-
skowych, czego skutkiem jest pojawienie si¢ mutacji zwiazanych z trans-

3 COSMIC: The Catalogne Of Somatic Mutations In Cancer, Nucleic Acids Res 2019, Jan 8; 47 (doi:
10.1093/nar/gky1015); https:/ /cancer.sanger.ac.uk/cosmic
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formacja nowotworowa. W koncu, 5-10% rakéw piersi oraz 10-25% ra-
kéw jajnika ma charakter dziedziczny®. W Polsce Zyje obecnie ok. 100.000
kobiet bedacych nosicielami patogennych mutacji BRCA1/2, czyli ob-
cigzonych ryzykiem zachorowania na raka piersi lub jajnika w stopniu
znacznym lub duzym, czyli przekraczajacym 40-50%".

Dziedziczny rak piersi i jajnika moze manifestowac si¢ jako jeden z trzech
zespolow:

1. dziedzicznego raka piersi specyficznego narzadowo (Hereditary Breast
Cancer-site specyfic (HBC-ss) — w tym zespole w danej rodzinie wy-
stepuja raki piersi, lecz nie jajnika;

2. dziedzicznego raka jajnika (Hereditary Ovarian Cancer (HOC) —
w rodzinie wystepuja raki jajnika, ale nie piersi, oraz

3. dziedziczenia “piers-jajnik” (Hereditary Breast-Ovarian Cancer syn-
drom (HBOC) —w tym zespole w rodzinach wystepuja zaréwno raki
piersi, jak i jajnika.

W populacji polskiej czesto§¢ wystepowania mutacji zalozycielskich

u pacjentek z rakiem piersi, niezaleznie od ich wieku, wynosi ok. 3%, dla-
tego nie ma uzasadnienia dla wykonywania przesiewowych populacyjnych
badan genetycznych®. Badania genetyczne nie moéwia nic o aktualnym
stanie zdrowia pacjenta, tylko okreslaja predyspozycje do zachorowania.
Wykonuje si¢ je u dwoch grup pacjentéw — oséb chorych 1 0séb zdro-
wych. Ta pierwsza grupa obejmuje pacjentow: (1) u ktérych wykonanie
oznaczen genetycznych wplynie na rodzaj leczenia, (2) z podejrzeniem
dziedzicznej predyspozycji, co jest uzasadnione przede wszystkim u 0séb,
ktére zachorowaly na raka w mlodym wieku, a zwlaszcza, jezeli posia-
daja krewnych, u ktérych juz wykryto nowotwory, oraz (3) wszystkich
chorych na raka rdzeniastego tarczycy, raka nadnerczy, raka jajnika, oraz

4

A. Doraczyniska-Kowalik, G. Janus-Szymanska, R. Matkowski i wsp.: Podstawy medycyny personalizowa-
nej w leczeniu raka piersi i raka jajnika, NOWOTWORY, 2020, nr 5(5), s. 255-272.

> https://biotechnologia.pl/farmacja/mz-refundacja-profilaktycznej-mastektomii, 18510 [dostep:
09.07.2023]

¢ J. Lubinski, B. Gorski, T. Huzarski, T. Byrski, J. Gronwald, Serrano-Fernandez P i in.: BRCATpozy-
tywne nowohwory piersi u mtodych kobiet 3 Polski, Breast Cancer Res Treat. 2006, nr 99(1), s. 71-6.
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pacjenci z licznymi (50 1 wigcej) polipami w jelicie grubym, niezaleznie
od wieku, w jakim zachorowali 1 od ich wywiadow rodzinnych. Z kolei
zdrowe osoby maja wskazania do wykonania badan genetycznych, jezeli
u czlonka rodziny wykryto mutacje wskazujaca na ryzyko rozwoju no-
wotworu. Refundowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j
swiadczenie poradnictwa genetycznego obejmuje dwa etapy: (1) porad-
nictwo i badanie genetyczne, oraz (2) nadzér i badania diagnostyczne’.
Nalezy zaznaczy¢, ze najwazniejsza jest zastosowana metoda oznaczen
genetycznych, a nie sposéb jej finansowania — ze srodkéw wlasnych pa-
cjenta versus ze Srodkow platnika publicznego. Badania genetyczne, ktére
sa wykonywane osobom z wymienionych grup ryzyka, sa refundowane
ze $rodkow platnika publicznego (NFZ) i realizowane w ramach sieci
poradni genetycznych, do ktérych wymagane jest e-skierowanie wydane
przez dowolnego lekarza publicznego sektora ochrony zdrowia.

U ok. 1% chorych na raka piersi stwierdza si¢ takze nosicielstwo innych
mutacji o wysokim stopniu penetracji (TP53, PTEN, STK11, CDHI),
a u kolejnych ponad 2% nosicielstwo innych mutacji o §rednim i niskim
stopniu penetracji (CHEK2, ATM, PALB2)®. Jednak do najczestszych
przyczyn powstawania wyzej wymienionych zespoloéw naleza mutacje
w genach BRCA1 i BRCA2. Przyjmuje si¢, ze w populacji polskiej ryzyko
zachorowania dla nosicielek mutacji BRCA1 dla raka piersi wynosi 75%,
a dla raka jajnika 47%, natomiast dla nosicielek mutacji BRCAZ2 ryzyko to
wynosi odpowiednio 31-56% 1 11-27%. Profilaktyczne usunigcie jajnikow
1 jajowodow, wykonane u tych chorych, redukuje ryzyko wystapienia raka
jajnika do ok. 5%. Gdy méwimy o 47% ryzyku zachorowaniu na raka jaj-
nika u nosicielek mutacji BRCA1, oznacza to, ze statystycznie 4,7 kobiet
na 10, majac stwierdzong mutacje BRCA1, zachoruje w swoim Zyciu na
raka jajnika. Przy tak wysokim ryzyku zaleca si¢ u takich kobiet obustron-
ne usunigcie jajnikow i jajowodoéw po zakonczeniu planéw rozrodezych®.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lipca 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opiceki specjalistycznej, Dz.U. 2022, poz. 1542.
8 J.Jassem, B. Radecka: Rak piersi, (w): M. Krzakowski, P. Potemski, P. Wysocki: Onkologia Kliniczna,
tom 2, Gdansk 2023, s. 720.

?  N.D. Kauff, J.M. Satagopan, M.E. Robson, et al., Risk-reducing salpingo-oophorectomy in woman with
a BRCAT and BRCAZ2mutation. N Engl ] Med. 2002; 346:1609-1615.
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Co do raka piersi, biorac pod uwage, ze jest najczestszym nowotworem
u kobiet, ze stala tendencja rosnaca, jest to znaczacy problem spotecz-
ny. W 2020 r. w Polsce raka piersi zdiagnozowano u okoto 25 tysi¢cy
0s6b (glownie kobiet), a blisko 9 tysi¢cy chorych zmarlo z tego powodu.
Wedtlug bazy danych GLOBOCAN 2020, pi¢cioletnia chorobowos¢ raka
piersi w Polsce w 2020 r. wyniosta niemal 97 tysiecy osob. Zachorowal-
no$¢ na raka piersi wsrod kobiet wzrasta z wiekiem do polowy sibdme;j
dekady zycia, natomiast p6zniej maleje'’. Kobiety chore na dziedziczna
postac raka piersi zachorowuja — w porownaniu z przypadkami tzw. za-
chorowan sporadycznych, czyli bez podloza genetycznego — zwykle 15-20
lat wczesniej. Czesciej zdarzaja si¢ u nich przypadki raka wieloogniskowe-
go lub dwustronnego, za$ stwierdzane zaawansowanie wyjsciowe zwykle
jest wyzsze. CzgSciej takze u tych oséb lub u ich krewnych stwierdza si¢
inne nowotwory (przewaznie jelita grubego, prostaty, trzonu macicy
1 migsaki). Kobiety bedace nosicielkami mutacji BRCA1 nie moga stoso-
wac¢ hormonalnej terapii zastgpczej, gdyz jej zastosowanie moze podnies¢
tyzyko zachorowania na raka piersi nawet o ponad 30%"''. Z uwagi na
wysokie ryzyko rozwinigcia si¢ choroby u nosicielek tych mutacji zabieg
usunigcia zdrowych piersi lub jajnika jest zalecany u wszystkich pacjentek
— nosicielek mutacji BRCA1/BRCA2 po przekroczeniu 40 roku zycia'?.
W pismiennictwie amerykanskim od lat przyjmuje si¢ nawet juz 35. rok zycia
lub zakoticzenie rozrodu (urodzenie planowanej liczby dzieci)”. Przyjecie tej
granicy wickowej wynika z faktu, ze ryzyko zachorowania na raka jajnika,
nawet u nosicielek mutacji BRCA1/2, rosnie po ukoticzeniu 40 roku zycia'.

' Bez aut., Analiza problemu decyzyinego. Alpelisyb (PLORAY®) w skojarzenin 3 fulwestrantem w ferapii
miefscowo aawansowanego lnb rogsianego raka piersi HR+ HER2- 3 obecnosciq mutagii PIK3CA, Krakéw 2021,
s. 7, 12-16.

" R. Wiraszka, M. Siolek, B. Kozak-Klonowska, Zespoly rodzinne i dziedzicne rakdw piersi, jajnika i jelita
grubego — przeglad literatury i wstgpna ocena ich wystgpowania w regionie radomskinz, Radomski Rocznik Lekarski
2003, tom 8, s. 65-69.

2 . Lubitiski, Dzzedziczny rak piersi i jajnika, (w): Nowotwory Dziedziczne 2002, Termedia 2003.
Bez aut., Hereditary risk of breast and ovarian cancer: Implications for medical care, in: Identyfying and ma-
naging hereditary risk for breast and ovarian cancer, American Medical Association 2001; TS. Frank, GC.
Critchfield: Identyfying and managing hereditary risk for breast and ovarian cancer, Clin. Perinatol. 2001
Jun;28(2):395-406; doi: 10.1016/50095-5108(05)70091-9.

1 K. Jaszezyfiska-Nowinka: Ocena stesert SDF1 i ekspregji jego receptora CXCR4 u chorych na raka jajnika,
rozprawa doktorska, Poznan 2011, s. 10.

13
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Zalecenia te sq zgodne z wytycznymi obowigzujacymi w Polsce: ,,Ze
wzgledu na znaczne ryzyko zachorowania na raka jajnika u nosicielek
mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 zaleca si¢ obustronne wycigcie przy-
datkéow po zakonczeniu planéw rozrodczych (zabiegi redukujacej ryzy-
ko adneksektomii nie znajduja si¢ w koszyku §wiadczen gwarantowanych
w Polsce). Z uwagi na szereg danych wskazujacych, Zze znaczna czes$¢ ra-
kow jajnika bierze swoj poczatek w strzepkach jajowodu, nalezy rozwazy¢
prewencyjne usunigcie jajowodow takze u kobiet z grupy niskiego ryzyka
raka jajnika, operowanych z powodow nieonkologicznych, po zrealizowa-
niu celéw macierzyniskich i po menopauzie”".

Kolejnym narzadem obciazonym wysokim ryzykiem zachorowania jest
jelito grube. Mowimy tu szczegdlnie o chorych obcigzonych zespolem
Lynch II (HNPCC — hereditary non-polyposus colorectal cancer; dzie-
dziczny, niezwigzany z polipowatoscig rak jelita grubego). Zespot Lynch
IT odpowiada za 2-5% wszystkich rakéw jelita grubego, przy czym ryzyko
zachorowania u nosicieli mutacji wynosi 52-82% wobec 5% w populaciji
ogolnej. Zespol ten odpowiada takze za zachorowania na inne nowotwo-
ry, znacznie wigksze niz u oséb nieobcigzonych. Ryzyko nowotworzenia
w ciagu calego zycia wynosi dla raka jajnika 12% vs. 1%, za$ dla raka trzo-
nu macicy 40-60% vs. 2,7%'". Wedtug obecnych danych z literatury wykony-
wanie kolonoskopii z polipektomiami umozliwia w grupie oséb z HNPCC
redukcje ryzyka zachorowania z ok. 40% do ok. 15%"". Nie jest to jednak
redukcja ryzyka do zera, za$ u osob, u ktoérych w badaniu kolonoskopo-
wym stwierdza si¢ setki polipow, nalezy wykonaé kolektomig, czyli cal-
kowite usunigcie jelita grubego. W Polsce Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wydata w 2020 r. wytyczne potwierdzajace za-
sadno$¢ wykonania kolektomii u nosicieli mutacji genu APC.

Natomiast w wytycznych European Society for Medical Oncology
ESMO 2020 zarekomendowano zastosowanie metody laparoskopowe;j

15

A. Basta, M. Bidzidski, A. Biedkiewicz i wsp., Zalecenia Polskiego Towarzystwa Onkologii Ginekologiczne
dotyczace diagnostyki i leczenia raka jajnika, Current Gynecologic Oncology 2017, 15, 1, s. 6.

16 B. Maka i wsp., Ryadka postaé gespolu Lyncha 3 trema synchronicznymi, o podobnym aawansowaniu, ogni-
skami gruczolakoraka okreznicy, Chirurgia Polska, 2013, 15, 1, s. 88-92.

7K. Gan, Postgpowanie po polipektomii polipow jelita grubego, $oladka i dwunastnicy, Gastroenetrologia

Praktyczna 2013, 3(20), 59-74.
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kolektomii w przypadkach raka okreznicy z uwagi na mniejsze powi-
kiania oraz tolerancje u zastosowanej grupy pacjentéw. W wytycznych
niemieckich GGPO 2019 zwrécono szczegélng uwage na problematy-
ke polipowatosci rodzinnej niezaleznie od analizy genetycznej. Zalecono
profilaktyczng kolektomig¢ uzalezniona od diagnozy i decyzji pacjenta.
Pacjenci z klasycznym zespolem FAP'™ powinni przej$¢ profilaktyczna
proktokolektomie¢ nie wczesniej niz pod koniec okresu dojrzewania.
W przypadku polipowatosci niekontrolowanej endoskopowo wskazano
zastosowanie kolektomii'.

Aspekty prawne

Nie ulega watpliwosci, ze przy tak wysokim ryzyku zachorowania na raka,
ktore wynosi kilkadziesiat procent wéréd oséb obcigzonych dang muta-
cja, profilaktyczne usuniecie narzadu jest w $wietle aktualnej wiedzy me-
dycznej dziataniem dozwolonym i zgodnym z dobrem pacjenta.
Trudniejsze do oceny sa sytuacje, w ktorych réznica procentowa ryzyka
zachorowania nie jest az tak wyrazna, a nie opracowano jeszcze standar-
déw medycznych, to jest wytycznych, rekomendacji wydawanych przez
grono ekspertéw?’. Poruszana kwestia nie jest marginalna. Zatézmy sytu-
acje, gdy pacjentka z mutacja CHEK2 (ktéra nie daje podstawy do pod-

8 FAP — Rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata (familial adenomatons pohyposis).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydzial Swiadezen Opieki Zdrowotnej,
Profilaktyezna kolektomia un osib 3 genetycznym rygykiem rogmwoju nowotworu jelita grubego, Warszawa 2020, s. 21

20

19

Standardy medyczne (wytyczne) nalezy odrézni¢ od standardéw organizacyjnych wydawanych
w niektérych dziedzinach medycyny przez Ministra Zdrowia w formie rozporzadzenia. Nie moz-
na wykluczy¢, ze postepowanie lekarza moze jednoczesnie naruszaé¢ oba rodzaje aktéw, nam jednak
chodzi o wytyczne ekspertow, ktére stanowia rekomendacje postgpowania w Swietle aktualnej wiedzy
medycznej (EBM). Opublikowane Europejskie Wytyczne dotyczace zapewnienia jakosci w badaniach
profilaktycznych i diagnostyce raka jelita grubego zostaly oparte na najnowszych badaniach i dowo-
dach klinicznych, precyzujac i ujednolicajac dotychczasowe zalecenia dotyczace diagnostyki, badan
przesiewowych i nadzoru w prewencji raka jelita grubego. Polskie Towarzystwo Gastroenterologii do-
konalo adaptacji Europejskich Wytycznych, publikujac wytyczne Polskiego Towarzystwa Gastroente-
rologii dotyczace nadzoru kolonoskopowego po polipektomii, a zalecenia uzupetniajace, zatwierdzone
przez Zarzad Gléowny Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (PTGE), dotycza aspektéw nadzoru
nieobjetych wytycznymi europejskimi lub stanowia opinie ekspertéw na temat waznych klinicznie
zagadnien, w ktérych brakuje istotnych dowodéw naukowych.
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skornego usuniecia gruczotu piersiowego w warunkach swiadczenia gwa-
rantowanego ze $rodkow publicznych) zglosi si¢ do placowki ochrony
zdrowia z deklaracja, ze wyraza zgode na taki zabieg, ale spotyka si¢ z od-
mowa z powyzszego powodu oraz spotyka si¢ z odmowg wykonania za-
biegu odptatnie z powodu braku wytycznych. Okolo roku pézniej zacho-
rowuje jednak na raka piersi. Wobec kogo, 1 czy w ogdle, moze skierowac
swoje roszczenie o odszkodowanie na drodze postgpowania cywilnego?
Czy osoba, ktéra odmoéwila jej zoperowania, moze by¢ pociggni¢ta do
odpowiedzialnosci karnej? A moze przeciwnie, wykonanie zabiegu stanie
si¢ przyczyna probleméw prawnych lekarza?

Zgodnie z art. 27 k.k. nie popelnia przestepstwa, kto dziala w celu
przeprowadzenia eksperymentu medycznego, jezeli spodziewana korzy$é
ma istotne znaczenie medyczne, a oczekiwanie jej osiagnigcia, celowosé
oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu sa zasadne w Swietle aktu-
alnego stanu wiedzy medycznej. Wydawac by si¢ wiec moglo, ze przepisy
o cksperymencie leczniczym stanowi¢ powinny podstawe do legalnego
wykonania omawianych zabiegéw. Naszym zdaniem nalezy jednak od-
rzuci¢ mozliwo$¢ uznania, ze zabieg taki moze by¢ przeprowadzony jako
medyczny eksperyment leczniczy, nawet po uzyskaniu zgody Komisji
Bioetycznej i innych warunkdw, o ktérych mowa w art. 21 i n. u.z.1.*! Po
pierwsze, w 2020 roku dokonano fatalnej w skutkach zmiany art. 21 u.z.1.,
zastepujac okreslenie podmiotu eksperymentu medycznego leczniczego
w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia ,,0soby leczonej”
stowami ,,0soby chorej”*2. Osoba poddajaca si¢ profilaktycznemu usunie-
ciu organu nawet przy najwyzszym ryzyku nie jest jeszcze osobg chora.
Wprawdzie mozna zastanawiac si¢, czy w miejsce wykladni jezykowej nie
mozna byloby zastosowaé wykladni celowosciowej, jednak zasada tzw.
racjonalnego ustawodawcy sprawia, ze trafnos¢ tego rozwiazania bylaby
watpliwa, a lekarz pozostawalby w niepewnosci prawnej. Dlatego nalezy
przychyli¢ si¢ do pogladu P. Konieczniaka, ze obecnie niedozwolone jest

21

* Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.
1972.
2 Ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz nie-

ktérych innych ustaw, Dz.U. z 2020 r., poz. 1291.
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przeprowadzenie eksperymentu leczniczego na osobie zdrowej, nawet
w odniesieniu do metod profilaktyki*. Po wtdre istota eksperymentu jest
zmienny i nieznany z gory wynik, natomiast usuniecie zdrowego organu,
zanim zajda w nim zmiany nowotworowe daje bardzo wysokie prawdo-
podobienistwo zblizajace si¢ do pewnosci®, Ze ryzyko jego nowotworze-
nia zostalo wyeliminowane. Tym bardziej nalezy wykluczy¢ uznanie za-
biegow za medyczny eksperyment badawczy.

Odrzucamy takze koncepcje zastosowania do amputacji profilaktycz-
nych kontratypu stanu wyzszej koniecznosci. Wprawdzie w literaturze
prezentowane sa poglady o mozliwosci odwolania si¢ do stanu wyzszej
koniecznosci na przyklad przy operacjach transseksualnych®, jednak istnienie
przestanki bezposredniosci zagrozenia dobra ratowanego (art. 26 § 1 kk.) jest
watpliwe ze wzgledu na brak naglosci i pewnosci zagrozenia.

Zagadnienie sprowadza si¢ zatem do odpowiedzi, czy postepowanie
lekarza wykonujacego taki profilaktyczny zabieg nie jest bezprawne.

Bezprawnos¢ zabiegu powoduje odpowiedzialno$¢ cywilng i karna.
Zgodnie z art. 23 k.c.” zdrowie jest dobrem osobistym. Sprawca, ktory
naruszyl dobro osobiste, odpowiada za szkod¢ majatkowa, jak i moralna
(krzywde, bol, cierpienie psychiczne). T¢ ostatnig kompensuje si¢ zado$¢-
uczynieniem. Przepis art. 448 k.c. stanowi bowiem, ze w razie naruszenia
dobra osobistego sad moze przyznac temu, czyje dobro osobiste zosta-
o naruszone, odpowiednig sume tytulem zado$cuczynienia pienigzne-
go za doznang krzywde lub na jego zadanie zasadzi¢ odpowiednia sume
pieni¢zna na wskazany przez niego cel spoteczny, niezaleznie od innych
srodkow potrzebnych do usuniecia skutkow naruszenia. Jezeli lekarz jest
pracownikiem kontraktowym, to w ramach odpowiedzialnosci cywilnej
odpowiada on za szkode¢ obu rodzajéw solidarnie wraz z podmiotem
leczniczym. Jezeli zas$ jest pracownikiem zatrudnionym na umowe o pra-

23

P. Konieczniak, Eksperyment medyczny — sytuagja prawna po nowelizacji ustawy lekarskiej, Przeglad Prawa
Medycznego, nr 2021/1-2, s. 80-81.

% Wedlug réznych zrédet dotyczacych mastektomii — 90-98% pewnosci.

P. Daniluk, Stan wysszes koniecznosci jako okolicznosé wylaczajaca bexprawnost , chirurgiczne zmiany ptei”,
Panistwo i Prawo 2008/1, s. 99.

% Ustawa z dnia 23 kwictnia 1964 r. — Kodeks cywilny, t.j. Dz. U. z 2024 t., poz. 1061.

25
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c¢, odpowiada jedynie do wysokosci trzykrotnosci placy, jaka otrzymuje
w placéwce ochrony zdrowia, chyba ze wyrzadzit szkod¢ z winy umyslne;.
W postgpowaniu karnym sad takze moze zasadzi¢ odszkodowanie lub
nawiazke, a jesli tego nie zrobi, poszkodowany moze dochodzi¢ odszko-
dowania na drodze procesu cywilnego.

Na gruncie prawa karnego nalezy rozwazy¢ mozliwa odpowiedzialno$é
lekarza za spowodowanie cigzkiego czy Sredniego i lekkiego uszczerbku
na zdrowiu, spenalizowanych odpowiednio w art. 156 1 art. 157 k.k. Dzia-
tanie lekarza w celach leczniczych z zasady nie jest traktowane jak prze-
stepstwo polegajace na uszkodzeniu ciala. Moze jednak zosta¢ za takie
uznane, jesli lekarz nie spelni warunkow, ktore legalizuja jego postepowa-
nie w okreslonych sytuacjach.

Wyj$¢ nalezy od rozwazenia czy w omawianych w artykule przypadkach
mamy do czynienia z celem leczniczym. Definicje celu leczniczego sfor-
mutowal P. Daniluk; jest to wedlug niego sytuacja, ,,gdy dana czynnosé
w sposob zobiektywizowany skierowana jest na chorobg¢ w sensie biolo-
giczno-medycznym 1 zmierza do jej profilaktyki, diagnozy, terapii badz
rehabilitacji osoby dotknictej jej skutkami”?”. Przy ,,pozytywnym” wyniku
badan genetycznych mozemy moéwi¢ o bezposrednim zagrozeniu choro-
ba, a ingerencja chirurgiczna bedzie w oczywisty sposéb nakierowana na
zapobiegnigcie zachorowaniu, chocby odlegtemu®®. Na mysl przychodzi
przyklad szczepien ochronnych, ktorych cel leczniczy nie wzbudza wat-
pliwosci, nawet gdy ryzyko zachorowania na dang chorobe jest niewielkie.

W doktrynie prawa karnego trwa spor co do charakteru prawnego
czynnosci leczniczych — cze$¢ Autoréw opowiada si¢ za koncepcja pier-
wotnej legalnosci takich czynnosci, inni prezentuja poglad o legalnosci
wtornej”. Koncepcja pierwotnej legalnosci czynnosci leczniczej zakta-
da, ze dzialania lekarza majace na celu ratowanie Zycia i zdrowia sa od

7

* P. Daniluk, O pojeciach ,,zabieg leczniczy” i , pagient” w rozumienin art. 192 § 1 k.., ,,Prawo i Medycyna”
2011, nr 4, s. 66.

% Tak: M. Boratyaiska, Wolny wybér. Gwarangje i granice prawa pagenta do samodecydowania, Warszawa
2012, s. 213.

¥ Przeglad argumentéw odnoszacych si¢ do obu stanowisk: A. Liszewska, Kilka uwag na temat charatk-

tern cxynnosci leeznicgych, Acta Universitatis Lodziensis Folia Turidica 1995/63, s. 103-114.
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samego poczatku zgodne z prawem i nie mozna ich traktowac jako za-
machu na zycie czy zdrowie pacjenta. Dzialanie to jest wigc od razu le-
galne 1 wolne od karnej bezprawnosci. Moze jednak utraci¢ swoj legalny
charakter, jesli lekarz nie przestrzega okreslonych zasad czy wymagan.
W takiej sytuacji dochodzi do tzw. wtérnej bezprawnosci, ktéra moze
prowadzi¢ do odpowiedzialnosci karnej lekarza. Z kolei koncepcja wtor-
nej legalnosci czynnosci leczniczych opiera si¢ na klasycznym zalozeniu
kontratypu. Zgodnie z tym podejsciem lekarz, wykonujac zabieg, naru-
sza integralno$¢ pacjenta, co oznacza, ze jego dzialanie poczatkowo wy-
pelnia znamiona czynu zabronionego, okreslonego w przepisach prawa
karnego. Innymi slowy, jego dzialanie jest pierwotnie bezprawne. Jednak
jesli zabieg zostanie przeprowadzony zgodnie z okreslonymi warunkami,
dotyczacymi na przyklad celu i sposobu dziatania, wéwczas ta pierwot-
na bezprawnos$¢ zostaje wylaczona, a czynnosc staje si¢ legalna. W tym
ujeciu lekarz przeprowadzajacy operacje technicznie rzecz biorac, spetnia
kryteria przestepstwa przeciwko zdrowiu lub zyciu, ale pozniejsza analiza
zgodnosci z przestankami kontratypu moze sprawic, ze czyn nie zostanie
uznany za nielegalny.

Zostawimy na boku oceng trafnosci obu nurtéw, dla dalszych rozwazan
przyjmiemy bowiem drugi poglad, jako potencjalnie ,,mniej bezpieczny”
dla lekarza.

Warunkami legalno$ci, czyli braku bezprawnosci zabiegu medycznego
sg co do zasady cel leczniczy, wyrazenie przez pacjenta lub jego opickuna
prawnego zgody poinformowanej, zgodnos$¢ podejmowanego dzialania
z aktualng wiedza oparta na EBM i z nalezyta starannoscia, oraz przewaga
spodziewanych korzysci pacjenta nad przewidywanymi skutkami nega-
tywnymi, czyli unikniecie dzialan jatrogennych, zgodnie z zasada primum
non nocere’®. Wykonanie zabiegu leczniczego bez zgody pacjenta (a nawet

30 Kwestia wyjatkow od zakazu dzialania lekarza bez zgody pacjenta lub wyjscia poza EBM wykracza

poza ramy niniejszego artykulu. Warto jednak zwrdcic¢ uwage na trafne spostrzezenie M. Boratynskiej
i P. Konieczniaka, ze zgodnos¢ z EBM nie zawsze musi by¢ i concreto zgodne z zasada korzysci pacjen-
ta po uwzglednieniu bilansu zyskow i strat (M. Boratynska, P. Konieczniak, E. Zielifiska (red.)., System
Prawa Medyeznego. Tom 11. Cesé 1. Regulaga prawna exynnosci medyeznych, Warszawa 2019, s. 75).
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rozszerzenie jego zakresu®') jest zreszta oddzielnym przestgpstwem wy-
mienionym w art. 192 k.k. Oczywiscie, aby zabieg byt legalny, musi by¢
wykonany przez osobe majaca kwalifikacje faktyczne potwierdzone for-
malnie™.

Trzeba tu zauwazy¢, ze w doktrynie prawa karnego prezentowany jest
trafny poglad o szerokim rozumieniu znamienia ,,zabieg leczniczy”, kto-
re nalezy rozumie¢ nie tylko jako zabiegi o celu bezposrednio terapeu-
tycznym?™, a wigc dominuje wyktadnia celowosciowa, a nie gramatyczna.
Przeciwne stanowisko oparte na wyktadni jezykowej, ze zabieg leczniczy
musi mie¢ na celu leczenie®®, nie zastuguje na akceptacje. Nie uwzglednia
bowiem holistycznej definicji zdrowia WHO, zgodnie z ktora zdrowie
jest stanem pelnego dobrostanu fizycznego, psychicznego 1 spotecznego,
a nie tylko brakiem obiektywnie istniejacej choroby lub niepetnospraw-
nosci®.

Odnosnie prawa pacjenta do uzyskania informacji 1 wyrazenia zgody,
kwestia ta zostala uregulowana w ustawie o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta, ktéra wskazuje, ze pacjent ma prawo do przystep-
nej informacji o swoim stanie zdrowia, a takze do wyrazenia zgody na
udzielenie okreslonych §wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody,
po uprzednim uzyskaniu stosownych informacji*®
powinien udzieli¢ pacjentowi informacji w sposéb dostosowany do jego
mozliwosci zrozumienia, to jest jezykiem zrozumialym dla konkretne-
go pacjenta. Trzeba réwniez podkreslic, Ze zgoda pacjenta na procedure

. Oznacza to, ze lekarz

medyczna musi by¢ wyrazona przed jej wykonaniem, co oznacza, ze
informacja medyczna powinna by¢ przekazana z odpowiednim wyprze-

' Por. np. wyrok Sadu Najwyzszego z 28 listopada 2007 1., V KK 81/07, OSNKW 2008, nr 2, poz. 14.
2 Czynne prawo wykonywania zawodu, niekiedy okreslona specjalizacia.

3 AL Zoll, (w:) Kodeks karny. Czesé szezegdlna. Komentary, t. 11: Komentary do art. 117-277 k.., red. A.
Zoll, Krakow 20006, t. 8 do art. 192 k.k.

*  R. Rejmaniak Problemy interpretacyjne wybranych poje¢ zawartych w art. 192 k.k., Czasopismo Prawa
Karnego i Nauk Penalnych 2012/4(XV), s.70.

% “Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence
of disease or infirmity”, https://www.who.int/about/governance/constitution

% Ustawa z dnia 6 listopada 2008 . o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, t.j. Dz. U. z 2024

r. poz. 581, art. 9 ust. 2
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dzeniem, aby da¢ pacjentowi dostateczny czas na zastanowienie, zadanie
dodatkowych pytan, a nawet konsultacje u innych specjalistéw lub w in-
nych os$rodkach. Warunkiem legalnosci operacji profilaktycznego usunie-
cia organu jest wyrazenie zgody przez pacjenta, ktory zostal nalezycie
poinformowany nie tylko o zagrozeniu wynikajacym z mutacji, ale takze
ryzykach zwiazanych z samym zabiegiem, jak réwniez o tym, jak bedzie
wygladato funkcjonowanie pacjenta po usunieciu organu. Konieczne jest
przedstawienie alternatywnych metod leczenia (tu: profilaktyki), z rzetel-
nym wskazaniem ich skutecznosci. Jezeli lekarz wie, ze istnieja doktad-
niejsze lub szersze badania genetyczne, cho¢by nawet nierefundowane,
powinien réwniez udzieli¢ pacjentowi odpowiedniej informacji.

Dopiero takie informacje pozwola pacjentowi przeksztalci¢ je w rze-
czywista wiedzg 1 §wiadomosé, ktéra stanowic bedzie podstawe prawidto-
wo udzielonej, §wiadomej (,,poinformowanej”) zgody na proponowane
dzialania medyczne. Wykluczone przy tym powinny by¢ wszelkie pater-
nalistyczne naciski poprzez na przyklad odwolywanie si¢ do potencjal-
nego macierzynistwa czy innych emocji, nierzetelne poréwnanie réznych
metod, wyolbrzymianie ryzyk lub przeciwnie — ich bagatelizowanie.

Przykladu dobrego rozwigzania prawnego dostarcza Austria. Ze wzgle-
du na indywidualne réznice w postrzeganiu ryzyka oraz réznorodnosc
planow zyciowych, w szczegélnosci w odniesieniu do potencjalnego pra-
gnienia posiadania dzieci, austriackie prawo genetyczne zakazuje udziela-
nia porad nakierowanych na podejmowanie lub rezygnacje z profilaktycz-
nych zabiegéw chirurgicznych. Zabiegi profilaktyczne, takie jak profilak-
tyczna mastektomia (PBM), profilaktyczna salpingooforektomia (PBSO)
czy profilaktyczna histerektomia (CPM), moga by¢ oferowane jedynie ko-
bietom dotknietym danym ryzykiem po szczegdélowym poinformowaniu
ich o zaleznym od wieku 1 mutaciji ryzyku choroby oraz o wplywie PBSO
na ptodnos¢ i poziomy hormonéw. Zgodnie z § 69 austriackiej ustawy
o inzynierii genetycznej (Gentechnikgesetz) doradztwo genetyczne musi
obejmowac¢ ,,kompleksows dyskusje¢ na temat wszystkich istotnych wy-
nikéw dotyczacych testow genetycznych oraz mozliwych konsekwencji
medycznych, spotecznych i psychologicznych”. Doradztwo genetyczne
nie moze wigc zmierza¢ do przekonania pacjenta do jednego z mozliwych

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PROFILAKTYCZNE USUNIECIE NARZADU NA PODSTAWIE WYNIKU BADANIA GENETYCZNEGO... 39

dalszych postepowan, co oznacza, ze na przyklad jednoznaczne zalecenie
wykonania PBSO nie jest akceptowalne w §wietle obowiazujacych w Au-
stril przepisow prawnych”’.

Warto zwroci¢ rowniez uwage na art. 5 Europejskiej Konwencji Bio-
etycznej ™, zgodnie z ktérym dokonanie jakiejkolwiek interwencji w dzie-
dzinie zdrowia mozliwe jest ,,jedynie po udzieleniu swobodnej 1 §wiado-
mej zgody osoby jej poddanej”. Konwencja nakazuje tez, aby osoba pod-
dana interwencji medycznej otrzymala odpowiednie informacje o celu
1 naturze interwencji, jak réwniez jej konsekwencjach 1 ryzyku.

Zaktadajac, ze pacjent wyraza zgode na omawiany zabieg, najwazniej-
sza kwestig staje si¢ ocena, czy zabieg miescitby si¢ w EBM. Zgod-
nie z art. 6 ust. 1 u.p.p. pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych
odpowiadajacych aktualnym wymaganiom wiedzy medycznej. Trzeba tu
od razu zaznaczyc, ze brak ujecia danego postgpowania w sformalizo-
wane standardy medyczne nie oznacza, ze nie jest ono zgodne z aktu-
alng wiedza medyczna, ktéra moze by¢ dostepna na przyklad w formie
publikacji w uznanych zagranicznych czasopismach naukowych. Co wie-
cej, w literaturze wskazuje sie, ze skoro EBM powstaje na podstawie
epidemiologii i statystyki, swiadomy lekarz powinien méc samodzielnie
ocenia¢ czynniki ryzyka i nie by¢ ,,nadmiernie spolegliwy”” wobec wytycz-
nych postepowania klinicznego™. Nie zawsze tez naruszenie ktorejs ze
szczegdlowych wytycznych musi by¢ rownoznaczne z bledem skutkuja-
cym odpowiedzialnos$cia dyscyplinarna lub karna*.

37 C. Singer, M. Tea, G. Pristauz et al. Clinical Practice Guideline for the prevention and early detection of breast
and ovarian cancer in women from HBOC (hereditary breast and ovarian cancer) families. Wien Klin Wochenschr
2015/127, 5. 981-986

% Konwencja o ochronie praw czlowicka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania bio-
logii i medycyny zawarta dnia 4 kwietnia 1997 1. w Oviedo, art. 5; Polska cho¢ podpisata konwencje,
nadal jeszcze jej nie ratyfikowala, wiec formalnie konwencja nie jest czescia polskiego porzadku praw-
nego, jednak art. 26 konwencji wiedeniskiej o prawie traktatéw z 1969 r. (zwanej ,,matka wszystkich
konwencji”) wprowadza zasade pacta sunt servanda, a wigc wykonywanie traktatu w dobrej wierze, co
zobowigzuje pafistwa juz w okresie miedzy podpisaniem konwencji a jej ratyfikacja do dziatania
w duchu takiej konwencji.

¥ W. Borkowski, Medycyna oparta na dowodach (ebm) w systemie opieki drowotng i lecenin indywidnalnego
pagienta, cz¢s¢ 111 Nauczanie epidemiologii i statystyk, Przeglad Epidemiologiczny 2009/63, s. 422-423.

“0° Por. uzasadnienie wyroku Sadu Najwyzszego z 21 pazdziernika 2021 r., sygn. I KK 65/21.
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Profilaktyczne usuniecie zdrowego organu nieco wymyka si¢ naszym
zdaniem z tradycyjnego podziatu ,,metoda zgodna z EBM/eksperyment
medyczny”*!. Jesli bowiem jako EBM rozumieé¢ metode ,,sprawdzona,
wyprébowana”, to w odniesieniu do profilaktycznego usuwania organéw
zdrowych zakladany efekt prawie petnej eliminacji ryzyka zachorowania
na dany typ nowotworu wystapi zawsze. Sprawdzeniu moze podlega¢ co
najwyzej dana technika operacyjna. Skoro wigc aktualna wiedza medycz-
na wskazuje, ze dana mutacja zwigksza ryzyko zachorowania, a profilak-
tyczne usuniecie organu ,,leczy” w wysokim stopniu takie ryzyko, powin-
no to przemawia¢ za uznaniem takich zabiegéw jako zgodnych z EBM.
Dla oceny czy zabieg jest zgodny z aktualna wiedza, nie ma znaczenia to,
czy jest w koszyku $wiadczen gwarantowanych. Jak wspomniano wyzej,
ze wzgledu na réznice ryzyka zachorowania na raka piersi w zaleznosci od
rodzaju mutacji, tylko nosicielstwo mutacji BRCA1/2 jest podstawa do
refundowanego zabiegu profilaktycznej mastektomii (usunigcia pier-
si). Decyzja o finansowaniu ze §rodkéw publicznych zabiegu podskor-
nej mastektomii (usunigcia gruczolu piersiowego) u nosicielek mutacji
BRCA1/2, zostala podjeta po wydaniu przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) rekomendacji nr 72/2018 z 30 lipca 2018 r.*
W dokumencie tym czytamy, ze: Zgodnie 3 wytyeznymi Polskiego Towarzy-
stwa Onkologii Kiiniczney, do grupy bardzo wysokiego ryzyka zachorowania na raka
piersi/ jajnika (ponad 10-krotnie wigksze ryzyko zachorowania w pordwnaniu
z populacia 0gdlna) naleza: osoby 3 potwierdzonq mutagjq gendw BRCAT/2 lub
3 obciagajacym wywiadem rodzinnym, tj. 23 zachorowania u krewnych 1. lub 11,
stopnia (tacznie 3 probantkq) lub 3 obciagajacym wywiadem rodzinnym, 1. krewne
L stopnia, u ktérych roxpognano metachroniczne lub synchronicgne achorowania
na raka piersi i jajnika. Zgodnie 3 wytyezmymi Polskiego Towarzgystwa Onkologii
Klinicznej, do grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi/ jajnika (4-10

- Zwolennikami takiego dychotomicznego podziatu sa M. Boratyriska i P. Konieczniak (w:) M. Bora-

tyfiska, P. Konieczniak, E. Zielitiska (red.)., System Prawa Medyeznego. Tom 11. Czesé 1. Regulagja prawna czynnosci
medyeznych, Warszawa 2019, s. 73-75.

2 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydzial Oceny Technologii Medycznych,
Profilaktyczna mastektomia u kobiety 3 grupy bardzo wysokiego i wysokiego rygyka zachorowania na nowothwor piersi
Raport w sprawie oceny swiadegenia opieki drowotnej, Warszawa 2018.
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krotnie wigksze rygyko achorowania w porownanin 3 populagiq ogolng) naleiq:
osoby bez potwierdzenia mutaci BRCAT lub obciagajacym wywiadem rodzinnym:
2 zachorowania u krewnych 1. lub 1I. stopnia przed 50 r.3. lub 3 zachorowania
w dowolnym wiekn (lacznie 3 probantkq). Stosowne rozporzadzenie Ministra
Zdrowia weszto w zycie 11 stycznia 2019 r.** Nie podjeto zatem decyzji
o zaleceniu refundacji zabiegu u 0séb z niskim ryzykiem zachorowania
na raka piersi, mimo obecnosci u tych os6b mutacji podnoszacych ogdlne
ryzyko nowotworzenia.

Brak refundacji nie moze by¢ jednak utozsamiany z zakazem wykony-
wania takich zabiegow w warunkach komercyjnych. Objecie refundacja,
cho¢ oczywiscie opierane na wiedzy medycznej, w tym epidemiologii da-
nego schorzenia i rokowan, jest decyzja podejmowana w ramach poli-
tyki zdrowotnej panstwa o charakterze spoteczno-ekonomicznym (badz
jak niektorzy wolg twierdzi¢ — ekonomicznym). Wiele nierefundowanych
swiadczen zdrowotnych na kazdym etapie, to jest profilaktyki, diagnosty-
ki, leczenia czy opieki paliatywnej, nie budzi niczyich watpliwosci co do
legalnosci.

Dlatego dla rozstrzygnigcia, czy dany nierefundowany zabieg profilak-
tycznego usunigcia narzadu miesci si¢ w EBM, konieczne bedzie zbada-
nie, czy zabieg jest opisywany w uznanej literaturze fachowej (krajowej
lub zagranicznej) jako rekomendowany, bezpieczny, przynoszacy korzy-
$ci, a takze czy wykonywany jest w miar¢ powszechnie przynajmnie;j
w niektorych innych pafstwach. Zdajac sobie jednak sprawe, ze nie kazdy
lekarz ma mozliwos¢ $ledzi¢ na biezaco pismiennictwo obcojezyczne, dla
uniknigcia watpliwosci celowe byloby wydanie wytycznych przez odpo-
wiednie zespoly eksperckie ztozone z genetykéw i klinicystow.

Zanim to jednak nastapi, nalezy zauwazy¢, ze obecnie coraz wigk-
sza wage przywiazuje si¢ do dobrostanu psychicznego pacjenta, o czym
swiadczy miedzy innymi odejScie w najnowszej klasyfikacji choréb ICD-11
od tradycyjnego podziatu na sfer¢ somatyczng i psychiczna, ktéra ro-
zumiana jest bardzo szeroko. Zgodnie z definicja WHO zdrowie psy-

# Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 . zmieniajace rozporzadzenie w sprawie

$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, Dz.U. z 2019 r., poz. 77.
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chiczne obejmuje takze samopoczucie i produktywnos¢ jednostki:
,Zdrowie psychiczne to dobrostan, w ktérym jednostka realizuje swoje
mozliwosci 1 potrafi poradzi¢ sobie z réznorodnymi sytuacjami zycio-
wymli, jest w stanie uczestniczy¢ w zyciu spolecznym oraz produktyw-
nie pracowaé”*. Dlatego odwolujac si¢ do holistycznego podejscia do
zdrowia, zwlaszcza w $wietle powyzszej definicji zdrowia psychicznego,
w niektérych wypadkach juz sam Igk pacjenta przed nowotworem moze
by¢ waznym wskazaniem do zabiegu profilaktycznego usunigcia organu.
Jednakze obawy pacjenta musialyby przybra¢ postac istotnych zaburzen
lekowych lub innych zaburzen psychicznych. Przez ,,istotno$¢” rozumie-
my tu taki stopien nasilenia zaburzen, ze negatywnie rzutuja na codzien-
ne funkcjonowanie osoby. Nadto — jak si¢ wydaje — zabieg nalezaloby
wykona¢ po uprzedniej probie leczenia tych zaburzen. Trzeba bowiem
wspomniec¢, ze prawo pacjenta do leczenia obejmuje przede wszystkim
aspekt negatywny, to znaczy ma prawo odmowic leczenia si¢ w ogole
lub leczenia jedna z kilku istniejacych metod. Pacjent natomiast nie moze
zada¢ okreslonego leczenia tam, gdzie nie ma ku temu zadnych podstaw
merytorycznych (wskazad medycznych)®. Mozna dodad, ze w niektérych
panstwach wykonuje si¢ operacje usuwania zdrowych organéw i konczyn,
gdy pacjent cierpial na apotemnofili¢*®, a leczenie psychiatryczne koriczy-
to si¢ niepowodzeniem. Praktyka ta jest kontrowersyjna, jednak $wiad-
czy o przywigzywaniu przez wspolczesng medycyne coraz wigkszej wagi
do pojmowania zdrowia jako integralnych komponentéw somatycznych,
psychicznych i seksualnych. Dlatego cigzkie zaburzenia psychiczne moga
nickiedy nawet stanowi¢ samoistne wskazanie do usuni¢cia zdrowego
organu.

44

S. Galderisi, A. Heinz, M. Kastrup, J. Beezhold, N. Sartorius, Propogycga nowej definicji zdrowia
psyehicznego, Psychiatr. Pol. 2017/3, s. 407.

# Lekarze niekiedy spotykaja si¢ z tego rodzaju naciskami pacjenta a nawet jego rodziny. Lekarz
musi jednak umie¢ odméwié, gdyz to wlasnie podjecie pewnych dziatan a nie ich zaniechanie moze
stanowi¢ btad medyczny.

% Zaburzenie psychiczne polegajace na niecheci do wlasnej czesci ciala, najczesciej kodczyny lub
jej fragmentu, czesto polaczone z oczekiwaniem amputacji. Dla porzadku nalezy wskazaé, ze obecnie
w miedzynarodowej klasyfikacji choréb ICD-11 wystepuje ono pod nazwa ,,Dysforia integralnosci

ciata”(Body integrity dysphoria 6C21).
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Zaktadajac jednak u przecigtnego pacjenta brak tak ci¢zkich zaburzen
lckowych, w odniesieniu do zabiegéw profilaktycznej amputacji organéw
nalezy wyodrebnic jeszcze dodatkowy przeslanke skladajaca si¢ na kontra-
typ uchylajacy bezprawnos¢ czynnosci lekarza, a mianowicie wynik bada-
nia genetycznego wskazujacy na podwyzszone ryzyko zachorowania na
nowotwor. Mozna wprawdzie zastanawiac sig, czy wymog ten nie zawiera
si¢ w cesze zgodnosci z EBM, poniewaz wynik badania przesadza o ist-
nieniu przynajmniej wzglednych wskazan medycznych wedlug aktualne;j
wiedzy medycznej. Element ten jednak wyrézniamy, aby podkresli¢, ze
wykonanie tak radykalnych zabiegéw powinno mie¢ u podstaw zwigkszo-
ne ryzyko zachorowania®’.

Mozna jeszcze wspomnied, ze wedlug M. Boratynskiej przestanks kon-
tratypu w odniesieniu do nieleczniczych czynnosci medycznych powinna
by¢ takze zgodnos¢ z zasadami wspotzycia spolecznego®. Poniewaz jed-
nak — jak wskazaliémy wczesniej — profilaktyczne usunigcie organéw ma
cel leczniczy, a wigc jest to czynnosc¢ lecznicza, cecha ta bedzie wynikata
z samej istoty tego rodzaju operaciji.

Podsumowujac, jezeli zabieg miesci sic w EBM 1 pacjent wyraza nan
zgode, a oczekiwane korzysci przewyzszaja typowe negatywne skutki,
nie moze by¢ mowy o odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej lekarza za
jego przeprowadzenie (oczywiscie pod warunkiem, ze w toku zabiegu
lub w toku opieki pooperacyjnej nie zostanie popetniony jakis blad). Jak
bowiem zauwazono w piSmiennictwie, obecnie w doktrynie prawa nie
budzi watpliwosci, ze wszystkie zabiegi lekarskie®, ktore nie maja celu
wylacznie leczniczego, sa kontratypami®’, a wiec sprawca w danych oko-
liczno$ciach nie popelnia przestgpstwa. Zgodnie z art. 2 ust. 1 u.z.l. wy-
konywanie zawodu lekarza obejmuje udzielanie $wiadczen zdrowotnych
polegajacych miedzy innymi na zapobieganiu chorobom. Takze terminy

¥ Nie wykluczamy mozliwosci wykonania takich zabiegdéw u pacjentéw z wyjatkowo silnym lekiem,

ale wowczas zaburzenia psychiczne beda samoistnym wskazaniem medycznym.

® M. Boratyaska, Wolny wybor..., s. 211.

¥ Zabieg lekarski jest pojeciem wezszym niz zabieg leczniczy i czynnosé lecznicza.

A. ZYotek, Charakter prawny zabiegn leczniczego — zarys problenu, Czasopismo Prawa Karnego i Nauk
Penalnych 2010/2, s. 53.
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,»,czynnosci lecznicze” czy ,,zabiegi lecznicze” wystepujace w przepisach
lub w wypowiedziach doktryny, cho¢ nie maja definicji legalnej, to jednak
nie ograniczajg si¢ jedynie do dzialan stricte terapeutycznych i rozumia-
ne sa szeroko jako ,,kazdy zabieg lekarski przybierajacy forme czynnosci
leczniczej (terapeutycznej) lub czynnosci lekarskiej (nieterapeutycznej)
podejmowany w stosunku do pacjenta na etapie profilaktyki, diagnozy,
terapii i rehabilitacji, ktéry ze wzgledu na wiasciwa mu technike medycz-
na laczy si¢ z naruszeniem integralnosci cielesnej pacjenta poprzez naru-
szenie jego tkanki cielesnej lub fizycznym inwazyjnym wniknieciem w jego
cialo bez naruszenia tej tkanki”'.

Omawiane w niniejszym artykule zabiegi nie s3 zreszta jedynym wypad-
kiem, gdy usuniecie zdrowego organu nie jest przestepstwem. Przykla-
dem moze by¢ pobranie szpiku lub organu do transplantacji od Zywego
dawecy, usuniecie dodatkowego zebra lub jego fragmentu w sytuacji, gdy
stanowi ono problem anatomiczny, badz (czestego w przesziosci) wyrost-
ka robaczkowego przy okazji operacji w obrebie jamy brzusznej.

Przechodzac natomiast do kwestii odwrotnej, to jest prawa do od-
szkodowania (zado$¢uczynienia) za niewykonanie zabiegu w razie ,,pozy-
tywnego” wyniku badan genetycznych, wkraczamy w materi¢ autonomii
pacjenta. M. Boratynska i P. Konieczniak ujmuja ten dylemat w formie
pytania, ,,czy autonomia pacjenta si¢ga tak daleko, Zze wolno mu skutecz-
nie nalega¢ na lekkie, a nawet cigzkie uszkodzenie ciala, a w razie odmo-
wy wywodzi¢ z niej roszczenia odszkodowawcze lub sankcje karne”?.
W konkluzji Autorzy stwierdzaja, ze tam, gdzie interes jednostki nie stoi
w sprzecznosci z zadng konkretna zasada wspolzycia spolecznego, po-
winien by¢ uwzgledniony, nawet jezeli pociaga to za soba cigzkie uszko-
dzenia ciala, z tym ze powinny istnie¢ przynajmniej wzgledne wskazania
medyczne. Zauwazajq jednak, Zze poszanowanie autonomii woli pacjenta
powoduje ,,rozmickczenie” pojecia wskazan do zabiegu.

Whiosek ten przemawialby za uprawnieniem do odszkodowania pa-
cjenta, ktéremu odmoéwiono zabiegu profilaktycznego usunigcia organu.

St M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakoéw 2000, s. 247-248.
2 M. Boratyniska, P. Konieczniak, Awutonomia pagenta a wskazania medyczne, Studia Turidica 2008/
XLIX, s. 9-10.
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W praktyce jednak skonstruowanie skutecznego pozwu napotka duze
trudnos$ci. Wracajac bowiem jeszcze do refundacji omawianych procedur
medycznych, jej brak oznacza, ze pacjent nie moze dochodzi¢ odszko-
dowania w razie odmowy wykonania u niego zabiegu finansowanego ze
srodkéw publicznych. W sytuacji, gdy Polska nie refunduje danej proce-
dury medycznej, a jest ona dopuszczona w innym panstwie czlonkow-
skim Unii Europejskiej (UE) lub w panstwach nalezacych do Europej-
skiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), osoby ubezpieczone
w powszechnym systemie ubezpieczenia zdrowotnego maja teoretycznie
prawo do opieki zdrowotnej w pozostatych krajach UE lub EFTA. Nie
oznacza to jednak zgody na korzystanie ze wszystkich procedur medycz-
nych, a jedynie tych, ktore sa niezbedne z medycznego punktu widzenia.
Swiadczenia te udzielane s3 wylacznie na podstawie wydanej przez NFZ
karty EKUZ (Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego). Do tego
swiadczenia zdrowotne udzielane sa na zasadach obowiazujacych w kraju
pobytu, a w wigkszosci krajow europejskich polski pacjent doptaca do
swiadczen z wlasnych $rodkow. Jest to traktowane jako udzial wiasny
pacjenta w koszcie $wiadczenia i nie podlega on refundacji®*. Do takich
procedur nalezg procedury stuzace ratowaniu zycia, ale nie zaliczymy do
nich operacji profilaktycznego usunigcia potencjalnie chorego narzadu.
Polskie prawo dopuszcza takze mozliwos¢ ztozenia wniosku E112/S2
o leczenie w innym kraju cztonkowskim UE/EFTA w ramach przepisow
o koordynacji, jednak dotyczy to jedynie sytuacji zbyt dtugiego oczekiwa-
nia na gwarantowane $wiadczenie medyczne®. Kluczowe tu stowo ,,gwa-
rantowane” $wiadczenie medyczne rowniez wyklucza t¢ Sciezke postepo-
wania administracyjnego. Jezeli zatem nie zakwalifikujemy omawianych
zabiegow jako niezbedne — to jest jako majace bezwzgledne wskazania
medyczne (a jest to pojecie ocenne)® — nie przystuguje refundacja. Jezeli

53

Art. 25 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z 16 wrzesnia 2009 1. nr
987/2009 dotyczacego wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji syste-
moéw zabezpieczenia spolecznego.

% Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanej ze $rodkow
publicznych, t.j. Dz.U. z 2022 1., poz. 2561.

% M. Boratytiska, P. Konieczniak, Awtonomia. .., s. 14-16.
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juz wiec konstruowac powodztwo, to raczej przeciwko Skarbowi Panstwa
lub NFZ za nieprawidlowo ustalony koszyk $wiadczen refundowa-
nych, niz przeciw konkretnemu podmiotowi leczniczemu, a tym bar-
dziej lekarzowi. Trudno byloby takze uznaé, Ze pacjent mialby prawo
do odszkodowania wobec placéwki prywatnej, dzialajacej na zasadach
komercyjnych. Podstawg udzielanych tam $wiadczen zdrowotnych jest
bowiem umowa. Ponadto zgodnie z art. 38 w zw. z art. 30 u.z.l. lekarz
ma prawo odmowic leczenia, chyba ze zwloka moglaby spowodowac
niebezpieczefistwo utraty zycia, cigzkiego uszkodzenia ciata lub ci¢z-
kiego rozstroju zdrowia — a stany faktyczne kwalifikujace do profilak-
tycznego usunigcia organu wymykaja si¢ spod jednoznacznej oceny
pilnosci. Pacjent moze by¢ takze na przegranej pozycji dowodowo,
jezeli lekarz uzasadni odmowe brakiem dostatecznego doswiadczenia,
chocby nie bylo to prawda ™. Wreszcie, takie zréznicowanie podmio-
towe odpowiedzialnosci budziloby zasadnicza watpliwo$¢ co do zgod-
nosci z konstytucyjna zasada rownosci, gdyby prawo do rekompensaty
mial pacjent majetny, ktérego sta¢ na prywatna operacje, za$ pacjent
ubozszy w tozsamej sytuacji zdrowotnej byltby takiego roszczenia po-
zbawiony.

Temat ten wymagalby jednak poglebionej dyskusji, a moze nawet inter-
wencji ustawodawcy. W kazdym razie na pewno pomocne w efektywnym
dochodzeniu tego rodzaju roszczen bylyby zmiany mentalnosci w §rodo-
wisku lekarskim 1 prawniczym, co z kolei wymaga dziatan edukacyjnych,
zwlaszcza podpartych wiedza psychologiczno-psychiatryczng. Silnym
argumentem sa badania wskazujace, ze wickszo$¢ kobiet z perspektywy
czasu nie zatuje decyzji o poddaniu si¢ profilaktycznej mastektomii®’. Wy-
daje si¢ zatem, ze $rodowiska pacjentow i onkologéw powinny postu-
lowa¢ o wlaczenie w szerszym zakresie profilaktycznych amputacji
organoéw w poczet $wiadczen refundowanych.

% Otwieratoby to co prawda obowiazek efektywnego przekierowania pacjenta do innego osrodka.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydzial Oceny Technologii Medycznych,
Profilaktyczna mastektomia u kobiety 3 grupy bardzo wysokiego i wysokiego rygyka zachorowania na nowohwor piersi
Raport w sprawie oceny swiadezenia opieki drowotney, Warszawa 2018, s. 77-78, 86-87 1 92.

57

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PROFILAKTYCZNE USUNIECIE NARZADU NA PODSTAWIE WYNIKU BADANIA GENETYCZNEGO... 47

Whnioski

Nie widzimy podstaw do uznania, ze lekarzowi moze grozi¢ odpowiedzial-
nos¢ karna lub cywilna za wykonanie zabiegu profilaktycznego usunigcia
narzadu w razie stwierdzenia w badaniu genetycznym istotnie zwigkszo-
nego w stosunku do reszty populacji ryzyka zachorowania na nowotwor —
jezeli zabieg ten wykonany bedzie przy spetnieniu opisanych warunkdw
jego legalnodci. Zawsze jednak musi by¢ to wolny wybor pacjenta nale-
zycie poinformowanego i niepoddanego zadnym naciskom. Co najwyze;
w pewnych wypadkach mozna rozwazy¢ wprowadzenie obowiazku kon-
sultacji psychiatrycznej lub psychoonkologicznej przed zabiegiem. De Jege
ferenda omowione rozwigzanie austriackie wydaje si¢ dobrym wzorem do
nasladowania.

Nalezy doprowadzi¢ do ustalenia przez genetykéw 1 klinicystow cozn-
sensusu dotyczacego warunkéw dopuszezenia do wykonywania zabiegow
usuwania narzadow potencjalnie chorych, tj. opracowania listy zespolow
genetycznych ilisty zabiegéw operacyjnych oraz granic wiekowych, w kto6-
rych mozna takie zabiegi wykonywac. Po analizie i rekomendacji Agenciji
Oceny Technologii Medycznych wykaz ten powinien zosta¢ przedstawio-
ny Ministrowi Zdrowia w celu podjecia decyzji o zakresie refundaciji. Pro-
filaktyczne usunigcie narzadu potencjalnie chorego jest bowiem znacznie
tansze dla systemu publicznej ochrony zdrowia niz poézniejsze leczenie
choroby nowotworowej, pomimo ze osoba bedaca nosicielem mutacji na-
dal pozostaje nosicielem i w dalszym ciggu musi pozostawac¢ pod wzmo-
zong opieka medyczna.
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Summary

Preventive removal of an organs based on the result of
a genetic test. Selected legal aspects and the patient’s right

to decide on their treatment

In existing clinical practice, one of the standard therapeutic methods is
the removal of an organ that is already affected, while there is no establi-
shed practice of removing healthy organs. Such action, if not medically
justified, would, moreover, be illegal under law. The exceptions to this are
ovariectomy (removal of ovaries) as a treatment for hormone-positive
breast cancer and orchidectomy (removal of testicles) as a treatment for
hormone-positive prostate cancer. In addition, as of 2019, prophylactic
removal of the breast gland (mastectomy) has also begun to be reimbur-
sed in Poland for women carrying BRCA1 / BRCA2 mutations. Howe-
ver, other procedures that can eliminate the potential incidence of cancer
through prophylactic removal of the organ are not reimbursed, nor are
they the subject of medical standards (guidelines). Thus, the question of
the limits of acceptability of such procedures remains open.

Keywords: genetic testing, mutations, prophylactic organ removals,
legality of the procedure, patient’s rights
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Streszczenie

Celem artykutu jest zbadanie i przedstawienie podstawowej cechy wyma-
ganej od ekspertéw BEuropejskiej Agencii Lekow, jakq jest bezstronnosc.
Ocena spelnienia tego przymiotu zostanie zaprezentowana na kanwie
dwoch orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci UE: wyroku Trybunalu z dnia
14 marca 2024 r. Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma) przeciwko Ko-
misji Enropejskiej i Europejskiey Agencji Lekdw, sprawa C-291/22 P i wyroku
Trybunatu z dnia 22 czerwca 2023 r. Republika Federalna Niemiec prieciwko
Pharma Mar SA i Komisji Enropejskiej i Republika Estoriska przeciwko Phar-
ma Mar SA i Kowisji Enropejskiej, sprawy potaczone C-6/21 P i C-16/21 P.
Struktura artykulu obejmuje pie¢ czesci. Po zwigzlym wstepie zostana
przedstawione niektore zadania Europejskiej Agencji Lekow. Jest to nie-
zbedne dla nalezytego zrozumienia gléwnego problemu badawczego arty-
kutu. W dalszej kolejnosci beda kolejno zaprezentowane dwa wspomniane
judykaty Trybunatu Sprawiedliwosci UE wraz z towarzyszacymi im stana-
mi faktycznymi spraw, zadaniami stron i ocena Trybunalu. Towarzyszy¢
im bedzie przedstawienie dokumentéw i dzialan Agenciji zmierzajacych
do zapewnienia bezstronnosci ekspertow. Artykul zamykaja wnioski za-
wierajace oceng wlasng autora dotyczaca przeprowadzonych rozwazan.

Stowa kluczowe: Europejska Agencja Lekow, eksperci, bezstronnosé
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Wstep

Celem artykulu jest zbadanie i przedstawienie podstawowej cechy wyma-
ganej od ekspertéw Europejskiej Agencji Lekow (dalej: Agencja), jaka jest
bezstronnos¢. Ocena spelnienia tego przymiotu zostanie zaprezentowana
na kanwie dwoch orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci UE: wyroku Trybu-
natu z dnia 14 marca 2024 r. Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma) precin-
ko Komisji Enropejskie) i Enropejskie) Agengi 1 ekdw, sprawa C-291/22 P! (dalej:
wyrok w sprawie C-291/22 P) i wyroku Trybunalu z dnia 22 czerwca
2023 r. Republika Federalna Nieniec przeciwko Pharma Mar SA i Komisji Enro-
peskie) i Republika Estoriska przeciwko Pharma Mar SA i Komisji Europejskiey,
sprawy polaczone C-6/21 P i C-16/21 P* (dalej: wyrok w sprawach pola-
czonych C-6/21 P i C-16/21 P). Struktura artykulu obejmuje pigé czescei.
Po zwieztym wstepie zostang przedstawione niektore zadania Europej-
skiej Agencji Lekéw. Jest to niezbedne dla nalezytego zrozumienia gltow-
nego problemu badawczego artykutu. W dalszej kolejnosci beda kolejno
zaprezentowane dwa wspomniane judykaty Trybunatu Sprawiedliwosci
UE wraz z towarzyszacymi im stanami faktycznymi spraw, zadaniami
stron i oceng Trybunalu. Towarzyszy¢ im bedzie przedstawienie doku-
mentéw i dzialan Agencji zmierzajacych do zapewnienia bezstronnosci
ekspertow. Artykul zamykaja wnioski zawierajace ocen¢ wlasng autora
dotyczaca przeprowadzonych rozwazan.

Europejska Agencja Lekow i jej zadania

Powstata w 1995 r. Europejska Agencja Lekow jest zdecentralizowanym
podmiotem Unii Europejskiej powolanym dla realizacji okreslonych za-
dan zwiazanych z szeroko rozumianym zdrowiem publicznym’. Agencija
ma osobowo$¢ prawna, co oznacza, ze we wszystkich panstwach czton-
kowskich korzysta z jak najszerszej zdolnosci prawnej przyznawanej oso-

' ECLLIEU:C:2024:228.

> ECLLEU:C:2023:502.

> Szerzej na temat agencji UE zob.: M. Witkowska, K.A. Wojtaszczyk (red.), Agence, komitety i inne
Jednostki organizacyjne w Unii Enropejskie], Warszawa 2015.
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bom prawnym przez ich prawo krajowe. Moze ona zwlaszcza nabywac
lub zbywa¢ mienie ruchome i nieruchome oraz by¢ strona w postepo-
waniach sadowych. Podstawa prawna funkcjonowania Agenciji jest roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2024 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajagce Europejska Agencje Lekéw™. Jak stanowi art. 55 rozporza-
dzenia Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych zasobow
naukowych przekazanych do jej dyspozycji przez panstwa czlonkowskie
w celu oceny, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych. Szczegbtowy, szeroki katalog
zadan Agencji przewiduje art. 57 ust. 1 rozporzadzenia. Przewiduje on,
ze Agencja ma udziela¢ panstwom czlonkowskim i instytucjom unijnym
najlepszych z mozliwych porad naukowych w odniesieniu do wszelkich
kwestii zwiazanych z ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére sa do niej kierowane zgodnie z prawem Unii odnosza-
cym si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub do wetery-
naryjnych produktow leczniczych. W tym celu Agencja m.in. koordynuje
naukowsg ocen¢ jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych,
ktére podlegaja unijnym procedurom wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu. Nalezy doda¢, ze Agencja jest gléwnym podmiotem
uczestniczacym we wprowadzaniu produktu leczniczego na wewnetrz-
ny rynek europejski. Dokonuje tego w oparciu o uregulowana w roz-
porzadzeniu 726/2004 tzw. procedure scentralizowana. Przewiduje ona,
ze zgode, w formie decyzji, na rejestracje produktu leczniczego wydaje
wprawdzie Komisja Europejska, ale po zaopiniowaniu przez wyspecjali-
zowany podmiot ekspercki, jakim jest Agencja. Wydana decyzja oznacza
dopuszczenie leku do obrotu na terytorium wszystkich panstw czlon-
kowskich UE. Znaczenie procedury scentralizowanej stopniowo wzra-

¢ DzU L 136 z 30.4.2004, s. 1 (tekst skonsolidowany z 28.01.2022 r.).
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stalo® i obecnie cz¢sé produktéw leczniczych jest mozliwa do rejestracii
tylko w ramach tej procedury. Obejmuje to produkty lecznicze wymie-
nione w zalaczniku do rozporzadzenia 726/2004, do ktérych zalicza si¢
m.in. produkty lecznicze wytworzone w drodze procesow biotechnolo-
gicznych, produkty lecznicze terapii zaawansowanej, produkty lecznicze,
ktore uzyskaly status leku sierocego oraz produkty lecznicze stosowane
u ludzi zawierajace nowa substancje aktywna, dla ktérej wskazaniem te-
rapeutycznym jest zespol nabytego niedoboru odpornosci, nowotwor,
zaburzenia neurodegeneracyjne, cukrzyca, choroby autoimmunologiczne
i inne dysfunkcje immunologiczne oraz choroby wirusowe’. Art. 3 ust. 3
i 3 rozporzadzenia 726/2004 wymienia takze sytuacje, w ktérym mozli-
we jest fakultatywne poddanie produktu leczniczego rejestracji w ramach
procedury scentralizowanej.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do ob-
rotu skfada si¢ bezposrednio do Agencji. Wraz z nim wnioskodawca zo-
bowiazany jest dostarczy¢ tzw. dossier, z ktérego wynika, ze produkt lecz-
niczy spetnia wymagania odnosnie do jego jakosci bezpieczenstwa stoso-
wania oraz skutecznosci dziatania. Wniosek wraz z dotaczonym do niego
dossier jest nastepnie opiniowany przez jeden z komitetéw Agencji (w ra-
mach Agencji funkcjonuja nastepujace komitety: Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitet ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Wete-
rynaryjnych Produktéow Leczniczych; Komitet ds. Sierocych Produktéw
Leczniczych, Komitet ds. Roslinnych Produktow Leczniczych, Komitet
ds. Terapii Zaawansowanych; Komitet Pediatryczny). Komitet przyjmuje
opini¢ wraz z rekomendacja dla Komisji Europejskiej, wskazujaca, czy
oceniany produkt leczniczy powinien otrzymac pozwolenie na jego reje-
stracj¢ na obszarze calej UE. Co istotne, najwazniejszy w tej procedurze
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee
for Medicinal Products for Human Use — dalej: CHMP) moze ustanawiac

> W. Wieniawski, Kontrola lekdw w Unii Enropejskiej — gmiany w unstawodawstwie i pierwsge rezultaty. Cesé I

Systemy rejestragyi i nadzoru [w:) Farmaga Polska, nr 12, 2007, s. 526.
¢ J. Kocot, Prawo Unii Europejskiej wobec procedern falszomania produkidw leczniczych, Warszawa 2019,
s. 115-116.
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w ramach oceny okreslonych rodzajéw produktow leczniczych lub terapii,
naukowe grupy doradcze, ktérym moze przekazywaé niektore zadania
zwigzane ze sporzadzeniem opinii naukowych.

Jak wynika z przedstawionego powyzej zwigzlego 1 niekompletnego
przedstawienia zadan Agencji, jej podstawowym zadaniem jest dostarcze-
nie merytorycznej, eksperckiej wiedzy, ujetej w formie opinii, ktore na-
stepnie staja si¢ podstawg rozstrzygniec prawnych podejmowanych przez
organ decyzyjny, jakim jest Komisja Europejska (dalej: KE). Kluczowy
dla legitymizaciji i transparentnosci procedury scentralizowanej jest nale-
zyty dobér ekspertow naukowych oceniajacych wniosek. Powinni oni wy-
rézniac si¢ nie tylko przedmiotowa wiedza specjalistyczna, ale, co réwnie
istotne, posiada¢ przymioty niezaleznosci i bezstronnos$ci. Zarzut braku
zaistnienia tych cech moze powodowaé podwazanie wydanych przez Ko-
misj¢ Europejska decyzji i kwestionowanie ich na wokandzie organéw
sadowych Unii Europejskiej. Sa to stosunkowo rzadkie sytuacije, jednak
symptomatyczne pozostaje, ze w minionych dwoch latach (2023-2024 r.)
Trybunal Sprawiedliwosci UE wydal dwa orzeczenia, odnoszace si¢ do
bezstronnosci ekspertéw Agencji.

Kryteria bezstronnoS$ci ekspertéw a interes publiczny — sprawa C-291/22 P

W wydanym stosunkowo niedawno, bo 14 marca 2024 r. wyroku w spra-
wie C-291/22 P, Trybunat Sprawiedliwosci zajmowal si¢ odwotaniem od
wyroku Sadu’ z dnia 2 marca 2022 r. D& A Pharma/Komisja i EMA®.
Stan faktyczny sprawy przedstawial si¢ nastepujaco: w dniu 26 czerw-
ca 2018 r. przedsigbiorstwo Debrégeas et associés Pharma SAS (dalej:
D & A Pharma) zlozyto do Europejskiej Agencji Lekéw wniosek o wa-
runkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Hopveus — hydroksymaslan sodu (dalej: Hopveus).

-

Sad — dawniej zwany ,,Sad Pierwszej Instancji” to pierwszy szczebel w aktualnie dwuelementowej
strukturze sadow Unii Europejskiej. Od wyrokéw Sadu przystuguje odwolanie do Trybunatu Spra-
wiedliwosci. Oba organy sa tacznie okreslane mianem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
(stanowi o tym art. 19 ust. 1 Traktatu o Unii Europejskiej; Dz.U. UE C 202 z 2016 1., s. 13).

8 Sprawa T-556/20, ECLI:EU:T:2022:111.
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Uczynilo to na podstawie rozporzadzenia Komisji (WE) nr 507/2006
z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do ob-
rotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady’.
Hopveus, ktory jako substancje czynng zawiera hydroksymaslan sodu,
jest przeznaczony do zwalczania uzaleznienia od alkoholu. Opini¢ w tej
sprawie wydawal funkcjonujacy w ramach Agencji Komitet ds. Produk-
tow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). Wydal on negatywna
opinig¢, w nastepstwie czego, w dniu 29 pazdziernika 2019 r. D & A Phar-
ma zlozyla na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 wnio-
sek o dokonanie przegladu opiniit CHMP. Dla dokonania tego przegladu
CHMP powotlal druga grupe ekspertow ad hoc. Kolejna opinia byta takze
negatywna dla D & A Pharma i skutkowala wydaniem przez Komisje Eu-
ropejska w dniu 6 lipca 2020 r. decyzji odmawiajacej wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Hopveus. W konsekwencji D& A Pharma wniosla przeciwko Komisji
i Agencji skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji Komisji'.
Rozpatrujac dopuszczalno$¢ skargi, Sad stwierdzil, ze sporna decy-
zj¢ wydala Komisja, a zatem skarga byla niedopuszczalna w zakresie,
w jakim byla skierowana przeciwko Agencji. Sad zbadal jednak zgod-
nos¢ z prawem postgpowania przed Agencja, poniewaz Komisja oparla
swa decyzje na opinii przedstawionej przez CHMP, ktory jest integral-
ng czescig Agencji. D & A Pharma podniosta szes¢ zarzutdw, przy czym
z perspektywy celow artykulu, istotny byl zarzut drugi dotyczacy braku
bezstronnosci dwoch ekspertow ad hoc powotanych przez CHMP (zwa-
nych w wyroku odpowiednio ,,ekspertem A” 1 ,,ekspertem B” lub facz-
nie ,,ekspertami A i B”). Sad uznal te zarzuty za bezzasadne i w swoim
wyroku oddalit skarge D & A Pharma, ktora nastgpnie odwolata si¢ od

’ Dz.U. 2006, L 92, s. 6.
10 Skarga D & A Pharma obejmowala oprocz tego zadanie wydania przez Sad nakazu, by w nastep-
stwie stwierdzenia niewaznosci decyzji Komisji Europejskiej zostala zwotana grupa doradcza
w dziedzinie psychiatrii (dalej: NGD ds. psychiatrii), w skladzie, jaki mial w dniu zlozenia wniosku
o ponowne dokonanie przegladu wniosku przez CHMP. Ze wzgledu na cele artykutu i jego ograniczo-
ne ramy, ten watek postgpowania zostanie pominicty w dalszej analizie.
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tego orzeczenia do Trybunalu Sprawiedliwosci (dalej: TS). W odwota-
niu D& A Pharma wniosta do TS m.in. o uchylenie zaskarzonego wy-
roku i o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji Komisji Europejskie;
odmawiajacej dopuszczenia do obrotu Hopveusu. Na poparcie odwota-
nia D& A Pharma podniosta dwa zarzuty, przy czym zarzut drugi do-
tyczyl naruszenia prawa i blednej kwalifikacji prawnej okolicznosci fak-
tycznych przez Sad ze wzgledu na to, ze orzek! on przy badaniu wymogu
obiektywnej bezstronnosci, iz eksperci A 1 B nie znajdowali si¢ w sytuacji
konfliktu intereséw. D & A Pharma argumentowala, ze Sad naruszyl pra-
wo poprzez wymog wykazania stronniczosci lub osobistych uprzedzen
ekspertow A i1 B. Przypominala takze, Ze stronniczo$c¢ lub osobiste uprze-
dzenia stanowia brak subiektywnej bezstronnosci. Tymczasem w postepo-
waniu przed Sadem D & A Pharma nie kwestionowala elementu subiek-
tywnego, powolywala si¢ natomiast na brak obiektywnej bezstronnosci,
zatem Sad powinien byl zbadaé, czy istnialy wystarczajace gwarancje,
aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci
tych ekspertéw. Pojawia si¢ tu kluczowe, zakorzenione w orzecznictwie
TS", rozréznienie na bezstronnos$¢ subiektywna i obiektywna. Pierwsza
odnosi sig, jak wspominano, do stronniczo$ci lub osobistych uprzedzen
ckspertow, zas druga wystepuje w sytuacji rzeczywistego konfliktu inte-
reséw po stronie ekspertéw. Rozpatrujacy odwotanie TS musial doko-
nac precyzyjnego rozgraniczenia miedzy tymi elementami bezstronnosci
oraz oceni¢, czy rozstrzygniecie Sadu odnoszace si¢ do bezstronnosci su-
biektywnej i odmawiajace uznania braku bezstronnosci obiektywnej bylo
zasadne. D& A Pharma twierdzila, ze Sad blednie oparl si¢ na ewen-
tualnym wplywie, jaki mieli wywiera¢ eksperci A i B (czego nie mozna
bylo ustali¢, poniewaz obrady grup ekspertow sg niejawne), tymczasem
powinien byl zbadad, czy powigzania miedzy tymi ekspertami a przemy-
stem farmaceutycznym mogly wywola¢ obiektywnie uzasadnione watpli-

" Zob. Wyrok TS z dnia 11 lipca 2013 r., Ziegler SA przeciwko Komisji Europejskiej, sprawa C439/11 P,
ECLI:EU:C:2013:513, pkt 155; wyrok TS z dnia 1 lipca 2008 t., Chronopost SA i La Poste preciwko
Union frangaise de ['express (UFEX) i inmym, sprawy potaczone C-341/06 P i C-342/06 P, ECLLEU:C:
2008:375, pkt 54; wyrok TS z dnia 19 lutego 2009 r., Koldo Gorostiaga Atxalandabaso przeciwko Parlamen-
towi Enropejskiemu, sprawa C-308/07 P, ECLI:EU:C:2009:103, pkt 46.
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wosci co do bezstronnosci tych ekspertow. Uznal przy tym, ze eksperci
A 1 B nie znajdowali si¢ w sytuacji konfliktu intereséw. Sad mial zatem
dopusci¢ si¢ naruszenia prawa stanowiacego naruszenie ustanowione-
go w art. 41 Karty Praw Podstawowych UE (dalej: KPP UE)" prawa
do dobrej administracji i dokonatl blednej kwalifikacji prawnej okolicz-
nosci faktycznych, gdyz m.in. pominal fakt, ze ekspert B byt gléwnym
badaczem konkurencyjnego wobec Hopveusu produktu AD 04 opra-
cowanego przez spotke Adial Pharmaceuticals. W czasie udzialu eks-
perta B w grupie ekspertow ad hoc zwolanej w celu dokonania oceny
Hopveusu, AD 04 byl, jak twierdzila D& A Pharma, przedmiotem
procedury przegladu przed Agencja. AD 04 ma na celu leczenie uzalez-
nienia od alkoholu, a zatem jest on produktem konkurencyjnym wzgle-
dem Hopveusu z uwagi na identycznos¢ celu klinicznego i podobienstwo
pacjentow docelowych. D & A Pharma podnosila w zwiazku z tym, ze
wyrok Sadu obarczony jest bledem prawnym, m.in. w zakresie, w ktérym
stwierdza, ze jedynie eksperci, ktorzy pracowali nad produktem bedacym
przedmiotem procedury przegladu, nie moga by¢ czlonkami grupy
ckspertow, z ktora przeprowadza si¢ konsultacje, podczas gdy eksperci,
ktoérzy pracowali nad produktami konkurencyjnymi, moga by¢ cztonkami
tej grupy. Gdyby polityke dotyczaca konkurencyjnych intereséw nalezato
rozumie¢, jak orzekl Sad, w ten sposob, ze gléwny badacz danego
produktu moze uczestniczy¢ w grupie ekspertéw oceniajacej zdolnosc¢
produktu konkurencyjnego do uzyskania dopuszczenia produktu do
obrotu, nalezaloby stad wywies¢ wniosek, iz polityka ta jest sprzeczna
z wymogiem obiektywnej bezstronnosci wynikajacym z art. 41 KPP UE.
Ponadto, ekspert A $wiadczyl ustugi doradcze w odniesieniu do kilku
produktéw leczniczych, stad, zdaniem D& A Pharma, nie mogt byc
czlonkiem grupy ekspertéw, z ktérymi konsultuje si¢ CHMP.

KE oraz Agencja odpieraly zarzuty D & A Pharma przez stwierdzenie,
ze w sposob bardzo szczegoltowy zostalo przeprowadzane wywazenie
migdzy potrzeba bezstronnosci a potrzeba wysokiego poziomu wiedzy
specjalistycznej. Organy te podnosily, ze Sad stusznie stwierdzil w swoim

2 Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202 z 7.6.2016 t., s. 389).
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wyroku (w pkt. 130 1 131), ze wnioski grupy ekspertow ad hoc zostaly
przyjete kolegialnie przez wszystkich jej czlonkéw, a zasada kolegialno-
$ci stanowi gwarancje obiektywnej bezstronno$ci opracowanych opinii.
Zauwazaly jednak, ze w wyroku z 2019 r. w sprawie August Wolff i Reme-
dia przeciwko Komisja®, TS wywiddl, ze jezeli ekspert odgrywa dominujaca
role w grupie ekspertow, watpliwosci co do jego bezstronnosci nie mozna
rozwiac jedynie na podstawie zasady kolegialnosci. Argumentowaly mimo
to, ze w sprawie bedacej przedmiotem odwolania, eksperci A i B nie od-
grywali dominujacej roli w grupie ekspertow ad hoc. W zwiazku z tym
Sad, zdaniem KE i Agencji, stusznie doszedl do wniosku, Ze zaden z kon-
kurencyjnych intereséw eksperta A ani eksperta B nie mogt prowadzi¢ do
konfliktu intereséw. W odniesieniu do eksperta B dodawaly, Zze w czasie
posiedzenia grupy ekspertow ad hoc w przedmiocie dopuszczenia do ob-
rotu Hopveusu, produkt AD 04 nie byl jeszcze przedmiotem wniosku
o takie dopuszczenie, w zwiazku z czym Sad nie popetnil bledu, gdy
orzekl, ze AD 04 1 Hopveus nie sa produktami konkurencyjnymi, gdyz
pacjenci, do ktérych byl skierowany AD 04, zamierzali jedynie ograni-
czy¢ swoje spozycie alkoholu. Ponadto, ekspert, ktory przyczynil si¢ do
opracowania produktu leczniczego, nie ma zakazu bycia cztonkiem grup
ckspertéw zwolanych przez CHMP w celu zbadania produktu konku-
rencyjnego. Sad stusznie zatem stwierdzil w pkt 104 zaskarzonego wyro-
ku, Ze ekspertowi B uniemozliwiono by cztonkostwo w tej grupie tylko
w przypadku, gdyby procedura przegladu dotyczyla produktu, ktérego
jest on gléwnym badaczem. KE i Agencja twierdzily takze, iz konkuren-
cyjne interesy eksperta A, takie jak jego dzialalno$¢ w charakterze kon-
sultanta na rzecz przedsigbiorstw farmaceutycznych Lundbeck i Janssen,
nie prowadzily do konfliktu interesow, gdyz dotyczyla indywidualnych
produktow. Rola tego eksperta polegala zatem nie na $wiadczeniu
ogolnych ustug doradczych lub obejmujacych kilka produktow lecz-
niczych, lecz w zakresie indywidualnego produktu leczniczego niezwia-
zanego z Hopveusem. Wynika z tego, ze ekspert A mogt by¢ cztonkiem

1 Wyrok TS z dnia 27 marca 2019 1., August Wolff i Remedia przecivko Komisja, sprawa C680/16 P,
ECLI:EU:C:2019:257, pkt 34, 38.
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kazdej grupy ekspertéw zwolanej przez CHMP, z wyjatkiem tych grup,
ktore badaja produkty lecznicze, ktérych dotyczy jego dziatalnos¢ w za-
kresie ustug doradczych.

Przystepujac od oceny zarzutow i argumentéw stron postepowania, TS
rozpoczal swoj wywdd od przypomnienia podstawy prawnej, jaka jest art.
41 KPP UE (zatytulowany: prawo do dobrej administragi). Przepis ten w ust. 1
formuje prawo podmiotowe kazdej jednostki do bezstronnego 1 sprawie-
dliwego rozpatrzenia swojej sprawy w rozsadnym terminie przez insty-
tucje, organy 1 jednostki organizacyjne UE. Wprawdzie w przepisie tym
nie stwierdzono wprost, ze standard ten dotyczy postepowania admini-
stracyjnego, ale $wiadczy o tym uzyty tytul artykutu'®. Poprzez t¢ norme
nalezy ocenia¢ zarzut podniesiony w odwolaniu, zgodnie z ktérym Sad
mial naruszy¢ prawo poprzez wymog wykazania stronniczosci lub osobi-
stych uprzedzen ekspertéw A i B. TSUE przypominal (pkt 73 wyroku),
ze wymog bezstronnosci obejmuje dwa elementy sktadowe: subiektywny
1 obiektywny, przy czym zgodnie z tym ostatnim elementem skladowym,
na ktéry powoluje si¢ wnoszaca odwolanie, kazda instytucja, organ i jed-
nostka organizacyjna Unii musi zapewni¢ wystarczajace gwarancje, aby
wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych uprze-
dzen. TSUE stusznie, zgodnie z zarzutem skarzacej D & A Pharma wy-
szedl od elementu obiektywnego bezstronnosci. Koreluje to z orzecznic-
twem drugiego miedzynarodowego sadu europejskiego — Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowieka (dalej: ETPC), ktéry podkresla, ze decyduja-
cym czynnikiem oceny braku bezstronnosci danego ciala kolektywnego
jest fakt, czy obawa o brak bezstronno$ci moze by¢ uznana za ,,obiektyw-
nie uzasadniona” (sprawa Wettstein preciwko Switzerland, pkt 447). Wtor-
ne znaczenie ma natomiast fakt osobistego zachowania ktoregokolwiek
z czlonkow tego gremium. Jak jednak zbada¢, czy doszlo do narusze-
nia wymogu bezstronnosci? Warto zauwazy¢, ze zaréwno wspomniany

Y 1. Barcik, Prawo do dobrej administragi 3 art. 41 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskief w orgecznic-

twie Wojewidzkiego Sadu Administracyinego w Gliwicach [w:] G. Laszczyca (red.): Stosowanie prawa admini-
stracyjnego. Ksigga jubilenszoma prof. Andrzea Matana, Wolters Kluwer 2024, s. 58.

5 Wyrok ETPC z 21 marca 2001, 33958/96, Wetistein preciwko Switzerland, pkt 44, ECLI:CE:E-
CHR:2000:1221JUD003395896.
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ETPC, jak 1 TS wypracowaly w swoim orzecznictwie mechanizmy oceny
bezstronnosci stosowane w stosunku do s¢dziow. ETPC ustalil dwa testy
stuzace ocenie, czy sad jest bezstronny: pierwszy, test subicktywny pole-
ga na dazeniu do okreslenia osobistych przekonan konkretnego sedziego
w konkretnej sprawie. Duze znaczenie moze tu mie¢ nieproporcjonal-
na reakcja sedziego na zlozony wniosek o jego wylaczenie. Moze ona
swiadczy¢ o braku bezstronnosci. Bezstronnosc¢ sedziego nalezy przy tym
domniemywa¢, do czasu przedstawienia dowodu przeciwnego'®; drugi,
test obiektywny, polegajacy na ustaleniu, czy sedzia przedstawil wystar-
czajace gwarancje wykluczajace jakiekolwiek uzasadnione watpliwosci co
do jego bezstronnosci'’. Cigzar oceny czy argumenty sedziego sa obiek-
tywnie uzasadnione, spoczywa na sadzie. Istotne znaczenie dla zaistnienia
uzasadnionych podstaw (lgitimate reasons) do obaw o brak bezstronnosci
sedziego ma opinia oskarzonego. Nie jest ona jednak decydujaca (#he stand-
point of the accused is important but not decisive). Decydujace jest bowiem usta-
lenie, czy obawy te s3 obiektywnie uzasadnione (objectively justified)'.
TS w swoich wyrokach ustanowil takze test bezstronnosci stosowany
przy ocenie organow sadowych. Sad powinien by¢ obiektywnie bezstron-
ny, to znaczy, ze powinien zapewnic¢ dostateczne gwarancje, by wykluczy¢
w tym wzgledzie wszelkie uzasadnione watpliwosci®.

Jak jednak oceni¢ wymog bezstronnosci w przypadku ekspertéw Agen-
cji? Nalezy zauwazy¢, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi, ktéry zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004 jest
odpowiedzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie doty-
czacej dopuszczalnosci akt zlozonych zgodnie ze scentralizowana pro-
cedurg, przyznaniem, zmiana, zawieszeniem lub cofni¢ciem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do

1 Ju, pkt 43.

7 Wyrok ETPC z 20 maja 1998 r., 38/1997/822/1025-1028, Gautrin and others przecivko France, pkt
58, ECLI:CE:ECHR:1998:0520] UD002125793.

8 Wyrok ETPC z 22 kwietnia 1994 1., 15651/89, Saraiva de Carvalho preciwko Poringal, pkt 35,
ECLI:CE:ECHR:1994:0422]UD001565189.

9 Wyrok TS z 1 lipca 2008 r., Chronopost SA i La Poste przeciwko Union francaise de excpress (UFEX)
i innym, sprawa C-341/06 P, ECLLI:EU:C:2008:375, pkt 54.

PrzEGLAD PrRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



62 JAcEk BArcik

stosowania przez czlowieka, posiada bardzo duza swobode w powoly-
waniu ekspertow wchodzacych w sklad grup roboczych i naukowych
grup doradczych. Zgodnie z art. 61 ust. 8 rozporzadzenia 726/2004 czy-
ni to na podstawie swoich wiasnych zasad dziatania, za$ na podstawie
art. 56 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia moze przekazywac niekto-
re zadania zwigzane ze sporzadzeniem opinii naukowych dotyczacych
dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu. Tym bardziej istotnym
staje si¢ wlasciwy dobor ekspertéw 1 gwarantowanie przez nich wymo-
gu bezstronnosci. Jak slusznie zauwazyla w swojej opinii poprzedzajace;
wyrok TS, rzecznik generalna TS L. Medina rozstrzygana sprawa dawata
TS sposobnos¢ doprecyzowania zakresu uznania przystugujacego Ko-
mitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwanemu
dalej ,,CHMP”) Agencji w odniesieniu do zwolywania naukowych grup
doradczych albo alternatywnie grup ekspertéw ad hoc w toku procedury
przegladu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Sprawa ta
pozwalala réwniez Trybunalowi wypowiedzie¢ si¢ na temat wymogow
obiektywnej bezstronnosci majacych zastosowanie do czltonkéw grup
bioracych udzial w ponownym rozpatrywaniu wnioskéw o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnosci, gdy prowadza oni dziatal-
no$¢ doradeza na rzecz innych przedsigbiorstw farmaceutycznych?.
Gwarancje majace na celu zapewnienie wymogu bezstronnosci eks-
pertow Agencji zawarte sa zaréwno w rozporzadzeniu 726/2004, jak
1 w dokumentach wydawanych przez sama Agencje i CHMP. Do tych
ostatnich nalezy zaliczy¢: przyjety w 2016 r. Kodeks Postepowania Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (dalej: kodeks postepowania)?®', Polityke Europej-
skiej Agencji Lek6éw dotyczaca postepowania w sprawie konkurencyjnych
interesow cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertow (dalej: Polityka
Agencji)®, Zasady Proceduralne Komitetu ds. Produktéow Leczniczych

% Opinia rzecznik generalnej Laila Medina z 7 wrzesnia 2023 1., sprawa C291/22 P, ECLLEU:C:2023:651,
pkt 4 opinii.

2 The Eurgpean Medicines Agency Code of Conduet, 16 June 2016 EMA/385894/2012 rev.1, https:/ /wwwema.
curopa.cu/en/documents/other/curopean-medicines-agency-code-conduct_en.pdf [dostep: 23.10.2024].

2 European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members

and experts, 15 December 2022 EMA/136875/2022 cort, https://www.ema.curopa.cu/en/docu-
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Stosowanych u Ludzi (dalej: Zasady Proceduralne CHMP)», Wytyczne
dotyczace procedury przegladu opinii Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi (dalej: Wytyczne)*. O ile przepisy rozporza-
dzenia 726/2004 stanowig przepisy powszechnie obowigzujacego prawa
pochodnego UE, o tyle pozostale z wymienionych dokumentéw maja
charakter wewnetrzny, wydawany przez Agencje z racji przyslugujace;
jej autonomii instytucjonalnej. Kluczowe pozostaja dwa przepisy rozpo-
rzadzenia 726/2004: art. 63 ust. 2 oraz art. 62 ust. 2 i 3. Zgodnie z art. 63
ust. 2 m.in. eksperci Agencji nie mogg otrzymywac ,,finansowych lub in-
nych korzysci z przemyslu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszyc
ich bezstronno$¢”. Dzialaja ,,na rzecz interesu publicznego i w spos6b
niezalezny” oraz ,,przedstawiaja roczng deklaracj¢ swoich intereséw fi-
nansowych. Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktore moglyby by¢ zwia-
zane z tym przemyslem, sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego
przez Agencje, dostepnego dla opinii publicznej w biurach Agencji”.
Na kazdym posiedzeniu Agencji lub jej grupy roboczej m.in. eksperci
(ale takze m.in. czlonkowie zarzadu Agencji i czlonkowie komitetow
Agencji) skladajq deklaracje ,,0 szczegdlnych interesach, ktére moga
by¢ traktowane jako szkodliwe dla ich niezaleznosci odnoszace si¢ do
punktéow porzadku dziennego” na danym posiedzeniu. Takie deklaracje
sq podawane do publicznej wiadomosci. Zasady te sa wprowadzane
w zycie 1 precyzowane przez kodeks postepowania, ,,ze szczegdlnym
odniesieniem do przyjmowania prezentow”. Art. 62 ust. 2 rozporzadze-
nia 726/2004 kreuje wykaz akredytowanych ekspertéw Agencji. Tworzy
go, uaktualnia i przechowuje sama Agencja 1 zawiera on dane ekspertow.
Panstwa czlonkowskie UE przekazujq Agencji imiona i nazwiska krajo-
wych ekspertow z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie pro-

ments/other/policy-44-curopean-medicines-agency-policy-handling-competing-interests-scientific-
committees-members-and-experts_en.pdf [dostep: 23.10.2024 r.].

B Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure, EMEA/45110/2007 — Revised 9
February 2024 EMA/270690/2023, https:/ /www.ema.curopa.cu/en/documents/other/chmp-rules-
-procedure_en.pdf [dostep: 23.10.2024 r.].

" Procedural advice on the Re-examination of CHMP Opinions, London, 12th February 2009 EMEA/
CHMP/50745/2005 Rev.1, https://www.ema.curopa.cu/en/documents/regulatory-procedural-gu-
ideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf [dostep: 23.10.2024 t.].
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duktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktérzy mogliby zasiada¢ w grupach roboczych lub nauko-
wych grupach doradczych przy komitetach Agencji oraz informacje na
temat ich kwalifikacji, oraz obszaru specjalizacji®. Na podstawie art. 62
ust. 3 rozporzadzenia 726/2004 swiadczenie ustug przez ekspertow jest
uregulowane pisemng umowa miedzy Agencja i dang osobag lub, jesli wia-
sciwe, miedzy Agencja i pracodawca danej osoby. Dana osoba lub jej pra-
codawca sa wynagradzani zgodnie z ustalong skalg zarobkow zalaczong
do ustalen finansowych przyjetych przez Zarzad Agencji.

Z zacytowanych przepiséw wynika, ze podstawows gwarancja majaca
zapewni¢ bezstronno$¢ ekspertow jest skladanie przez nich indywidual-
nych deklaracji interesow. Praktyka zwiazana z wymaganiem skfadania ta-
kich deklaracji pojawila si¢ juz w poczatkach istnienia Agencji, w 1995 1.7
Zarzucano jej jednak nieskutecznos$¢, wskazujac na wplyw komercyjnego
sektora farmaceutycznego na dzialalnos$é ekspertow Agencji*’. Wskazy-
wano na braki w mechanizmie monitorowania sktadanych deklaracji in-
teresow oraz ich ogdlna slabos¢, wynikajacq m.in. z faktu, Zze eksperci
Agencji mieli deklarowaé swoje interesy w przemysle finansowym tylko
wtedy, gdy ich wartosé przekraczata 50 000 euro®. W kwietniu 2008 r.
mniej niz potowa z 4 528 ekspertéw zarejestrowanych w rejestrze Agen-
cji miato aktualne deklaracje intereséw, za$ wigcej niz 1 na 4 zarejestro-
wanych ekspertéw zostato sklasyfikowanych jako posiadajacych ,,wysoki
poziom ryzyka” konfliktu interesow, szczegdlnie w odniesieniu do decyzji

25

» W dniu 23.10.2024 r. w rejestrze widnialy dane 4560 ekspertéw Agenciji, z ktérych 122 zglo-
sita Polska. Dane obejmuja zyciorysy ekspertow. Zob.: List of Eurgpean Experts: https:/ /www.ema.
curopa.cu/en/about-us/how-we-work/curopean-medicines-regulatory-network/ curopean-experts
[dostep: 23.10.2024].

% Zob.: https://wwwema.europa.cu/en/news/handling-competing-interests-revised-rules-committee-
members-experts [dostep: 23.10.2024].

Z J. Lexchin, O. O’Donovan, Probibiting or ‘managing’ conflict of interest? A review of policies and procedures
in three European drug regulation agencies [w:)| Social Science & Medicine, vol. 70, nr 5, 2010, s. 643-647; zob.
takze: J. Abraham, Science, Politics And The Pharmacentical Industry. Controversy And Bias In Drug Regulation,
Routledge 1995; K. Fietlbeck, J. Graham, M. Herder, Transparency power and influence in the pharmacentical
industry: policy gai nor confidence game, University of Toronto Press 2021.

# . Lexchin, O. O’Donovan, Probibiting. .., s. 643-647.
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dotyczacych konkretnych produktow?. Mimo to, w 65% przypadkéw po-
zostali oni ekspertami Agencji*. Organizacja non-profit Corporate Euro-
pe Observatory przeprowadzita badania nad polityka unikania konfliktu
interesow stosowang przez Agencje i w kwietniu 2010 r. oglosila, Ze nie
zapobiegla ona powstaniu wielu takich konfliktow?'. W literaturze poda-
wano przyklad zwiazany z badaniami Agencji nad negatywnymi skutkami
ubocznymi szczepionki na HPV (wirus brodawczaka ludzkiego; Human
Papilloma Virus). Agencja badala to zagadnienie w 2015 r. i1 stwierdzila,
ze nie ma powigzan miedzy szczepionka na HPV a negatywnymi skut-
kami, takimi jak zespotl posturalnej tachykardii ortostatycznej (POTS)
1 zespol wieloobjawowego bolu miejscowego (CRPS). Jednoczesnie zto-
zona do Agenciji deklaracja intereséw Andrew Pollard’a, szefa stosowne;
naukowej grupy doradczej Agencji ujawniala, ze mial on liczne powiaza-
nia z korporacjami produkujacymi szczepionki, w tym byl on gléwnym
badaczem (principal investigator) w zakresie badan nad szczepionkami oraz
wspolpracowal z GlaxoSmithKline, ktéry byt producentem szczepionek
na HPV*, Réwnoczesnie z udzialu w badaniach miano wykluczy¢ ekspet-
tow, ktérzy nie deklarowali zadnych powiazanych intereséw™. Ta ostatnia
okolicznos¢ stala si¢ m.in. powodem zlozenia przez Nordic Cochrane
Centre skargi do BEuropejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich (dalej:
ERPO) na zta administracje (maladministration) w dziatalnosci Agencji™.
Nalezy doda¢, Zze w ramach Agencji, stosowna procedura byla przepro-
wadzana przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bez-
pieczenstwem Farmakoterapii, ktory jest komitetem Agenciji odpowie-

# Jw.s. 643-647.

0 Jws. 643-647.

' Corporate Europe Observatory. Patient Groups Need a Strong Dose of Transparency - how a lax conflict of
interest policy allows patient groups to hide pharma-industry funding, powolane za: Health Action International,
https://haiweb.org/patient-groups-need-dose-of-transparency/ [dostep: 23.10.2024].

2 P.C Gotzsche, K] Jorgensen, EMAYS mishandling of an investigation into suspected serions neurological
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dzialnym za monitorowanie bezpieczenstwa lekéw na rynku. ERPO po
zbadaniu sprawy zauwazyl, Zze nie jest organem naukowym i nie nalezy
do jego kompetencji badanie zasadnosci ocen naukowych przeprowadza-
nych przez wyspecjalizowane agencje naukowe. Skupil si¢ natomiast na
ocenie, czy organy naukowe, posiadaja niezbedne gwarancje procedural-
ne w celu zapewnienia, aby otrzymane przez nie opinie naukowe byly
jak najbardziej kompletne i niezalezne oraz czy zabezpieczenia te zostaly
prawidlowo zastosowane w toku procedury. W nastepstwie zbadania
aspektow proceduralnych ERPO stwierdzil, Zze jego dochodzenie nie
wskazalo Zadnych kwestii proceduralnych, ktére moglyby negatywnie
wplynaé na prace i wnioski Agencji. Badanie dowodéw naukowych byto
kompletne i niezalezne®. W odniesieniu do zarzucanego braku zglosze-
nia w wykazie deklaracji intereséw dwojki ekspertow, ktorzy uczestniczyli
w pracach, ERPO przyjal argumentacje Agencji, zgodnie z ktérg dekla-
racje te nie znajdowaly si¢ w jej bazie danych, poniewaz stare deklaracje
ckspertéw wygasty i zostaly automatycznie usunicte z bazy danych, gdy
skarzacy probowali uzyskac¢ do nich dostep. Rzecznik zauwaza, ze regu-
larne odnawianie deklaracji o braku konfliktu intereséw stanowi dobra
praktyke administracyjna. Jednoczesnie dostarczone przez Agencje bra-
kujace deklaracje interesow nie wykazaly zadnych intereséw, ktére mo-
glyby zagrozi¢ niezaleznosci ekspertow, w zwiazku z czym ich udziat
W postgpowaniu uznano za uzasadniony.

Przytoczone powyzej stany faktyczne pozwalaja stwierdzié, ze pewnym
problemem jest nie tyle brak stosownych regulacji zapewniajacych bez-
stronnos¢ ekspertéw i cztonkéw komitetow oraz zarzadu Agencii, bo te sq
szeroko rozwinigte i zakorzenione w prawie pochodnym UE, jak praktyka
egzekwowania odpowiednich norm. I to ona byla badana przez TS w spra-
wie C-291/22 P. Trybunal musial okresli¢, jakie zachowania ekspertoéw
mieszczg si¢ w granicach bezstronnosci obiektywnej, a jakie wykraczaja
poza te granice. Rozwazajac te kwestig, TS zauwazyl, Ze bezstronnosé

35

Decyzja w sprawie 1475/ 2016/ JAS dotyezace prowadzenia prez Enropejska Agencge Lekdw procedury wyja-
Sniajacey w sprawie s3czepionek przecivko wirnsowi brodaweaka lndzkiego (HP1/), 5 grudnia 2016 ., https://
curopa.cu/!7THKFQM [dostep: 23.10.2024].
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obiektywna CHMP, a zatem Agencji, jest zagrozona, gdy konflikt intere-
séw po stronie jednego z cztonkéw CHMP moze wyniknac¢ z nakladania
si¢ funkcji, niezaleznie od osobistego zachowania wspomnianego czlonka.
Uchybienie takie moze spowodowac bezprawnos¢ decyzji wydanej przez
KE na zakonczenie postepowania przed Agencja (pkt 74 wyroku). Dalej
TS konkludowal, Ze obiektywna bezstronno§¢ CHMP jest rowniez zagro-
zona, gdy ekspert znajdujacy si¢ w sytuacji konfliktu intereséw wchodzi
w sklad grupy ekspertéw, z ktora komitet ten konsultuje si¢ w ramach
przegladu prowadzacego do wydania opinii przez EMA 1 decyzji Komisji
w sprawie wniosku o dopuszczenie (pkt 75 wyroku). Opinia opracowana
przez grupe ekspertow zwolana przez CHMP ma potencjalnie rozstrzy-
gajacy wplyw na opini¢ EMA, a poprzez t¢ opini¢ na decyzje KE, a zatem
kazdy czlonek tej grupy moze w danym wypadku mie¢ znaczacy wplyw
na dyskusje 1 obrady, ktére odbywaja si¢ w sposéb poufny w ramach tej
grupy. W konsekwencji udzial w grupie ekspertow, z ktora konsultowat
sic CHMP, osoby znajdujacej si¢ w sytuacji konfliktu intereséw, powo-
duje powstanie sytuacji, ktora nie zapewnia wystarczajagcych gwarancij,
aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych
uprzedzen danej osoby (pkt 76 wyroku). Wystapienie takiego konfliktu
interesow powoduje istotng wadliwos§¢ procedury. Zarazem okolicznos¢,
ze po zakonczeniu dyskusji i obrad ta grupa ekspertéw opracowuje swoja
opini¢ kolegialnie, nie usuwa takiego uchybienia. Kolegialno§¢ nie moze
bowiem zneutralizowa¢ ani wplywu, jaki czlonek znajdujacy si¢ w sytu-
acji konfliktu intereséw jest w stanie wywiera¢ w ramach wspomnianej
grupy, ani watpliwosci co do bezstronnosci tej grupy, ktére sa uzasadnio-
ne okolicznoscia, ze 6w czlonek mogt bra¢ udzial w dyskusjach (pkt 77
wyroku). Nie konwaliduje takze konfliktu intereséw eksperta fakt, ze nie
pelni on funkcji kierowniczych lub koordynacyjnych w grupie eksper-
tow. Zdaniem TS, nie mozna bowiem przyjac, wbhrew temu, co wskazal
w swoim wyroku Sad (pkt 131 1 132 wyroku Sadu), ze jedynie cztonkowie
pelniacy taka funkcje moga mie¢ istotny wplyw na przebieg lub wynik
postepowania przed Agencja (pkt 79 wyroku). Bardzo istotne stwierdze-
nie, odnoszace si¢ do cigzaru dowodowego przy ocenie bezstronnosci
ekspertow 1 wykraczajace poza dziatalnos¢ Agencji, zawarl TS w pkt 80
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swojego wyroku. Uznal w nim, Ze nie mozna wymagac od osob, ktorych
sprawy sa rozpatrywane przez instytucje, organ lub jednostke organiza-
cyjna Unii, aby na poparcie swojej argumentacji, zgodnie z ktora wymog
obiektywnej bezstronnosci nie byt przestrzegany w toku unijnego poste-
powania administracyjnego, przedstawily dowdd konkretnych przestanek
stronniczosci, takich jak oswiadczenia danego eksperta w ramach grupy
ekspertow, do ktorej nalezy, lub zajete przez niego stanowiska. Obiek-
tywng bezstronnos¢ ocenia si¢ bowiem niezaleznie od konkretnego za-
chowania danej osoby. W kazdym razie o§wiadczenia i stanowiska zajete
w ramach prac tej grupy sa poufne i niemozliwe jest okreslenie wply-
wu wywieranego przez danych ekspertéw. W konsekwencji okolicznos¢,
ze w rozpatrywanej sprawie C-291/22 P wnoszaca odwolanie nie mo-
gla przedstawi¢ dowodéw os$wiadczenia lub zajecia konkretnego stano-
wiska przez eksperta A, lub eksperta B, byla pozbawiona znaczenia dla
oceny zasadnosci zarzutu dotyczacego naruszenia wymogu obiektywnej
bezstronnosci, w zwigzku z czym Sad niestusznie w pkt 133 zaskarzo-
nego wyroku oparl si¢ w szczegdlnosdci na takim wzgledzie w celu od-
dalenia zarzutu D& A Pharma przedstawionego na poparcie jej skargi
o stwierdzenie niewaznosci decyzji KE. Biorac powyzsze pod uwage, TS
uznal za zasadny zarzut odwolawczy D & A Pharma, w ktorym zarzucala
Sadowi, ze naruszyl on prawo poprzez wymog wykazania stronniczosci
lub osobistych uprzedzen ekspertow A i B.

W dalszej czesci wywodu, TS skupit si¢ na analizie zarzutu odwolawcze-
go D & A Pharma, zgodnie z ktorym Sad w swoim wyroku naruszyt réw-
niez prawo, gdy orzekl, iz konkurencyjne interesy tych ekspertéw Agenciji
nie stawialy ich w sytuacji konfliktu intereséw. Sad stwierdzil bowiem,
ze eksperci A 1 B Agenciji nie znajdowali si¢, zgodnie z polityka dotycza-
ca konkurencyjnych intereséw, w sytuaciji konfliktu intereséw, jezeli brali
udzial w dyskusjach i obradach komitetu ekspertéw ad hoc, z ktérym
konsultowal sic CHMP w ramach ponownego rozpatrywania wniosku
o dopuszczenie do obrotu Hopveusu, oraz ze polityka ta byla wystarcza-
jaca do zagwarantowania poszanowania wymogu obiektywnej bezstron-
nosci, wynikajacego z art. 41 KPP UE. TS zauwazyl, ze dla oceny tego
zarzutu konieczne jest dokonanie rozstrzygniecia pomigdzy podwoéjnym
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wymogiem bezstronnosci (subiektywnym i obiektywnym) i niezaleznosci
jej ekspertow a interesem publicznym odnoszacym si¢ do koniecznosci
dysponowania najlepszymi mozliwymi opiniami naukowymi w kazdej
przedlozonej Agencji kwestii zwigzanej z oceng jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (pkt 85 wyroku). Biorac pod uwage fakt,
ze Agencja musi dokonywaé zlozonych ocen technicznych i skutecznie
realizowa¢ swoje cele, posiada ona szeroki zakres uznania, przejawiaja-
cy si¢ w szczegdlnosci przy okreslaniu kryteriow, wedtug ktorych nalezy
ocenia¢ bezstronnos¢ i niezalezno$¢ osoéb, ktére przyczyniaja si¢ do opra-
cowywania jej opinii naukowych. Niezaleznie jednak od tego szerokiego
zakresu uznania, przy wykonywaniu swoich kompetencji Agencja jest zo-
bowiazana do poszanowania praw podstawowych. Oznacza to, ze biorac
pod uwagge zastosowanie si¢ do celu interesu ogélnego, ktéry moze uza-
sadnia¢ ograniczenie wymogu obiektywnej bezstronnosci oséb uczestni-
czacych w rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu, Agencja powinna szanowac istote prawa podstawowego do
dobrej administracji oraz zasade proporcjonalnosci. W szczegdlnosci,
zdaniem TS, nie mozna przyjaé, ze Agencja, pod pozorem maksymaliza-
cji liczby dostepnych ekspertow, przewiduje ograniczenia w wykonywa-
niu ich mandatu, ktére okazujg si¢ niewystarczajace do zagwarantowania
w ramach tego wykonywania bezstronnej procedury. Byloby tak w szcze-
gblnosci w przypadku, gdyby eksperci, ktérych dzialalnos¢ wskazuje na
aktualny interes zwigzany z produktem konkurencyjnym wzgledem pro-
duktu bedacego przedmiotem wniosku o dopuszczenie produktu do ob-
rotu, mogli by¢ cztonkami, bez Zadnych ograniczen, grupy ekspertéw
zwolanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia tego wniosku
o dopuszczenie produktu do obrotu (pkt 89 wyroku).

Stwierdziwszy powyzsze, TS skupil si¢ na zbadaniu, czy Sad naruszyt
prawo przy ocenie zarzutow D & A Pharma w przedmiocie udzialu eks-
pertéw A 1 B w grupie ekspertéw ad hoc, z ktérg konsultowat si¢ CHMP
w ramach ponownego rozpatrywania wniosku o dopuszczenie do obrotu
Hopveusu. Odrebnie przy tym potraktowal sytuacje eksperta B, odr¢bnie
za$ eksperta A. W pierwszej kolejnosci analizie poddana zostala sytu-
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acja eksperta B. W trakcie prac grupy ekspertéw ad hoc w przedmiocie

736 W ro-

dopuszczenie Hopveusu pelnit on funkcje ,,gléwnego badacza
zumieniu polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw w odniesieniu
do badania klinicznego w zakresie produktu leczniczego AD 04, opra-
cowanego przez przedsiebiorstwo Adial Pharmaceulticals, ktéry podob-
nie jak Hopveus zmierza do zwalczania uzaleznienia od alkoholu. W tym
punkcie rozwazan nalezy poczyni¢ dwie uwagi: po pierwsze, kluczowym
byla odpowiedZ na pytanie, czy produkt AD 04 nalezy zakwalifikowaé
jako ,,produkt konkurencyjny” wzgledem Hopveusu. Po drugie, Polity-
ka Agencji w zakresie sktadanych przez ekspertéw deklaracji intereséw
przewiduje dwa rodzaje interesow ekspertow, ktore moga powodowac
konflikt interesow: bezposrednie (direct) 1 posrednie (indirect) interesy
w przemysle farmaceutycznym, przedsigbiorstwach produkujacych wyro-
by medyczne lub sektorze biotechnologicznym. Do intereséw bezposred-
nich zalicza si¢: zatrudnienie w ww. przedsigbiorstwach, petnienie na ich
rzecz funkcji konsultanta, doradcy strategicznego, posiadanie intereséw
finansowych zwigzanych z ww. przedsi¢biorstwami (np. posiadanie akcji
przedsigbiorstw, ale takze m.in. wynagrodzenia czy korzystania z grantéw
udzielanych przez te przedsigbiorstwa), zaangazowanie eksperta w zmia-
n¢ przeznaczenia produktu leczniczego (Involvement of the expert in the re-
purposing of a medicinal product)®’. Obok intereséw bezposrednich, konflikt
intereséw moze by¢ takze zwigzany z interesem posrednim. Zalicza sig
do nich: pelnienie funkcji gléwnego badacza (principal investigator), zaan-

36

Przez ,gtéwnego badacza” (prinipal investigator) Polityka Agencji rozumie (pkt 3.2.2.2. Polityki
Agencji): ,,badacza odpowiedzialnego za koordynacje badaczy w réznych osrodkach uczestniczacych
w wieloo$rodkowym badaniu klinicznym, badaniu klinicznym lub badaniu skutecznosci produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych zainicjowanym/sponsorowanym przez firme farmaceutyczna
lub produkujaca wyroby medyczne, albo wiodacego badacza w jednoosrodkowym badaniu klinicz-
nym, badaniu klinicznym lub badaniu skutecznosci produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
zainicjowanym/sponsorowanym przez firme farmaceutyczna lub produkujaca wyroby medyczne, albo
koordynujacego (gtéwnego) badacza podpisujacego raport z badania klinicznego”.

7 Przez udzial cksperta w zmianie przeznaczenia produktu leczniczego rozumie si¢: eksperta, ktore-
go organizacja dziala jako rzecznik w zmianie wykorzystania produktu leczniczego lub ktérego orga-
nizacja wspolpracuje z rzecznikiem w zmianie wykorzystania produktu leczniczego i ktéry jako osoba
fizyczna bierze udzial w zmianie wykorzystania. Zob. Polityka Agencji, s. 8. Z kolei ,,Ponowne wyko-
rzystanie produktu leczniczego oznacza: proces identyfikacji nowego zastosowania terapeutycznego
dla istniejacego produktu leczniczego — poza ochrona regulacyjna — poza jego istniejacymi zatwierdzo-
nymi wskazaniami”. Zob. Polityka Agencji, s. 6.
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gazowanie organizacji eksperta w zmiane przeznaczenia produktu lecz-
niczego (Involvement of the experts organisation in the repurposing of a medicinal
product), pelnienie funkcji badacza (znvestigator), korzystanie z grantéw lub
innego finansowania przez organizacje/instytucje eksperta (Grant or other
Jfunding to the expert’s organisation/ institution), istnienie bezposrednich intere-
séw bliskiego czlonka rodziny eksperta (Close family member direct interest)™.
Oczywiscie, wszystkie wymienione aktywnosci zwigzane sg z interesami
w przemysle farmaceutycznym, przedsi¢biorstwach produkujacych wyro-
by medyczne lub sektorze biotechnologicznym. Zwraca uwage, ze wérod
intereséw posrednich wymieniono pelnienie funkcji gtéwnego badacza
(principal investigator), co dotyczylo eksperta B w komentowanej sprawie
sadowej. Ocena tej sytuacji i stwierdzenie ewentualnego konfliktu in-
teresow cksperta B zalezy jednak od odpowiedzi na sygnalizowane juz
pytanie, czy produkt leczniczy AD 04, ktorego ekspert B byl gléwnym
badaczem stanowi produkt konkurencyjny w stosunku do Hopveusu.
W razie odpowiedzi twierdzacej, w przypadku eksperta B zachodzilby
ewidentny konflikt interesow. I ten watek sprawy stal si¢ przedmiotem
dalszych dociekan TS. Zauwazyl on na wstepie, ze Sad nie dokonal, co
powinienem byl zrobi¢, calosciowej oceny w tym zakresie. Poprzestat
bowiem na stwierdzeniu, ze nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ konkurencji
handlowej obu rozpatrywanych produktéw leczniczych ze wzgledu na
to, ze AD 04 i Hopveus maja odmienne cele kliniczne 1 dotycza r6z-
nych grup pacjentéw, a mianowicie, w odniesieniu do pierwszego z nich,
tych, ktérzy maja zamiar ograniczy¢ swoje spozycie alkoholu, a w odnie-
sieniu do drugiego, tych, ktorzy maja zamiar po prostu zaprzestac tego
spozycia. Tymczasem, w §wietle definicji produktu konkurencyjnego za-
wartego w Polityce Agencji®, produkt konkurencyjny dla produktu lecz-

3 Zob. pkt 3.2.2. Polityki Agencji (Direct versus indirect interests), s. 6-9. Bliscy czlonkowie rodziny

w kontekscie intereséw oznaczaja interesy posiadane przez: czlonkéw rodziny eksperta w pierwszej
linii (tj. malZzonka lub partnera, dzieci i rodzicéw). Partner oznacza: osobe fizyczna, z ktéra ekspert
jest zarejestrowany jako majacy stalego partnera niebedacego malzedstwem, prawnie uznanego przez
panistwo czlonkowskie UE lub jakikolwick wlasciwy organ panistwa czlonkowskiego, uznajacy ich
status jako partneréw niebedacych malzefistwem.

¥ Pkt3.2.3,s.9.
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niczego oznacza: produkt leczniczy skierowany do podobnej populacji
pacjentow 1 majacy ten sam cel kliniczny (tj. leczenie, zapobieganie lub
diagnozowanie okreslonego schorzenia) 1 stanowiacy potencjalna kon-
kurencj¢ handlowa. TS uznal jednak, ze sama réznica w intensywnosci
dzialania terapeutycznego dwoch produktéw przeznaczonych do lecze-
nia tego samego schorzenia moze wlasnie skltoni¢ niektorych pacjentow
cierpigcych na to schorzenie do zastapienia, w ramach leczenia, jedne-
go z tych produktéw drugim, w zaleznosci od zmian ich objawéw lub
wzgledow przydatnosci terapeutycznej i skutecznosci produktow, jakimi
kierujq si¢ lekarze przepisujacy pacjentom te produkty. Uznal w zwiazku
z tym, ze nalezy zbadad, czy omawiane produkty mogly konkurowac ze
soba, w $wietle wszystkich istotnych elementéw w tym zakresie, w szcze-
gblnosci okolicznosci, ze postep w leczeniu tego samego pacjenta moze
sktoni¢ jego lekarza do przepisywania mu w trakcie tego leczenia alterna-
tywnie tych dwoch produktéw, w zaleznosci od objawow oraz wzgledow
przydatnodci terapeutycznej i skutecznosci produktéw. Tymczasem, Sad
w swoim wyroku (pkt 104) dokonal blednej wyktadni polityki dotyczacej
konkurencyjnych interesow w ten sposob, ze ekspert, ktory jest glownym
badaczem produktu, ktérego opracowanie jest inicjowane lub sponsoro-
wane przez przemysl farmaceutyczny i ktory jest konkurencyjny wzgle-
dem produktu bedacego przedmiotem procedury dotyczacej ponownego
rozpatrzenia wniosku o dopuszczenie do obrotu przed Agencja, moze
by¢ czlonkiem grupy ekspertow, z ktora CHMP konsultowal si¢ w ra-
mach tej procedury przegladu. Sad opart si¢ w swoim rozumowaniu na
tresci pkt. 4.2.1.2. akapit 3 Polityki Agencji, zgodnie z ktérym pojecie
produktéw konkurencyjnych odnosi si¢ do sytuacji, w ktérych istnieje
tylko bardzo mata liczba (1 do 2) produktéw konkurencyjnych, zas
w sytuacjach charakteryzujacych si¢ tylko bardzo malg liczba produktow
konkurencyjnych, konsekwencje beda dotyczy¢ ,,(wice)przewodniczacych
komitetow naukowych i grup roboczych, a takze sprawozdawcow lub
innych cztonkéw w roli wiodacej/koordynujacej, lub formalnie miano-
wanych recenzentéw naukowych”. A zatem konsekwencje nie dotycza
ckspertéw niepelniacych wiodacej/koordynujacej roli. TS nie podzielil
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tej argumentacji Sadu. Zdaniem TS, ekspert, ktory byl gléwnym bada-
czem produktu konkurencyjnego, nie moze bra¢ udzialu w pracach grupy
ekspertow, z ktorg konsultuje sie CHMP w ramach procedury dotyczacej
ponownego rozpatrzenia wniosku o wydanie dopuszczenia do obrotu
ztozonego odnosnie do produktu konkurencyjnego wzgledem produktu,
w odniesieniu do ktérego ekspert ten jest rownoczesnie za namowa lub
pod patronatem przemystu farmaceutycznego gléwnym badaczem. Inna
interpretacja oznaczalaby bowiem ograniczenie w sposéb nieproporcjo-
nalny ochrony obiektywnej bezstronnosci (pkt 113 wyroku). Ewentual-
ny udzial takiego eksperta powoduje, ze nie ma gwarancji, ze procedura
przegladu wniosku przebiegalaby bezstronnie. TS zauwazyl, ze odmowa
wydania dopuszczenia do obrotu odnosnie do produktu konkurencyjne-
go bedacego przedmiotem przegladu moze miec istotne znaczenie han-
dlowe dla przedsi¢biorstwa, za ktérego namowa lub pod ktérego patro-
natem ekspert ten wykonuje swojq dziatalnos§¢ w charakterze gtéwnego
badacza. Jego udzial w grupie ekspertéw, z ktéra CHMP konsultowat
si¢ w ramach tego przegladu, powoduje zatem powstanie uzasadnionych
watpliwosci co do istnienia ewentualnych uprzedzen (pkt 114 wyroku).
A skoro tak, to TS konkludowal, ze dokonana przez Sad odmienna wy-
kiadnia polityki dotyczacej konkurencyjnych interesow jest niezgodna
z zasadq obiektywnej bezstronnosci wynikajaca z art. 41 ust. 1 KPP i na-
rusza prawo. Warto zauwazaé, ze TS orzekl w ten sposéb pomimo faktu,
ze rzecznik generalny w swojej opinii sugerowal, ze krytyka przedstawio-
na przez wnoszaca odwotanie D & A Pharma w odniesieniu do eksperta
B jest nieuzasadniona i w zwiazku z tym nie powinna zosta¢ uwzgled-
niona®, za§ dokonana przez Sad ocena zarzucanego konfliktu intereséw
cksperta B jest prawidtowa*'.

Podobne wnioski, TS, wysnul analizujac sytuacje eksperta A, ktory
swiadczyt ustugi doradcze w odniesieniu do kilku produktéw leczniczych
(other products), ktore to pojecie pozostaje ocenne i trudne do prawnego
zdefiniowania. Zdaniem Sadu (pkt 118 wyroku Sadu) dzialalno$¢ prowa-

# Opinia rzecznik generalnej..., pkt 112.

“ Jw, pkt 110.

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO,NR 1/2025 (18)



74 JAcEk BArcik

dzona przez eksperta A nie stanowila przeszkody dla jego cztonkostwa
w grupie ekspertow ad hoc, powolanej w celu przegladu wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego Hopveus, pod warunkiem,
ze ustugi doradcze §wiadczone przez tego eksperta na rzecz przemystu
farmaceutycznego nie dotyczyly produktéw konkurencyjnych. Ponie-
waz usltugi doradcze byly §wiadczone na rzecz podmiotéw Servier, Sa-
nofi Pasteur, Janssen i Lundbeck, stad nie odnosily si¢ do produktéw
konkurencyjnych do Hopveusu. Zdaniem Sadu, ekspert A mogl nawet,
o ile nie bylby przewodniczacym, wiceprzewodniczacym, sprawozdawca
lub innym czlonkiem sprawujacym funkcje kierownicze, lub koordynu-
jace w ramach grupy ekspertow, by¢ cztonkiem grupy ekspertéw ad hoc
zwolanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia wniosku o do-
puszczenie do obrotu zlozonego odnosnie do produktu konkurencyj-
nego wzgledem jednego z tych indywidualnych produktéw leczniczych
(pkt 119 wyroku Sadu). Dla TS, taka wykladnia jest niezgodna z zasada
obiektywnej bezstronnosci (pkt 116 wyroku TS).

W konsekwencji TS uchylil zaskarzony wyrok Sadu, z wyjatkiem czesci
tego wyroku, w ktérej uznano w nim za niedopuszczalng skarge skiero-
wang przeciwko Agencji oraz stwierdzil niewazno$¢ decyzji wykonawcze;
Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. odmawiajacej wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi Ho-
pveus — hydroksymaslan sodu.

Wydany wyrok byl szeroko komentowany w ramach Agenciji i stal si¢
przyczyng podjecia przez niq rewizji Polityki Agencji dotyczacej poste-
powania w sprawie konkurencyjnych intereséw cztonkow komitetow na-
ukowych i ekspertow. Stosowny projekt zrewidowanej Polityki Agencji
ogloszono w pazdzierniku 2024 r. i otwarto do konsultacji publicznych®.
Planowane jest jego przyjecie pod koniec 2024 r. Zmierza on do adopcji
ustalent TS poczynionych w sprawie C-291/22 P poprzez wyeliminowa-
nie dostrzezonych przez TS luk w zakresie zapewniania bezstronnosci

2 EMA policy on handling of competing interests of scientific committee members and experts: Draft for public
consultation, EMA /54457 /2024, Consultation dates: 10/10/2024 to 10/11/2024,
https://www.ema.curopa.cu/en/documents/other/ema-policy-handling-competing-interests-
scientific-committee-members-experts-draft-public-consultation_en.pdf [dostep: 23.10.2024].
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ekspertow. W tym celu projekt przewiduje zrownanie roli glownego ba-
dacza 1 badacza z innymi ekspertami w sytuacji wczesniejszego ich za-
trudnienia w firmie farmaceutycznej, wczesniejszej roli konsultanta lub
doradcy strategicznego i wczesniejszej dziatalnosci jako (gtownego) ba-
dacza, z ujednoliconym trzyletnim okresem karencji. W zwigzku z tym te
same zasady beda obowigzywac ekspertow, ktérzy mogg zosta¢ wiaczeni
do procesu oceny na zasadzie ad hoc, konsultacyjnej, aby przedstawia¢
sw6j wklad w okreslone punkty®. Ponadto, projekt przewiduje zwick-
szenie stopnia gwarancji bezstronnosci ekspertow, poprzez wykluczenia
z procedur zwigzanych z danym produktem ekspertéw, ktoérzy maja ak-
tualny, biezacy interes (current) zwigzany z tym produktem. Wzmocnio-
ne zostaje m.in. takze postgpowanie zwigzane z ocena bezstronnosci
w przypadku sprzecznych interesow w branzy wyrobéw medycznych
oraz wprowadzone zostaja nowe zasady dotyczace wprowadzenia zasad
odnoszacych si¢ do niektérych intereséw w organizacjach badawczych,
na przyklad w przypadku zaangazowania w jednostke, ktéra opracowu-
je lub produkuje produkty lecznicze, lub wyroby medyczne, lub dziata
jako wnioskodawca, lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego. Projekt odnosi si¢ takze do korzystania ze
,Swiadkow-ekspertéw”, tacy eksperci mogg by¢ wzywani przez Agencje
w sytuacjach, w ktorych wymagana jest konkretna wiedza specjalistyczna,
ktorg moze zapewnic tylko kilka oséb, np. w niszowych obszarach, ale
ktore maja pewne sprzeczne interesy. W takich przypadkach w interesie
zdrowia publicznego moze leze¢ zaproszenie tych oséb do skladania ze-
znan i udzielania specjalistycznych porad w okreslonych kwestiach, ale
bez umozliwienia im udziatu w obradach wtasciwego organu*. Projekto-
wane zmiany nalezy ocenia¢ pozytywnie, jako krok w strong¢ usprawnienia
gwarancji zapewniania bezstronnosci ekspertéw oraz wyjasnienie istnieja-
cych niejasnosci prawnych.

S Main changes introduced in the revised policy,
https://www.ema.curopa.cu/en/news/handling-competing-interests-revised-rules-committee-
members-experts [dostep: 23.10.2024].

44 JW

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO,NR 1/2025 (18)



76 JAcEk BArcik

Czy szpitale uniwersyteckie moga by¢ traktowane jak przedsi¢biorstwa
farmaceutyczne — sprawy polaczone C-6/21P i C-16/21 P

Podobnie, jak poprzednia komentowana sprawa, takze wyrok TS w spra-
wach polaczonych C-6/21 P i C-16/21 P dotyczyl odwolania od wyroku
Sadu®. Rozpatrywal on zadanie stwierdzenia niewaznosci decyzji wyko-
nawczej Komisji z 17 lipca 2018 r., na mocy ktérej odmoéwiono pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Aplidin, ktérego substancja czynng jest plitidepsyna, jako sierocego pro-
duktu leczniczego stosowanego w leczeniu szpiczaka mnogiego, bedace-
go grozna odmiang raka szpiku kostnego. Wniosek o takie dopuszczenie
do obrotu sktadala spotka Pharma Mar, prowadzaca dzialalno$¢ w dzie-
dzinie badan z zakresu onkologii. W ramach procedur w Agencji, CHMP
wydal opini¢, w ktérej zarekomendowat Komisji Europejskiej odrzucenie
whniosku o udzielenie dopuszczenia do obrotu dla Aplidinu ze wzgledu na
to, ze nie wykazano w wystarczajacym stopniu skutecznosci i bezpieczen-
stwa produktu, w zwigzku z czym korzysci nie przewyzszaja towarzysza-
cego im ryzyka. Pharma Mar zwrécila si¢ w zwiazku z tym do Agencji
z wnioskiem o powtérne zbadanie opinii CHMP, do ktérego dotaczyta
wniosek o zasiggniecie opinii naukowej grupy konsultacyjnej ds. onko-
logii (dalej: NGK onkologia). W sktad tej grupy wchodzito pigciu gtow-
nych cztonkéw, szesciu dodatkowych ekspertow i dwoch przedstawicieli
pacjentow. W wyniku powtérnego zbadania wniosku, CHMP podtrzymal
swoja negatywng opini¢, w nastepstwie czego Komisja Europejska wy-
data decyzje o odmowie dopuszczenia do obrotu Aplidinu. Zaskarzyta
ja przed Sadem Pharma Mar, w wyniku czego Sad wyrokiem z dnia 28
pazdziernika 2020 r. stwierdzil niewaznos$c¢ spornej decyzji. Uznal, ze po-
stepowanie, ktére doprowadzito do jej wydania, nie daje wystarczajacych
gwarancji, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewen-
tualnego braku obiektywizmu ekspertow, ktorzy uczestniczyli w ocenie
produktu leczniczego, sposrod ktérych dwoch bylo zatrudnionych w szpi-
talu uniwersyteckim.

45

Wyrok Sadu z 28 pazdziernika 2020 1., Pharma Mar, SA przeciwko Komisji Enropeiskiej, sprawa
T-594/18, ECLLI:EU:T:2020:512.
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Odwotanie od wyroku Sadu ztozyly niezaleznie od siebie Niemcy 1 Es-
tonia, za§ TS polaczyl obie sprawy do wspdlnego rozpoznania. Po stronie
skarzacych do postgpowania przed TS przystapily w charakterze interwe-
nienta Niderlandy oraz Agencja*. Skarzacy wnosili o uchylenie wyroku
Sadu, podnoszac kilka zarzutéw, odnoszacych sie do: po pierwsze, blednej
interpretacji pojecia ,,przedsicbiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu
pkt 3.2.2 Polityki Agencji, po drugie, blednego rozlozenia ci¢zaru przedsta-
wienia zarzutéw 1 ciezaru dowodu, po trzecie, blednej interpretaciji pojecia
,konkurencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu pkt 4.2.1.2 Polityki
Agencji przy ocenie bezstronnosci ekspertow, a takze, po czwarte, braku de-
cydujacego wplywu drugiego eksperta na wnioski NGK onkologia.

W pierwszym z podnoszonych zarzutow skarzacy podnosili, ze Sad
naruszyl prawo do dobrej administracji z art. 41 KPP UE, btednie inter-
pretujac 1 stosujac pkt 3.2.2. Polityki Agenciji w wersiji sprzed nowelizacij,
tj. z 6 pazdziernika 2016 .*" Zawieral on ,,Inne definicje”, w ramach kt6-
rych sprecyzowano zakres rozumienia ,,przedsigbiorstwa farmaceutycz-
nego”. Rozumiano przez nie: ,,kazda osobe fizyczng lub prawna, ktorej
celem jest odkrywanie, dopracowywanie, produkcja, sprzedaz lub dystry-
bucja produktéw leczniczych. Do celéw niniejszej polityki definicja ta
obejmuje takze przedsi¢biorstwa, ktorym dziatania zwiazane z odkrywa-
niem, dopracowywaniem, produkcja, sprzedaza i przechowywaniem pro-
duktéw leczniczych (ktore moga odbywac si¢ takze wewngtrznie) zostaly
powierzone w ramach umowy. W tym zakresie jednostki organizacyjne
zajmujace si¢ badaniami klinicznymi lub firmy konsultingowe, ktore przy-
gotowujg opinie lub §wiadczg ustugi zwiazane ze wskazanymi wyzej dzia-
laniami, mieszcza si¢ w pojeciu przedsigbiorstwa farmaceutycznego.
Osoby fizyczne lub prawne, ktére nie mieszcza si¢ w tej definicji, ale kto-
re 1) kontrolujq (to znaczy posiadaja wickszos§¢ udzialéw w przedsigbior-
stwie farmaceutycznym lub wplywaja w sposéb znaczny na procesy decy-
zyjne takiego przedsigbiorstwa), ii) sa kontrolowane lub iii) znajdujq si¢

% Postanowienie Prezesa Trybunatu z dnia 17 wrze$nia 2021 1. w sprawach polaczonych C6/21 P

i C16/21 P, ECLI:EU:C:2021:756.
¥ Polityka Agenciji w wersji z 6 pazdziernika 2016 r., Zob. European Medicines Agency policy on the han-
dling of competing interests of scientific committees’ members and experts, EMA/626261/2014. REV. 1.
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we wspolnej kontroli przedsigbiorstwa farmaceutycznego, uznaje si¢ za
przedsigbiorstwa farmaceutyczne dla celow niniejszej polityki. Niezalezni
badacze 1 instytuty badawcze, w tym uniwersytety i towarzystwa naukowe,
sa wylaczone z zakresu stosowania niniejszej definicji”. Interesujaco, za-
rzucajac Sadowl naruszenie prawa, skarzace Niemcy 1 Estonia podkresla-
ly jednoczesnie fakt, ze Polityka Agencji zapewnia wystarczajace gwaran-
cje, aby wykluczy¢ wszelkie watpliwosci co do bezstronnosci cztonkéw
NGK onkologia, za$ naruszenie prawa lezy po stronie Sadu, a nie Agencji
(pkt 41 wyroku TS). Naruszenie to mialo polega¢ na tym, ze Sad blednie
utozsamil szpital uniwersytecki jako calos¢ z ,,przedsi¢biorstwem farma-
ceutycznym” w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji. Sad wywiod?
z tego, rownie blednie, Ze stosunek pracy istniejacy miedzy tym szpitalem
a niektorymi bieglymi NGK onkologia automatycznie stawial ich w sytu-
acji potencjalnego konfliktu intereséw, co moze budzi¢ watpliwosci co do
ich bezstronnodci. Zarzut opieral si¢ na okolicznosci, ze w ramach NKG
onkologia w postgpowaniu o dopuszczenie do obrotu Aplidinu uczestni-
czyto, takze w glosowaniu, dwoch ekspertow, z ktérych pierwszy, bedacy
jednoczesnie wiceprezesem NKG onkologia, byt profesorem zatrudnio-
nym przez instytut uniwersytecki, bedacy renomowana instytucja eduka-
cyjna w dziedzinie medycyny. W postepowaniu pierwszoinstancyjnym
przed Sadem, skarzaca Pharma Mar twierdzila, ze instytut ten wywiera
znaczacy wplyw na szpital uniwersytecki, w ktérym ma on siedzibe¢ oraz
na profesjonalny osrodek badan klinicznych, ktére nalezy zakwalifikowac
jako jednostki organizacyjne zajmujace si¢ badaniami klinicznymi, a za-
tem zgodnie z pkt 3.2.2 Polityki Agencji nalezy je traktowac jak przedsie-
biorstwa farmaceutyczne. Pharma Mar kwestionowala takze udzial innej
osoby, takze bedacej profesorem i pracownikiem instytutu oraz jednym
z szesciu dodatkowych bieglych NGK onkologia, ktéry zadeklarowat
udzial w opracowywaniu produktéw konkurencyjnych wobec Aplidinu.
Stad, zdaniem Pharma Mar zachodzil brak bezstronnosci ekspertow, gdyz
deklarowali oni interesy, ktérych nie dalo si¢ pogodzi¢ z bezstronnym
badaniem wniosku o udzielenie dopuszczenia do obrotu dla Aplidinu.
Argumenty te podzielil Sad w swoim wyroku, uznajac, ze postgpowanie,
ktore doprowadzilo do wydania spornej decyzji odmawiajacej dopuszcze-
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nia Aplidinu do obrotu, nie daje wystarczajacych gwarancji, aby wyklu-
czy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnego braku obiek-
tywizmu. Sad uznal szpital uniwersytecki za przedsi¢biorstwo farmace-
utyczne w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji. Konsekwencja tego
stwierdzenia byl wniosek, ze eksperci NGK onkologia zatrudnieni w szpi-
talu uniwersyteckim, czyli w przedsigbiorstwie farmaceutycznym pozo-
staja w konflikcie interesow, co powoduje, ze ich udzial w postgpowaniu
uniemozliwia obiektywne przeprowadzenie procedury dopuszczenia
Aplidinu do obrotu. W jaki spos6b Sad doszed! do takich wnioskow, sko-
ro pkt 3.2.2. Polityki Agencji expressis verbis stanowil, ze ,,Niezalezni bada-
cze 1 instytuty badawcze, w tym uniwersytety i towarzystwa naukowe, sa
wylaczone z zakresu stosowania niniejszej definicji (przedsi¢biorstwa far-
maceutycznego — JB)”’? Punktem wyjscia rozumowania Sadu byla adno-
tacja, ze w szpitalu uniwersyteckim miesci si¢ centrum terapii komoérko-
wej odpowiadajace definicji ,,przedsi¢biorstwa farmaceutycznego”, jako
ze centrum oddaje do dyspozycji przedsi¢biorstw farmaceutycznych swoj
personel badawczy oraz swoja infrastrukture, oraz przeprowadza na ich
wniosek testy kliniczne i jako podwykonawca produkuje dla nich produk-
ty lecznicze. W zwigzku z tym, Sad orzekl, ze szpital uniwersytecki, ktory
mial pod swoja kontrola centrum terapii komoérkowej, nalezy uznac jako
taki za przedsigbiorstwo farmaceutyczne. Z taka oceng nie zgodzil si¢ TS
w wyroku odwotawczym. TS zwrécil bowiem uwage na pominigta przez
Sad wykladni¢ celowosciows pkt 3.2.2. Polityki Agencji. Z trzech powo-
dow wynika z niej, ze szpitale uniwersyteckie nalezy traktowac jak insty-
tuty badawcze (pkt 58 wyroku TS). Po pierwsze, nazwy szpitali uniwersy-
teckich $wiadcza o bliskosci, jakq utrzymuja one z uniwersytetem, ktory
z kolei jest wyraznie wylaczony z zakresu definicji ,,przedsigbiorstwa far-
maceutycznego” (pkt 59 wyroku TS). Po drugie, szpital uniwersytecki od-
grywa potrojna role, a mianowicie terapeutycznag, edukacyjna i badawcza.
W $wietle prawa uniwersytety i szpitale uniwersyteckie zajmujg si¢ glow-
nie i co do zasady badaniami naukowymi prowadzonymi w celach nieza-
robkowych i w interesie ochrony zdrowia, podlegaja one szeregowi suro-
wych norm etycznych w ramach prowadzonych w nich badan i1 nie
uczestnicza w sprzedazy produktow leczniczych (pkt 60 wyroku TS).
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I, po trzecie, wylaczenie szpitali uniwersyteckich z zakresu pojecia ,,przed-
sigbiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji
przyczynia si¢ do osiagnigcia réwnowagi miedzy koniecznoscia przepro-
wadzenia z jednej strony bezstronnego badania wnioskoéw o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego, a z dru-
giej strony uwaznego 1 jak najdokladniejszego badania naukowego w od-
niesieniu do kwestii, ktére powstaja przy ocenie produktu leczniczego.
Tymczasem w celu osiagnigcia tej rownowagi, konieczne jest umozliwienie
Agencji wyznaczenia jako ekspertow oséb, ktore naleza do personelu
szpitali uniwersyteckich, poniewaz zgodnie z pkt 4.2.1.2 akapit 2 Polityki
Agencji nie moze ona wyznacza¢ w tym charakterze, z wyjatkiem powo-
tywania bieglych, 0séb zatrudnionych w przemysle farmaceutycznym lub
majacych aktualne interesy finansowe w tym przemysle (pkt 61 wyroku).
Stad, zdaniem TS szpital uniwersytecki powinien zosta¢ wylaczony z za-
kresu stosowania pojecia ,,przedsigbiorstwa farmaceutycznego” w rozu-
mieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji. Czy jednak konkluzji tej nie przeczy
takt, ze dzialajace w ramach szpitala uniwersyteckiego centrum terapii
komorkowej jest w istocie przedsigbiorstwem farmaceutycznym? Innymi
stowy, czy okolicznosci, ze szpital uniwersytecki kontroluje przedsiebior-
stwo farmaceutyczne, bedace jego czgscia, nie prowadzi do sytuacji, ze
szpital ten nie jest objety wylaczeniem spod definicji przedsi¢biorstwa
farmaceutycznegor Odpowiadajac na to pytanie, TS oparl si¢ na literal-
nym brzmieniu pkt 3.2.2. Polityki Agencji, stwierdzajac, ze skoro przewi-
duje on, ze ,,Niezalezni badacze i instytuty badawcze, w tym uniwersytety
1 towarzystwa naukowe, sq wylaczone z zakresu stosowania niniejszej de-
finicji (przedsigbiorstwa farmaceutycznego — JB)” to jest on sformulowa-
ny w jednoznaczny sposéb 1 nie przewiduje zadnego wyjatku od ustano-
wionego w nim wylaczenia. TS wzial takze pod uwage wyrazane na roz-
prawie przez Agencje opinie, ze przy szpitalach uniwersyteckich czesto
funkcjonuja mate podmioty, ktore wytwarzaja produkty lecznicze 1 ktore
spelniajg kryteria uznania je za ,,przedsi¢biorstwa farmaceutyczne”, albo
z tego powodu, ze owe produkty lecznicze maja krotki okres przecho-
wywania, co oznacza, ze moga by¢ podawane tylko przez bardzo krotki
okres po ich wyprodukowaniu, albo z tego powodu, ze do ich wytworzenia
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niezbedny jest material biologiczny pobierany od pacjentow. Mimo tego
taktu pkt 3.2.2. Polityki Agencji celowo wylacza instytuty badawcze 1 uni-
wersytety spod definicji przedsigbiorstwa farmaceutycznego (pkt 65 wy-
roku).

TS podzielil takze argument podnoszony przez Estonig, jako stro-
ne¢ skarzaca, ze uznanie, iz caly personel szpitala uniwersyteckiego jest
zatrudniony przez ,,przedsi¢biorstwo farmaceutyczne” w rozumieniu
pkt 3.2.2 Polityki Agencji, byloby rowniez sprzeczne z celem art. 57 ust. 1
rozporzadzenia nr 726/2004 i z pkt 4.1 tejze Polityki Agencji, polegajacym
na znalezieniu optymalnej réwnowagi miedzy wymogiem bezstronnosci
czlonkéw komitetow naukowych i ekspertow uczestniczacych w dziata-
niach agencji a koniecznoscia uzyskania opinii naukowej na najwyzszym
mozliwym poziomie (pkt 67 wyroku TS). Na poparcie tego twierdzenia,
Estonia podnosila, ze przeciwna wykladnia prowadzilaby do uznania,
1z 4656 pracownikéw zatrudnionych przez szpital uniwersytecki w Tar-
tu, ktory jest jedynym szpitalem uniwersyteckim w tym panstwie, pra-
cuje dla przedsigbiorstwa farmaceutycznego, podczas gdy wytwarzaniem
produktéw leczniczych zajmuje si¢ tylko czterech pracownikéw. Takze
Niemcy wskazywaly na rozprawie przed TS, ze najwigkszy niemiecki
szpital uniwersytecki, a mianowicie szpital Charité w Berlinie, zatrudnia
20 900 pracownikoéw, z czego tylko co najwyzej okolo stu pracownikéw
przydzielono do jednostek produkcyjnych szpitala zorientowanych na
dziatalnos¢ gospodarcza. W zwigzku z tym calkowite wykluczenie eks-
pertow szpitali uniwersyteckich z udzialu w opracowywaniu opinii nauko-
wych Agencji ze wzgledu na to, ze szpitale takie posiadaja w ramach swej
struktury podmiot lub kilka podmiotow mogacych stanowi¢ przedsie-
biorstwa farmaceutyczne w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji, moze
skutkowa¢ niedoborem ekspertow posiadajacych poglebiona wiedze me-
dyczna w niektérych dziedzinach naukowych, w szczegolnosci w dziedzi-
nie sierocych produktéw leczniczych i innowacyjnych produktéw lecz-
niczych. Zwlaszcza ze personel uniwersytetow i szpitali uniwersyteckich
stanowl najwicksza czgS¢ sieci ekspertéw, do ktérych zwraca si¢ Agen-
cja w celu wydania opinii naukowej w ramach procedury oceny wniosku
o udzielenie produktu leczniczego do obrotu.
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Przyjawszy powyzsza wykladnie, TS zastrzegl jednak (pkt. 70-72 wy-
roku TS), ze wylaczenie z zakresu stosowania pojecia ,,przedsicbiorstwa
farmaceutycznego”, nie ma jednak zastosowania do jednostek kontrolo-
wanych przez szpital uniwersytecki, ktére same spelniajg kryteria ,,przed-
sigbiorstwa farmaceutycznego”. W konsekwencji do zadan oséb zatrud-
nionych przez podmiot kontrolowany przez szpital uniwersytecki lub
szerzej wspolpracujacych z tym podmiotem, nie moze naleze¢ wyrazanie
opinii naukowych dla Agencji, jezeli podmiot ten spelnia kryteria pojecia
,,przedsigbiorstwa farmaceutycznego” zdefiniowanego w pkt 3.2.2 Polity-
ki Agencji. Taka wykladnia moze bowiem zapewni¢ optymalng rownowa-
ge miedzy wymogiem bezstronnosci ekspertéw uczestniczacych w dzia-
taniach tej agencji a wymogiem powolywania ekspertow posiadajacych
najwyzsze kwalifikacje. TS wazac potrzeby interesu publicznego, stusznie
dokonal rozgraniczenia migdzy szpitalami uniwersyteckimi kontroluja-
cymi jednostki, ktére moga by¢ uznane za przedsi¢biorstwa farmaceu-
tyczne, a tymi jednostkami jako czeSciami sktadowymi szpitali. O ile
same szpitale uniwersyteckie nie moga by¢ uznane za przedsi¢biorstwa
farmaceutyczne, co skutkuje faktem, ze w przypadku zatrudnionych
w nich pracownikéw zasadniczo nie dochodzi do konfliktu interesow,
gdy wystepuja jako eksperci naukowi Agencji, o tyle wylaczenie to nie
znajduje zastosowania do pracownikow zatrudnionych bezposrednio
w jednostce uniwersyteckiej spetniajacej kryteria uznania ja za przed-
sigbiorstwo farmaceutyczne. W ich przypadku zachodzitby juz konflikt
intereséw dyskwalifikujacy ich z mozliwosci pelnienia funkcji ekspertow
w stosunku do Agencji. Wykladnia poczyniona przez TS koresponduje
z brzmieniem pkt 4.2.1.2 Polityki Agencji, zgodnie z ktérym ,,[c|o do za-
sady, pozostawanie w stosunku zatrudnienia w przedsi¢biorstwie farma-
ceutycznym lub posiadanie aktualnych intereséw finansowych w przemy-
Sle farmaceutycznym sprzeciwiajq si¢ udzialowi w dzialaniach Agencii [...]”.
Jednoczesnie wplynela ona na kwalifikacje czwartego z podnoszonych
w sprawie zarzutow odwolawczych. Dotyczyl on braku decydujacego
wplywu drugiego eksperta na wnioski NGK onkologia. Ekspert ten byt
pracownikiem szpitala uniwersyteckiego i jednoczesnie zwyklym czlon-
kiem naukowej grupy konsultacyjnej, nieposiadajacym w niej dominujace;j
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roli, za$§ gwarancjg bezstronnosci naukowej grupy konsultacyjnej miata
by¢ jej kolegialnos¢.

TS zajal si¢ takze zarzutem blednej interpretaciji pojecia ,,konkurencyj-
nego produktu leczniczego” w rozumieniu pkt 4.2.1.2 Polityki Agencji
przy ocenie bezstronnosci ekspertow. Republika Federalna Niemiec i Re-
publika Estonska popierane przez Agencje twierdzily, ze Sad naruszyl
prawo, nie uznawszy, ze drugi ekspert byl jedynie zwyklym cztonkiem
naukowego komitetu konsultacyjnego, a wigc nie podlegal z tego tytutu
regule konfliktu intereséw zwiazanej z udzialem w badaniach nad stwo-
rzeniem produktu konkurencyjnego. Pharma Mar w odpowiedzi na ten
zarzut podnosila, ze zasadniczo Polityka Agencji jest pozbawiona zna-
czenia dla oceny bezstronnosci eksperta z NGK onkologia, ktéry zade-
klarowal posiadanie intereséw w odniesieniu do produktow konkurencyj-
nych dla sierocych produktow leczniczych. Tymczasem Niemcy i Estonia
wspierane przez Agencje podnosily, ze konflikt intereséw zachodzi w od-
niesieniu do ekspertéw, ktorzy biora udzial w badaniach nad stworze-
niem produktu konkurencyjnego tylko wtedy, gdy istnieja jeden lub dwa
produkty konkurencyjne dla danego wskazania terapeutycznego, ktérego
dotyczy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zdaniem tych
stron Sad blednie wskazal, ze Aplidin jest sierocym produktem leczni-
czym i zatem nie istnial na rynku lub istnialo niewiele alternatywnych
sposobéw leczenia. Agencja dodawala, Ze istnieje co najmniej pigtnascie
produktéw leczniczych dla wskazania terapeutycznego objetego wnio-
skiem o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu i ze, na podstawie
przystugujacej jej dyskrecjonalnosci, sieroce produkty lecznicze powinny
podlega¢ tym samym zasadom oceny co pozostale produkty lecznicze.
Pharma Mar argumentowala odwrotnie, utrzymujac, ze zweryfikowanie
potencjalnego konfliktu intereséw w przypadku sierocych produktéw
leczniczych, powinno by¢ bardziej rygorystyczne. Oceniajac ten zarzut,
rzecznik generalny TS, J.R. de la Tour podnidst w swojej opinii®, ze sam
takt, ze Aplidin jest sierocym produktem leczniczym, nie wystarcza, aby

*#  Opinia rzecznika generalnego Jeana Richarda de la Toura z 12 stycznia 2023 r., sprawy polaczone

C6/21 PiC16/21 P, ECLI:EU:C:2023:8.
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zastosowac przepisy dotyczace produktow konkurencyjnych, jako ze do-
kumenty Agencji nie przewiduja przepiséw szczegélnych dla sierocych
produktéw leczniczych, w zwiazku z czym powinny one podlega¢ tym
samym wymogom co wszystkie inne produkty lecznicze podczas oceny
poprzedzajacej ich dopuszczenie do obrotu (pkt 62 opinii). Sam fakt, ze
CellProtect, czyli produkt leczniczy produkowany w centrum terapii ko-
morkowej, ktorego dotyczyla sprawa, 1 w odniesieniu do ktérego doradzat
drugi ekspert Agencji, miesdcit si¢ w definicji ,,produktu konkurencyjne-
go”, takze nie wystarcza do zastosowania przepiséw o produktach konku-
rencyjnych. Konieczne jest jeszcze, aby produktéw tych bylo jedynie nie-
wiele, to znaczy jeden lub dwa. Tymczasem z ustalent dokonanych przez
sam Sad w pkt 69 zaskarzonego wyroku wynika, ze istnieja trzy produkty
konkurencyjne wzgledem Aplidinu, nad ktérymi pracuje drugi ekspert
(CellProtect, Daratumumab, Isatuximab). Poza tym Agencja przypomina,
ze sprawozdanie CHMP dotyczace Aplidinu, ktére zostato przedlozone
Sadowi, wskazuje, ze wachlarz mozliwosci terapeutycznych w odniesieniu
do szpiczaka mnogiego zawiera co najmniej pigtnascie produktdw leczni-
czych (pkt 62 opinii). Dlatego, zdaniem rzecznika generalnego, orzekajac,
ze sam fakt pracy nad produktami konkurencyjnymi bez ustalenia, Ze pro-
dukty te wystegpowaly w liczbie jeden lub dwa, stawial drugiego eksperta
w sytuacji konfliktu intereséw, Sad naruszyl prawo. Biorac pod uwage
takt, ze istnialo pi¢tnascie produktéw leczniczych dla wskazania tera-
peutycznego objetego wnioskiem Pharma Mar dotyczacym jej produktu
leczniczego, Sad popelnil oczywisty blad w ocenie (pkt 64 opinii). TS
zauwazyl na wstepie rozpatrywania zarzutu, ze motyw 8 rozporzadzenia
nr 726/2004 wyraznie stanowi, iz w zwiazku z harmonizowaniem rynku
wewnetrznego w odniesieniu do nowych produktéw leczniczych nalezy
wprowadzi¢ obowiazek stosowania, rowniez w odniesieniu do sierocych
produktow leczniczych, scentralizowana procedure wydawania pozwolen
na dopuszczenie produktu leczniczego na poziomie Unii. Aby pacjenci
cierpiacy na rzadkie schorzenia mieli prawo do produktéw leczniczych,
ktorych jakos$¢, bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢ sa réwnowazne z jako-
$cig 1 bezpieczenstwem produktéw leczniczych, z ktorych korzystaja
inni pacjenci, sieroce produkty lecznicze powinny podlega¢ normalne-
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mu procesowi oceny, czyli procedurze przewidzianej w rozporzadzeniu
nr 726/2004. Poniewaz, w mysl art. 57 ust. 1 tego rozporzadzenia zada-
niem Agencji jest dostarczanie najlepszych z mozliwych opinii nauko-
wych w odniesieniu do wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do oceny jako-
$ci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktow leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zostana pod-
dane jej ocenie, stad ze wzgledu na swoj ogdlny charakter sformutowanie
to obejmuje takze sieroce produkty lecznicze. Poniewaz Polityka Agenciji
jest dokumentem ogélnym majacym zastosowanie bez rozréznienia do
wszystkich produktow leczniczych, niezaleznie od tego, czy sa to produk-
ty sieroce, czy tez nie, stad bezstronnos¢ eksperta NGK onkologia, ktory
zadeklarowal posiadanie intereséw w odniesieniu do produktéw konku-
rencyjnych wobec sierocego produktu leczniczego, moze zosta¢ zbadana
w Swietle Polityki Agencii.

Ostatecznie, TS uchylit zaskarzony wyrok Sadu i przekazal mu sprawe
do ponownego rozpoznania.

Whnioski

Dwa komentowane judykaty laczy kwestia zapewniania bezstronnosci
ckspertéw Agencii. Mimo ze Agencja formalnie nie posiada kompetencji
wladczych, zas stosowne decyzje wykonawcze wydaje Komisja Europej-
ska, to powstaja one w oparciu o opini¢ Agencji. Tylko ona dysponuje
eksperckim zapleczem pozwalajacym instytucji wykonawczej Unii Euro-
pejskiej na wydanie prawnie wiazacych decyzji. Stad wplyw Agencji na
pozytywne lub odmowne rozpatrzenie sprawy przez KE jest dominujacy.
Poniewaz Agencja jest monopolistyczng jednostka m.in. w zakresie roz-
patrywania wnioskoéw do dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
na rynku UE w ramach procedury scentralizowanej, stad jej rozstrzy-
gniccia wywierajg ogromny wplyw, tak na interesy finansowe korporacji
farmaceutycznych, jak i bezpieczenstwo pacjentow. Dlatego tak wielkie-
go znaczenia nabiera konieczno$¢ zapewnienia instytucjonalnych i fak-
tycznych gwarancji bezstronnosci ekspertéw uczestniczacych w pracach

Agencji. Od poczatku swojego istnienia fakt ten dostrzega sama Agen-
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cja, ktora uczynilta wiele, by stworzy¢ takie instytucjonalne gwarancje. Ich
bezposrednim wyrazem jest kompleksowa Polityka Europejskiej Agen-
cji Lekéw dotyczaca postepowania w sprawie konkurencyjnych intere-
sow czlonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw. Zaden dokument nie
jest jednak w stanie przewidzie¢ i opisa¢ wszystkich zlozonych stanéw
taktycznych 1 mozliwych konfliktow intereséw, jakie moga si¢ pojawic.
Agencja ma pewien zakres dyskrecjonalnej swobody w ich rozstrzyganiu,
a fakt, ze zasadniczo czyni to, wlasciwie potwierdza niewielka liczba skarg
przed organami sadowymi UE — Sadem i Trybunalem Sprawiedliwosci.
Kazdorazowo ocena potencjalnego konfliktu interesow w przypadku
ekspertow, ktory wyklucza ich bezstronnos$¢, musi bra¢ pod uwage szereg
czynnikow, wyraza si¢ tu napiecie pomigdzy koniecznoscia zapewnie-
nia wymogu bezstronnosci i niezaleznosci ekspertow Agenciji (wymo-
gu wynikajacego z art. 63 ust. 2 rozporzadzenia 726/2024) a interesem
publicznym (wskazanym w art. 57 ust. 1 rozporzadzenia 736/2024)
odnoszacym si¢ do koniecznosci dysponowania najlepszymi mozliwymi
opiniami naukowymi w kazdej przedlozonej Agencji kwestii zwigzanej
z oceng jakosci, bezpieczenstwa i1 skutecznosdci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych. Agencja
musi rozstrzyga¢ miedzy tymi wymogami, ustalajac kryteria, wedlug kto-
rych nalezy ocenia¢ bezstronno$¢ i niezaleznos¢ osob, ktore przyczynia-
ja si¢ do opracowywania jej opinii naukowych. Wage znaczenia interesu
publicznego w doborze ekspertéw Agencji unaocznia wyrok w sprawach
polaczonych C-6/21 PiC-16/21 P, gdzie TS jednoznacznie stanal na sta-
nowisku, ze szpitale uniwersyteckie nie sa przedsigbiorstwami farmaceu-
tycznymi, 1 co si¢ z tym wiaze, pracownicy takich szpitali zasadniczo moga
funkcjonowac w charakterze ekspertow Agencji bez obawy o konflikt in-
teresow wynikajacy tylko i wylacznie z faktu miejsca ich zatrudnienia.
Wytrok w sprawie C-291/22 P takze odnosi si¢ do delikatnej kwestii na-
leznego wywazenia miedzy potrzeba zapewnienia bezstronnosci eksper-
tow a koniecznoscig dysponowania przez Agencje wysokim poziomem
wiedzy specjalistycznej. W sprawie tej nie zawiodly mechanizmy prawne,
ktore sa w dyspozycji Agenciji, ale element kontroli i nadzoru, w tym oce-
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ny 1 monitorowania skladanych przez ekspertéw deklaracji dotyczacych
konfliktu intereséw. Nie dokonano nalezytego wywazania takiego kon-
fliktu interesow, ekscesywnie interpretujac granice bezstronnosci eksper-
tow ponad dopuszczalne granice.
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Summary

Assessment of the impartiality of the European Medicines Agency

experts in the case law of the Court of Justice of the European Union

The aim of the article is to examine and present the fundamental feature
required of experts of the European Medicines Agency, which is impar-
tiality. The assessment of the fulfilment of this attribute will be presented
on the basis of two judgments of the Court of Justice of the EU: the
judgment of the Court of 14 March 2024 Debregeas et associés Phar-
ma (D & A Pharma) v. European Commission and European Medicines
Agency, case C-291/22 P and the judgment of the Court of 22 June
2023 Federal Republic of Germany v. Pharma Mar SA and European
Commission and Republic of Estonia v. Pharma Mar SA and European
Commission, joined cases C-6/21 P and C-16/21 P. The structure of
the article consists of five parts. After a brief introduction, some tasks
of the European Medicines Agency will be presented. This is necessary
for a proper understanding of the main research problem of the article.
Next, the two aforementioned judgments of the Court of Justice of the
EU will be presented in turn, together with the accompanying factual
situations of the cases, the parties’ claims and the Court’s assessment.
They will be accompanied by a presentation of the Agency’s documents
and activities aimed at ensuring the impartiality of the experts. The artic-
le ends with conclusions containing the author’s own assessment of the
considerations carried out.

Keywords: European Medicine Agency, experts, impartiality
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Streszczenie

W Polsce znaczaca cz¢$¢ produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
oraz srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest
refundowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Zasoby przeznaczane
na ten cel majq status srodkéw publicznych. Nie dziwi wiec, ze polski usta-
wodawca stara si¢ zapobiega¢ naduzywaniu instytucji refundacji. Czyni to
jednak w sposéb budzacy watpliwosci. Na podmioty wykonujace umo-
we o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz na osoby wykonujace
zawody medyczne nalozono bowiem szereg obowiazkéw o charakterze
urzedniczym. Nie wszystkie te powinnosci sa niezbedne dla ochrony $rod-
kéw publicznych przeznaczonych na refundacje. Pomimo to, ich niewyko-
nanie albo nienalezyte wykonanie moze prowadzi¢ do poniesienia przez
dluznika dotkliwego uszczerbku finansowego w ramach odpowiedzialno-
$ci cywilnej wzgledem platnika publicznego. Kwoty wchodzace w gre sa
bardzo wysokie. Czgsto przekraczaja mozliwosci platnicze przecigtnej osoby
fizycznej lub przedsi¢biorcy prowadzacego dziatalnos¢ na niewielka skale.
Praca ma na celu przedstawienie kluczowych zasad wystawiania recept
na produkty objete refundacja oraz cywilnoprawnych skutkéw nieprawi-
dlowosci w tym zakresie. Zrekonstruowano katalog oséb uprawnionych
do wystawiania takich recept (z uwzglednieniem przestanek czasowe;j
utraty uprawnienia do dokonywania owej czynnosci). Rozstrzygnicto pro-
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blem zastosowania przepisow ogoélnych o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym w procesie wystawienia recepty na produkt refundowany.
Opisane zostaly niektére obligatoryjne elementy recepty na produkty ob-
jete refundacja. Poddano tez odre¢bnej analizie roszczenia przystugujace
Narodowemu Funduszowi Zdrowia: o zaplate kary umownej (wzgledem
podmiotu wykonujacego umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowot-
nej) oraz o zaplate odszkodowania w rezimie deliktowym (wzgledem oso-
by wykonujacej zawdd medyczny — w pozostalych przypadkach).

W rozwazaniach szczegdlowych zwrécono uwage na szereg wad tekstu
prawnego dotyczacego badanej materii i zaproponowano odpowiednie
zmiany majace na celu ich wyeliminowanie. Niezaleznie od tego w kon-
kluzjach koncowych zaproponowano ogdlng zmiang rezimu prawnego
wystawiania recept na produkty refundowane w kierunku odciazenia pro-
fesjonalnych uczestnikow systemu ochrony zdrowia — celem poprawy
jakosci opieki zdrowotnej oraz skrocenia czasu oczekiwania na pomoc
medyczna.

Stowa kluczowe: refundacja, recepta, produkt leczniczy, wyrob medyczny,
Narodowy Fundusz Zdrowia, kara umowna, odpowiedzialnosé
odszkodowawcza

Uwagi wprowadzajace

W 2023 r. przeprowadzono 167 kontroli ordynacji produktow refundo-
wanych (dalej réwniez jako preparaty). Blisko 83% tych postepowan do-
tyczylo wykonywania umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej.
Pozostate obejmowaly czynnosci podejmowane przez podmioty nieza-
angazowane w realizacj¢ owego kontraktu, ale majace status osob upraw-
nionych w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych (dalej: w.r.)". Srednio osiagano tzw. skutki finansowe
na poziomie nieco ponad 32 tys. ztotych. Najwyzszy jednostkowy wynik

! Dz U 22023 r. poz. 826 — t..
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kontroli wyniost jednak az 779.247,14 zlotych. Warto zauwazy¢, ze obo-
wigzek zaplaty tak wysokiej kwoty powstal w odniesieniu do podmiotu
prowadzacego dziatalno$¢ lecznicza w zakresie podstawowej opieki zdro-
wotnej. Nie jest wiadome, czy w powolanej sprawie §wiadczeniodawca
zglosil zastrzezenia do wystapienia pokontrolnego w trybie przewidzia-
nym w art. 61t ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (dalej: u.s.0.2.)%

W pierwszej potowie roku 2024 liczba kontroli oraz struktura skon-
trolowanych podmiotéw proporcjonalnie utrzymala si¢ (81 kontroli,
z czego ponad 80% dotyczyla ordynacji preparatow refundowanych w ra-
mach wykonywania umowy o udzielanie swiadczent zdrowotnych). Zna-
czaco wzrosta $rednia kwota skutkow finansowych postepowania — do
poziomu przekraczajacego 85 tys. zlotych. Najwyzszy jednostkowy wynik
kontroli w opisywanym okresie osiagnal poziom 1.196.536,00 ztotych, ale
w przypadku spraw, w ktérych skontrolowany skorzystat z przystugujace-
go mu $rodka odwolawczego, odpowiednia kwota jest wyraznie nizsza —
330.103,84 zlotych. Zauwazy¢ nalezy, ze w czasie pomiedzy styczniem
a czerwcem 2024 r. dotkliwych sankcji finansowych nie uniknely osoby
uprawnione niezaangazowane w wykonywanie umow o udzielanie $wiad-
czen opieki zdrowotnej. Skutki finansowe kontroli przeprowadzonej wo-
bec jednej z nich wyniosty az 123.911,29 ztotych®.

Nieprawidlowosci w ordynacji produktéw refundowanych najczesciej
polegaja m.in. na:

- braku dostatecznego zwiazku pomigdzy trescia dokumentaciji medycz-
nej a przepisaniem danego preparatu w okreslonym wskazaniu refunda-
cyjnymy;

- niewlasciwym oznaczeniu poziomu odplatnosci na recepcie®.

2

* Dz U. 22024 1. poz. 146 — t.j. Opracowanie wlasne na podstawie kwartalnych sprawozdan z dzia-
talnosci Departamentu Kontroli dostepnych na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia,
https:/ /wwwinfz.govpl/o-nfz/kontrole-nfz/46,sprawozdania-z-dzialalnosci-departamentu-kontroli, 1, temat.
html [dostep: 24.10.2024]

> Ibidem.

*  Ibidem. Por. tez Raport Zespolu ds. preskrypgi i realizacii recept na leki gotowe i recepturowe, 2024, s. 16
https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/raport-zespolu-ds-preskrypcji-i-realizacji-recept-na-leki-gotowe-
i-recepturowe [dostep: 24.10.2024]
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Wobec powyzszego nie ulega watpliwosci, ze problematyka zasad wy-
stawiania recept refundowanych’® oraz odpowiedzialnosci cywilnej zwia-
zanej z wadami takich dokumentéw jest aktualna, oraz doniosta prak-
tycznie. Przepisy regulujace owa materi¢ warto wigc przeanalizowaé oraz
poddac ocenie 1 ewentualnie zglosi¢ propozycje ich zmiany. Rozwazania
w tym zakresie powinny uwzgledniac¢ role spoteczng podmiotow systemu
ochrony zdrowia, zwlaszcza oséb wykonujacych zawody medyczne.

W dalszej czesci opracowania zaprezentowano niektére elementy rezi-
mu prawnego wystawiania zlecefi na zaopatrzenie w wyroby medyczne.
Zwrocenie uwagi na podobienstwa i réznice pomiedzy ksztaltujacymi go
normami prawnymi a tresciq przepisow regulujacych wystawianie recept
refundowanych wydaje si¢ pomagac w interpretacji tych ostatnich.

C . .
»Osoba uprawniona” do wystawienia recepty refundowane;j

Recepte refundowang moze wystawic ,,0soba uprawniona’ (art. 48 ust. 1 u.r.),
czyli kazdy, kto dysponuje prawem wykonywania takiego zawodu me-
dycznego, ktorego przedstawiciele sq uprawnieni do wystawiania (art. 2
pkt 14 u.r.):

- recept spelniajacych wymagania okreslone w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 t. — Prawo farmaceutyczne (dalej: pr.far.)® oraz

- zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne uregulowanych w art. 38
1 nast. u.r.

Obecnie art. 2 pkt 14 u.r. stanowi, ze wyliczone kompetencje powinny
wynika¢ bezposrednio z przepisow dotyczacych wykonywania danej pro-
fesji. Do dnia 12 grudnia 2015 r. uzyskanie statusu osoby uprawnione;j
wymagalo zaangazowania lekarza, felczera, pielegniarki, czy poloznej
w wykonywanie umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej albo

> Na gruncie niniejszego opracowania pojeciem tym — dla zachowania przejrzystosci wywodu —

okreslane sq recepty, na ktérych przepisany zostal co najmniej jeden lek, wyréb medyczny lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego objety refundacja, chocby pacjent ponosit 100%
cigzaru ekonomicznego ich realizacji.

¢ Dz. U. 22024 1. poz. 686 — t.j.
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zawarcia specjalnej umowy upowazniajacej’ (art. 13 pkt 1 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw — dalej: u.zm.s.i.)®. Wszystkie takie
kontrakty utracity moc najpézniej z dniem 31 grudnia 2016 r. — art. 45
ust. 1 u.zm.s.i.

Aktualna definicja legalna pojecia ,,osoba uprawniona” ma dwie po-
wazne wady.

Po pierwsze, postuzenie si¢ w art. 2 pkt 14 u.r. spdjnikiem ,,oraz” cha-
rakterystycznym dla koniunkcji sugeruje, iz do zbioréw desygnatow po-
jecia w nim zdefiniowanego zaliczaja si¢ wylacznie osoby dysponujace
facznie uprawnieniami do wystawiania: recept oraz zlecen na zaopa-
trzenie w wyroby medyczne®. Jest to raczej blad legislacyjny. Gdyby bo-
wiem przyjaé, ze ustawodawca celowo nadal badanemu przepisowi obec-
ne brzmienie, to powazne watpliwosci budzitloby uznawanie felczerow
1 starszych felczerow za osoby uprawnione w rozumieniu u.r. Na mocy
art. 4 ust. 1-1a 1 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie
felczera (dalej: u.z.fel)'"” przyznano im prawo ,,przepisywania produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego”. Niewatpliwie wolno im dokonywaé tego
w drodze wystawiania recept. W powolanym zrédle prawa nie rozstrzy-
gnieto natomiast, czy czynnosci owe moga przybra¢ posta¢ wystawiania
zlecenn na zaopatrzenie w wyroby medyczne. W tym kontekscie warto
zauwazyc¢, ze zmiana brzmienia art. 2 pkt 14 u.r. dokonana na mocy art.
13 pkt 1 u.zm.s.i. stuzyla rozszerzeniu kregu podmiotéw majacych status
osoby uprawnionej na gruncie u.r.'"" Felczerzy i starsi felczerzy juz weze-
$niej zaliczali si¢ do niego (dawne art. 2 pkt 14 lit. a-c w.r.).

Literalna wyktadnia art. 2 pkt 14 u.r. wykluczalaby z grona oséb upraw-
nionych takze farmaceutéw. Przedstawiciele tego zawodu nie moga wy-

Co do poprzedniego stanu prawnego szerzej zob. A. Szafratiska, Nadzdr i kontrola w zakresie wysta-
wiania przez, lekargy recept na leki refundowane, Przeglad Prawa Publicznego 2014, nr 7-8, s. 154-156.
8 Dz U poz. 1991.
 Z. Ziembiniski, Logika praktyczna, Warszawa 2012, s. 77-79, 85-86.
" Dz U 72022 1. poz. 1529 —tj.
' Uzasadnienie projektu powolanej ustawy, Sejm VII kadencji, druk nr 3763, s. 33-34.
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stawia¢ zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Podkreslenia wy-
maga, ze na mocy art. 6 pkt 11 u.zm.s.i. recepta farmaceutyczna prze-
stala stuzy¢ jedynie odnotowaniu faktu skorzystania przez farmaceute
z uprawnienia do wydania bez recepty produktu leczniczego o kategorii
dostepnosci innej niz OTC'™. Stala si¢ samodzielng podstawa wydania
takiego leku, co wpisuje si¢ w trend usamodzielniania pozycji farmaceu-
ty w systemie ochrony zdrowia'’. Harmonijna wyktadnia wymienionych
przepiséw u.zm.s.. powinna zatem prowadzi¢ do wniosku, ze ustawo-
dawca dokonujac odnotowanego wyzej rozszerzenia kregu desygnatow
pojecia ,,0s0ba uprawniona” w rozumieniu u.r. zapewne zamierzal objac
nim réwniez farmaceutow.

O omylce ustawodawcy jako przyczynie postuzenia si¢ spojnikiem
,oraz” wart. 2 pkt 14 u.r. $wiadczy réwniez okolicznosé, ze zlecanie wy-
robow medycznych zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38
ust. 4 u.r. stanowi jedna z czynnosci zawodowych fizjoterapeuty (art. 4
ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty —
dalej: u.z.fiz.)'". Drugi z powolanych przepiséw u.r. upowaznia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia
m.in. wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na podstawie zlecenia
,,0s0by uprawnionej, pielegniarki i poloznej”. Regulacje u.z.fiz. nie prze-
widujq natomiast wystawiania recept przez fizjoterapeute. Gdyby wigc
uzyskanie prawa do wykonywania owego zawodu nie wigzalo si¢ z naby-
ciem statusu osoby uprawnionej w rozumieniu u.t., to odestanie zawarte
w art. 4 ust. 2 pkt 5 u.z.fir. do art. 38 ust. 4 u.r. byloby bezprzedmiotowe ™.

Po drugie, odeslanie w art. 2 pkt 14 u.r. do przepiséw ,,dotyczacych
wykonywania danego zawodu” jawi si¢ nie tylko jako zbedne, ale wrecz
jako utrudniajace ustalenie woli ustawodawcy. Uprawnienia w zakresie
wystawiania recept lub zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne przy-
znaje si¢ bowiem nie tylko na mocy postanowien zroédel prawa takich jak

2 L. Ogieglo [w:] Prawo farmacentyezne. Komentarg, 1. Ogieglo (red.), Warszawa 2015, s. 765-766.

Y D. Kaczan, Cywilnoprawne aspekty prawa farmacentyeznego, Torun 2020, s. 382.

4 Dz U 22923 1. poz. 1213 — tj. Zob. art. 1 pkt 1 tego Zrédla prawa.

Por. M. Paszkowska, Zasady wystawiania oraz, potwierdzenia leceii na wyroby medyczne, Lex 2019, passim.
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u.z.fiz., u.z.fel. i podobnych. Przykladowo w art. 4 ust. 2 pkt 5 ustawy
z dnia 10 grudnia 2020 t. 0 zawodzie farmaceuty (dalej: u.z.far.)'® stanowi
si¢ jedynie o wystawianiu przez farmaceute recept stuzacych kontynuacji
zlecenia lekarskiego w ramach opieki farmaceutycznej. Jak juz cz¢sciowo
zasygnalizowano, z art. 96 ust. 4-4'pr.far. wynika natomiast kompetencja
farmaceuty do wystawiania takze innych recept: pro auctore, pro familiae oraz
tarmaceutycznych. Ponadto, wlasnie w art. 96 ust. 4 pr.far., a nie w przepisach
u.z.far., uregulowano zagadnienie poziomu odplatnosci przy realizacji
recepty refundowanej wystawianej przez farmaceute!’. Zabieg 6w bylby
zbedny, gdyby farmaceuta nie mial statusu osoby uprawnionej w rozu-
mieniu u.r.

Konkludujac art. 2 pkt 14 u.r., nalezy interpretowac tak, jakby postuzo-
no si¢ w nim spéjnikiem ,,lub”, a odeslanie do ,,przepiséw dotyczacych
wykonywania danego zawodu medycznego” bylo odestaniem do jakich-
kolwiek regulacji prawnych ksztaltujacych rezim prawny wykonywania
poszczegblnych profesji medycznych. Wspolczesnie wiee lekarz, lekarz
dentysta, pielegniarka, polozna, felczer, starszy felczer, farmaceuta i fizjo-
terapeuta maja status osoby uprawnionej w rozumieniu u.r.'®

Osoba uprawniona czasowo traci ex /ge kompetencje do wystawiania
recept refundowanych, jezeli zostanie prawomocnie skazana za przestep-
stwo okreslone w 54 ust. 2, 3 lub 5 u.r. lub art. 228-230, art. 286 lub art.
296a kodeksu karnego (dalej: k.k.) — art. 48 ust. 5 u.r. W przypadku pierw-
szego skazania przedmiotowa sankcja utrzymuje si¢ przez rok, a w razie
kazdego kolejnego — przez trzy lata®. Jak zdaje si¢ wynikac z redakcii art.
48 ust. 5 u.r.,, surowsza reakcja systemu prawnego w opisywanym zakre-
sie wystepuje, nawet jezeli poszczegolne wyroki skazujace nie maja do-
kiadnie takiej samej podstawy prawnej. Czyny zabronione na podstawie
unormowan mieszczacych si¢ w powyzszym katalogu sa bowiem podob-

1 Dz U z 2024 1. poz. 676 — tj.
7 Dotyczy to wylacznie dokumentéw wystawianych na podstawie unormowad pr.far.

'8 Por. K. Urban, E. Warminska-Friberg, M. Wtadysiuk, Komentarz do art. 2, [w:] Refundacja lekon, srod-
kdw spozywezych spegialnego przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobow medyeznych. Komentarg, Lex 2024, pkt 17.
19

E. Warminska-Friberg, Zasady naktadania kar na osobe uprawnionq w wiazkun 3 prepisywaniem lekdw,
Lex 2019, pkt 5.
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ne do siebie nawzajem. Nie ma natomiast znaczenia wymiar orzeczonej
kary. Nie wymaga si¢ tez, aby skazany odbyl chociaz cze¢s¢ kary, ani zeby
uplynal caly okres utraty prawa do wystawiania recept refundowanych po
pierwszym skazaniu — por. art. 64-64a k.k.*” Nalezy jednak uwzgledniaé
przepisy o zatarciu skazania — art. 106 k.k.*!

Nalezy odnotowad, iz skutek prawny przewidziany art. 48 ust. 5 u.r.
dotyczy wylacznie wystawiania recept refundowanych, a nie wszelkich
recept. Wiaze si¢ to z faktem, iz zaordynowanie pacjentowi wylacznie
preparatow nieobjetych refundacjgq nie grozi poniesieniem przez NFZ
nieuzasadnionych wydatkéw refundacyjnych. W analizowanym unormo-
waniu nie stanowi si¢ tez o utracie prawa do wystawiania zlecen na za-
opatrzenie w wyroby medyczne. Ten brak jest niespdjny z art. 48 ust. 7b
pkt 1 u.r. stanowiacym, iz wystawienie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne w okresie ,,pozbawienia prawa do wystawiania recept” refun-
dowanych stanowi przestanke powstania roszczenia odszkodowawczego
przystugujacego NFZ wzgledem osoby uprawnionej”. Dlatego tres¢ art.
48 ust. 517 u.r. wymaga wzbogacenia o odpowiednie fragmenty dotyczace
utraty prawa do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Recepta refundowana a ubezpieczenie zdrowotne

Dostep do produktow refundowanych moze stanowi¢ samoistne $wiad-
czenie opieki zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych mieszcza-
ce si¢ w tzw. koszyku $wiadczen gwarantowanych w ujeciu pozytywnym.
Aby do tego doszlo, zaopatrzenie powinno nastapi¢ w jednym z trybow
okreslonych w art. 15 ust. 2 pkt 9 1 14-18 u.§.0.z. — co do zasady na rzecz
podmiotu okreslanego mianem $wiadczeniobiorcy®. Poza osobami ob-
jetymi powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym (obowiazkowo albo

2 J. Kedzierski, Recydywa, Palestra 2024, nr 4, s. 121-124.

21

T. Pilikowski, Istota zatarcia skazgania jako zdargenia prawnego, Prokuratura i Prawo 2021, nr 9, Legalis,
pkt 3.

2 Zob. szerzej uwagi zawarte ostatniej czesci merytorycznych rozwazad ujetych w niniejszym opra-

cowaniu.

23

M. Balicki, ,,Kosgyk” swiadezert gwarantowanych — nowe regulagge, PIM 2009, nr 3, s. 8.
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dobrowolnie) status 6w maja takze inne podmioty wyliczone w art. 2 ust.
1 us.o.z. Dlatego réwniez w art. 48 ust. 1 u.r. mowa o zaordynowaniu
preparatu refundowanego $wiadczeniobiorcy®, a nie ubezpieczonemu®.
Postugiwanie si¢ pojeciem §wiadczeniobiorcy na gruncie u.r. nie przysta-
je jednak do okolicznosci, ze na mocy przepiséw szczegolnych u.s.o.z.
prawo do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych przyznaje si¢ takze niektorym osobom niemajacym
statusu §wiadczeniobiorcy — art. 67 ust. 4-7 u.§.0.2.° Z uwagi na przejrzy-
sto$¢ wywodu ostatniej kategorii pacjentow nie wyrdznia si¢ jednak
w dalszych rozwazaniach. Kazda osobg, dla ktérej wolno wystawic recep-
te refundowana nazywa si¢ Swiadczeniobiorca.

Powyzsze wydaje si¢ uzasadnia¢ konkluzje, ze wystawiajacy recepte re-
fundowana powinien uwzglednic¢ nie tylko przepisy u.r., ale uzupetniajaco
rowniez u.$.o.z. Dotyczy to zwlaszcza trybu ustalenia istnienia albo nieist-
nienia prawa pacjenta do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych?. Warto jednak zaznaczy¢, ze pewne watpliwosci
co do zasadnosci proponowanego rozumowania budzi brak w u.r. oraz
w u.8.0.z. stosownego odestania w kontekscie faktu, ze odestanie takie
zostalo przewidziane, jezeli chodzi o zasady wystawiania zlecen na za-
opatrzenie w wyroby medyczne®. Z art. 38¢ ust. 15 u.r. wynika nakaz
odpowiedniego stosowania art. 50 u.§.0.z. Argument ten trudno uznac
za nieistotny, ale nie wydaje si¢ wystarczajaco przekonujacy. Odrzucenie
tezy o koniecznosci uwzgledniania u.§.0.z. przy wystawianiu recepty re-
fundowanej prowadziloby bowiem do wniosku, iz art. 50 ust. 2, 3-4, 8115
u.§.0.z. s3 czgsciowo zbedne — z dwodch powoddéw. Po pierwsze przepisy
te stanowig, ze weryfikacji prawa pacjenta do swiadczen opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych dokonuje m.in. osoba upraw-

# Pojecie to na gruncie u.r. nalezy rozumie¢ identycznie ze znaczeniem przyjetym w u.§.0.z. — art.

2 pkt 23 u.r.
» A, Jacek, Prawo pagenta do swiadezeri zdrowotnych w ramach systemu powszechnego ubepiecenia zdrowotnego,
PiM 2011, nr 3, s. 34.

% D. E. Lach, Finansowanie swiadezeri opieki drowotne dla 0séb nienbepieczonych, PIZS 2014, nr 5, s. 4-8.
2 G. Glanowski, Istota formalizmu refundacyjneso — glosa do wyroku Sadn Najwysszego 3 dnia 14 listopada
2014 r. sygn. akr 1 CSK 633/13, PUG 2015, nr 12, s. 27-28.

# Por. B. Kabza, Problem stosowania analogii w prawie cywilnyn, Forum Prawnicze 2010, nr 1, s. 47-50.
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niona niebedaca swiadczeniodawca. W przypadku udzielania $wiadczenia
zdrowotnego bez zwigzku z wykonywaniem umowy uregulowanej w art.
1321 nast. u..0.z. czynnos¢ taka pozostaje celowa wylacznie, jezeli w gre
wchodzi wystawienie recepty refundowanej lub zlecenia na zaopatrzenie
w wyréb medyczny. Po drugie wyliczone regulacje okreslajg przestanki
zwolnienia $§wiadczeniodawcy lub niebedacej $wiadczeniodawceg oso-
by uprawnionej z obowigzku zwrotu kosztéw nienaleznie poniesionych
przez NFZ w zwiazku z realizacja recepty refundowanej wystawionej dla
osoby niemajacej statusu §wiadczeniobiorcy. Dlatego art. 38¢ ust. 15 u.r.
nalezy uchyli¢ z jednoczesnym dodaniem do art. 50 ust. 15 u.§.0.z. frag-
mentu odnoszacego si¢ do zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Szczegolne oznaczenia w recepcie refundowane;j

Recepta refundowana powinna zawiera¢ elementy konieczne: ogélne, wy-
magane w przypadku kazdej recepty (art. 96b ust. 11 1c-1da pr.far.w zw.
z art. 2 pkt 14 u.r.) oraz szczegdlne, dotyczace wylacznie ordynacji pro-
duktéw refundowanych (art. 96a ust. 8 pr.far.)”. Nie wszystkie sposroéd
tych wymogow majq znaczenie w kontekscie ryzyka poniesienia odpowie-
dzialnosci cywilnej wzgledem NFZ. Dlatego w niniejszym opracowaniu
uwage poswigcono wylacznie dwém typom dodatkowych oznaczen za-
sadniczo obligatoryjnych dla recepty refundowanej — najscislej powiaza-
nym z gtéwnym przedmiotem rozwazan.

Po pierwsze, ustawodawca wymaga, aby w recepcie refundowanej ozna-
czy¢ ewentualna szczegolng sytuacje prawng pacjenta na gruncie przepi-
sow u..0.z. Dokonuje si¢ tego poprzez wpisanie jednego z kilkunastu
identyfikatorow, symbolu panstwa obcego, numeru dokumentu ze zdje-
ciem potwierdzajacego tozsamos$¢ albo numeru Karty Polaka — zaleznie
od sytuacji”. Powolany nakaz sformutowano w art. 96a pr.far. dwukrot-
nie — w ust. 1 pkt 1 lit. e oraz w ust. 8 pkt 3. Pierwszy z wyliczonych prze-

29

Por. W. L. Olszewski, Komentary do art. 96a, [w:] Prawo farmacentyczne. Komentarz, W. L. Olszewski
(red.), Lex 2016, pkt 3.

30 Zob. art. 2 ust. 1 pkt 2-4 i art. 54 ust. 1 w.§.0.z., przepisy wyliczone w art. 12 u.§.0.z. oraz zatacznik
1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2023 r.
poz. 487 — t.j.).
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pisoéw ma szerszy zakres zastosowania. Zakres zastosowania drugiego
w calos$ci si¢ w nim zawiera. Nalezy zatem postulowac uchylenie art. 96a
ust. 8 pkt 3pr.far.

Po drugie, recepta refundowana co do zasady powinna zawiera¢ ozna-
czenie poziomu odplatnosci. Jest to wskaznik okreslajacy, czy — oraz
ewentualnie w jakim wymiarze — §wiadczeniobiorca uczestniczy w pokry-
ciu kosztu nabycia przepisanego preparatu refundowanego. Gdy produkt
ma zosta¢ zaordynowany poza wskazaniami refundacyjnymi, to na recep-
cie refundowanej nalezy wpisa¢ znak ,,X”" albo ,,100%”. Przepisanie pre-
paratu refundowanego bez zamieszczenia w recepcie adnotacji dotyczacej
refundacji poczytuje si¢ za zaordynowanie go z najwyzsza odplatnoscia
objeta refundacja (art. 96a ust. 8 pkt 7-9 pr.far.).

Majac powyzsze na uwadze, warto zauwazy¢ niedoskonatos¢ redakeiji
art. 96a ust. 8 pkt 10 pr.far. Zgodnie z przepisem tym, w pewnych szcze-
golnych przypadkach® osoba uprawniona moze wedle swojego uznania,
postugiwac si¢ oznaczeniami wyliczonymi w art. 96a ust. 8 pkt 7-9 pr.far.
albo zrezygnowac z tego. Nie sposob wiec wskaza¢ jednoznacznie, czy
wystawienie recepty refundowanej bez oznaczenia poziomu odplatnosci
w sytuacji mieszczacej si¢ w hipotezie normy wynikajacej z art. 96a ust. 8
pkt 10 pr.far. stanowi ordynacj¢ produktu refundowanego w jakimkolwiek
wskazaniu refundacyjnym, czy zupelnie poza nimi. Celem unikni¢cia wat-
pliwosci w tym zakresie osoba uprawniona moglaby zawrze¢ w recepcie
dodatkows informacje, ale czynnos¢ taka niweczylaby cel krytykowanego
przepisu®. Nalezy wiec postulowaé zmiang jego tresci w ten sposob, aby
nie uchylal obowiazku postugiwania si¢ znakiem ,,X” (,,100%”) w odno-
$nych przypadkach.

Przedstawione przepisy dotyczace oznaczenia poziomu odplatnosci
w recepcie refundowanej odsylaja do wykazéw oglaszanych przez mini-

' Gdy przepisuje si¢ refundowany: lek o kategorii dostepnosci ,,Rp” lub ,,Rpz” lub $rodek spozyw-

czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego; dla §wiadczeniobiorcy uprawnionego, o ktérym mowa
art. 46 u..o.z., a takze w razie wystawiania recepty na potrzeby sprowadzenia z zagranicy produktow
leczniczych lub srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego w ramach importu
docelowego.

32 Jakim niewatpliwie jest uproszczenie procesu wystawienia recepty refundowanej.
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stra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 37 u.r. Dokumenty te
maja forme obwieszczenia. Nie stanowig zatem zroédla prawa powszech-
nie obowigzujacego — art. 87 Konstytucji RP. Nie sg tez aktami stosowa-
nia prawa, ktorych wydanie skutkuje objeciem refundacja poszczegolnych
produktow, okresleniem ich wskazan refundacyjnych i kategorii dostep-
nosci refundacyjnej. T¢ funkcje pelnig administracyjne decyzje refunda-
cyjne wydawane rowniez przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia —
art. 11 w zw. z art. 6 u.r.” Wykazy przewidziane w art. 37 u.r. moga stuzy¢
natomiast zebraniu, uporzadkowaniu i upublicznieniu wiarygodnych, bo
popartych autorytetem organu wladzy publicznej, informacji o biezacej
sytuacji prawnej wszystkich preparatow refundowanych™. Powstaje zatem
watpliwos$¢, jaka jest sytuacja prawna §wiadczeniobiorcy i osoby upraw-
nionej w razie niezgodnosci tresci wykazow wydawanych na podstawie
art. 37 u.r. z rzeczywistym stanem prawnym uksztaltowanym na mocy
decyzji refundacyjnych™. Jako rozwiazanie tego problemu mozna zapro-
ponowac stosowanie art. 96a ust. 8 pr.far. w sposéb sprzyjajacy ochro-
nie dobrej wiary wyliczonych podmiotéw. Trudno wszak oczekiwac, aby
kazdorazowo w chwili wystawiania recepty refundowanej dysponowaty
aktualng wiedza co do tresci aktow stosowania prawa konczacych poste-
powania administracyjne, w ktorych nie braly udzialu. Za przyjeciem ta-
kiego stanowiska przemawia rowniez ostrozna analogia zzris nawigzujaca
do przepisow o rekojmi wiary publicznej ksiag wieczystych i do innych

33

M. Picklak, Zakres dyskregonalnosci Ministra Zdrowia prgy wydawaniu decyzji refundacyjnych — cgy organ
moze swobodnie decydowaé o odmowie kontynnagi refundagi terapiiz, PIM 2016, nr 1, s. 53-60; J. Haczynski,
7. Skrzypczak, Konsekwengie nowej ustawy refundacyjng dla pacjentow i platnika, Internetowy Kwartalnik
Antymonopolowy i Regulacyjny 2016, nr 8, s. 95.

¥ Por. D. Kaczan, Cywilnoprawne. .., s. 392 i powolana tam literatura. Odnotowa¢ nalezy, iz chwila
wywolania skutkéw prawnych przez decyzje uregulowane w prawie refundacyjnym zostala jednak
cze$ciowo uzalezniona od ogloszenia stosownego wykazu — zob. art. 15 ust. 3b w zw. z ust. 3, a takze
art. 31 ust. 7a u.r. Zob. Sz. Yajszczak, Postgpowanie w sprawie refundacji lekdw, srodkdw spozywegych spegalnego
przeznaczenia orag wyrobdw medycznych — wybrane zagadnienia, PIM 2014, nr 1, s. 125-127.

% Rozbiezno$¢ taka moze powsta¢ nawet pomimo starai ministra wlasciwego do spraw zdrowia
polegajacych na skoordynowaniu obu typéw czynnosci przez siebie podejmowanych (zwlaszcza,
gody w gre wchodzi zastosowanie art. 33 u.r.) — R. Stankiewicz [w:| Ustawa o refundagi lekow, srodkdw
spogywegyeh spegjalnego pryeznaczenia gywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Komentarz, M. Pieklak (red.),
R. Stankiewicz (red.), Warszawa 2014, s. 269.
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unormowan chroniacych zaufanie uczestnikow obrotu prawnego do tre-
Sci wpiséw w rejestrach publicznych™. Proponowane rozumowanie jawi
si¢ jako spojne takze z okolicznoscia, iz refundacja wyrobéw medycznych
dostepnych na podstawie zlecen na zaopatrzenie nie zalezy od wydawania
decyzji refundacyjnych. Relewantnym zdarzeniem prawnym w tym zakre-
sie jest rozporzadzenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia okreslajace
stosowny wykaz — art. 38 ust. 4 u.r.”” Analogiczne rozwiazanie prawne
przyjeto w odniesieniu do innych kategorii §wiadczen gwarantowanych
— art. 31b i 31d u..0.z.”® Ustawodawca niewatpliwie sygnalizuje w ten
sposob, ze wykazy okreslane przez powolany organ maja mie¢ kluczowe
znaczenie dla wyznaczenia ram przedmiotowych polskiego systemu pu-
blicznego finansowania $wiadczen opieki zdrowotne;.

Odpowiedzialnos¢ cywilna §wiadczeniodawcy za wadliwe wystawienie
recepty refundowane;j

Rezim prawny odpowiedzialnosci cywilnej za wadliwe wystawienie re-
cepty refundowanej nie jest jednolity. Jezeli dokument wystawiono w ra-
mach wykonywania umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej,
to zastosowanie moze znalez¢ § 31 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzie-
lanie §wiadczen opieki zdrowotnej (dalej: r.o.w.u.)”. Wedle tego przepisu
skutek prawny zachowania si¢ niezgodnego z opisanymi wyzej normami
przybiera posta¢ obowiazku zaplaty kary umownej. Wyraznie zastrzezo-
no, iz powinnos$¢ owa cigzy na §wiadczeniodawcy. Powolana regulacja nie
reguluje natomiast sytuacji prawnej osoby uprawnionej, ktoéra nieprawi-

36

Odpowiednio art. 5-6 ustawy z dnia 6 lipca 1982 1. o ksiggach wieczystych i hipotece (Dz. U.
z 2023 1. poz. 1984 — t.j.) oraz przykltadowo art. 14 i 17 ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 1. o Krajowym
Rejestrze Sadowym (Dz. U. z 2024 r. poz. 979 — tj.), a takze art. 38 ustawy z dnia 6 grudnia
1996 1. o zastawie rejestrowym i rejestrze zastawow (Dz. U. z 2018 1. poz. 2017 — t.j.). Por. E. Kabza,
Problem.. ., s. 51-59; D. Jakimiec, Rekgjmia wiary publicznej ksiqg wiecgystych a wadliwe wykreslenie wpisu wieczy-
stoksiggowego, MoP 2014, nr 15, passim; 'T. Czech, Komentarg do art. 38, [w:| Ustawa o zastawie rejestrowym
i rejestre astawon. Komentarg, K. Osajda (red. serii), W. Borysiak (red. tomu), Legalis 2024, pkt 20.

7 Sz. Lajszczak, Postgpowante. .., s. 125-127.

% M. Balicki, ,,Kosgpk”..., s. 9-11.

¥ Dz U 22023 r. poz. 1194 — t,j.
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dlowo wystawila recepte przy wykonywaniu swoich zadan jako cztonek
personelu §wiadczeniodawey®. W tym kontekscie trzeba zauwazyé, ze
§ 4-5 r.o.wu. niepotrzebnie stanowia o odpowiedzialnosci §wiadczenio-
dawcy za dzialania i zaniechania oséb przez niego zatrudnionych. Pod-
miot 6w jest dtuznikiem NFZ tytulem wierzytelnosci o udzielanie §wiad-
czen opieki zdrowotnej wynikajacej z czynnosci prawnej unormowane;
w art. 132 i nast. w..o.z.*! Wystarczy wice zastosowac art. 474 kodeksu
cywilnego (dalej: k.c.) w zw. z art. 155 ust. 1 u.s.o.z.

Redakcja § 31 ust. 1 7 fine r.o.w.u. zastuguje na krytyke. W regulacii tej
mowa o nalozeniu kary umownej na §wiadczeniodawce przez dyrektora
oddzialu wojewddzkiego albo Prezesa NFZ. Zabieg 6w moze sugerowac
koniecznos¢ stosowania norm prawnych dotyczacych administracyjnych
kar pienigznych — art. 189b kodeksu postepowania administracyjnego. Nie
jest to jednak wlasciwy kierunek wyktadni. Pojecie ,,kary umownej” nale-
zy do terminologii prawa cywilnego (art. 483 k.c.). Ograniczenia swobody
zawierania oraz ksztaltowania tresci uméw pomiedzy Swiadczeniodawcy
1 NFZ sa natomiast daleko idace, lecz nie na tyle, aby zaprzeczy¢, ze kon-
trakty takie sa zdatzeniami cywilnoprawnymi*. Ustawodawca uksztatto-
wal NFZ nie tylko jako jednostke sektora finanséw publicznych®, ale
réwniez jako podmiot prawa cywilnego, osobe prawna — w przeciwien-
stwie chociazby do jednostek budzetowych (por. art. 96 ust. 1 u.s.o.z.
z art. 11 u.fip.)*. Ponadto z § 31 ust. 1 r.o.wu. jednoznacznie wynika, ze
to umowa o udzielanie $wiadczed opieki zdrowotnej (accidentalinm nego-
ti7), a nie przepis prawa stanowi zroédio analizowanego obowiazku. Nie
mozna tez zapominac, ze w § 31 ust. 3 zd. 1 7 fine r.o.w.u. przewidziano
skierowanie do dtuznika pisemnego wezwania do zaplaty kary umownej,

“° Odrebna kwestia pozostaje ewentualna odpowiedzialnos§é regresowa osoby uprawnionej wzgle-

dem $wiadczeniodawcey — por. wyrok SO w Fodzi z dnia 15 kwietnia 2014 1., VII Pa 74/14, Legalis
ar 2071099.

- Por. J. Joticzyk, Strony i stosunki powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, PIM 2005, nr 1, s. 29-30; ider,
Komponenty ochrony zdrowia, PiZS 2015, nr 3, s. 5-0.

2 P. Lipowski, Umowy..., s. 143.

¥ Zostal wprost wyliczony w art. 9 pkt 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 t. o finansach publicznych
(Dz. U. 2z 2023 r. poz. 1270 — t.j.) — dalej: u.f.p.

“ P Lenio, Publicznoprawne $ridia finansowania ochrony drowia, Lex 2018, rozdzial TV.1.2.
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a nie wydanie decyzji administracyjnej w tym zakresie. Konkludujac, kara
umowna uregulowana w § 31 r.o.w.u. ma charakter cywilnoprawny, a jezeli
umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej o niej nie stanowi, to za
niezgodnos¢ recept refundowanych z prawem $wiadczeniobiorca ponosi
odpowiedzialno$¢ na zasadach wynikajacych z art. 471 i nast. k.c. —
z zachowaniem pozostalych regulacji r.o.w.u. oraz art. 132 i nast. u.§.0.z.
To samo dotyczy szkod doznanych przez NFZ w wyniku nieuwzglednio-
nych w § 31 r.o.w.u. wad recepty refundowanej®.

Powyzsze spostrzezenia wydaja si¢ trafne tym bardziej, jezeli przedsta-
wic je na tle postanowien art. 50 ust. 16-23 u.§.0.z. Przepisy te expressis ver-
bis stanowia, ze pacjent, ktory uzyskal dostep do swiadczen opieki zdro-
wotnej mimo braku stosownego uprawnienia, zwraca koszty poniesione
przez NFZ w trybie administracyjnym (z zastrzezeniem innych przesta-
nek*). Prezes NFZ wydaje stosowng decyzje w tym zakresie, ktora jest
wykonywana na podstawie przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji. Rozstrzygniecie podlega zaskarzeniu do sadu administra-
cyjnego®.

Kara umowna przewidziana w § 31 r.o.w.u. moze by¢ zastrzezona tylko
na wypadek wystapienia niektérych nieprawidtowosci — takich jak:

1) wystawienie recepty refundowanej przez osobg¢ niebedaca osoba
uprawniong, w rozumieniu art. 2 pkt 14 u.r.;

2) przepisanie refundowanego produktu dla osoby niedysponujacej pra-
wem do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

3) brak medycznej zasadnosci zaordynowania leku, §rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego w da-

45

Por. M. Boratyfiska, Kontraktowe i pozakontraktowe elementy opieki medycznej w ramach powszechnego nbeg-
piecgenia drowotnego, PPM 2020, nr 3, s. 119-122, 132-133;]. Joniczyk, Strony. .., s. 25, 27, 34; wyrok SO
w Warszawie z dnia 19 maja 2016 r., XXIV C 1078/14, Legalis nr 2130414;wyrok SO w Warszawie
7z dnia 27 listopada 2023 1., XXV C 729/22, Legalis nr 3079380; wyrok SN z 7 sierpnia 2003 r., IV
CKN 393/01, Legalis nr 61183.

% Zostaly pominiete w niniejszym artykule, poniewaz nie maja istotnego znaczenia dla zasadniczego
przedmiotu rozwazan.

7 Zob. m.in. wyrok WSA w Fodzi z dnia 29 lutego 2024 r., IIT SA/F.d 855/23, Legalis nr 3054722;
wyrok WSA w Gdassku z dnia 31 stycznia 2024 r., IIT SA/Gd 482/23, Legalis nr 3042321.
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nym wskazaniu (a wlasciwie w jednym ze wskazan powiazanych z ozna-
czonym na recepcie poziomem odplatnosci).

Pierwszy punkt powolanego wyliczenia budzi watpliwosci interpreta-
cyjne w kontekscie opisanej wyzej mozliwosci czasowej utraty prawa do
wystawiania recept w trybie art. 48 ust. 5 u.r. Prawomocne skazanie za
jedno z przestepstw wskazanych w tej regulaciji nie oznacza bowiem, ze
przedstawiciel zawodu medycznego przestaje by¢ osoba uprawniona
w rozumieniu art. 2 pkt 14 w.r. Jak juz podkreslono, przez pewien czas
nie moze wystawiac jedynie recept refundowanych. Nadal przystuguje mu
kompetencja do wystawiania recept na produkty nierefundowane. Prima
facie mogloby si¢ zatem wydawaé, ze § 31 ust. 1 pkt 1 r.o.wu. nie dotyczy
sytuacji unormowanych w art. 48 ust. 5 w.r. (exceptiones non sunt extentendae).
Przedstawione rozumowanie prowadzitoby jednak do tego, ze zastrze-
zenie kary umownej na wypadek opisywanej nieprawidtowosci mialoby
marginalna doniostos¢ praktyczna. Odnosiloby si¢ wylacznie do przy-
padkow wystawienia recepty refundowanej przez osobe niewykonujaca
stosownego zawodu medycznego w ogéle albo dzialajaca poza granicami
swoich uprawnien zawodowych (np. fizjoterapeuta ordynujacy produkt
leczniczy o kategorii dostgpnosci innej niz OTC). Dlatego nalezy przy-
ja¢, ze § 31 ust. 1 pkt 1 r.ow.u. zostal zredagowany wadliwie i w istocie
ustawodawca zamierzal uwzgledni¢ w tym przepisie przede wszystkim
podmioty objete zakresem zastosowania art. 48 ust. 5 u.r. Zasadnos¢
proponowanego stanowiska zdaje si¢ potwierdzac¢ okoliczno$é, ze prace
legislacyjne nad projektem u.zm.s.i. — a jej art. 13 pkt 17 nadal obecne
brzmienie art. 48 ust. 5 u.r. — oraz nad r.o.w.u. — ktore zastapilo wezesniej-
szy akt normatywny o tozsamej funkcji i tytule® — toczyly si¢ rownolegle.

Wobec wyczerpujacych uwag poczynionych w poprzednich czg¢sciach
niniejszego opracowania, drugi i trzeci element katalogu zawartego w § 31
r.o.w.u. nie wymagaja szczegdlowego komentarza.

Kara umowna przewidziana w § 31 r.o.wu. nalezy si¢ w wysokosci row-
nej kwocie nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi nalicza-

#  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 1. 2 w sprawie og6lnych warunkéw umow

o udzielanie swiadczen opicki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484).
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nymi od dnia poniesienia tego wydatku przez NFZ (ust. 1 7 fine powo-
tanego przepisu). Stopa procentowa wspomnianych odsetek nie zostala
okreslona. Nie sg to odsetki za opdznienie, poniewaz naleza si¢ jeszcze
przed uptywem terminu spelnienia §wiadczenia okreslonego przez wie-
rzyciela w pisemnym wezwaniu do zaplaty. Termin 6w nie moze by¢ krot-
szy niz 14 dni od dnia wezwania, ktore zdaje si¢ mie¢ status oswiadczenia
woli (§ 31 ust. 3 r.owuw.)®. Ponadto § 31 r.o.wu. stanowi samodzielna
podstawe powstania obowigzku zaplaty odsetek. Zastosowanie znajduje
wiec art. 359 § 2 k.c. Od dnia uplywu terminu zaplaty kary umownej NFZ
moze jednak wybraé, czy zada odsetek przewidzianych w § 31 r.o.w.u.,
czy ustawowych odsetek za opoznienie™.

Nie wydaje si¢, aby NFZ mogl zada¢ odszkodowania przenoszacego
warto$¢ kary umownej zastrzezonej na wypadek wyliczonych wyzej nie-
prawidlowosci przy wystawianiu recepty refundowanej, jezeli nie umo-
wiono si¢ inaczej (art. 484 § 1 k.c.). Uprawnienie takie przewidziano w § 29
ust. 7 r.o.w.u., lecz w odniesieniu do kar umownych naleznych w razie
innych przejawéw niewykonania albo nienalezytego wykonania umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Co prawda w § 31 r.o.wu.
znajduje si¢ odestanie do § 29 r.o.wu., ale tylko odnosnie do zagadnie-
nia potracalnosci roszczen przystugujacych stronom umowy o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotne;.

Odpowiedzialnos¢ cywilna osoby uprawnionej za wadliwe wystawienie
recepty refundowane;j

W przypadku nieprawidlowosci przy wystawieniu recepty refundowa-
nej bez zwiazku z wykonywaniem umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej zastosowanie znajduje art. 48 ust. 7a u.r. Dotyczy to takze
niesienia pomocy medycznej w wymiarze przekraczajacym limit uzgod-
niony z NFZ. Powolane unormowanie zostalo bowiem zaadresowane
do wszystkich oséb uprawnionych, z wyjatkiem ,lekarza ubezpieczenia

¥ Por. M. Kaliaski [w:] Systenz Prawa Prywatnego. Tom 6. Prawo z0bowiqzar — c3¢5¢ ogélna, A. Olejniczak

(red.), Warszawa 2023, s. 201-202.
%0 Por. wyrok SN z dnia 1 grudnia 2010 r., I CSK 28/10, Legalis nr 367096
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zdrowotnego”, ,felczera ubezpieczenia zdrowotnego”, ,,pielegniarki
ubezpieczenia zdrowotnego” i ,,potoznej ubezpieczenia zdrowotnego”
w znaczeniu przyjetym w art. 5 pkt 4, 14 1 26 u.s.0.z. Status jednej z tych
0s6b przedstawiciel zawodu medycznego uzyskuje w zwiazku z uczest-
nictwem w wykonywaniu umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowot-
nej’!. Pomoc medyczna niemieszczaca si¢ w kwocie zobowiazania NFZ
okreslonej w kontrakcie nie stanowi natomiast zobowiazania Funduszu
wynikajacego z tej czynnosci prawnej — art. 132 ust. 6 u.é.0.z. Istnieje jed-
nak mozliwo$¢ wstecznego objecia tzw. nadwykonan rezimem stosunku
umownego — w trybie przewidzianym w art. 132¢ u.s.0.z.”

St Por. J. Jotczyk, Komponenty..., s. 6-7.

2 Dwa ostatnie przepisy zostaly dodane do u.§.0.z. z dniem 1 wrze$nia 2020 r. — na mocy odpowied-
nio art. 4 pkt 58 lit. ¢ oraz pkt 60 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia COVID-19 oraz po jej ustaniu
(Dz. U. poz. 1493). Wezesniej do obrony pozostawalo stanowisko przeciwne do zaproponowanego —
por. G. Glanowski, Podstawa prawna rosgezenia o zaplate za ponadlimitowe swiadegenia drowotne, PIM 2017,
nr 3, s. 98-103; Z. Kubot, Koncepga udzielania ponadlimitowych swiadezer zdrowotnych w stosunkn 0bowiqzanio-
wym Swiadegeniodawey 3 Narodowym Funduszem Zdrowia, PIM 20006, nr 1, passin; uchwata (7) SN z dnia 19
marca 2019 ., IIT CZP 80/18, Legalis nr 1883419. Nietrafne wydaje si¢ stanowisko G. Glanowskiego,
iz de Jege lata aktualne pozostaje zapatrywanie, ze §wiadczenia opieki zdrowotnej udzielone ponad limit
od poczatku stanowia element zobowiazania swiadczeniodawcy na mocy art. 19 ust. 1 u..0.z. w zw.
z art. 56 k.c. Trudno uznad, aby art. 19 ust. 1 u.s.0.z. wprowadzal wyjatek od zasad ustalania kolejnosci
udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w ramach wykonywania umowy zawartej z NFZ. Te zostaly
wszak uregulowane w przepisach nastepujacych bezposrednio po nim — a nie przed nim. Przepis éw
stuzy raczej zastrzezeniu, ze art. 19a i nast. u.s.0.z. nie uchybiaja bardziej ogélnym unormowaniom art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 1.
poz. 581 — tj.) — dalej: u.p.p. — oraz art. 15 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2024 1. poz. 799 — t.j.) — por. P. Lipowski, Umowy o udzielante swiadezert opieki zdrowotnei 3a-
wierane pryez Narodowy Fundusz Zdrowia (leczenie w ramach nbegpieczenia drowotnego) a leczenie na zasadach
komercynych. Implikacje prawne i praktyezne, Studia luridica 2020, nr 86, s. 143-144). Ponadto w art. 132
ust. 1 w.s.o.z. w brzmieniu obowigzujacym od dnia 1 wrzesnia 2020 1., interpretowanym harmonijnie
z art. 19 ust. 4 1 art. 132¢ tej samej ustawy, stanowi si¢ o trzech odrebnych podstawach prawnych
zaréwno udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, jak i ich finansowania, jezeli owym finansowaniem
zajmuje si¢ NFZ. Umowa o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej stanowi tylko jeden z elementow
tego katalogu. Zaleta proponowanego kierunku wykladni jest brak koniecznosci odwolywania si¢ do
watpliwej koncepcji kwalifikowania umowy o udzielanie $§wiadczert zdrowotnych jako wzajemna albo
niewzajemna, a takze jako odplatna albo nicodplatna, w zaleznosci od ,,dynamiki jej wykonania”. Do
obrony pozostaje natomiast stwierdzenie G. Glanowskiego, ze umowa przewidziana w art. 132¢ u.s.o.z.
moze mie¢ cechy ugody w rozumieniu art. 917 k.c., czyli czynnosci prawnej zmieniajacej istniejace
zobowiazanie w celach okreslonych w powolanym unormowaniu kodeksowym — zob. G. Glanowski,
Podstawa. .., s. 96-100; idens, Nowe prawo rogliczania ponadlimitowych swiadegeri opieki drowotnej, Przeglad
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Obowiazek zaplaty, o ktérym mowa w art. 48 ust. 7a u.r. wynika bez-
posrednio z tego przepisu — skoro strony stosunku prawnego nie zawarly
umowy o udzielanie §wiadczen zdrowotnych. Swiadczenie nalezne NFZ
na opisywanej podstawie nie jest wigc kara umowna. Nie jest tez karg
administracyjng, poniewaz w powolanym unormowaniu nie stanowi si¢
o nakladaniu przedmiotowej powinnosci. Ponadto zagadnienie kar admi-
nistracyjnych na gruncie u.r. uregulowano w jej rozdziale 7, w ktorym art.
48 ust. 7a nie znalazl si¢. Zauwazenia wymaga, iz analizowany przepis w.r.
ma bardzo podobne brzmienie do brzmienia § 31 r.o.w.u. Zgodnie z art.
48 ust. 7a u.r. dluznik powinien zaplaci¢ sume pieni¢zng wraz z odsetka-
mi w wysokosci okreslanej w sposob tozsamy z przyjetym w § 31 ust. 1
in fine r.o.wu. Przestanki powstania obowiazku oraz terminu spelnienia
swiadczenia®™ w obu przypadkach rowniez sa uregulowane w zblizony
sposob. Sugeruje to, iz mimo odmiennej natury, obydwa roszczenia przy-
stugujace NFZ maja t¢ sama funkcje — kompensacyjna™. W konsekwencji
zachowania si¢ wyliczone w 48 ust. 7a u.r. zdajg si¢ miec status czynu
niedozwolonego w rozumieniu przepiséw k.c. o odpowiedzialnosci od-
szkodowawczej w rezimie deliktowym. Regulacje te nalezy wigc stosowac
w zakresie nieuregulowanym w u..

Odpowiedzialnos¢ cywilng przewidziang w art. 48 ust. 7a u.r. ponosi
wylacznie osoba uprawniona. W przepisie owym nie wylicza si¢ podmio-
tu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza — w przeciwienstwie do ustepu
bezposrednio poprzedzajacego, ktéry stanowi o obowigzku poddania si¢

Sadowy 2022, nr 1, passinz; 7.. Radwanski, J. Panowicz-Lipska, Zobowiqzania — c3¢5¢ szezegotowa, Warszawa
2019, s. 381-383. Jezeli jednak miedzy §wiadczeniodawea a NFZ nie zachodzi niepewnos¢ ani spér co
do tresci stosunkéw prawnych taczacych te podmioty, to trudno odwolywaé si¢ do konstrukcji ugo-
dy. Kontrakt uregulowany w art. 132c u.§.0.z. stanowi wéwczas raczej czynno$¢ prawna nastepcza —
zmieniajaca pierwotna umowe o udzielanie §wiadczen opicki zdrowotnej w celu unikniecia powstania
roszczenia kondykceyjnego z powodu nicosiagniecia celu $wiadczenia — por. wyrok SN z dnia 25 maja
2018 r., I CSK 482/17, Legalis nr 1820015. Por. tez B. Janiszewska, Ponadlimitowe swiadezenia zdrowotne
ndzielane w schorgeniach prewleklych (nwagi na tle orzecznichva Sadn Najwyzszego), PIM 2008, nr 1, s. 35-39.
% W przypadku art. 48 ust. 7a u.t. jest to 14 dni od dnia dor¢czenia wezwania do zaptaty, bez mozli-
wosci wyznaczenia terminu dluzszego.

% Funkcja represyjna zdaje si¢ mie¢ dalece mniejsze znaczenie, skoro rozmiary opisywanych §wiad-
czef sa $cisle powiazane ze stratami poszkodowanego — por. P. Widerski, Charakter prawny kary umownej
wedlug prawa polskiego na tle ponadnarodowych uregnlowaii prawnych, SPP 2018, nr 2, s. 25-29, 39-42.
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kontroli przeprowadzanej lub zlecanej przez NFZ. Taka réznica w brzmie-
niu sasiadujacych ze sobg jednostek redakcyjnych zapewne sluzy¢ ma wy-
taczeniu zastosowania art. 430 k.c. oraz art. 120 kodeksu pracy (dalej: k.p.).
W przeciwnym razie nie mialaby jakiejkolwiek donioslosci praktycznej.

Upowaznienie do wystawiania recept udzielone przez lekarza innej
osobie w trybie art. 41b ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (dalej: u.z.l.)* raczej nie zwalnia go od odpowie-
dzialnosci przewidzianej w art. 48 ust. 7a u.r.

Analizowany obowiazek zaplaty powstaje w razie wypisania recepty re-
fundowane;:

1) w okresie pozbawienia prawa do dokonywania tej czynnosci w zwigzku
z prawomocnym skazaniem za przestgpstwa wyzej wymienione;

2) nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;

3) niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy albo osoby uprawnionej;
4) niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych
mowa w art. 37 u.r.

W swietle dotychczasowych rozwazan punkty 11 3 powyzszego ka-
talogu nie wymagaja komentarza, z wyjatkiem zastrzezenia, ze odrebne
wyliczanie 0s6b, o ktorych mowa w art. 48 ust. 5 u.r. nie byto potrzebne,
skoro w czasie trwania sankcji przewidzianej w tym przepisie wystawienie
recepty refundowanej wykracza poza granice kompetencji osoby upraw-
nionej.

Jezeli chodzi o pkt 2 przedstawionego wyliczenia, to warto zwrocic
uwage na roznice pomiedzy brzmieniem § 31 ust. 1 pkt 3 r.o.wu. a art.
48 ust. 7a pkt 2 u.r. Na gruncie pierwszego z poréwnywanych przepisow
znaczenie ma nie tre§¢ dokumentacji medycznej, lecz obiektywnie istnie-
jaca zasadnos¢ zastosowania produktu refundowanego u pacjenta. Jest
to trafne podejscie. Jak bowiem stusznie zauwazyl SN w wyroku z dnia
14 listopada 2014 r.* wlasnie potrzeba zdrowotna stanowi przestanke
zaktualizowania si¢ prawa konkretnego §wiadczeniobiorcy do uzyskania
swiadczenia opieki zdrowotnej finansowanego ze $rodkéw publicznych.

% Dz U 22024 1. poz. 1287 — t,j.
% TCSK 633/13, Legalis nr 1187075, z powotana wyzej glosa aprobujaca G. Glanowskiego.
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Odnotowanie owego faktu w dokumentacji medycznej pozostaje wtorne.
Dlatego redakcja art. 48 ust. 7a pkt 2 u.r. sugerujaca, ze wskazania do
zastosowania preparatu refundowanego majq znaczenie prawne jedynie,
jezeli zostaly poprawnie udokumentowane, zastuguje na zdecydowang
krytyke. Konkluzja ta wydaje si¢ tym bardziej trafna, jezeli uwzglednic, ze
skoro obowiazek poniesienia kosztu refundacji powstaje ex /ege w zwiazku
ze stanem zdrowia §wiadczeniobiorcy, to niedostatki dokumentacji me-
dycznej prowadzonej przez osobg¢ wystawiajaca recepte refundowana nie
skutkuja doznaniem szkody przez NFZ*. Szkoda, ktéra nie powstata
i nie moze powstad, nie podlega naprawieniu®. Z uwagi na cywilnopraw-
ny charakter analizowanego obowiazku zaplaty wydaje si¢ wiec, ze art. 48
ust. 7a u.r. powinien by¢ stosowany jedynie, w przypadkach, gdy ordyna-
cja produktu refundowanego nie ma uzasadnienia medycznego, niezalez-
nie od tresci dokumentacji medyczne;.

Analizowany przepis we fragmencie odnoszacym si¢ do pkt 4 powo-
tanego katalogu zostal sformutowany niejasno. Mozna jednak przypusz-
czad, ze ustawodawca zamierzal odnies¢ si¢ do niewltasciwego okreslenia
poziomu odplatnosci w recepcie refundowanej — np. za pomoca wskaz-
nika ,,30%” zamiast ,,50%”. Mimo to warto postulowa¢ doprecyzowanie
brzmienia art. 48 ust. 7a pkt 4 u.r.

Uwagi koncowe

Rozwazania zawarte w niniejszym artykule pozwalaja stwierdzi¢, ze na
osobie wystawiajacej recepte refundowang spoczywaja rozbudowane
obowiazki o charakterze urzedniczym, ktérych niewykonanie albo nie-
nalezyte wykonanie wigze si¢ z wysokim ryzykiem powstania obowigz-
ku zaplaty znaczacej sumy pienieznej. W ten sposob panstwo dokonato
cze$ciowej prywatyzacji swoich zadan w sektorze ochrony zdrowia™. Za-

7 G. Glanowski trafnie podnosi tez, ze odmienny kicrunek interpretacji prowadzi do przerzucenia

kosztow swiadczen opieki zdrowotnej z NFZ na osobe¢ uprawniona w sposéb niedajacy si¢ pogodzi¢
z przepisami konstytucji RP z 1997 1. — zob. G. Glanowski, Istoza. .., s. 29.

% M. Kaliaski, [w] System..., s. 161-163.

¥ Rzeczpospolita Polska w art. 68 Konstytucji RP z 1997 r. oraz w przepisach u.§.0.z. i u.r. wyraznie
przyjela na siebie obowiazek zapewnienia kazdemu ochrony zdrowia, a wzgledem obywateli i niekt6-
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bieg 6w budzi powazne zastrzezenia z uwagi na fakt, Zze rola spoteczna
lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek, poloznych, felczerdw, starszych
telczerow 1 farmaceutow jest przede wszystkim sprawowanie fachowej
opicki zdrowotnej nad pacjentami. Watpliwe wydaje si¢ w szczegdlnosci
rygorystyczne traktowanie oséb wykonujacych zawody medyczne, kto-
re nie wyrazily woli wlaczenia ich do systemu refundacyjnego, a musza
wystawi¢ recepte refundowana®. Zaordynowanie konkretnego preparatu
refundowanego moze wszak stanowic¢ jedyny sposob udzielenia $wiad-
czenia zdrowotnego w zgodzie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycz-
nej — m.in. art. 6 ust. 1 u.p.p.iart. 4 u.zL

Krytyka powyzszego modelu wydaje si¢ tym bardziej uzasadniona, ze
przepisy regulujace wystawienie recepty refundowanej budza wiele po-
waznych watpliwosci interpretacyjnych, ktorych rozstrzygania nie powin-
no si¢ oczekiwac od 0séb wykonujacych zawody medyczne.

Podobne podejscie zdaja si¢ prezentowac kolejni ministrowie zdrowia —
1 to pochodzacy z réznych stronnictw politycznych. W ostatnich latach
zgodnie zapowiadali powstanie systemu informatycznego stuzacego au-
tomatycznemu okreslaniu na recepcie wlasciwego poziomu refundacji dla
ordynowanego produktu®. Na dzied ukoczenia prac nad niniejszym at-
tykulem obietnica owa nie zostala jednak zrealizowana.

Dokonujac oceny przepisow opisanych w niniejszym artykule, nie
mozna zapomina¢ o okolicznosci, ze ich obowiazywanie jest niekorzyst-
ne dla pacjentéw. Powoduje bowiem koniecznos§¢ zaangazowania czesci
zasobow Swiadczeniodawcy oraz osoby uprawnionej, ktére moglyby zo-
sta¢ przeznaczone na podwyzszenie standardu pomocy medycznej oraz
skrocenie czasu oczekiwania na udzielenie §wiadczenia zdrowotnego.

rych kategorii cudzoziemcdw nawet finansowania w pewnym zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej,
w tym — jak juz zaznaczono — lekéw, wyrobéw medycznych i §rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

80 Por. W. Serafin, Prywatyzagia a outsonrcing 3adaii pasistwa. Rogwazania teoretyeznoprawne, Krytyka Prawa
NSP 2017, nr 1, passinm.

¢ Komunikat z dnia 2 marca 2023 r. https://www.gov.pl/web/zdrowic/refundacja-z-automatu,
[dostep: 24.10.2024] oraz wypowiedZ z dnia 31 stycznia 2024 1. w toku obrad w ramach konferencji
pt.,,Priorytety w ochronie zdrowia 2024”, https:/ /www.termedia.pl/ Konferencja-PRIORYTETY-
W-OCHRONIE-ZDROWIA-2024-MATERIALY-VIDEO,2139,29746.html [dostep: 24.10.2024].
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Szczegodltowe postulaty de lege ferenda pozwalajace na poprawe jakosci
tekstu prawnego w ramach obecnego rezimu wystawiania recept refun-
dowanych sformulowano w zasadniczej czesci niniejszego opracowania.
W tym miejscu nalezy zastanowi¢ si¢ natomiast nad ogoélng zmiana kie-
runku rozwigzan prawnych w opisywanym zakresie.

Nie jest niezbedne, aby ustalenie uprawnien pacjenta oraz kategorii do-
stegpnosci refundacyjnej preparatu nastgpowalo juz na etapie wystawie-
nia recepty. Warto wigc rozwazy¢ zwolnienie osoby uprawnionej z obo-
wigzkow w tym zakresie. Zasygnalizowana wyzej automatyzacja procesu
oznaczania poziomu odplatnosci za pomocs narzedzi informatycznych
mogtaby pomdc w rozwiazaniu owego problemu. Aplikacja nie powinna
jednak dawac osobie uprawnionej mozliwosci swobodnej edycji automa-
tycznie oznaczonego poziomu odplatnosci. W przeciwnym razie nowe
rozwiazanie techniczne nie spelni swojej funkcji. Wystawiajacy recepte
w dalszym ciagu bedzie obowigzany do sprawdzenia prawidtowosci tresci
dokumentu pod rygorem powstania odpowiedzialnos$ci cywilnej na zasa-
dach opisanych w niniejszym artykule — por. art. 45 ust. 2c u.z.l.

Sytuacja prawna pacjenta oraz okreslenie adekwatnego poziomu od-
platnosci ma znaczenie dopiero w chwili realizacji recepty refundowa-
nej. Wtedy zatem nalezaloby wymaga¢ dokonania niezbednych czynnosci
tormalnych. Zadaniem osoby uprawnionej powinno natomiast pozostaé
whpisanie w recepcie refundowanej medycznie uzasadnionego wskazania
do przepisania konkretnego preparatu — pod rygorem poniesienia od-
powiedzialnosci odszkodowawczej na zasadach opisanych w niniejszym
opracowaniu.

Powyzsze postulaty sa spojne z okolicznoscia, ze czas oczekiwania na
udzielenie ustugi farmaceutycznej w aptece ogolnodostepnej nie stanowi
istotnego problemu spolecznego — w przeciwienstwie do czasu oczeki-
wania na udzielenie innego §wiadczenia opieki zdrowotnej finansowa-
nego ze $rodkéw publicznych. Warto tez pamietad, ze $rodki pieniez-
ne w ramach refundacji wyplaca si¢ podmiotowi prowadzacemu apteke
ogolnodostepna, w ktorej nastapita realizacja recepty refundowanej, a nie
podmiotowi prowadzacemu placéwke ochrony zdrowia, w ktorej doku-
ment 6w wystawiono — art. 46 u.r.
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Summary

Civil liability for incorrect issuance of a reimbursed prescription

In Poland, a significant part of medicinal products, medical devices and
foodstuffs for particular nutritional uses are reimbursed by the National
Health Fund. The resources allocated for this purpose have the status of
public funds. It is therefore not surprising that the Polish legislator tries
to prevent the abuse of the reimbursement institution. However, it does
so in a questionable way. A number of official duties have been imposed
on entities performing a contract for the provision of healthcare services
and on persons performing medical professions. Not all of these duties
are necessary to protect public funds allocated for reimbursement. De-
spite this, failure to perform or improper performance of such duties
may lead to the debtor suffering severe financial loss under civil liability
towards the public payer. The amounts involved are very high. They often
exceed the payment capabilities of an average natural person or entrepre-
neur conducting business on a small scale.

The aim of the work is to present the key principles of issuing prescrip-
tions for reimbursed products and the civil law consequences of irregu-
larities in this respect. The catalogue of persons authorised to issue such
prescriptions has been reconstructed (taking into account the premises
of temporary loss of authorisation to perform this activity). The problem
of applying general provisions on universal health insurance in the pro-
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cess of issuing a prescription for a reimbursed product has been resolved.
Some obligatory elements of a prescription for reimbursed products have
been described. Claims due to the National Health Fund have also been
subjected to a separate analysis: for payment of a contractual penalty
(against the entity performing the contract for the provision of health-
care services) and for payment of compensation under the tort regime
(against the person performing the medical profession - in other cases).
In the detailed considerations, attention was drawn to a number of de-
fects in the legal text concerning the examined matter and appropriate
changes were proposed to eliminate them. Regardless of this, the final
conclusions proposed a general change in the legal regime for issuing
prescriptions for reimbursed products in order to relieve professional
participants of the healthcare system - in order to improve the quality of
healthcare and shorten the waiting time for medical assistance.

Keywords: reimbursement, prescription, medicinal product, medical
device, National Health Fund, contractual penalty, liability for damages
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Streszczenie

Autorka w artykule analizuje katalog praw pacjenta w austriackim oraz
polskim systemie prawnym poddajac je ogdlnej analizie porownawcze;.
Wprowadzenie ukierunkowane jest na kontekst prawny, zaznaczajac istote
zagadnienia oraz powody przeprowadzenia tejze analizy. W kolejnej czg¢sci
omowione sa glowne elementy katalogdw praw pacjenta, koncentrujac sie
na ich charakterze i1 znaczeniu, wskazujac podobienstwa i réznice w stosunku
do polskiego systemu praw pacjenta.

Stowa kluczowe: prawa pacjenta w Austrii, prawa pacjenta w Polsce,
prawo austriackie, prawo polskie, sposoby ochrony praw pacjenta, Karta
pacjenta, prawa pacjenta

Wprowadzenie

Ochrona praw pacjenta stanowi kluczowy element systemu opieki zdro-
wotnej, a zagwarantowanie praw jednostki w relacji z instytucjami me-
dycznymi ma fundamentalne znaczenie dla funkcjonowania systemu opie-
ki zdrowotnej oraz zapewnienia bezpieczenstwa zarowno pacjenta, jak
1 instytucji medycznej. Austria i Polska jako cztonkowie Unii Europejskiej
oraz kraje o rozwini¢tych systemach prawnych i opieki zdrowotnej, po-
swigcily szczegdlng uwage kwestii praw pacjenta. W niniejszej pracy przy-
blizono 1 przeanalizowano katalog praw pacjenta wedlug austriackiego
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1 polskiego ustawodawstwa, starajac si¢ zglebic istote i zakres przystu-
gujacych osobom fizycznym uprawnien, jednoczes$nie poréwnujac je ze
soba. Réznorodnos¢ zagadnien, ktére obejmuje austriacki oraz polski ka-
talog praw pacjenta odzwierciedla zaréwno zmieniajaca si¢ nature opieki
zdrowotnej, jak 1 rosnaca Swiadomos¢ praw pacjenta w spoleczenstwie.
Zestawienie praw pacjenta w tych dwoch krajach pozwala zrozumied,
w jaki sposob systemy normatywne tych panstw staraja si¢ zabezpieczy¢
autonomie, godnos¢ i bezpieczenstwo jednostki w systemie opieki zdro-
wotnej, przy jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki austriackiego i pol-
skiego systemu prawnego, kulturowego i spolecznego kontekstu.

Podstawy prawne

Prawa pacjenta to prawa podmiotowe, przystugujace pacjentowi w relacji
do podmiotu udzielajacego §wiadczenia zdrowotne. Chronig pacjentéw
w trakcie leczenia szpitalnego, leczenia przez lekarzy po studiach, lekarzy
rezydentow, lekarzy specjalistow, sluzby ratunkowe, opiekunéow medycz-
nych, jak réwniez chronia przed innymi zabiegami, takimi jak chociazby
zabiegi fizjoterapeutyczne czy czynnosci wykonywane przez pielegniarke
lub potozna, a nawet farmaceute.

Prawa pacjentéw w Austrii sg zakotwiczone w ustawodawstwie federal-
nym i krajow zwiazkowych. Tytulem przykladu wskazac¢ nalezy: ustawe
o szpitalach i1 uzdrowiskach (tzw. Krankenanstalten- und Kuranstal-
tengesetz)', ustawe lekarska (Bundesgesetz tber die Austbung des
irztlichen Berufes und die Standesvertretung der Arzte)?, ustawe o te-
stamencie zycia (Bundesgesetz tiber Patientenverfigungen (Patienten-
verfigungs-Gesetz — PatVG)® czy tez austriacki Kodeks Cywilny (Allge-
meines burgerliches Gesetzbuch fir die gesammten deutschen Erblinder

! Bundesgesetz iber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG), StF: BGBL. Nr. 1/1957 (NR:
GP VIIT AB 164 S. 22. BR: S. 121.).

2 Bundesgesetz iiber die Ausiibung des irztlichen Berufes und die Standesvertretung der Arzte (Arz-
tegesetz 1998 — ArzteG 1998), StF: BGBL I Nr. 169/1998 (NR: GP XX RV 1386 AB 1400 S. 142. BR:
AB 5785 S. 645.), [CELEX-Nr.: 3781.0686, 3781.0687, 3811.1057, 3931.0016].

> Bundesgesetz iiber Patientenverfigungen (Patientenverfligungs-Gesetz — PatVG), StF: BGBL I Nr.

55/2006 (NR: GP XXII RV 1299 AB 1381 S. 142. BR: AB 7518 S. 733.).

PrzEGLAD PrRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



120 AGATA KRYSA

der Oesterreichischen Monarchie)?. Austriacki system opieki zdrowotnej
charakteryzuje si¢ niemal powszechnym zasiggiem, zapewniajacym latwy
dostep do ustug medycznych dla obywateli. Jest on finansowany gtéwnie
z obowiazkowych skladek na ubezpieczenie zdrowotne oraz z ogdlnych
dochodoéw podatkowych. Sktadki na ubezpieczenie zdrowotne stanowia
okoto 60% publicznych wydatkéw na zdrowie, a pozostate 40% pochodzi
z opodatkowania’. Organizacja systemu jest zlozona, z podzialem kom-
petencji miedzy rézne szczeble administracji. Rzad federalny odpowiada
za ramy legislacyjne, w tym regulacje dotyczace spotecznego ubezpiecze-
nia zdrowotnego. Fundusze ubezpieczeniowe (SHI) maja operacyjna od-
powiedzialnos¢ za opieke ambulatoryjna i rehabilitacyjng poza szpitalami
oraz za leki dostgpne na recepte, negocjujac kontrakty z dostawcami
ustug, Kraje zwiazkowe (Ldnder) reguluja opieke szpitalng w swoich ju-
rysdykcjach w ramach okreslonych przez ustawodawstwo federalne i sa
gléwnie odpowiedzialne za organizacje 1 finansowanie opieki stacjonar-
nej i ambulatoryjnej w szpitalach®. Finansowanie systemu jest mieszane
1 zréznicowane, fundusze SHI, rzad federalny, kraje zwiazkowe 1 gminy
wspolnie dokladaja si¢ do budzetu zdrowotnego’. Pacjenci majg stosun-
kowo nieograniczony dostep do wszystkich pozioméw opieki, w tym
do lekarzy, specjalistow i szpitali, bez formalnego systemu lekarza pierw-
szego kontaktu. Moga wybiera¢ miedzy lekarzami posiadajacymi kontrakt
z SHI (jest to okolo 45%) a tymi bez kontraktu (okoto 55%)*. W ostatnich
latach Austria podjeta kroki w kierunku reform strukturalnych w systemie

* Allgemeines buirgerliches Gesetzbuch fir die gesammten deutschen Erblinder der Oesterreichis-

chen Monarchie, StF: JGS Nr. 946/1811 [CELEX-Nr.: 32019L.1158].

> World Health Organization (WHO), Health Systems in Transition: Austria — Health system review,
Vol. 20, No. 3, 2018, https:/ /iris.who.int/bitstream/handle/10665/330188 /HiT-20-3-2018-eng.pdf?
sequence=7, [dostep: 11.01.2025]

¢ Federal Ministry of Social Affairs, Health, Care and Consumer Protection, The Austrian Health
Care System: Key Facts, wyd. 2022, dostep: 12 stycznia 2025 1.

" World Health Organization (WHO), Health Systems in Transition: Austria — Health system review,
Vol. 24, No. 1, 2022, https://itis.who.int/bitstream/handle/10665/365423/9789289059367-eng.
pdfrsequence=1, [dostep: 12.01.2025]

#  World Health Otganization (WHO), Health Systems in Transition: Austria — Health system re-
view, Vol. 20, No. 3, 2018, https:/ /iris.who.int/bitstream/handle/10665/330188 /HiT-20-3-2018-¢ng.
pdfrsequence=7, [dostep: 11.01.2025]
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ubezpieczen spolecznych, majacych na celu zwigkszenie efektywnosci
i jakosci $wiadczonych ustug zdrowotnych’.

Karta Pacjenta (Patientencharta) jest umowa, zgodnie z art. 152" Kon-
stytucji Republiki Austtii (Bundes-1erfassungsgesetz — B-1"G'"). Jest to poto-
zumienie miedzy rzadem federalnym i poszczegolnymi krajami zwigzko-
wymi. Strony umowy zobowigzuja si¢ do zapewnienia praw pacjenta po-
przez tworzenie ustaw 1 ich przestrzeganie. Mimo zréznicowanego prawa
wsrdd panstw zwiazkowych, rzad federalny i1 wszystkie kraje zwiazkowe
zobowiazaly si¢ wspolnie do przestrzegania Karty pacjenta 1 zapewnienia
praw pacjenta w drodze porozumienia. Wynika to z federalnego ustroju
Austrii, w ktorym kompetencje w zakresie ochrony zdrowia sa podzie-
lone miedzy rzad federalny a kraje zwigzkowe. Poniewaz system opieki
zdrowotnej w Austrii jest zdecentralizowany, kazde z dziewigeciu krajow
zwigzkowych (Bundeskinder) ma pewna autonomi¢ w zakresie organizacji
1 regulacji ustug medycznych. W przewazajacej czesci austriacka Karta
Pacjenta to nic innego jak podsumowanie praw pacjentow, ktore sa juz
uznane de lege lata. Pod tym wzgledem Karta Pacjenta przyczynia si¢ do
lepszego zabezpieczenia i ,,udokumentowania”, niz do nowego opra-
cowania praw pacjentéw. Analiza katalogu praw pacjenta w austriackim
systemie prawnym powinna uwzglednia¢ specyfike podzialu kompeten-
cji, wynikajacego z wyzej wspomnianego art. 15a B-VG, ktory reguluje

" World Health Organization (WHO), Health Systems in Transition: Austria — Health system review,

Vol. 24, No. 1, 2022, https://itis.who.int/bitstream/handle/10665/365423/9789289059367-eng.
pdfrsequence=1, [dostep: 12.01.2025]

10 (1) Bund und Linder konnen untercinander Vereinbarungen tiber Angelegenheiten ihres jeweili-
gen Wirkungsbereiches schlieen. Der Abschluss solcher Vereinbarungen namens des Bundes obliegt
je nach dem Gegenstand der Bundesregierung oder den Bundesministern. Vereinbarungen, die auch
die Organe der Bundesgesetzgebung binden sollen, durfen nur von der Bundesregierung mit Ge-
nehmigung des Nationalrates abgeschlossen werden, wobei Art. 50 Abs. 3 auf solche Beschlisse des
Nationalrates sinngemil} anzuwenden ist; sie sind im Bundesgesetzblatt kundzumachen. (2) Verein-
barungen der Linder untereinander kénnen nur tiber Angelegenheiten ihres selbstindigen Wirkungs-
bereiches getroffen werden und sind der Bundesregierung unverziiglich zur Kenntnis zu bringen. (3)
Die Grundsitze des volkerrechtlichen Vertragsrechtes sind auf Vereinbarungen im Sinne des Abs. 1
anzuwenden. Das Gleiche gilt auch fiir Vereinbarungen im Sinne des Abs. 2, soweit nicht durch tibe-
reinstimmende Verfassungsgesetze der betreffenden Linder anderes bestimmt ist™.

" Zob. https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe? Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnum-
mer=10000138, [dostep: 13.02.2025]
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wspolprace migdzy federacja a landami w zakresie ustawodawstwa i ad-
ministracji. Jest to kluczowy przepis dla zrozumienia, jak kompetencje
sq podzielone miedzy rézne poziomy rzadéw w Austrii, szczegdlnie
w kontekscie zdrowia publicznego. Austriacka Konstytucja w artykutach
10-15a szczegdlowo okresla zakres spraw przekazanych ustawodawstwu
zwigzkowemu oraz te, w ktorych wlasciwe sg kraje zwigzkowe. Kraje te
moga by¢ odpowiedzialne za legislatywe wykonawcza — nieznana polskie-
mu porzadkowi prawnemu — lub egzekutywe. Jesli konstytucja nie zastrze-
ga okreslonej dziedziny ustawodawstwu zwiazkowemu, zgodnie z artykulem
15 ust. 1 B-VG, pozostaje ona w zakresie samodzielnego dzialania krajow
zwigzkowych ' Jak stanowi art. 15a ust. 1 B-VG: ,,Federacja i kraje moga
zawiera¢ miedzy sobg porozumienia w sprawach z zakresu ich dzialania,
a zawarcie takich porozumien w imieniu federacji nalezy, w zaleznosci
od przedmiotu, do Rzadu Federalnego lub ministréw federalnych. Po-
rozumienia, ktére maja by¢ wiazace dla federalnych organéw ustawo-
dawczych, mogg by¢ zawierane przez Rzad Federalny tylko po wyrazeniu
zgody przez Rade¢ Narodowa, przy czym do uchwal Rady Narodowe;j
stosuje si¢ odpowiednio art. 50 ust. 3", podlegaja one ogloszeniu
w Bundesgesetzblatt” (Federalny Dziennik Ustaw). Podsumowujac po-
wyzsze, najwazniejszym aktem normatywnym, dotyczacym praw pacjen-
ta, zawartym miedzy Parlamentem Federalnym a krajami zwigzkowymi,
ktory porzadkuje wszystkie podstawowe prawa pacjenta w Austrii, jest
Karta Pacjenta (tzw. Patientencharta). Warto w tym miejscu podkresli¢, iz
kazdy kraj zwiazkowy zawarl z rzadem federalnym jednakowo brzmigca
umowe dotyczaca praw pacjenta, w ktorych to zachowana jest identyczna
numeracja artykulowa, w zwiazku z czym, jest wiele kart pacjenta, tyle ze

2 P. Rejs, Instrumenty demokracji bezposredniej w Republice Austtii ze szczegdlnym uwzglednie-

niem referendum konsultacyjnego, Kolo Naukowe Prawa Konstytucyjnego Pro publico bono, Wy-
dzial Prawa i Administracji Uniwersytet im. Adama Mickiewicza w Poznaniu, 2017, s. 160.

3 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG) StF: BGBL Nr. 1/1930 (WV) idF BGBL I Nr. 194/1999
(DFB), art. 50 ust.3.

4 Zgodnie z tym artykulem, przepisy art. 42 ust. 1-4 (dotyczacego uchwaly ustawodawczej) stosuje
si¢ odpowiednio do uchwal Rady Narodowej podjetych na podstawie ust. 1 pkt 11 ust. 2 pkt 4.

5 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG) StF: BGBL Nr. 1/1930 (WV) idF BGBIL I Nr. 194/1999
(DFB), art. 15a.
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sg one o identycznej tresci, dlatego tez w niniejszym artykule poszczegol-
ne umowy moga wystepowac naprzemiennie. Takie ujednolicenie termi-
nologii pozwala na zachowanie sp6jnosci i przejrzystosci wywodu'.

W Polsce prawa pacjenta uregulowano w ustawie o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta'’. Ustawa ta nie zawiera definicji praw pa-
cjenta ani ich pelnej listy, jednak definiuje pojecie ,,pacjenta” i wymienia
jego prawa, co ulatwia zrozumienie chronionych przez nig débr praw-
nych. Dzi¢ki temu mozna krytycznie analizowac definicje praw pacjenta
przedstawiane w literaturze. Prawa pacjenta i srodki ich ochrony w Polsce
okreslaja takze inne ustawy, na ktére u.p.p. si¢ powoluje, takie jak Ko-
deks Cywilny, a takze inne akty prawne, ktore, cho¢ nie sa bezposrednio
przywolywane, to jednoznacznie definiuja prawa pacjenta, zwlaszcza
ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych'. Ustawa ta ma na celu realizacj¢ konstytucyjnego obo-
wiazku zapewnienia réwnego dostepu obywateli do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (art. 68 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej) oraz obowigzkow wynikajacych z prawa Unii
Europejskiej'’.

16 Vereinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) BGBL I Nr. 89/2001 (But-
genland).

Vereinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) BGBL I Nr. 195/1999 (Karyntia).
Vercinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) LGBl Nr. 89/2001 (Gérna
Austria).

Vereinbarung gemill Art. 15a B-VG zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) LGBI.
Nr. 28/2006 (Wieden).

Vercinbarung gemal3 Art. 15a B-VG der Patientenrechte (Patientencharta) LGBLNt. 90/2003 (Tyrol).
Vercinbarung gem. Art. 152 B-VG der Patientenrechte (Patientencharta) LGBLNr. 80/2003 (Vorarl-
berg).

Vereinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) LGBL. 0820-0 (Dolna Austria).
Vercinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) LGB Nr. 101/2002 (Styria).
Vereinbarung gemill Art 15a B-VG zur Sicherstellung der Patientenrechte (Patientencharta) LGBl Nr
75/2006 (Salzburg).

7 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 t. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2024 1.
poz. 581) (dalej jako: u.p.p.).

8 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 146).

" M. Safjan, L. Bosck (red.), Instytucje Prawa Medycznego. System Prawa Medycznego. Tom 1,
Warszawa 2018, s. 700 1 n.
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Pacjentem w rozumieniu austriackiej Karty Pacjenta jest kazda oso-
ba korzystajaca ze swiadczen opieki zdrowotnej lub wymagajaca ich ze
wzgledu na stan zdrowia (art. 1 ust. 2)*. Z kolei — zgodnie z polska usta-
wa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — pacjent to osoba
zwracajaca si¢ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych lub korzystajaca
ze $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy
swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawod medyczny (art. 3
pkt 4)*'. Obie definicje dotycza 0séb korzystajacych ze swiadczen zdro-
wotnych, jednak mozna dostrzec réznice w zakresie owych definicji. De-
finicja austriacka jest szersza, uwzglednia takze osoby wymagajace opieki
zdrowotnej ze wzgledu na stan zdrowia, nawet jesli jeszcze nie zwrocily
si¢ o pomoc. Definicja polska jest bardziej formalna i ogranicza si¢ do
0sob, ktore aktywnie zwracaja si¢ o Swiadczenia lub juz je otrzymuja, przy
czym wyraznie wskazuje na podmioty $wiadczace opieke. W efekcie defi-
nicja austriacka obejmuje rowniez potencjalnych pacjentow, podczas gdy
polska koncentruje si¢ na osobach juz zaangazowanych w system opieki
zdrowotne;j.

Jako Ze prawa pacjenta wywodzg si¢ z praw czlowieka, warto rowniez
nadmienic, iz zaréwno Polska, jak i Austria ratyfikowaly Europejska Kon-
wencj¢ o Ochronie Praw Czlowieka (EKPCz), bedaca waznym standar-
dem w zakresie urzeczywistnienia praw podstawowych i praw czlowicka,
w tym m.in. prawa do zycia z art. 2 EKPCz*. EKPCz ma na celu zapew-
nienie ochrony jednostce oraz podejmowanie probleméw porzadku pu-
blicznego w interesie ogélnym, podnoszenie standardow ochrony praw
cztowicka w tej dziedzinie na calg wspélnote padstw cztonkowskich®.
Ponadto, EKPCz posiada w Austrii range konstytucyjna, co na tle po-
zostatych Pafstw sygnatariuszy jest wyjatkiem?!. Europejska Konwencja

% Vercinbarung zur Sicherstellung der Patientenrechte (dalej jako: Patientencharta lub Karta), StF:

BGBI. I Nr. 42/2006 (NR: GP XXII RV 1268 AB 1294 S. 139. BR: AB 7490 S. 732.).

2 Upep. (tj. Dz U. 2 2024 1. poz. 581).

2 M. Wyrzykowski, K. Pabel, Europejska Konwencja Praw Czlowicka — teotia i praktyka w Pani-
stwach-stronach Konwencji, C.H. Beck, Warszawa 2019, s. 83.

# Wyrok Karner v. Austria z dnia 26 lipca 2003 ., Izba (Sekcja I), skarga nr 40016/98, § 26.

2 Grabenwarter/Pabel, Europiische Menschenrechtskonvention, 6. wyd. 2016, § 3, Nb. 2; Giege-
rich, Dérr/Grote/Marauhn (red.), EMRK/GG Konkordanzkommentar, 2. wyd. 2013, rozdz. 2, Nb. 43.
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Praw Czlowieka zostala podpisana w Rzymie 4 listopada 1950 roku. Pol-
ska podpisala ja 26 listopada 1991 roku, ratyfikowata 15 grudnia 1992
roku, a weszla ona w zycie 19 stycznia 1993 roku, natomiast Austria raty-
fikowala ja w 1958 r. Obecnie obowiazuje wraz z protokotami dodatko-
wymi, ktore stanowia jej uzupelnienie®.

Przed przystapieniem do oméwienia praw pacjenta w Polsce 1 Austrii,
warto zaznaczy¢, iz analiza nie ma charakteru wyczerpujacego, lecz stano-
wi przeglad wybranych praw pacjenta. Selekcja opiera si¢ na ich szczegdl-
nym znaczeniu dla ochrony pacjentéw lub na istotnych réznicach miedzy
regulacjami w Polsce 1 Austrii. Uzasadnienie wyboru pozwala na lepsze
zrozumienie kontekstu oraz skoncentrowanie si¢ na aspektach kluczo-
wych dla poréwnania systeméw prawnych obu krajow.

Prawo pacjenta do §wiadczen zdrowotnych (w tym prawo do §wiadczen
zgodnych z aktualng wiedza, prawo do leczenia bo6lu)

Pierwsze prawa pacjenta, ktore mozna dostrzec w austriackiej Karcie Pa-
cjenta, ulokowane zostaly w art. 2 1 3 Karty. Jest to prawo do poszano-
wania i ochrony godnosci pacjenta w kazdych okolicznosciach oraz zakaz
dyskryminacji pacjenta ze wzgledu na podejrzenie choroby lub obecnos¢
choroby (art. 2-3)%. Nastepnie, w rozdziale 2, art. 4-8 uregulowane zosta-
to prawo do leczenia i opieki obejmujace m.in. prawo do terminowego
zapewnienia wlasciwej i odpowiedniej opieki zdrowotnej wszystkim pa-
cjentom, bez wzgledu na wiek, ple¢, pochodzenie, majatek, przekonania
religijne, rodzaj i przyczyne choroby lub tym podobne.

Zgodnie z art. 4 Karty, szpital zobowiazuje si¢ do terminowego zapew-
nienia wlasciwej i odpowiedniej opieki zdrowotnej wszystkim pacjentom
bez wzgledu na wiek, ple¢, pochodzenie, majatek, wyznanie czy rodzaj 1
przyczyne choroby (art. 4 ust. 1)27. Oznacza to, ze kazdy czlowiek ma

25

» O. M. Piaskowska, Rozdzial I System Ochrony Praw Czlowieka Rady Europy, Stwierdzenie naru-
szenia Buropejskiej Konwencji Praw Czlowieka i jego skutki w polskim procesie cywilnym, Warszawa
2021,s.5in.

% Patientencharta, StF: BGBL I Nr. 42/2006 (NR: GP XXII RV 1268 AB 1294 S. 139. BR: AB
7490 S. 732.).

7 Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

PrzEGLAD PrRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



126 AGATA KRYSA

prawo do ochrony zdrowia oraz do nalezytej opieki w celu zapobiegania
chorobom. W sytuacji zagrozenia zdrowia i zycia, kazdemu przystuguje
prawo do uzyskania niezbednej pomocy i opieki zdrowotnej, w tym sto-
sownych srodkéw leczniczych®. Warto podkreslié, iz odpowiednie usta-
wodawstwo moze, biorac pod uwage obowiazki Republiki Austrii, przewi-
dywac, ze leczenie obywateli innych krajow moze odbywac si¢ wylacznie
wtedy, gdy koszty leczenia pokrywaja pacjenci lub strona trzecia, o ile nie
dotyczy to przypadkéw bezposredniego zagrozenia zycia, rychtego poro-
du lub ci¢zkiego uszczerbku na zdrowiu wymagajacego natychmiastowe-
go leczenia (art. 4 ust. 2)*. W polskiej u.p.p. nie wystepuje bezposrednie
odniesienie do zakazu dyskryminacji pacjentow, jednak zakaz ten wynika
z polskiej Konstytucji, a doktadnie z art. 32%, ktéry stanowi, iz wszyscy
sa wobec prawa rowni 1 kazdy ma prawo do réwnego traktowania przez
wladze publiczne oraz nikt nie moze by¢ dyskryminowany w zyciu
politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek przyczyny.
W obydwu systemach prawnych pacjent ma prawo do korzystania z ustug
zdrowotnych, ktére odpowiadaja najnowszym osiagnieciom medycznym,
a takze powinien mie¢ dostep do wszelkich potrzebnych w jego stanie
lekow?'. W austriackiej Katcie Pacjenta prawo to zawarte jest w art. 772,
natomiast w polskiej u.p.p. w art. 6. Obie regulacje ktadg nacisk na §wiad-
czenia zgodne z aktualna wiedza medyczng oraz dostgp do prewenci,
diagnostyki i terapii.

Prawo do najlepszej mozliwej terapii bolu to zasada, ktéra zapewnia
pacjentom dostep do skutecznego leczenia bolu, majacego na celu ztago-
dzenie cierpienia i poprawe jakosci zycia (art. 7 ust. 1)*. Kazdy pacjent,
ktorego dolegliwosci wigza si¢ z nadmiernym bdlem i cierpieniem, po-

# M. Wieser, Mag. B. Heise, Patient Innenrechte, AK Nieder Osterreich, Wien 2022, s. 39 i n.,
https://noc.arbeiterkammer.at/service/broschueren/arbeitundgesundheit/bro_a4_patiententrech-
te_2024_web.pdf [dostep: 10.03.2024].

¥ Patientencharta, StF: LGB Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

% Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 . (Dz. U. Nt 78, poz. 483 z pdzn. zm.),
art. 32.

' https:/ /www.oesterreich.gvat/, ,,Allgemeines zu Patientenrechten”, [dostep: 25.11.2024]

2 Patientencharta, StF: BGBL I Nr. 42/2006 (NR: GP XXII RV 1268 AB 1294 S. 139. BR: AB 7490
S. 732.).

% Patientencharta, StF: LGBI Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).
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winien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z tego prawa*. To prawo obejmuje
zaréwno farmakoterapie, jak 1 inne formy terapii bolu. Terapia bolu po-
winna by¢ dostosowana do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta.
Personel medyczny powinien uwzglednia¢ réznice indywidualne, w tym
preferencje, tolerancje na leki 1 specyficzne wymagania. Diagnoze, le-
czenie i opieke nalezy prowadzi¢ zgodnie z aktualnym stanem nauki lub
uznanymi metodami®. Prawo do leczenia bélu uregulowane zostato
w art. 7 Karty™ oraz art. 20a u.p.p.”” Co wigcej, wedle art. 7, jezeli szpi-
tal nie moze zapewni¢ opieki nad pacjentem na poziomie odpowiadaja-
cym aktualnemu stanowi medycyny, nalezy zadba¢ o przeniesienie pacjenta
do innego odpowiedniego szpitala wraz z jego lub jej zgoda (art. 7 ust. 2),
a w szpitalach opieka medyczna co do zasady musi by¢ swiadczona na
poziomie specjalistycznym (art. 7 ust. 3)”. Przepis dotyczacy przeniesie-
nia pacjenta do innego odpowiedniego szpitala w polskiej ustawie nie
wystepuje, jednak analogicznie do powyzej przytoczonej tresci mozna
wskaza¢ tres¢ art. 8 u.p.p.: ,,Pacjent ma prawo do §wiadczen zdrowotnych
udzielanych z nalezyta starannoscig przez podmioty udzielajace $wiad-
czen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych okreslonym w odreb-
nych przepisach wymaganiom fachowym i sanitarnym. Przy udzielaniu
swiadczen zdrowotnych osoby wykonujace zawdd medyczny kierujq sig
zasadami etyki zawodowej okreslonymi przez wiasciwe samorzady zawo-
dow medycznych”*. Ponadto, w ustawie o Padstwowym Ratownictwie
Medycznym jest przepis, ktory wprost nie ustanawia prawa pacjenta, ale
naklada na podmioty systemu okreslone obowiazki, gwarantujace pacjen-
towi opieke*'.

*  A. Woloszyn-Cichocka, Ochrona praw pacjenta. Studium publicznoprawne, Wydawnictwo

Uniwersytetu Marii Sktodowskiej-Curie, 2017, s. 271.

»  Ibidem.

% Patientencharta, StF: BGBL I Nr. 42/2006 (NR: GP XXII RV 1268 AB 1294 S. 139. BR: AB 7490
S.732).

7 Up.p. (tj. Dz. U. 2 2024 1. poz. 581).

% Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

* Ibidem.

O Up.p. (tj. Dz U. 2 2024 1. poz. 581).

Ustawa z dnia 8 wrzesnia 20006 r. o Pafistwowym Ratownictwie Medycznym (t.j. Dz. U. z 2025 r.
poz. 91), art. 33.
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Prawo do poszanowania godnosci i integralnosci (w tym prawo do
tajemnicy informacji, prawo do poszanowania Zycia prywatnego
irodzinnego, prawo do opieki duszpasterskiej, prawo do godnej $émierci)

Prawo do poszanowania intymnosci 1 godnosci pacjentow w placowkach
medycznych stanowi istotny aspekt opieki zdrowotnej, a jego przestrze-
ganie jest kluczowe dla zapewnienia etycznego podejscia do pacjentow.
Zgodnie z art. 2 Karty, nalezy szczegolnie chroni¢ prawa osobiste pacjen-
tow, a godnos¢ ludzka musi by¢ szanowana i chroniona w kazdych okolicz-
no$ciach (art. 2)*, natomiast art. 9 stanowi, iz nalezy chroni¢ prywatnosé
pacjentow, w szczegolnosci przyjmujac lub leczac kilku pacjentow w jed-
nym pomieszczeniu, nalezy podja¢ odpowiednie srodki strukturalne lub
organizacyjne, aby zapewni¢ ochrone przestrzeni intymnej i prywatnej.
Ponadto, w przypadku pacjentéw hospitalizowanych diugoterminowo
wazne jest zapewnienie im przyjaznego otoczenia®. Pacjentowi przystu-
guje prawo do godnego traktowania. Prawo do poszanowania godnosci
obejmuje zakaz nieludzkiego, upokarzajacego czy ponizajacego trakto-
wania pacjentow. Personel medyczny zobowiazany jest do traktowania
pacjentéw z szacunkiem, bez wzgledu na ich stan zdrowia, pochodzenie
czy inne cechy*. Pacjenci maja prawo do ochrony swojej prywatnosci
podczas badan i procedur medycznych, a personel medyczny powinien
zadba¢ o intymnos$¢ pacjenta poprzez respektowanie jego granic. Pra-
wo do godnosci ma fundamentalne znaczenie spoleczne i prawne, co
znajduje odzwierciedlenie réwniez w polskiej u.p.p. (art. 20)*. Godnosé
cztowieka jest Zrodtem jego chronionych intereséw, wolnosci i praw.
W zwiazku z tym, prawo pacjenta do godnosci, cho¢ ograniczone do
kontekstu zdrowotnego, jest silnie powiazane z konstytucyjnymi norma-
mi ochrony zdrowia (wspomniany wczesniej art. 68 Konstytucji RP*).

2 Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

“® Up.p. (tj. Dz. U. 2 2024 1. poz. 581).

# Drziennik Urzedowy Unii Europejskiej “Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecz-
nego w sprawic praw pacjenta” (2008/C 10/18), styczeri 2008 t.

® Upp. (tj. Dz. U. z 2024 1. poz. 581).

# Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nt 78, poz. 483 z pdzn.
Zm.).
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Prawo do ochrony zdrowia jest zakorzenione w prawie do ochrony zycia
(art. 38 Konstytucji RP") i godnosci ludzkiej (art. 30, 39, 40 Konstytu-
cji RP)*. Pojecie poszanowania godnosci i intymnosci (uzyte w obydwu
omawianych regulacjach) dotyczy dwoch odrebnych praw — do poszano-
wania godnosci oraz do poszanowania intymnosci®”. Omawiane regulacje
nie zawierajg szczegdlowych nakazéw ani zakazow skierowanych do ad-
resatow normy prawnej, ale wigze si¢ to z koniecznoscia takiej organizacji
pracy oraz udzielania §wiadczen zdrowotnych, aby na kazdej plaszczyznie
zapewni¢ pacjentowi intymnos¢ i godnos¢é™.

Prawo do godnosci obejmuje takze prawo do umierania w spokoju
1 godnosci. Zgodnie z art. 20 ust. 2 u.p.p. prawo do poszanowania godno-
$ci pacjenta: ,,obejmuje takze prawo do umierania w spokoju i godnosci”,
a pacjent znajdujacy si¢ w stanie terminalnym ma prawo do $wiadczen
zdrowotnych zapewniajacych tagodzenie bolu i innych cierpien. Prawo
do godnej $mierci to kwestia, ktéra obejmuje prawo jednostki do odej-
$cia z poszanowaniem jej wartosci, autonomii oraz prawa do unikania
nadmiernego cierpienia. Personel medyczny powinien szanowac godnosc¢
pacjenta w trakcie procesu umierania, respektujac jego prawa i warto-
$ci. W Austrii prawo do godnej smierci obejmuje konieczno$¢ uzyskania
swiadomej zgody pacjenta na leczenie paliatywne oraz inne formy opieki
kofczacej zycie’'. Prawo to obejmuje réwniez sporzadzenie testamentu
zycia, ktory moze w sposob wiazacy okreslic wolg pacjenta do odmowy
leczenia, co zostalo ujete w odrebnym akcie normatywnym, tj. Bundes-
recht konsolidiert: Gesamte Rechtsvorschrift fiir Patientenverfiigungs-
Gesetz™. Ponadto, szpital powinien zapewni¢ bliskim mozliwo$¢ kontak-

7 Ibidem.

# M. Safjan, L. Bosck (red.), Instytucje Prawa Medycznego. System Prawa Medycznego. Tom 1,
Warszawa 2018, s. 770.

¥ P. Grzesiewski, Prawa pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta. Komentarz, red. D. Karkowska, War-
szawa 2021, art. 20, https://sip.lex.pl/#/commentary/587868424/665864/karkowska-dorota-red-
prawa-pacjenta-i-rzecznik-praw-pacjenta-komentarz2em=URELATIONS, [dostep: 22.01.2025]

%0 Ibidem.

3 M. Wieser, Mag. B. Heise, Patient Innenrechte, AK Nieder Osterreich, Wien 2022, s. 39 i n.,
https://noc.arbeiterkammer.at/service/broschueren/arbeitundgesundheit/bro_a4_patiententrech-
te_2024_web.pdf.

52 Zob. https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung wxe? Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnum-
mer=20004723, [dostep 13.02.2025]
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tu z pacjentami w ci¢zkim stanie lub, jesli umierajacy tego sobie zyczy,
wykluczy¢ konkretne osoby z kontaktu (art. 15 ust. 2).

Prawo do ochrony danych, poufnosci i tajemnicy w placowkach me-
dycznych to kolejny, kluczowy element etyki zawodowej oraz zapewnia
integralno$¢ 1 zaufanie w relacjach miedzy pacjentem a personelem me-
dycznym. Wedle art. 13 Karty, dane dotyczace stanu zdrowia oraz inne
okolicznosci, ktére powstajg w zwiazku z udzielaniem §wiadczen opie-
ki zdrowotnej i w przypadku ktérych pacjent ma interes w zachowaniu
poufnosci, podlegaja przepisom ustawy o ochronie danych osobowych
(art. 13 ust. 1)**. Prawo kazdej jednostki obejmuje zachowanie poufno-
$ci informacji na temat jej osoby, wilaczajac w to dane dotyczace stanu
zdrowia, procedur diagnostycznych lub terapeutycznych, a takze ochrone
prywatnosci podczas wykonywania badan diagnostycznych, wizyt u spe-
cjalisty oraz leczenia, zaréwno farmakologicznego, jak i chirurgicznego. Perso-
nel medyczny zobowiazany jest do utrzymania poufnosci informacji medycz-
nych pacjenta. Oznacza to, ze wszelkie informacje na temat stanu zdrowia
pacjenta sa chronione przed ujawnieniem bez wyraznej zgody pacjenta.

Prawo do kontaktow 1 wizyt, opieki oraz wsparcia duszpasterskiego w pla-
cowkach medycznych ma na celu zapewnienie pacjentom mozliwosci
utrzymania zwiazkow rodzinnych, spolecznych i duchowych (art. 14 ust. 1),
co moze znaczaco wplywacé na ich zdrowie psychiczne. Pacjenci maja
prawo do utrzymywania kontaktéw z rodzina, przyjaciétmi i innymi bli-
skimi (art. 14 ust. 2)*. Zgodnie z art. 33 ust. 1 u.p.p., pacjent przebywa-
jacy w szpitalu lub innym podmiocie prowadzacym dzialalnos¢ lecznicza
stacjonarna i calodobowa, ma prawo do osobistego, telefonicznego lub
korespondencyjnego kontaktu z innymi osobami. Art. 33 ust. 2°" dodaje,
ze pacjent moze réwniez odmoéwic takiego kontaktu. Przepis ten, mimo
ze moze wydawac si¢ zbedny, stanowi jednoznaczna podstawe prawna do
wyproszenia niepozadanych oséb z terenu zaktadu leczniczego na Zycze-
nie pacjenta.

> Patientencharta, StF: LGBI. Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).
> Ibidem.
> Ibidem.
% Tbidem.
> Ibidem.
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Pacjenci maja rowniez prawo do wsparcia duszpasterskiego zgodnie
z ich przekonaniami religijnymi (art. 12)*. Placéwki medyczne powin-
ny zorganizowa¢ odpowiednie warunki do umozliwienia pacjentom ko-
rzystania z uslug duszpasterskich. Prawo do wsparcia duszpasterskiego
w Polsce i Austrii obejmuje mozliwos¢ modlitwy, rozméw duchowych,
udzielania sakramentow itp. Personel medyczny powinien respektowac
1 wspiera¢ te praktyki, o ile nie koliduja z bezpieczefistwem pacjenta lub
innymi przeciwwskazaniami medycznymi, badz tez przeszkodami orga-
nizacyjnymi wynikajacymi z chociazby dostepnosci pomieszczen w szpi-
talu. W Polsce, w przypadku pogorszenia stanu zdrowia lub zagrozenia
zycia, podmiot leczniczy ma obowigzek umozliwi¢ pacjentowi kontakt
z duchownym odpowiedniego wyznania (art. 36 1 37 u.p.p.). Uprawnienie
to pozwala pacjentowi na wykonywanie wlasnych praktyk religijnych, jed-
nak nie daje mu prawa do prozelityzmu na terenie szpitala™.

Prawo do samostanowienia i informacji (w tym prawo do wyrazania
zgody)

Zgodnie z § 16 ABGB: ,,Kazda istota ludzka ma wrodzone prawa, ktore
sq juz zrozumiale dla rozumu i dlatego nalezy ja postrzegac jako osobe.
Niewolnictwo lub poddanstwo oraz wykonywanie jakiejkolwiek wladzy
z nimi zwigzanej jest niedozwolone w tych krajach”®. Ponadto, zgodnie
z art. 17 Karty, pacjenci moga by¢ leczeni wylacznie za ich zgoda (art.
17 ust. 1-2)%') a prowadzenie leczenia bez zgody jest dopuszczalne tylko
wtedy, gdy pacjent nie ma mozliwosci ksztaltowania wlasnej woli, a zwle-
kanie z leczeniem mogloby powaznie zagrozi¢ jego zyciu lub zdrowiu®.
Wedtug H. Koziol, zgoda w prawie austriackim to os$wiadczenie woli;

% Ibidem.

¥ P. Konieczniak, 4.2.7.5. Prawa Pacjenta w zakresie kontaktow z innymi osobami, System Prawa
Medycznego. Tom 1I. Cze$¢ 1. Regulacja Prawna Czynnosci Medycznych, Red. M. Boratyniska, P. Ko-
nieczniak, E. Zielifiska, Warszawa 2019, s. 436.

80 Allgemeines burgetliches Gesetzbuch fir die gesammten deutschen Erblinder der Oesterreichi-
schen Monarchie, StF: JGS Nr. 946/1811 [CELEX-Nr.: 320191.1158].

' Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

2 Ibidem.
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zgoda na zabieg medyczny jest oswiadczeniem majacym na celu wywo-
tanie skutkéw prawnych, tj. zezwolenia lub niezezwolenia na ingerencje
w chroniony interes prawny oraz ograniczenie ryzyka zwigzanego z zabie-
giem przeprowadzanym /Jege artis. Zgoda stuzy zatem realizaciji autonomii,
tj. urzeczywistnieniu mozliwosci wyegzekwowania skutkow prawnych, do
ktorych zmierza deklarowana wola w drodze oswiadczenia woli, a wigc
tworzeniu indywidualnych regut prawnych®.

Pacjenci muszg by¢ zapoznani z wyprzedzeniem o mozliwych rodza-
jach diagnozy, leczenia oraz zwiazanych z nimi ryzykiem i konsekwencja-
mi. Personel medyczny ma za zadanie rowniez poinformowac pacjenta
0 jego stanie zdrowia 1 wymaganej wspolpracy w leczeniu, a samo lecze-
nie moze nastapi¢ wylacznie po wyrazeniu zgody przez samego pacjenta
lub za posrednictwem przedstawiciela, chyba Ze pacjent nie jest w stanie
samodzielnie zdecydowad, a istnieje bezposrednie zagrozenie zycia lub
zdrowia®. Wszelkie procedury medyczne, interwencje lekarskie czy inne
formy leczenia (o ile nie stwarzaja bezposredniego zagrozenia dla zdro-
wia i zycia) powinny by¢ przeprowadzane po uzyskaniu wczesniejszej,
swiadomej i dobrowolnej zgody pacjenta. To oznacza, ze pacjent powi-
nien mie¢ pelne zrozumienie celu i przebiegu procedury, przewidywa-
nych korzysci oraz zwiazanych z nig ryzykiem. Informacje przekazywane
pacjentowi powinny by¢ rzetelne, kompleksowe i dostosowane do jego
zdolnosci zrozumienia. Jest to szczegolnie istotne, poniewaz pacjent, wy-
razajac zgodg na pewna procedur¢ medyczng, zawiera umowe z podmio-
tem medycznym. Zgoda musi by¢ samodzielna, swobodna, Swiadoma,
zawsze uprzednia i konkretna. Lekarz ma obowiazek poinformowania
o diagnozie, rokowaniach, perspektywach, ewentualnych alternatywnych
metodach leczenia oraz o kosztach®. Zasadniczo leczenie medyczne moz-
na uzyska¢ wylacznie za swoja zgoda. Jesli dana osoba zachoruje i istnieje
ryzyko, ze nie bedzie juz w stanie samodzielnie decydowac o swoim lecze-

% H. Koziol, Fehlende Einwilligung des Patienten und Haftung in Osterreich — Notwendigkeit neuer

Losungen?. MedR 37, 105-110 (2019).

o Allgemeines zu Patientenrechten”, https:/ /www.oesterreich.gvat/, [dostep: 28.11.2024]

A. Wolifiska-Umschaden, Prawa pacjenta w Austrii, Polonika 274, wrzesieri/pazdziernik 2019,
https:/ /www.polonika.at/, [dostep: 26.11.2024]

65

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PRAWA PACJENTA W PRAWIE AUSTRIACKIM I W PRAWIE POLSKIM — SZKIC ANALIZY POROWNAWCZE] 133

niu, moze z wyprzedzeniem okresli¢c w o§wiadczeniu woli, jakie leczenie
moga wdrozy¢ lekatze, a jakich nie (o§wiadczenia pro futuro)*. Dodatko-
wo, pacjent moze wyznaczy¢ osobe zaufana, ktéra moze podejmowac
decyzje za tego pacjenta w razie utracenia przez niego swiadomosci®’.
Analogicznie w polskim ustawodawstwie, o prawie pacjenta do wyra-
zenia zgody na udzielenie §wiadczen zdrowotnych jest mowa w rozdziale
5 polskiej w.p.p. (art. 15-19)%. Pacjent w Polsce ma prawo do wyrazenia
zgody na udzielenie §wiadczen zdrowotnych, a w przypadku zabiegow
o podwyzszonym tyzyku, zgoda musi by¢ wyrazona na pismie (art. 18).
W Austrii przepis ten sformutowany jest dos¢ ogolnie: ,,Pacjenci moga
by¢ leczeni wylacznie za ich zgoda™ (art. 17 ust. 1-2)™. W Polsce przepi-
sy okreslaja, kiedy mozna udzieli¢ $wiadczen zdrowotnych mimo braku
zgody pacjenta, np. w sytuacjach naglych, gdy zwlekanie z leczeniem mo-
globy zagraza¢ zyciu pacjenta (art. 19 u.p.p.), natomiast w Austrii leczenie
bez zgody jest dopuszczalne, jesli pacjent nie moze wyrazi¢ swojej woli,
a zwlekanie z leczeniem mogloby powaznie zagrozi¢ jego zyciu lub zdro-
wiu". Innymi stowy, polskie przepisy dopuszczaja udzielenie swiadczent
zdrowotnych bez zgody pacjenta w sytuacjach naglych, gdy zwlekanie
mogloby zagrozi¢ jego zyciu. Natomiast w Austrii leczenie bez zgody jest
mozliwe nie tylko w przypadku zagrozenia Zycia, ale takze wtedy, gdy pa-
cjent nie moze wyrazi¢ swojej woli, a brak interwencji moéglby powaznie
zaszkodzi¢ jego zdrowiu. Cho¢ przepisy maja identyczny zakres, austriac-
ka regulacja wydaje si¢ nieco szersza, uwzglednia takze ochrong zdrowia,
a nie tylko sytuacje bezposredniego zagrozenia zycia. Zgodnie z art. 18
ust. 2 u.p.p. pacjent ma prawo do pelnej informacji przed wyrazeniem
zgody, co jest szczegotowo okreslone w przepisach (art. 18 ust. 2 u.p.p.).

66

Bundesgesetz tiber Patientenverfiigungen (Patientenverfiigungs-Gesetz — PatVG), StF: BGBL 1
Nr. 55/2006 (NR: GP XXII RV 1299 AB 1381 S. 142. BR: AB 7518 S. 733.), § 2 (1).

7 Patientenrechte im Uberblick, https:/ /www.patientenanwalt.com/, [dostep: 10.12.2024]

% Up.p. (tj. Dz. U. 2 2024 1. poz. 581).

% Ibidem.

0 Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

" Ibidem.
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Pacjenci maja prawo do informacji z wyprzedzeniem o mozliwych rodza-
jach diagnostyki i leczenia, co jest ogdlnie sformutowane w poréwnaniu
z polskimi przepisami. Obie regulacje podkreslaja wage zgody pacjenta
na leczenie, zapewniajac mechanizmy ochronne w sytuacjach, gdy pacjent
nie moze samodzielnie wyrazi¢ zgody. Polska ustawa jest bardziej szcze-
gotowa w zakresie formy zgody i1 procedur w przypadku niezdolnosci
pacjenta do jej wyrazenia, podczas gdy austriacka Karta Pacjenta kladzie
wigkszy nacisk na ochrone praw pacjenta poprzez przedstawiciela usta-
wowego 1 interwencje sadowe w wyjatkowych przypadkach.

W rozdziale 3 polskiej u.p.p. (art. 9-12)7* oraz w rozdziale 4 austriac-
kiej Karty Pacjenta (art. 16)™ znajduja si¢ regulacje dotyczace prawa do
informacji. Kazdy pacjent ma prawo do uzyskiwania pelnych informacji
na temat swojego stanu zdrowia, §wiadczenn medycznych, sposobu ich
wykorzystania, a takze wszelkich danych dostepnych dzigki badaniom
naukowym i postepowi technologicznemu (art. 31)™. Osoby korzysta-
jace z ustug medycznych maja prawo do wczesniejszych informacji na
temat potencjalnych metod diagnostyki i terapii, a takze do §wiadomosci
dotyczacej zwigzanego z nimi ryzyka i skutkéw. Pacjent zasluguje na in-
formacje dotyczace swojego stanu zdrowia i koniecznosci aktywnego
uczestnictwa w procesie leczenia, a takze na wiedze¢ o trybie zycia wspie-
rajacym terapi¢ (art. 16)™. Rodzaj informacji powinien by¢ dostosowany
do indywidualnych cech osobowosci oraz poziomu wyksztalcenia pacjen-
ta, przy uwzglednieniu kontekstu danego przypadku’. Pacjenci maja pra-
wo odmoéwic udzielania informaciji 1 nie wolno wywiera¢ na nich presji
w celu uzyskania okreslonych informacji”. Ponadto, pacjenci maja prawo
do wczesniejszego poinformowania o przewidywanych kosztach, jakie
moga ponies¢’™.

2 Upp. (tj. Dz U. z 2024 1. poz. 581).

3 Patientencharta, StF: LGB Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).
* Upp. (tj. Dz U. z 2024 1. poz. 581).

”  Patientencharta, StF: LGB Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).
7 Ibidem.

7 Ibidem.

% Ibidem.
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W Austrii informacje musza by¢ dostosowane do osobowosci 1 po-
ziomu wyksztalcenia pacjenta, a w naglych przypadkach moga by¢ ogra-
niczone. W Polsce nacisk kladzie si¢ na przystepnos¢ informacji oraz
mozliwos¢ odmowy ich przyjecia przez pacjenta. Austriackie przepisy
wymagaja wezesniejszej informacji o przewidywanych kosztach™, pod-
czas gdy polskie regulacje tego nie uwzgledniaja. Ponadto, Polska ustawa
reguluje prawo do informacji dla matoletnich powyzej 1 ponizej 16 roku zycia
(art. 9 ust. 2)%, czego brak w austriackich przepisach. Karta w art. 23-28
reguluje prawa dzieci w opiece zdrowotnej, przywiazujac wage do dosto-
sowania opieki do potrzeb i poziomu rozwoju dziecka. Art. 23 zobowia-
zuje personel medyczny do komunikacji odpowiedniej do wieku dziecka
(art. 23)*'. Podkresla sig, ze w przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia
(art. 24)*, leczenie moze by¢ przeprowadzone nawet wbrew woli przedsta-
wiciela ustawowego, co zapewnia ochrong¢ zdrowia dziecka w sytuacjach
krytycznych. Waznym elementem jest art. 25, ktory przyznaje osobom
niepetnoletnim prawo do obecnosci opiekuna, zaréwno podczas podrézy
medycznych, jak 1 pobytu w szpitalu, co z pewnoscia ma na celu umacnia-
nie poczucia bezpieczenstwa dziecka. Art. 26-28 klada nacisk na dosto-
sowanie infrastruktury, szkolenie personelu oraz umozliwienie dzieciom
kontynuacji edukacji w czasie hospitalizacji (art. 26-28)%. W u.p.p., dzieci
réwniez traktowane sg jako grupa szczegodlnie chroniona, jednak przepisy
te maja charakter bardziej ogdlny. Dzieciom przystuguje prawo do infor-
macji*, jednak brak szczegétowych zapisow na temat dostosowania tresci
komunikatéow do wieku dziecka. Rodzice lub opiekunowie prawni maja
decydujacy glos w kwestiach wyrazania zgody na leczenie, co r6zni si¢
od austriackich przepisoéw, ktére w sytuacjach zagrozenia zycia pozwalaja
na odstapienie od wymogu zgody. W obu krajach pacjent moze odméwic
przyjecia informacji, jednak w polskiej regulacji uwzgledniono réwniez pra-
wo do wyrazenia zgody na udzielenie informacji innym osobom (art. 9)®.

™ Ibidem.

% Upp. (tj. Dz U. z 2024 r. poz. 581).

81 Vercinbarung gem. Art. 15a B-VG der Patientenrechte (Patientencharta) LGBLNTt. 80/2003.
8 Ibidem.

8 Vercinbarung gem. Art. 15a B-VG der Patientenrechte (Patientencharta) LGBLNTt. 80/2003.
% Upp. (tj. Dz U. 2 2024 r. poz. 581).

% Ibidem.
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Jak twierdzi H. Lilie: ,,prawda, a przede wszystkim prawdomownosé,
sq instrumentami, ktore lezg calkowicie w rekach lekarzy i moga by¢
wykorzystywane tylko przez nich. Prawdoméwnosé powinna by¢ po-
strzegana jako bastion przeciwko rosnacym atakom na relacje lekarz-pa-
cjent™”. Z obydwu regulacji jasno wynika, iz obowiazkiem lekarza jest
poinformowac pacjenta w sposoéb klarowny o jego stanie zdrowia. Lekarz
musi réwniez odpowiedzie¢ na wszelkie pytania pacjenta, a stwierdze-
nia sformulowaé w sposéb dla niego zrozumialy. W przypadku dzieci
1 mlodziezy informacje nalezy przekazywac rodzicom lub opiekunom
prawnym, zaréwno w Austrii, jak 1 w Polsce. Podsumowujac, pacjent ma
prawo otrzymywac informacje o swoim stanie zdrowia, wszystkich moz-
liwosciach diagnozy i leczenia, ryzyku i potencjalnych konsekwencjach
badan i leczenia, a takze kosztach, ktore prawdopodobnie poniesie™.

Prawo dostepu do dostgpu dokumentacji medycznej

Prawo dostepu do historii choroby oraz dokumentacji medycznej jest $ci-
sle powiazane z powyzej oméwionym prawem do informacii pacjenta.
Konieczne jest zapewnienie odpowiedniej dokumentacji dziatan diagno-
stycznych, terapeutycznych oraz pielegnacyjnych. Dodatkowo, istotne jest
udokumentowanie danych pacjenta oraz jego zgody na podjecie leczenia
lub ewentualng odmowg leczenia (art. 21-22)%,

W kazdym czasie pacjent w Austrii ma réwniez prawo do wgladu w swojq
dokumentacj¢ medyczng lub do jej kopii bez koniecznosci podania jakie-
gokolwiek powodu®. W dokumentacji lekarz ma obowiazek wpisaé¢ oprécz
diagnozy i rokowan — fakt wyrazenia przez pacjenta zgody na interwen-
cje medyczna, zgloszona cheé konsultacji z innym specjalista, zasiggnigcia
drugiej opinii, powody odmowy takiej konsultacji oraz inne uwagi pacjenta®.

8 H. Lilie, Patientenrechte contra Okonomisierung in der Medizin, Martin-Luther-Universitit Halle-
-Wittenberg Interdisziplinires Zentrum Medizin-Ethik-Recht, Halle, 2007, s. 8.

8 M. Plank, Broszura informacyjna ,,Ihr Recht als Patient:in. Von Diagnosestellung bis Nachsorge”,
AT-7490 10/22, pazdziernik 2022, s. 20 i n., https://selpers.com/ihr-recht-als-patientin/.

8 Patientencharta, StF: LGB Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

% Ibidem.

% A. Wolifiska-Umschaden, Prawa pacjenta w Austrii, Polonika 274, wrzesien/pazdziernik 2019,
https:/ /www.polonika.at/, dostep: 26 listopada 2024 r.
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Dostep do dokumentacji medycznej tyczy si¢ rowniez zdje¢ RTG i innych
dokumentéw tj. transkrypcji/kopii dokumentacji medycznej (art. 19 ust. 1)°".
Nie inaczej jest w przypadku polskich pacjentéw. Pacjent ma prawo do doste-
pu do swojej dokumentacji medycznej, w tym do wgladu, otrzymania kopii,
odpiséw lub wyciagbéw (art. 23)”. Przestrzeganie tajemnicy jest powszechnie
uznawane za jeden z kluczowych elementéw etyki medycznej, stale obecny
w kodeksach etyki zawodowej. Oprécz obowiazujacej wszystkich lekarzy ta-
jemnicy lekarskiej, osobno regulowana jest tajemnica psychiatryczna, a takze
tajemnice dotyczace innych zawodéw medycznych, w tym pielegniarek
1 poloznych. W swoim normatywnym ujeciu tajemnica zawodowa medycz-
na wykracza poza dziedzing medycyny, dlatego tez zasada ta okreslana jest
jako poufno$¢ relacji”. Polska ustawa precyzyjnie okresla, iz dokumentacja
medyczna musi zawiera¢ szczegblowe informacje dotyczace stanu zdrowia
pacjenta, rozpoznania, przebiegu leczenia, udzielonych $§wiadczen oraz
wynikéw leczenia (art. 25)*, natomiast austriacka Karta podkresla, ze oprocz
standardowej dokumentacji diagnostycznej, terapeutycznej i pielegnacyjnej,
musza by¢ réwniez udokumentowane zyczenia pacjenta, takie jak sprzeciw
wobec pobrania narzadéw (art. 21 ust. 2-3)%.

Obie regulacje podkreslaja znaczenie prowadzenia dokumentacji me-
dycznej 1 prawa pacjenta do dostepu do niej. Polska ustawa jest bardziej
szczegblowa w zakresie formy dostepu, kosztow oraz ochrony dokumen-
tacji. Z kolei austriacka Karta szczegolnie akcentuje rejestrowanie zyczen
pacjenta i wymagan dotyczacych zgody na leczenie.

Prawo do wsparcia ze strony rzecznika pacjenta lub przedstawiciela
pacjenta

W Austrii, we wszystkich krajach zwiazkowych istnieja niezalezne in-
stytucje, ktore bezplatnie reprezentuja interesy i prawa pacjentéw oraz

' Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

%2 Up.p. (tj. Dz. U. 2 2024 1. poz. 581).

P. Konieczniak, M. Boratyniska, 2.4.2. Zasada Poufnosci Relacji, System Prawa Medycznego. Tom
II. Czes¢ 1. Regulacja Prawna Czynnosci Medycznych, Red. M. Boratynska, P. Konieczniak, E. Zielin-
ska, Warszawa 2019, s. 72.

% Up.p. (tj. Dz. U. 2 2024 1. poz. 581).

% Patientencharta, StF: LGBL Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).
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udzielaja im informaciji. W Wiedniu, Dolnej Austrii, Burgenlandzie, Vo-
rarlbergu i Karyntii nazywa si¢ ich rzecznikami pacjentow (tzw. Patienten-
anwaltschaften). W Gornej Austrii, Salzburgu, Styrii i Tyrolu nazywa si¢ ich
przedstawicielami pacjentow (tzw. Patientenvertretungen)®®. Ich zadania sa
okreslone przez ustawy w poszczegdlnych krajach zwiazkowych”’.
Zadaniami przedstawicieli pacjentéw lub rzecznikéw pacjentow jest m.in.
dostarczanie informacji o prawach pacjenta, inicjowanie mediacji w konflik-
tach, rozpatrywanie skarg pacjentow i ich krewnych, wyjasnianie brakow
oraz udzielanie informacji. Przedstawiciele pacjentow moga réwniez wyda-
waé zalecenia (art. 29 ust. 1)”. Oferuja réwniez wsparcie i reprezentacje
w pozasadowym dochodzeniu odszkodowan wynikajacych z bledow me-
dycznych lekarzy i szpitali”. Jednym z gléwnych zadan rzecznikow praw
pacjenta jest prowadzenie mediacji pomi¢dzy pacjentami a Swiadczeniodaw-
cami. Starajg si¢ oni znajdowac rozwiazania konfliktow bez koniecznosci
udawania si¢ do sadu. Moze to obejmowac wyja$nianie nieporozumien,
poprawe komunikacji lub wyjasnianie skarg, ktére obejmuja naruszanie
praw pacjenta. W przypadku roszczen odszkodowawczych pacjenci moga
rowniez zwroci¢ si¢ do komisji arbitrazowej stowarzyszenia lekarskiego
w danym kraju zwigzkowym. Rzecznik Praw Pacjenta rozpatruje sprawe
1 posredniczy w pozasadowej ugodzie. Pozwala to unikna¢ dtugotrwalych
i czesto kosztownych postepowan sadowych!'™. Ugoda pozasadowa moze
obejmowac¢ np. zado$¢uczynienie, odszkodowanie lub zobowiazanie pla-
coéwki medycznej do podjecia okreslonych dzialan naprawczych. Ponadto,
jej zawarcie oznacza, ze obie strony akceptujq warunki porozumienia i rezy-
gnuja, z dalszych roszczen dotyczacych danej sprawy. W efekcie przyczy-
nia si¢ do polubownego rozwiazania konfliktu. Pacjent, ktory obawia sig,

% Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, Patientenrechte

schitzen — Patient, https://www.konsumentenfragen.at/, Wieden [dostep: 30.11.2024].
7 Przykltadowo wiederiska ustawa o pielegniarkach, pacjentach i grupach rzecznictwa pacjentéw
Landesrecht: konsolidiert Wien: Gesamte Rechtsvorschrift fiir Wiener Pflege-, Patientinnen- und Pa-
tientenanwaltschaft, dostep: 21 lipca 2024 r.

% Patientencharta, StF: LGBI Nr. 89/2001 (GP XXV RV 988/2001 LT 33).

% Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Plege und Konsumentenschutz, Patientenrechte
schiitzen — Patient, https://wwwkonsumentenfragen.at/, Wieden [dostep: 30.11.2024].

100 Patientenanwaltschaften & Schlichtungsstellen”, https:/ /www.gesundheit.gvat/, [dostep: 29.12.2024]
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ze zostal dotkniety bledami w leczeniu lub ktéry nie czuje, ze zostal od-
powiednio poinformowany ze wzgledu na chociazby brak komunikaci,
moze zwrocic si¢ do Rzecznika Praw Pacjenta lub bezposrednio do komi-
sji arbitrazowych panistwowych stowarzyszen lekarskich. Rzecznicy Praw
Pacjenta oraz Komisje arbitrazowe pomagaja zainteresowanym stronom
w osiagnigciu polubownego rozwigzania poza sadem'".

W polskiej ustawie zakres podmiotowy oddzialywania Rzecznika Praw
Pacjenta zostal ujety dos¢ szeroko, obejmuje ono kazdy podmiot zobo-
wigzany do przestrzegania praw pacjenta — Rzecznik ma prawo zajmowac
si¢ sprawami administracyjnymi we wszystkich obszarach zwigzanych
z ochrong praw pacjenta'””. Warto rowniez nadmienid, iz w Polsce jest je-
den Rzecznik Praw Pacjenta. Otrzymuje on skargi od pacjentéw z catej Pol-
ski. Najczesciej dotycza one takich problemow, jak dzialalno$§é swiadcze-
niodawcow, trudnosci w dostepie do lekarzy specjalistow, odmowa wyda-
nia kopii dokumentacji medycznej, przypadki korupcji, btedy medyczne
oraz zakazenia wirusami WZW typu C i B i gronkowcem zlocistym'”.
Ustanowienie instytucji Rzecznika Praw Pacjenta jest uzasadnione jako
uzupelnienie systemu ochrony praw pacjenta w Polsce, czego potrzebe
sygnalizowano od wielu lat. Dzi¢ki tej instytucji osoby pokrzywdzone
przez §wiadczeniodawcdw zdrowotnych zyskaly nowa mozliwosé docho-
dzenia swoich roszczen, kierujac skargi do Rzecznika, ktéry ma prawo
przekazywac sprawy do prokuratury, powolywac bieglych i wystepowac
o ckspertyzy. Z drugiej strony, zwraca si¢ uwagg, ze liczba rzecznikéw
nie wplywa na jakos¢ ich pracy. Wielu autorow wskazuje, ze kompetencje
RPP powinny zostaé przeniesione do RPO, ktéry dysponuje umocowa-
niem konstytucyjnym oraz rozbudowana struktura administracyjna, co
sprzyja wigkszej efektywnosci dziatan. Ustawa o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta wprowadzita do polskiego prawa alternatywne meto-

dy rozwigzywania sporéw miedzy pacjentami a §wiadczeniodawcami'™.

101

»Patientenrecht bei Schadensfillen”, https:/ /www.gesundheit.gv.at/, [dostep: 30.11.2024]

D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, wyd. 111,
Warszawa 2010, art. 41.

1% Wolters Kluwer, ,,Skargi na naruszenia praw pacjenta”, https:/ /wwwwolterskluwer.com/pl-pl/expert-
-insights/skargi-na-naruszenia-praw-pacjenta, [dostep: 20.11.2024]

104 M. Paszkowska, Rzecznik Praw Pacjenta w systemie ochrony prawnej, PPP 2010, nr 7-8, s. 181-199.

102
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W tym kontekscie warto wspomnie¢ o wojewodzkich komisjach do spraw
orzekania o zdarzeniach medycznych, ktére zostaly wprowadzone na
mocy u.p.p. (art. 67a-670)'". Komisje te stanowig alternatywna metode
rozwiazywania sporéw migdzy pacjentami a podmiotami leczniczymi. Ich
gléwnym zadaniem jest orzekanie, czy doszlo do zdarzenia medycznego,
czyli sytuacji, w ktorej szkoda pacjenta powstala w wyniku btedu medycz-
nego (np. niewlasciwej diagnozy, leczenia lub zakazenia w szpitalu).

Whnioski

Podsumowujac dokonang analiz¢ poréwnawcza praw pacjenta w prawie
austriackim i polskim, mozna stwierdzi¢, ze oba systemy prawne, mimo
réznic w strukturze 1 podejsciu, maja ten sam cel — zapewnienie ochrony
praw pacjentow i poprawe jakosci opieki zdrowotnej. W Austrii, system
ochrony praw pacjentow opiera si¢ na uregulowaniach zawartych glow-
nie w Karcie (oraz licznych aktach prawnych regulujacych rézne aspekty
opieki zdrowotnej). Wprowadzono mechanizmy, takie jak krajowe i regio-
nalne Biura Rzecznika, ktére inicjuja mediacje i ochronie praw pacjentow.
W Polsce natomiast, kluczowg role w systemie ochrony praw pacjentow
odgrywa instytucja Rzecznika Praw Pacjenta, ktorej zadaniem jest moni-
torowanie przestrzegania praw pacjentow, przyjmowanie skarg oraz in-
terweniowanie w sprawach dotyczacych niewlasciwej opieki zdrowotne;.
Polska ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wprowadza
alternatywne metody rozstrzygania sporéow i stanowi wazny krok w kie-
runku zapewnienia wigkszej transparentnosci i efektywnosci w systemie
ochrony zdrowia.

Analiza poréwnawcza praw pacjenta w Polsce 1 Austrii pokazuje r6zni-
ce w sposobie ich regulacji prawnej. W Polsce prawa pacjenta zasadniczo
sa skodyfikowane w jednej ustawie, co zapewnia ich jednolita interpre-
tacje 1 stosowanie na terenie catego kraju. W Austrii natomiast regulacje
te wynikaja z porozumien miedzy federacja a krajami zwigzkowymi, co
oznacza wigkszg decentralizacje systemu ochrony praw pacjenta. Model
austriacki moze prowadzi¢ do pewnych réznic w dostepie do ochrony

15 Up.p. (tj. Dz U. 2 2024 1. poz. 581).
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praw pacjenta w poszczegolnych krajach zwiazkowych, ale jednoczesnie
pozwala na wigkszg elastyczno$¢ w dostosowaniu regulaciji do lokalnych
potrzeb. Z kolei polski system, oparty na jednolitej ustawie, gwarantu-
je spojnos¢ w zakresie ochrony praw pacjenta, jednak moze by¢ mniej
elastyczny w reagowaniu na specyficzne potrzeby regionalne. Pod wzgle-
dem zakresu ochrony pacjentéw, oba systemy maja swoje zalety i ogra-
niczenia. Austriacki model moze skutkowaé¢ wieksza réznorodnoscia
W stosowaniu przepisow, co moze by¢ zaréwno zaleta, jak 1 wyzwaniem w za-
kresie rownego dostepu do ochrony praw pacjenta. W Polsce jednolite
uregulowanie sprzyja przejrzystosci 1 przewidywalnosci systemu, ale moze
ograniczaé¢ mozliwos¢ jego dostosowania do specyficznych warunkéw
w réznych regionach kraju.

Poréwnanie obu systemow wskazuje na ich komplementarno$¢ oraz
réznorodno$é podejs¢ do problematyki praw pacjenta. W obu krajach
istnieje silne dazenie do ochrony praw pacjentéw i zapewnienia wysokiej
jakosci opieki zdrowotnej, mimo ze konkretne mechanizmy i instytucje
réznig si¢ w zaleznosci od lokalnych uwarunkowan prawnych i admini-
stracyjnych. Wspolne elementy, takie jak monitorowanie przestrzegania
praw pacjentéw oraz interwencja w przypadku naruszen sg kluczowe dla
obu systeméw i stanowia fundament skutecznej ochrony praw pacjenta.
Z powyzszej analizy wynika, iz istotne jest ciggle dazenie do rozwoju
1 harmonizacji systeméw ochrony praw pacjentow, aby przyczyniac si¢ do
polepszenia jakosSci opieki zdrowotnej oraz zwigkszenia zaufania pacjen-
tow do systemu opieki zdrowotnej w obu krajach.

Analiza obydwu katalogéw praw pacjenta pokazuje zlozony obraz
praw pacjenta oraz jednostkowego doswiadczenia kazdego pacjenta.
Przesledzenie tego obszaru otwiera rozlegle pole refleksji nad rownowaga
miedzy autonomig pacjenta a obowiazkami personelu medycznego, uwy-
datniajac znaczenie etyki medycznej i poszanowania godnosci ludzkie;.
W Austrii, gdzie system opieki zdrowotnej jest silnie zakorzeniony w za-
sadach humanizmu i poszanowania dla jednostki, katalog praw pacjenta
stanowi nie tylko zestaw przepisow prawnych, lecz takze wyraz warto-
$ci spolecznych. Znaczaca role odgrywa tutaj autonomia pacjenta, ktorej
poszanowanie jest priorytetem dla austriackiego systemu prawnego, cze-
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go dowodem jest wspomniana juz w analizie ustawa o testamencie zycia
(Patl’G)". Jednakze, réwnolegle do autonomii, istotnym elementem jest
takze wspotpraca i komunikacja migdzy pacjentem a personelem medycz-
nym, co ksztaltuje dynamiczna relacje opartg na wzajemnym zaufaniu
i szacunku'".

Austriacki katalog praw pacjenta, podobnie jak polski pokazuje, ze pra-
wa jednostki w kontekscie opieki zdrowotnej to nie tylko zbiér przepisow
prawnych, lecz integralna czes¢ spotecznego 1 kulturowego kontekstu.
Sklania on do dalszej refleksji nad réwnowaga miedzy interesami i po-
trzebami jednostki a obowiazkami i celami spotecznos$ci medycznej. Jed-
noczesnie stanowi to wyzwanie dla spoteczenstwa, aby wspolnie tworzy¢
1 pielegnowac etyczne i normatywne podstawy systemu opieki zdrowot-
nej, gdzie prawa pacjenta sa chronione z poszanowaniem wartosci, kto-
re lezaq u podstaw austriackiego 1 polskiego podejscia do zdrowia i zycia
czlowieka.
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Summary

Patients rights in Austrian and Polish law —

a sketch of a comparative analysis

In the article, the author analyzes the catalog of patients’ rights in the
Austrian and Polish legal systems subjecting them to a general compara-
tive analysis. The introduction is oriented to the legal context, marking
the essence of the issue and the reasons for carrying out this analysis.
The next section discusses the main elements of the catalogs of patient’s
rights, focusing on their nature and meaning, pointing out similarities and
differences with the Polish system of patient’s rights.

Keywords: patient rights in Austria, patient rights in Poland, Austrian law,
Polish law, ways to protect patient rights, Patient Charter, patient rights
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Streszczenie

Przyjecie bez zgody do szpitala psychiatrycznego stanowi drastyczna in-
gerencj¢ w podstawowe prawa czlowieka, w istocie stanowi pozbawienie
wolnosci. Powoduje to konieczno$¢ Scistej interpretacji przepisow na ta-
kie postepowanie. Przyjecie do szpitala psychiatrycznego w trybie art. 24
ustawy o ochronie zdrowie psychicznego zezwala na przyjecie osoby
z zaburzeniami psychicznymi w celu stwierdzenia czy maja one charakter
choroby psychicznej, niedopuszczalne jest przyjecie w celu ustalenia, czy
przyjmowana osoba w ogole cierpi na zaburzenia psychiczne. Istnienie
tych zaburzen jest bowiem warunkiem takiego przyjecia.

Stowa kluczowe: przyjecie bez zgody, szpital psychiatryczny, tryb
diagnostyczny przyjecia choroby, gwarancyjna funkcja prawa

Nastepcze ustalenie, w wyniku obserwacji i przeprowadzonych ba-
dan w szpitalu, uczestnika post¢gpowania nie jest chory psychicznie,
nie podwaza wtasciwego zastosowania art. 23 ust. 1 ustawy z 1994 r.
o ochronie zdrowia psychicznego. Jak wynika z art. 24 ust. 1 ustawy,

' IICSKP 1061/23, LEX nr 3718661.

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO,NR 1/2025 (18)



148 JaN CIECHORSKI

dla ustalenia zasadno$ci przyjecia uczestnika do szpitala znaczenie
majq jedynie okoliczno$ci z dnia przyje¢cia, a nie nastgpnie posta-
wiona diagnoza. Niejednokrotnie wykluczenie podejrzenia zabu-
rzen psychicznych wymaga bowiem pobytu w szpitalu i przeprowa-
dzenia obserwacji oraz stosownych badan?’.

Glosowane postanowienie Sadu Najwyzszego zapadlo w nast¢pujacym
stanie faktycznym: sady obu instancji orzekly o zasadnosci przyjecia
uczestnika postgpowania do szpitala psychiatrycznego na podstawie art.
24 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego®. Jest on osobg niewidoma,
z powodu agresji fizycznej (rzucanie szklankami w opiekunki medyczne)
zostal przewieziony przez zesp6l ratownictwa medycznego do Centrum
Zdrowia Psychicznego. Podczas badania przyjeciowego prezentowal po-
stawg roszczeniows, negowal pogorszenie stanu zdrowia psychicznego,
z informacji uzyskanych z Osrodka Pomocy Spotecznej, w ktérym od 10
lat przebywal, wynika, Ze przejawia on agresje, niszczy meble, straszy po-
zabijaniem opiekunek, jest skrajnie wulgarny, czerpie przyjemnosc z upo-
karzania 1 ponizania ludzi. W dniu przyjecia do szpitala rzucit w opiekun-
ke medyczna szklang butelka, ktora omal nie rozbila jej glowy. Wskutek
badania stwierdzono u niego wieloletni proces zaburzen psychicznych
z rysem paranoicznym, zaburzenia zachowania wskazuja na podejrzenie
zaburzen urojeniowych, spowodowato to decyzj¢ o przyjeciu uczestnika
do szpitala psychiatrycznego na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy. Prze-
prowadzona 9-dniowa obserwacja w szpitalu wykluczyla u uczestnika
postegpowania chorobe¢ psychiczna, a jego wczesniejsze zachowania byly
powodowane organicznymi zaburzeniami osobowosci. Powotany w toku
postegpowania biegly psychiatra nie stwierdzil u niego objawéw choroby
psychicznej, ani uposledzenia umystowego, jednakze z uwagi na uzasad-
nione podejrzenie choroby psychicznej oraz zachowanie zagrazajace zy-
ciu i zdrowiu innych oséb wskazal, Ze zostaly spelnione kryteria przyjecia
na podstawie art. 24 ust. 1 uw.o.z.p.

2

*  Teza zaczerpnieta z Bazy Informacji Prawniczej LEX.
> Tekst jedn. Dz. U. z 2024 1., poz. 917 ze zm., zwana dalej ustawa lub uw.o.z.p.
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W skardze kasacyjnej zarzucono naruszenie art. 24 ust. 1 ustawy po-
przez uznanie zasadnosci przyjecia uczestnika postgpowania do szpitala
psychiatrycznego, mimo ze hospitalizacja nie wykazala u niego choroby
psychicznej, a nadto naruszenie art. 3 pkt 1 tej ustawy poprzez uznanie, iz
trudny charakter, zachowania negatywnie oceniane spoteczne, zaburzenia
osobowosciowe oraz charakterologiczne stanowiq zaburzenia psychiczne
W rozumieniu tego przepisu.

Sad Najwyzszy odnoszac si¢ do zarzutow kasacyjnych, stwierdzil, iz za-
den z sadéw orzekajacych w sprawie nie utozsamil trudnego charakteru,
zachowania negatywnie ocenianego spolecznie, czy zaburzen osobowosci
lub charakterologicznych z zaburzeniami psychicznymi w rozumieniu art.
3 pkt 1 w.o.z.p. Wskazano, ze Sad Okregowy stwierdzit istnienie u uczest-
nika postgpowania podejrzenia zaburzen urojeniowych, a jego agresywne
zachowanie zagrazalo zyciu lub zdrowiu innych oséb, o czym §wiadczy
zgromadzony w sprawie material dowodowy. Uznano, ze na dzien przy-
jecia uczestnika postgpowania zachodzily przestanki przyjecia do szpitala
psychiatrycznego na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy. Nastgpcze ustalenie
wskutek hospitalizacji niewystgpowania u niego choroby psychicznej nie
podwaza wlasciwego zastosowania wskazanego przepisu wobec skarza-
cego. Jak podkreslit Sad Najwyzszy, znaczenie maja bowiem okolicznosci
zachodzace w dniu przyjecia go do szpitala psychiatrycznego, nie za$ na-
stepnie postawiona diagnoza.

Co do zasady nalezy podzieli¢ stanowisko zaprezentowane w gloso-
wanym postanowieniu przez Sad Najwyzszy, jednakze niektore kwestie
zdecydowanie wymagaja szerszego potraktowania.

Sad Najwyzszy odnoszac si¢ do zarzutéw kasacyjnych, wskazal, iz za-
den z sadoéw orzekajacych w sprawie nie utozsamil trudnego charakte-
ru skarzacego, zachowania negatywnie ocenianego spolecznie, zaburzen
osobowosci czy charakterologicznych z zaburzeniami psychicznymi okre-
slonymi w art. 3 pkt 1 u.o.z.p. Takie stanowisko wyrazone w omawianym
postanowieniu wydaje si¢ §wiadczy¢ o wykluczeniu takich stanéw z za-
kresu zaburzen psychicznych, o ktérych mowa w powolanym przepisie
ustawy. Juz na wstepie zastrzec nalezy, ze definicja zawarta w art. 3 pkt 1
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ustawy o ochronie zdrowia psychicznego nie dotyczy wprost ,,zaburzenia
psychicznego”, a do ,,0s0by z zaburzeniami psychicznymi”. Tym samym
definicja ta jest ukierunkowana na osobeg, ktéra cierpi na okreslone za-
burzenia, nie za$ na same te zaburzenia. Zostaly one potraktowane jako
differentia specifica dla zastosowania przepisdéw ustawy?®. Na zbiorcza de-
finicj¢ osoby z zaburzeniami psychicznymi skladaja si¢ trzy zakresy ja
okreslajace:

1. osoba chora psychicznie (z zaburzeniami psychotycznymi),

2. osoba uposledzona umystowo oraz

3. wykazujaca inne zaklécenia czynnosci psychicznych, ktére zgodnie
ze stanem wiedzy medycznej zaliczane sa do zaburzen psychicznych,
a osoba ta wymaga $wiadczen zdrowotnych lub innych form pomocy
1 opieki niezbednych do Zycia w srodowisku rodzinnym, lub spotecz-
nym.

Zaburzenia manifestowane przez uczestnika postepowania nie moz-
na kwalifikowa¢ jako choroby psychicznej. Przez ten rodzaj zaburzen
rozumie si¢ bowiem: zaburzenia psychiczne przebiegajace z objawami
wytworczymi (urojeniami, omamami), ciezkimi zaburzeniami nastroju
i emocji’. Z kolei przez uposledzenie umystowe (obecnie okreslenie to
stusznie uznawane jest za archaiczne, a takze stygmatyzujace, za bardziej
adekwatne uznaje si¢ ,,niepelnosprawnos¢ intelektualng”), uwaza sie,
funkcjonowanie intelektualne ponizej przecigtnej wraz z deficytami za-
chowan adaptacyjnych wystepujace juz w wieku rozwojowym®. Wydaje
sig, ze zaburzenia psychiczne prezentowane przez uczestnika postepo-
wania nalezy zakwalifikowa¢ do trzeciej grupy z definiensu zaburzen psy-

*  Przykladowo nalezy wskaza¢ na : przymus bezposredni, ktéry moze by¢ zastosowany wobec osoby

chorej psychicznie (art. 18 ust. 1), przyjecie bez zgody na leczenie w trybie naglym moze nastapi¢
w stosunku do osoby chorej psychicznie (art. 23 ust. 1), zatrzymanie w szpitalu psychiatrycznym moze
dotyczy¢ wylacznie osoby chorej psychicznie (art. 28), mozliwos¢ przyjecia do szpitala psychiatryczne-
go w tzw. trybie wnioskowym dotyczy osoby chorej psychicznie (art. 29 ust. 1).

> P. Galecki, K. Bobifiska, K. Eichstaedt, Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego. Komentarz, 2.
wydanie, Warszawa 2016 r., s. 41; Ochrona zdrowia psychicznego. Komentarz, red. P. Drembkowski,
B. Kmieciak, R. Tyminski, Warszawa 2023 r., s. 95-96.

¢ P Gatecki, K. Bobinska, K. Eichstaedt, Ustawa..., s. 45-47.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PRZY]ECIF BEZ ZGODY DO SZPITALA PSYCHIATRYCZNEGO W TRYBIE DIAGNOSTYCZNYM 151

chicznych: ,,innych zaklécen czynnosci psychicznych”. W nauce psychia-
trii za inne zaklocenia czynnosci psychicznych uznaje si¢ bowiem m.in.
zaburzenia nerwicowe, zwigzane ze stresem (zaburzenia lgkowe w postaci
fobii, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, cigzka reakcje na stres, zabu-
rzenia adaptacyjne); zespoly behawioralne zwiazane z zaburzeniami fizjo-
logicznymi i czynnikami fizycznymi (zaburzenia odzywiania, nieorganicz-
ne zaburzenia snu); zaburzenia osobowosci 1 zachowania; zaburzenia roz-
woju psychicznego, zaburzenia nastroju’. Zdiagnozowane u uczestnika
postepowania przed przyjeciem do szpitala psychiatrycznego zaburzenia
odpowiadaja powyzszemu okresleniu zaklécen czynnosci psychicznych,
o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit c u.o.z.p.

Nie mozna zaakceptowac twierdzenia, ze przypadlosci, na ktére cierpi
uczestnik postgpowania, nie sa zaburzeniami psychicznymi, po pierwsze
dlatego, iz wpisuja si¢ one w zakres znaczeniowy ,,innych zakl6cen czyn-
nosci psychicznych”, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit c ustawy, po drugie
niezakwalifikowanie skarzacego kasacyjnie jako osoby wykazujacej inne
zaklécenia czynnosci psychicznych uniemozliwialoby dokonanie jego
przyjecia do szpitala psychiatrycznego réwniez w trybie art. 24 u.o.z.p.
Zgodnie bowiem z brzmieniem art. 24 ust. 1 tej ustawy moze by¢ przy-
jeta wylacznie osoba z zaburzeniami psychicznymi. Jezeli by zaakcepto-
waé stanowisko prezentowane w glosowanym postanowieniu przez Sad
Najwyzszy, iz dolegliwosci, na ktore cierpi skarzacy, nie sa zaburzeniami
psychicznymi w rozumieniu definicji z art. 3 pkt 1 v.o.z.p., to jego przyje-
cie do szpitala psychiatrycznego w trybie art. 24 ust. 1 tej ustawy byloby
calkowicie niezgodne z prawem. Niezbedna bowiem przestanka przyjecia
na podstawie wskazanego przepisu jest ustalenie, ze osoba przyjmowana
cierpi na zaburzenia psychiczne, innymi slowy jest ,,0soba z zaburzeniami
psychicznymi” wedle art. 3 pkt 1 u.o.z.p. Nie ma zadnych powodéw, aby
przestance medycznej (psychiatrycznej) wystepujacej w przepisie art. 24
ust. 1 tej ustawy w postaci zaburzen psychicznych nadawac¢ odmienne
znaczenie, anizeli ustalone w oparciu o art. 3 pkt 1 w.o.z.p. Wydaje sig,
ze nie moze budzi¢ watpliwosci stanowisko uznajace konieczno$¢ rozu-

7 P. Gatecki, K. Bobiniska, K. Eichstaedt, Ustawa..., s. 49-50.
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mienia zdefiniowanego ustawowo pojecia zgodnie z takq definicja. Tym
samym za nieprawidlowe uznaj¢ stanowisko Sadu Najwyzszego® wyrazo-
ne w postanowieniu z dnia 3 pazdziernika 2008 r., w ktorym stwierdzit:
,,Gdyby osoba, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z 1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego (...) mialaby by¢ osoba z zaburzeniami psychicz-
nymi w rozumieniu art. 3 pkt 1 v.o.z.p., pozbawione znaczenia byloby
rozroznienia przyjecia do szpitala psychiatrycznego w sytuacjach okreslo-
nych w art. 23 (chodzi tam o osobg chorg psychicznie) 1 w art. 24 u.o.z.p.”
Stusznie powyzszy poglad zostal poddany krytyce w pismiennictwie’.
Podzieli¢ za$ nalezy stanowisko Sadu Najwyzszego wyrazone w posta-
nowieniu z dnia 16 marca 2012 1.'°) w ktérym stwierdzono, ze ,,Osoba
z zaburzeniami psychicznymi jest zaréwno, o ktérej mowa w art. 23 usta-
wy z 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, jak i art. 24 ustawy, z tym
ze w drugim wypadku charakter tych zaburzen, wobec watpliwosci, czy
moga by¢ kwalifikowane jako choroba psychiczna, ma ulec wyjasnieniu
w czasie pobytu w szpitalu”.

W glosowanym postanowieniu Sad Najwyzszy catkowicie bezpodstaw-
nie utozsamil chorobe psychiczna (zaburzenie psychotyczne) z zaburze-
niem psychicznym. Miedzy tymi zakresami zachodzi stosunek zawierania,
pojecie choroby psychicznej zawiera si¢ w kategorii zaburzenie psychicz-
ne. Innymi stowy, kazda choroba psychiczna jest zaburzeniem psychicz-
nym, jednakze nie kazde zaburzenie psychiczne jest chorobg psychiczna.
Takie twierdzenie wynika wprost z ostatniego zdania tezy orzeczenia,
w ktérym stwierdzono, ze ,,Niejednokrotnie wykluczenie podejrzenia
zaburzen psychicznych wymaga pobytu w szpitalu i przeprowadzenia
obserwacji oraz stosownych badan”. Sqd Najwyzszy zawezil tym samym
zakres zaburzenia psychicznego do choroby psychicznej, co jest nie-
uprawnionym ograniczeniem ustawowej definicji zawartej w art. 3 pkt 1
u.0.z.p. Nalezaloby podzieli¢ to stanowisko, jezeli Sad Najwyzszy w swym
twierdzeniu odnidstby si¢ do diagnostyki choroby psychicznej (zaburze-

8 TCSK 131/08, LEX nr 510989.
M. Brudzik, Zakres zastosowania art. 24 ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego. Glosa do
postanowienia Sadu Najwyzszego z 3.10.2008 r., I CSK 131/08, PS 2024/4, s. 109-115.

10 TV CSK 373/11, LEX nr 1169841.
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nia psychotycznego), a jeszcze $cislej okreslenia rodzaju tego zaburzenia.
Jak juz wezesniej wskazano, wystepowanie zaburzenia psychicznego musi
by¢ niewatpliwe, bowiem stanowi ono konieczng przestanke przyjecia bez
zgody do szpitala psychiatrycznego na podstawie art. 24 ust. 1 tej ustawy.
Koniecznos¢ wystapienia tej przestanki medycznej (obok przestanki be-
hawioralnej) nalezy traktowac jako jej funkcje gwarancyjna.

W Zaden sposob nie mozna akceptowaé swego rodzaju pomieszania
kategorialnego, jakie nastapito w glosowanym postanowieniu Sadu Naj-
wyzszego. Rozgraniczenie bowiem migdzy zaburzeniem psychicznym
(jako kategoria szersza) a choroba psychiczna, jako zawierajacy si¢ w po-
jeciu zaburzenia psychicznego ma rudymentarne znaczenie dla spetniania
funkcji gwarancyjnej przez przepisy ustawy o ochronie zdrowia psychicz-
nego, szczegdlnie w tych przypadkach, w ktérych dopuszczaja postepo-
wanie przymusowe wobec pacjenta. Zdecydowanie nalezy zachowac dys-
tynkcje pomiedzy przyjeciem bez zgody do szpitala psychiatrycznego na
podstawie art. 23 ust. 1 a przyjeciem w trybie diagnostycznym na podsta-
wie art. 24 ust. 1 v.o.z.p. Ma to olbrzymie praktyczne znaczenie z uwagi
na odmienny cel przyjecia do tego szpitala na wskazanych podstawach
prawnych, czynnosci medycznych mogacych by¢ przeprowadzanych
u pacjenta, a w konicu i czasu trwania samej przymusowej hospitaliza-
cji. W przypadku przyjecia bez zgody do szpitala psychiatrycznego oso-
by chorej psychicznie na podstawie art. 23 ust. 1 tej ustawy jego celem
(oprocz powstrzymania tej osoby przed zachowaniami agresywnymi, w tym
1 autoagresywnymi) jest leczenie osoby przyjetej rowniez przeprowadzane
wbrew jej woli. Natomiast przy przyjeciu bez zgody w trybie przewidzia-
nym w art. 24 ust. 1, ustawodawca wprost zakazal podejmowania leczenia
bez zgody pacjenta — art. 33 ust. 4 u.o.z.p. Natomiast celem przyjecia na
podstawie art. 24 ust. 1 tej ustawy jest okreslenie rodzaju zaburzenia psy-
chicznego, na jakie cierpi osoba przyjmowana, w szczegélnosci czy zabu-
rzenia te moga by¢ kwalifikowane jako choroba psychiczna. Odnoszac si¢
do ostatniej kwestii: czasu trwania hospitalizacji bez zgody, w przypadku
przyjecia osoby chorej psychicznie nie zostal w sposéb zobiektyzowany
okreslony, zgodnie z trescig art. 35 ust. 1 7 fine v.o.z.p. taki pobyt w szpi-
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talu psychiatrycznym uzalezniony jest od stwierdzenia przez ordynatora
oddzialu (lekarza kierujacego oddzialem) ustania przyczyn, dla istnienia
ktorych dana osoba zostala przyjeta bez zgody. Z kolei w sytuacji przy-
jecia w oparciu o art. 24 ust. 1 u.o.z.p. czas trwania hospitalizacji zostal
bardzo restryktywnie okreslony w przepisie art. 24 ust. 2 tej ustawy, zgod-
nie z ktérym czas pobytu w szpitalu psychiatrycznym nie moze przekra-
cza¢ 10 dni.

Wskazanie powyzszych podstawowych réznic miedzy konsekwencjami
przyjecia na podstawie art. 23 oraz 24 ustawy o ochronie zdrowia psy-
chicznego dodatkowo wskazuje na razace pomieszanie kategorialne po-
pelnione przez Sad Najwyzszy w komentowanym orzeczeniu.

Nie budzi natomiast zadnych zastrzezen stanowisko Sadu Najwyzsze-
go dotyczace mozliwego ustalenia braku istnienia choroby psychicznej
u osoby przyjetej na podstawie art. 24 ust. 1 uv.o.z.p. Stusznie wskazano
w tezie glosowanego postanowienia, ze ,,Nastepcze ustalenie, w wyniku
obserwacji i przeprowadzonych w szpitalu badan, ze uczestnik nie jest
chory psychicznie, nie podwaza wlasciwego zastosowania art. 24 ust. 1
ustawy z 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego”. Jak wczesniej wska-
zalem celem przyjecia na podstawie art. 24 ust. 1 tej ustawy jest ocena
czy zaburzenia psychiczne, na ktore cierpi osoba przyjmowana, maja cha-
rakter choroby psychicznej. Istota tego przyjecia jest przeprowadzenie
diagnostyki psychiatrycznej, stad tez hospitalizacja ta bywa nazywana dia-
gnostyczna. Na marginesie jedynie zaznaczy¢ trzeba, ze w kontekscie celu
przyjecia w trybie diagnostycznym oczywisty jest zakaz przymusowego
leczenia ustanowiony w art. 33 ust. 4 ustawy, przeprowadzenie leczenia
mogloby doprowadzi¢ do znieksztatcenia obrazu klinicznego zaburzenia
psychicznego, a tym samym uniemozliwi¢, a co najmniej utrudni¢ rozpo-
znanie. Przyjecie w tym trybie nastepuje wowczas, kiedy lekarz psychiatra
dokonujacy przyjecia bez zgody nie jest w stanie postawi¢ rozpoznania
odnosnie do zakwalifikowania zaburzen psychicznych, ktérymi jest do-
tknicta osoba przyjmowana. Podczas hospitalizacji obserwacja oraz prze-
prowadzone badania maja potwierdzi¢ badz wykluczy¢ watpliwosci do-
tyczace charakteru zaburzen psychicznych stanowiacych przestanke me-

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PRZY]ECIF BEZ ZGODY DO SZPITALA PSYCHIATRYCZNEGO W TRYBIE DIAGNOSTYCZNYM 155

dyczna tego przyjecia bez zgody. Niepewnos¢ diagnozy stawianej przez
lekarza dokonujacego przyjecia stanowi ceche konstrukceyjna trybu dia-
gnostycznego, jest niejako wpisane w istote tego przyjecia''. Innymi sto-
wy, hospitalizacja diagnostyczna ma wiasnie uzasadnienie w niemoznosci
stwierdzenia przez lekarza przy przyjeciu em do szpitala psychiatrycznego
czy zaburzenia psychiatryczne, na ktore cierpi osoba przyjmowana, maja
charakter choroby psychicznej. Na taki aspekt omawianej hospitalizacji
bez zgody zwraca si¢ uwage w pismiennictwie, np. T. Sroka wskazuje, ze
,,Celem przyjecia pacjenta do szpitala psychiatrycznego bez zgody w trybie
art. 24 ZdrPsychU jest zatem obserwacja osoby, ktorej zachowanie wska-
zuje na mozliwo$¢ wystgpowania choroby psychicznej skutkujacej bez-
posrednim zagrozeniem dla jej zycia albo zycia lub zdrowia innych osé6b
i definitywne stwierdzenie, czy osoba ta cierpi na chorobe psychiczng”!2,
Skoro za$ hospitalizacja ta ma rozwia¢ watpliwosci tego dotyczace, jej
efektem moze byc¢ zarowno potwierdzenie takiej istoty tych zaburzen, jak
1 zaprzeczenie temu. Tym samym jest absolutnie bezzasadne uznawanie
za wadliwe zastosowanie trybu przyjecia przewidzianego w art. 24 u.o.z.p.
w przypadku wykluczenia psychotycznego charakteru tych zaburzen.

Za prezentowanym powyzej stanowiskiem przemawiajg dodatkowo
jeszcze dwa argumenty. Po pierwsze, nie sposéb uznawa¢ za wlasciwe
dokonywanie oceny ex post prawidlowosci postepowania lekarza przyjmu-
jacego bez zgody z perspektywy wynikéw przeprowadzonej obserwacji
1 badan. Zasadno$¢ zastosowania, ktorejs z podstaw przyjecia bez zgody
musi by¢ przeprowadzana przy uwzglednieniu stanu faktycznego znane-
go w czasie dokonywania tego przyjecia przez lekarza psychiatre. Tylko
w przypadku, jezeli wlasciwie oceniajacy stan psychiczny przyjmowanego
pacjenta lekarz psychiatra nie miatby watpliwosci w zakresie charakteru
jego zaburzen psychicznych, mozna zasadnie twierdzi¢ o wadliwym za-
stosowaniu trybu diagnostycznego przyjecia do szpitala psychiatryczne-
go. Na marginesie jedynie stwierdzi¢ nalezy, ze wadliwos$c¢ ta bedzie miata

11

J. Ciechorski, Glosa do postanowienia Sadu Najwyzszego z dnia 16 marca 2012 1., sygn. IV CSK
373/11, Prawo i Medycyna 1/2016, s. 149-159.

2 T. Sroka [w:] System Prawa Medycznego, tom 2, Szczeg6lne $wiadczenia zdrowotne, pod red. L.
Boska, A. Wnukiewicz-Koztowska, Warszawa 2018 r., s. 470.
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miejsce zarowno wowczas, kiedy prawidlowo oceniajacy stan psychiczny
pacjenta lekarz psychiatra nie bedzie mial watpliwosci, ze prezentowane
przezen zaburzenia maja charakter choroby psychicznej, jak 1 wéwczas,
gdy uzasadnione bedzie rozpoznanie, iz osoba ta nie jest chora psychicz-
nie. Po drugie, z istoty postgpowania diagnostycznego wynika zaréwno
mozliwos¢ rozpoznania choroby psychicznej, jak i stwierdzenia, ze bada-
na osoba na nia nie cierpi. W obydwu przypadkach nie mozna w zaden
sposob uznawad, ze doszlo do nieprawidlowego zastosowania przepisow
o przyjeciu w trybie diagnostycznym. Przy czym podkresli¢, ze zastoso-
wanie trybu diagnostycznego jest dopuszczalne, jezeli zachodza watpli-
wosci dotyczace istnienia u osoby przyjmowanej choroby psychicznej,
czyli w zakresie przestanki medycznej przymusowego przyjecia, nie zas
bezposredniego zagrazania swojemu zyciu albo zyciu lub zdrowiu innych
0s0b, jako przestanki behawioralnej takiego przyjecia — przestanka ta musi
zachodzi¢, aby przyjecie to mozna bylo kwalifikowac jako uzasadnione.
Wydaje sig, ze skoro obowiazujace przepisy ustawy o ochronie zdro-
wia psychicznego dotyczace przymusowego przyjecia do szpitala psychia-
trycznego powoduja takie wypowiedzi orzecznicze Sadu Najwyzszego,
pomimo ustalonego zaréwno w doktrynie, jak i orzecznictwie znaczeniu
przestanek przyjecia bez zgody do szpitala psychiatrycznego w trybie dia-
gnostycznym, to bardzo daleko idace komplikacje moze powodowaé pro-
jektowana zmiana brzmienia tego przepisu. W projekcie nowelizacji usta-
wy o ochronie zdrowia psychicznego z dnia 30 listopada 2022 1."3 prze-
widuje si¢ dokonanie rudymentarnej zmiany w przestankach przyjecia na
podstawie art. 24 ust. 1 tej ustawy. Zgodnie z projektem noweli omawiany
przepis otrzymalby nastepujace brzmienie: ,,Osoba, ktorej dotychczaso-
we zachowanie wskazuje na to, ze z powodu zaburzen psychicznych za-
graza bezposrednio swojemu zyciu albo zyciu lub zdrowiu innych oséb,
a zachodzg watpliwosci, czy jest ona osoba z zaburzeniami psychicznymi,
moze by¢ przyjeta bez zgody wymaganej w art. 22 do szpitala w celu wy-
jasnienia tych watpliwos$ci”. Symptomatyczne jest, iz uzasadnienie projek-

3 Projekt z dnia 30 listopada 2022 r. ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia psychicznego,

nr projektu rzadowego: UD444, https:/ /legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12367401 [dostep: 16.12.2024].
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tu ustawy w zaden sposob nie odnosi si¢ do projektowanego brzmienia
przepisu art. 24 ust. 1 w.o.z.p. Juz prima facie specyficzna jest konstruk-
cja projektowanego przepisu, bowiem przestanka przyjecia w tzw. trybie
diagnostycznym jest zagrazanie sobie lub innym z powodu zaburzen
psychicznych, z drugiej zas strony zachodza watpliwosci czy cierpi ona
na te zaburzenia, a hospitalizacja ta ma skutkowa¢ wyjasnieniem tych
watpliwosci. Oznacza to, ze zaburzenie psychiczne bedzie stanowic zara-
zem konieczng przestanke przyjecia bez zgody w trybie projektowanego
art. 24 ust. 1, jak i celem hospitalizacji w wyniku tego przyjecia. Powyzsze
sformulowanie projektowanego przepisu jest w oczywistej sprzecznosci
z gwarancyjna funkcja, jakie maja pelni¢ rozwigzania legislacyjne umoz-
liwiajace przyjecie bez zgody do szpitala psychiatrycznego. Z uwagi na
okolicznos$¢, ze uprawnienie do przyjecia bez zgody do szpitala psychia-
trycznego jest ingerencja w prawa i wolnosci konstytucyjne, przestanki
takiego przyjecia musza by¢ maksymalnie dookreslone (sprecyzowane).

Reasumujac powyzsze uwagi, nalezy zaakceptowac rozstrzygniecie
Sadu Najwyzszego, jednakze w zadnym razie nie mozna uznac za prawi-
dlowe stanowisko zaprezentowane w uzasadnieniu tego postanowienia,
sa one nie do pogodzenia z brzmieniem art. 24 ust. 1 ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego.
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Summary

Admission without consent to a psychiatric hospital
for diagnostic purpose. Commentary on the Supreme Court
decision of February 22, 2024

Admission without consent to a psychiatric hospital constitutes a drastic
interference with basic human rights in fact constitutes deprivation of
liberty. This necessitates a strict interpretation of the provisions on such
proceeding. Admission to a psychiatric hospital pursuant to Article 24 of
the Mental Health Protection Act allows for the admission of a person
with mental disorder to determine whether they are of the nature of the
mental illness, but admission for the purpose determining whether the
person being admitted suffers from mental disorder at all, is adimissible.
The existance of these disorders is a condition for this admission.

Keywords: admission without consent, psychiatric hospital, admission
diagnostic mode, guarantee function of law
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Postepowanie w sprawie zagdania zmiany oznaczenia
ptci w akcie urodzenia - glosa do uchwaty petnego
sktadu Izby Cywilnej Sadu Najwyzszego z dnia

4 marca 2025 ., sygn. lll CZP 6/24 oraz ustnych
motywow jej podjecia
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Streszczenie

Autor analizuje uchwale petnego sktadu Izby Cywilnej Sadu Najwyzszego
z 4 marca 2025 r., IIT CZP 6/24, ktéra dotyczyta postepowant w spra-
wach o uzgodnienie plci metrykalnej oséb transplciowych. W komentarzu
omowiono wszystkie kwestie, ktérych dotyczyla podjeta uchwata, w per-
spektywie doktrynalnej. Autor odnidst si¢ m.in. do zmiany trybu poste-
powania z procesowego na nieprocesowy, podmiotéw uprawnionych do
wystapienia z wnioskiem o zmiang¢ oznaczenia plci w akcie urodzenia oraz
uczestnikéw postepowania zainicjowanego takim wnioskiem. Uzupelnia-
jaco przeanalizowano skutki podjetej uchwaly dla praktyki wprowadzania
wzmianki dodatkowej do aktu urodzenia osoby transplciowej oraz zagad-
nienie postgpowan wszczetych, lecz niezakonczonych przed podjeciem
uchwaly. W konkluzji autor stwierdza, ze Sad Najwyzszy doprowadzil do
podwyzszenia standardow ochrony praw oséb transplciowych.

Stowa kluczowe: transplciowosé, ple¢, uchwata Sadu Najwyzszego, tryb
postepowania, zmiana prawa, uzgodnienie plci
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Uchwata petnego skiadu 13by Cywilne Sadu Najwyzszego 3 dnia 4 marca 2025 r.

Sad Najwyzszy odstepuje od asady prawne uchwalonej przez skiad siedmin sedziow
Sadn Najwyzszego 22 czerwea 1989 r., 111 CZP 37/89, i podejmuje nchwate:

1. Zadanie smiany oznaczenia plei w akcie urodzenia podlega rogpoznanin prye3 sad
w postepowanin nieprocesowym pry astosowanin w drodze analogii art. 36 ustawy
g dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego.

2. Zmiana oxnaczenia plci w akcie nrodenia moge nastqpic wylacgnie na wniosek
osoby, ktdrej dotyegy ten akt.

3. Oprocg wnioskodawey uczestnikien postgpowania mose byé tylko jego matzonek
(art. 510 k.p.c.).

4. Postanowienie mwzgledniajqce wniosek wywoluje skutki od chwili uprawomoc-
nienia Si.

Uwagi ogdlne

Komentowana uchwala jest wynikiem dlugiego postgpowania w Sadzie
Najwyzszym majacego na celu rozstrzygnigcie zagadnienia prawnego
przedstawionego wnioskiem Prokuratora Generalnego z 8 wrzesnia 2022 r.:
Czy w sprawie o ustalenie albo miang plei wytoczone prez osobe transseksualng po-
gostajqeq w wiqkn malzeriskin lub posiadajacq dzieci, po stronie pozwanej mus3q
wystapic obok Zyjacych rodzicon, nierogwiedziony matzonek lub dzieci powoda, a ich
wspotucestnicto ma charakter wspolucestnicta jednolitego (art. 73 § 2 k.p.c. w 300
gart. 72 § 2 k.p.c.)?

Na wstepie nalezy poczynic kilka uwag ogolnych. Po pierwsze, przebieg
calego postepowania wskazywal na to, ze Sad Najwyzszy mial wolg zaje-
cia si¢ przedstawionym mu problemem. Wprawdzie od wniosku Proku-
ratora Generalnego do momentu podjecia uchwaty minglo az dwa i pot
roku, jednakze Sad, majac mozliwo§¢ umorzenia postgpowania w zwiazku
z cofni¢ciem wniosku przez nowego Prokuratora Generalnego (po zmia-
nie osoby pelniacej te funkcje), postanowil, Zze cofniecie takiego wniosku
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nie jest dopuszczalne. Rozstrzygniecie to wywolalo pewne kontrowersje,
ale postanowienie Sadu Najwyzszego tego dotyczace nie jest przedmio-
tem niniejszej glosy, argumentacja w nim zawarta nie zostanie zatem prze-
analizowana. Jednoczesnie przekazanie przez pierwotny sklad siedmiu
sedziéw sprawy do rozpoznania skladowi powigkszonemu — calej Izbie
Cywilnej — wskazywa¢ moglo z jednej strony na wol¢ wydania uchwaty
utrwalajacej okreslona w nim praktyke na lata, z drugiej zas na chec¢ od-
stapienia od wczesniejszej zasady prawnej juz przez pierwotny, mniejszy
sktad siedmiu sedziow. Art. 88 § 1 ustawy o Sadzie Najwyzszym' stanowi,
ze jezeli jakikolwiek sklad Sadu Najwyzszego zamierza odstapi¢ od zasa-
dy prawnej, ma on obowiazek przedstawi¢ powstale zagadnienie prawne
do rozstrzygnigcia sktadowi calej izby. Co interesujace, w postanowieniu
sktadu siedmiu sedziow, ktérym przekazano sprawe do rozpoznania calej
izbie, powolano si¢ nie na powyzszy przepis, ale na art. 86 § 2 in princi-
pio ustawy o Sadzie Najwyzszym, zgodnie z ktérym jezeli sklad siedmiu
sedziow Sadu Najwyzszego uzna, ze znaczenie dla praktyki sadowej lub
powaga wystepujacych watpliwosci to uzasadnia, moze zagadnienie praw-
ne lub wniosek o podjecie uchwaly przedstawic sktadowi calej izby. Jezeli
wigc sedziowie Izby Cywilnej Sadu Najwyzszego od samego poczatku
mieli wol¢ odstapienia od wczesniejszej zasady prawnej — to wole te bar-
dzo dobrze ukryli. Wydaje si¢ bowiem, ze wlasciwie nikt nie spodziewal
sig, ze podjeta uchwala przybierze wlasnie taki kierunek.

To za$ prowadzi do drugiej uwagi ogolnej — tres¢ uchwaly okazala si¢
duzym zaskoczeniem wlasciwie dla wszystkich. Swiadcza o tym przede
wszystkim wypowiedzi medialne organizacji zaangazowanych w ochrone
praw osOb transptciowych?. Wynika to zapewne stad, ze wniosek Proku-

! Ustawa z dnia 8 grudnia 2017 r. o Sadzie Najwyzszym (t.j. Dz.U. z 2024 t., poz. 622); dalej jako:
ustawa o Sadzie Najwyzszym.

2 Zob. np. informacj¢ stowarzyszenia Kampania Przeciw Homofobii: https://kph.org.pl/sad-
najwyzszy-ulatwi-procedure-uzgodnienia-plci-osoba-transplciowa-nie-bedzie-musiala-pozywa
c-rodzicow/, Helsiaskiej Fundacji Praw Czlowieka: https://www.facebook.com/photo?fbi-
d=1021950326646842&sct=2.365885048920043, Lambda Warszawa: https://www.facebook.com/
photo.php?fbid=1058275719675281&set=pb.100064785877946.-2207520000&type=3, stowarzy-
szenia Mitos¢ Nie Wyklucza: https://www.facebook.com/photo.phprfbid=1059755669521983&se-
t=pb.100064626792038.-2207520000&type=3 czy Fundacji Trans-Fuzja: https://www.facebook.

com/photo.php?fbid=1062841885880627&sct=pb.100064644765822.-2207520000&type=3.
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ratora Generalnego o rozstrzygniccie zagadnienia prawnego w ogole nie
dotyczyl trybu postgpowania cywilnego, w ktorym sprawy te powinny
by¢ rozpoznawane. Wnioskodawca dazy! do uzyskania rozstrzygniecia co
do okreslenia kregu podmiotow legitymowanych biernie w postepowaniu
o ustalenie na podstawie art. 189 kpc?® — czyli postgpowaniu toczacym sie
w trybie procesowym. Chcialoby si¢ wrecz powiedzied, ze Sad Najwyzszy
wykazal si¢ wlasna inicjatywa, wychodzac poza ramy przedstawionego
mu zagadnienia. Ze wzgledu na kierunek rozstrzygniecia — dobrze si¢
stato, jednakze nalezy zwréci¢ uwage, ze praktyka odpowiadania przez
Sad Najwyzszy na inne pytania, niz zostaly mu zadane, moze generowac
ryzyko naruszen prawa 1 niestabilnosci systemu.

Drugim powodem, w zwigzku z ktorym tres¢ uchwaly wywotala za-
skoczenie, byl najprawdopodobniej takze sklad sedziowski, ktory sprawe
rozpoznawal. Zarowno pierwotny sklad siedmiu sedziéw, jak i nastep-
nie skltad calej Izby Cywilnej, byl zloZony jedynie z sedziéw powolanych
na wniosek Krajowej Rady Sadownictwa uksztaltowanej po 2018 r. Ze
wzgledu na to, ze w §wiadomosci spolecznej sedziowie ci sq uznawani za
znacznie bardziej konserwatywnych, zapewne malo kto spodziewal sig,
ze tego typu sktad wyda orzeczenie podnoszace gwarancje ochrony praw
os6b transplciowych.

Tu za$ dochodzimy do trzeciej uwagi ogdlnej zwiazanej ze skladem se-
dziowskim rozpoznajacym omawiang sprawe. W niniejszym komentarzu
nie zamierzam odnosi¢ si¢ do pojawiajacych si¢ watpliwosci co do pra-
widlowosci powolan sedziow, ktorzy podjeli uchwale, ich bezstronnosci
oraz kwestionowania wydawanych przez nich orzeczen. Glosa odnosi si¢
do tresci orzeczenia 1 stanu prawnego, ktory uchwala z 4 marca 2025 r.
uksztaltowala — przy pominieciu wspomnianych powyzej watpliwosci.
Z perspektywy komentatora znacznie istotniejsze jest bowiem to, w jaki
sposob uchwala uksztaltowala nowa rzeczywistos¢, gdyz (mimo tych
watpliwosci) jest ona stosowana i wplywa na toczace si¢ oraz na nowe
postepowania inicjowane przez osoby transplciowe.

3

Ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. Kodeks postepowania cywilnego (t.j. Dz.U. z 2024 1., poz. 1568
ze zm.); dalej jako: kpc.
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Na koniec uwag ogdlnych zaznaczam jeszcze, ze w momencie przygo-
towywania niniejszego opracowania nie jest dostepne pisemne uzasadnie-
nie podjetej uchwatly. Glosa opiera si¢ wicc na brzmieniu samej uchwaty
oraz na ustnych motywach rozstrzygniecia wygloszonych przez sedzie
sprawozdawce podczas posiedzenia w dniu 4 marca 2025 r. Wynika
to z duzej donioslosci prawnej omawianej uchwaly oraz jej natychmia-
stowego stosowania przez sady powszechne. Nie ulega watpliwosci, ze
bedzie ona przedmiotem wielu dalszych komentarzy orzeczniczych oraz
podstawa do opracowywania innych tekstow naukowych. Niniejsza glosa
ma za$ stanowic, jezeli nie pierwszy, to jeden z pierwszych materialow
komentujacych i wyjasniajacych zapadte rozstrzygnigcie.

Zmiana trybu postgpowania z procesowego na nieprocesowy

W pierwszej czesci uchwaly Sad Najwyzszy odstapit od zasady prawnej
wyrazonej w uchwale III CZP 37/89* i orzekl, ze zadanie zmiany ozna-
czenia plci w akcie urodzenia podlega rozpoznaniu przez sad w postepo-
waniu nieprocesowym przy zastosowaniu w drodze analogii art. 36 usta-
wy — Prawo o aktach stanu cywilnego®. Podstawows tego konsekwencja
jest zmiana trybu postgpowania, w ktérym tzw. sprawy o uzgodnienie plci
maja by¢ rozpatrywane — z trybu procesowego na nieprocesowy. Jest to
realizacja podnoszonych w pismiennictwie postulatéw® i krok w strong
ulatwienia przeprowadzania takich postepowan. Tryb nieprocesowy nie

wymaga bowiem sztucznego poszukiwania strony pozwanej’

, aumozliwia
zlozenie wniosku przez samego zainteresowanego, bez udzialu jakichkol-
wiek innych podmiotéw. Od lat zwracano uwagg, ze osoby transpiciowe
napotykajq wiele problemow, a ich sytuacja jest przez ustawodawce w naj-

lepszym razie pomijana, w gorszym za$ — traktowana z dezaprobata?®. Te-

* Uchwala Sadu Najwyzszego z 22 czerwea 1989 r., IIT CZP 37/89, OSNC 1989, nr 12, poz. 188.

> Ustawa z dnia 28 listopada 2014 r. Prawo o aktach stanu cywilnego (t.j. Dz. U. z 2025 1. poz. 594);
dalej jako: pasc.

¢ Zob. np. J. Bodio, Uwagi o trybie postgpowania o nzgodnienie plci, ,,Gdasiskie Studia Prawnicze” 1/2023,
s. 1206 i nast. — z zastrzezeniem, ze nicktére tezy autorki moga budzi¢ watpliwosci.

Z czego de facto wynikla omawiana w niniejszym tekscie uchwata.

J. Michalik, Kiedy ciato jest wigzieniem a paiistwo stragnikienm. Analiza procedury miany ptei metrykalnej w Polsce

8

e s3ezegdlnym uwglednienien Fryterinm nstalenia ple, Jnternetowy Przeglad Prawniczy TBSP UJ” 2/2012, s. 86.
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goroczne rozstrzygniecie Sadu Najwyzszego moze nie uzdrawia sytuacji
catkowicie, lecz z pewnoscig przynajmniej w pewnym stopniu wplywa na
poprawe standardu ochrony praw oséb transplciowych.

Nalezy w tym miejscu przypomnie¢, ze glosowana uchwala zostala
podjeta, gdyz od pewnego czasu toczyl si¢ (nieco sztucznie wzbudzo-
ny) spo6r pomiedzy zwolennikami stanowiska mowiacego, ze w procesie
o ustalenie przynaleznosci do plci (tj. na podstawie art. 189 kpc) pozwani
muszg by¢ wylacznie rodzice (lub kurator ustanowiony na ich miejsce,
jezeli nie zyja) a osobami wyrazajacymi poglad, wedle ktérego legitymo-
wani biernie sa nie tylko rodzice, ale rowniez malzonek i dzieci osoby
transplciowej. Z calag moca nalezy jednak podkresli¢, ze uzgodnienie
plci metrykalnej w swej istocie powinno by¢ dokonywane wylacznie przy
uwzglednieniu w jak najszerszym stopniu interesu osoby, ktora si¢ o nie
zwraca. Poczucie przynaleznosci do plci jest bowiem jednym z praw naj-
Scislej zwiazanych z czlowiekiem i jego godnoscia’, mozna mie¢ zatem
watpliwo$¢, czy istnieje dostateczne uzasadnienie, aby jakikolwiek czto-
nek rodzinny lub jakakolwiek inna osoba musiata zosta¢ pozwana.

Wiadome jest, ze poszukiwanie podmiotu legitymowanego biernie bylo
zabiegiem wynikajacym z samej istoty procesu — proces cywilny nie moze
si¢ toczyd, jezeli nie ma strony powodowej i strony pozwanej. Dlatego tez
prowadzenie spraw o uzgodnienie plci w trybie postgpowania nieproce-
sowego pozwala na rezygnacje z tej sztucznej konstrukcji, co zastuguje
na aprobate.

Dodatkowo, w ustnych motywach uchwaly Sad podat jeszcze jeden
argument przemawiajacy za rezygnacja z trybu procesowego. Jak zauwa-
zyla sedzia sprawozdaweca, z charakteru wyroku o ustalenie z art. 189 kpc
wynika, ze jest to orzeczenie skuteczne wylacznie pomiedzy stronami
sporu (zgodnie z art. 366 kpc). Jednoczesnie dotychczas traktowalo sig
takie orzeczenie jako skuteczne erga ommnes, na jego podstawie dokonujac

9

Europejski Trybunal Praw Czlowieka m.in. w wyroku z 11 pazdziernika 2018 r., S.V. przeciwko
Wlochom, nr skargi 55216/08, HUDOC, pkt 55 przypomnial, ze z art. 8 Europejskiej Konwencji Praw
Czlowicka gwarantuje osobom transplciowym prawo do samostanowienia, ktérego jedna z najistot-
niejszych skladowych jest prawo do samookreslenia ptciowego (ang. freedom: to define one’s sexnal identity).
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wzmianki dodatkowej w akcie urodzenia osoby transplciowej. Stusznie
wigc Sad Najwyzszy stwierdzil, Zze dotychczas stosowane rozwiazanie
bylo nieprawidlowe z perspektywy podstawowych zasad i zalozen po-
stepowania cywilnego, gdyz godzilo wilasnie w rozréznienie i odrebnosé
trybu procesowego i nieprocesowego.

Dalsza konsekwencja dokonanej przez Sad Najwyzszy zmiany jest tak-
ze zmiana nazewnictwa. Dotychczas pismiennictwo, okreslajac istote po-
stepowania, odnosito si¢ do gqdania ustalenia plei (zgodnie z nomenklaturg
art. 189 kpc), sprawy o uzgodnienie pici'® czy sprawy o zmiane plei''. Obecnie
jednak, w zwiazku z brzmieniem uchwaly, nalezy moéwi¢ o gqdaniu zmiany
oznaczenia plei w akcie urodzgenia. Wydawac si¢ to moze tylko niuansem je-
zykowym, ale w moim przekonaniu kwestia ta ma donioslejsze znaczenie
nawiazujace w pewien sposob do istoty transplciowosci.

Mowiac o uzgodnienin plei czy o gmianie plei, sugeruje si¢ wlasciwie, ze
dana osoba przed dokonaniem uzgodnienia czy zmiany miala jedna plec,
po tym akcie ma za$ inng — na skutek podjetych dziatan prawnych. Zmiana
odnosi si¢ wigc w tym ujeciu de facto do samej plci, co moze budzi¢ opor
spoleczny, zwlaszcza w kregach, ktére nie posiadaja informacji umoz-
liwiajacych im zapoznanie si¢ z zagadnieniem transplciowosci od stro-
ny naukowej czy medycznej. Z drugiej za$ strony sformulowanie giana
ozxnacgenia plei w akcie nrodzenia przenosi nacisk na ognacgenie — czyli kwestie
czysto prawna, wymagang przez przepisy, znajdujaca si¢ w dokumentach.
Moim zdaniem konsekwencja takiego nazewnictwa bedzie latwiejsze
,,oswojenie” spoleczenstwa z istniejacym problemem — niejako poprzez
sugestie, ze dana osoba zawsze miala takq sama plec, ktora jednak w do-
kumentach zostala niewlasciwie wpisana. Dlatego tez uwazam, ze obec-
nie powinni§my przyja¢ nows terminologi¢ okreslania tzw. postepowan
o uzgodnienie plci, aby zachowaé spdjnos¢ ze stanem wykreowanym
nowg uchwala Sadu Najwyzszego.

10

Tak np. O. Wawrzyniak, Sytunaga prawna malionka i krewnych osoby poddajacej si¢ trangygi, ,,Przeglad
Sadowy” 9/2024.

" Tak np. L. Blaszczak, Charakter prawny powédztwa o zmiane plei. Dylematy na gruncie prawa procesowego
cywilnego [w:] Wrocltawskie Studia Eragmiariskie LX. Kobieta 1w prawie i polityce, red. M. Sadowski, A. Spychal-

ska, K. Sadowa, Wroctaw 2015.
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W tym miejscu jednak nalezy dostrzec drobna niescistos¢ w omawiane;
tu uchwale. Wynika ona w mojej opinii z proby niezajecia przez sklad
orzekajacy stanowiska w kwestiach pozaprawnych, zwigzanych $cisle
z zagadnieniami medycznymi. Z jednej strony Sad Najwyzszy odstapit
od zasady prawnej wyrazonej w uchwale IIT CZP 37/89, zgodnie z kt6-
rq, wystgpowanie transseksualizmu nie daje podstawy do sprostowania w akcie uro-
dzenia wpisu okreslajqcego pled. Odstapienie od ww. zasady powinno zatem
prowadzi¢ do wniosku, ze wystgpowanie transplciowosci'? jest podstawa
do sprostowania w akcie urodzenia wpisu okreslajacego pte¢. W punkcie
pierwszym uchwaly Sad Najwyzszy orzekl jednak, Ze art. 36 pasc powi-
nien by¢ stosowany nie wprost, ale w drodze analogii. Nie zostato przy tym
wyjasnione, w jaki sposéb analogii tej nalezy dokonaé, a w szczegolnosci,
dlaczego nie mozna tego przepisu zastosowac wprost. Wprawdzie wyni-
ka¢ to moze z kolejnego punktu uchwaly, ktéry podkresla, ze wniosko-
dawca w postgpowaniu w sprawie zadania zmiany oznaczenia pici w akcie
urodzenia moze by¢ jedynie osoba, ktorej dotyczy ten akt, wykluczajac
prokuratora oraz kierownika urzedu stanu cywilnego wymienionych
w art. 36 pasc. Wydaje si¢ jednak, ze w celu definitywnego rozwiania wat-
pliwosci Sad Najwyzszy mogt doprecyzowac t¢ kwesti¢ 1 wyjasnic, czy sa
jakiekolwiek inne elementy procedury sadowego sprostowania aktu uro-
dzenia, ktére nie moga by¢ zastosowane.

Powyzej wspomniana niescisto$¢ wynika z tego faktu, ze sprostowaniu
w akcie urodzenia moze podlegac¢ wylacznie informacja, ktéra byla bled-
na od samego poczatku'’. Dopuszczenie sprostowania w akcie urodzenia
oznaczenia plei czlowieka wskazywaloby wicc na to, ze Sad Najwyzszy
stanal na stanowisku przyjmujacym niepodzielnos¢ plei czltowieka (kto-
rq mozna powigza¢ z zasada niepodzielnosci stanu cywilnego). Jednak-
ze stosowanie art. 36 pasc jedynie w drodze analogii nakazuje postawic
pytanie o to, czy rzeczywiscie Sad Najwyzszy stanowisko to zaaprobowal.

2 Uchwata wydana w 1989 1. postugiwata si¢ pojeciem transseksualizymn, obecnie jednak przyjmuje

sig, ze raczej powinno si¢ mOowic¢ o fransplcionosi.
3 A. Pisarska, J. Wethacz, Prawne aspekty transseksualizmn w Polsce, ,,Przeglad Seksuologiczny” 4/2015,
s. 50.
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Uwazam jednak, ze jest to detal, ktory nie wplywa na ogoélng pozytywna
oceng kierunku rozstrzygniecia przedstawionego Sadowi zagadnienia
prawnego.

W tym miejscu nalezy dostrzec, ze omawiana uchwala jest niezwykle
interesujaca z jeszcze jednego punktu widzenia. Najprawdopodobniej bo-
wiem uchwala z 4 marca 2025 r. jest jedynym przypadkiem w ostatnich
latach, a by¢ moze takze pierwszym przypadkiem w ogdle, w ktérym do-
szto do odstapienia przez Sad Najwyzszy od zasady prawnej'*. Fakt ten
potwierdza doniostos¢ podjetej uchwaly oraz jej znaczenie dla praktyki —
gdyz odstapienie od wczedniejszej zasady prawnej jest sytuacja wyjatkowa,
w ktorej musza istnie¢ istotne argumenty natury prawnej i spoteczne;.

Podmioty uprawnione do wystapienia z wnioskiem

W punkcie drugim podjetej uchwaly stwierdzono, ze zmiana oznaczenia
plci w akcie urodzenia moze nastapi¢ wylacznie na wniosek osoby, ktorej
dotyczy ten akt. Oznacza to zatem, ze jedynie osoba transplciowa moze
wystapi¢ z wnioskiem o zmiang oznaczenia plci w swoim akcie urodze-
nia. Jest to znaczaca zmiana, gdyz w stanie prawnym sprzed uchwaly
z pozwem wystapi¢ mogt nie tylko sam zainteresowany, ale réwniez pro-
kurator. Zmiang t¢ nalezy oceni¢ jednoznacznie pozytywnie.

Po pierwsze, w mojej ocenie Sad Najwyzszy wlasciwie okreslit krag
podmiotow legitymowanych do wystapienia z zadaniem zmiany oznacze-
nia plci w akcie urodzenia, ograniczajac go do samego zainteresowane-
go, gdyz plec jako element stanu cywilnego jest nierozerwalnie zwigzana
z konkretna jednostka. Jednoczesnie nie uwazam, ze jakikolwiek interes
publiczny méglby przemawia¢ za tym, aby wnioskodawca w tego typu
sprawach mégt by¢ prokurator, ktory miatby wystapic z wnioskiem o zmia-

4 Celowo nie uzywam kategorycznego sformulowania, gdyz nie moge mieé¢ pewnosci, ze nigdy

wezesniej do odstapienia od zasady prawnej przez Sad Najwyzszy nie doszto. Opieram si¢ jednak
na dostepnych systemach informacji prawnej oraz bazie orzecznictwa umieszczonej na stronie in-
ternetowej Sadu Najwyzszego, ktore wskazuja, ze jedynym przypadkiem, w ktérym doszlo do préby
odstapienia od zasady prawnej byta sprawa toczaca si¢ w Sadzie Najwyzszym pod sygnatura 111 CZP
72/15 — w ktorej to sprawie jednak pelen skiad Izby Cywilnej 31.03.2016 1. podjat uchwate o nicod-
stepowaniu od wczesniejszej zasady prawnej.
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ne¢ oznaczenia plci w akcie urodzenia konkretnego czlowieka wbhrew jego
woli. Byloby to nieuzasadnione niezaleznie od powodoéw, z ktérych pro-
kurator zdecydowalby si¢ na wystapienie z takim wnioskiem. W szcze-
gblnosci zas powodem takim nie mogloby by¢ ,,zagrozenie dla instytucji
malzenstwa” rozumiane jako ryzyko powstania zwiazku jednoplciowego
w wyniku zmiany oznaczenia plci w akcie urodzenia jednego z matzon-
kow.

Co istotne, rozpatrywanie roli prokuratora w postgpowaniach o uzgod-
nienie plci nie jest wylacznie teoretyczne, a ma przelozenie na praktyke.
Istniejg bowiem sprawy, w ktorych prokuratorzy wnosili o ,,zmiane plci”
osoby transplciowej wbhrew jej woli.

Pierwszym przykladem takiej sytuacji jest sprawa zakonczona w Sadzie
Najwyzszym w 2013 1., z ktérego to wyroku dowiadujemy sig, ze pro-
kurator wniést o wznowienie postegpowania w sprawie uzgodnienia plci
(pierwotnie zakonczonego pozytywnie dla osoby wnoszacej powodztwo
o ustalenie) ze wzgledu na to, ze postepowanie to bylo dotknigte niewazno-
Sciq, gdyz w procesie nie brali ndziatu malonek powoda oraz jego dzieci. Uwzgled-
nienie powodztwa doprowadzito do usankegjonowania sprecnego 3 obowiqujacym
w Polsce porzadkienm prawnym swiazkn matseiskiego dwich kobiet'®. Na sku-
tek wznowienia postgpowania wyrok ustalajacy pte¢ metrykalng powod-
ki zostal zmieniony, a powddztwo oddalone. Rozstrzygniecie to zostato
nastepnie podtrzymane przez sad II instancji oraz potwierdzone przez
Sad Najwyzszy. Szczegdlowe omdwienie tej sprawy wykracza poza ramy
niniejszej glosy'’, jednakze podkreslenia z pewnoscia wymaga, jaki skutek
mialy dzialania prokuratora w powyzej przywolanej sprawie. Ze wzgle-
du na ochrone konstytucyjnego rozumienia instytucji malzenstwa niedo-
puszczajacego istnienia innego rodzaju malzenstw jak tylko malzenstwa

5 Wyrok Sadu Najwyzszego z 6 grudnia 2013 1., I CSK 146/13, OSNC-ZD 2015, nr 2, poz. 19.
' Ibidem.

7" Opis oraz analiz¢ tego orzeczenia zob. w: M. Szeroczyfiska, ,, Dzieci powstana preciw rod=icom” — glosa
do wyroku Sadn Najwysszeqo 3 6 grudnia 2013 r. w sprawie I CSK 146/ 13, http:/ /www.prawaczlowicka.
uw.edu.pl/index.php?dok=301377d6f91551c76bdeceb505896fd2d31b918¢-d3 lub w: M. Boratyfiska,

Prygody transsekesualistow w progni legislacying, ,,Prawo i Medycyna” 3/2015.
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réznoplciowe'® doszto do ,,cofnigcia zmiany plci” osoby wnoszacej po-
wodztwo o ustalenie. Nie chcg w tym miejscu wechodzi¢ w dyskusje na
temat rozumienia art. 18 Konstytucji RP', sprébujmy jednak spojrzeé na
te sprawe z perspektywy przezy¢ samej zainteresowanej wynikiem poste-
powania osoby transplciowej. W wyniku dziatan prokuratora doszto do
ingerencji w jej najbardziej prywatng sfere zwiazang z plciowoscia i sek-
sualnoscig, catkowicie wbrew jej woli, co z pewnoscia musialo wygenero-
waé mnostwo negatywnych emocji i trudnych przezy¢. Maria Boratynska,
podsumowujac cala te sytuacje, stwierdzita nawet, ze w #ych okolicznosciach
wagnigjsge okazato si¢ napwyragniej ukrocenie ,,samowoli Jabiegowes” i utryymanie
waznosci Jwiqku matzenskiego nig prawo czlowieka: Sad pryywotal orgecznictwo
Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka w sprawie regulowania prawa matzeni-
skiego wylacgnie przez narodowych prawodawedw, natomiast pomingt milczeniem
migdzynarodowe standardy i orgecznictwo tego samego Trybunatu w sprawie tozsano-
Sei plciowey i jej ochrony™. Niewatpliwie ten przypadek wazenia wartosci jest
skomplikowany, a jego rozwiazanie powinno by¢ dokladnie przemyslane.
Wréce do tego watku w dalszej cze¢sci niniejszego tekstu.

Drugim przykladem ingerencji prokuratora w procedure uzgodnienia
plci moze by¢ sprawa zakonczona przed Sadem Apelacyjnym we Wrocla-
wiu w 2016 r.*!, w ktorej sktad orzekajacy musial zmierzy¢ si¢ z zagad-
nieniem wpisu rodzicow w odpowiednie rubryki aktu urodzenia dziec-
ka urodzonego przez transplciowego mezczyzne. W tej sprawie osoba
transplciowa urodzona jako kobieta dokonala sadowego uzgodnienia

8 Ktore to rozumienie jest jednak nickiedy kwestionowane — zob. klasyczny w tym zakresie tekst E.

Letowska, J. Wolenski, Instytugionalizacja wiqzkow partnerskich a Konstytuga 3 1997 r., ,,Paistwo i Prawo”
6/2013, ale rowniez np. A. Jezusek, Mogliwos¢ instytngjonalizacii swiazfn oséb tej samej plei w swietle art. 18
Konstytugii RP, ,,Przeglad Sejmowy” 4/2015.

" Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 1. (Dz.U. nr 78, poz. 483 ze¢ zm.).

M. Boratytiska, Prgygody transseksualistw. .., s. 70.

2 Postanowienic Sadu Apelacyjnego we Wroctawiu z 7 marca 2016 r., I ACa 1830/15, niepubl. Ze
wzgledu na brak publikacji wyroku stan faktyczny podaje za: M. Szeroczynska, Miedzy dobrem dziecka
a literq prawa — ustalenie tresci aktn urodzenia dziecka nrodzonego przez trans-ojca. Rozwazania na tle postanowie-
nia Sadu Apelacyjnego we Wroclawin 3 dnia 7 marca 2016 r., sygn. I ACa 1830/ 15, ,,Tus Novum™ 3/2017.
Ze wzgledu na ograniczone ramy niniejszego tekstu wskazuje, ze autorka ta nie tylko szczegétowo
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przedstawila stan faktyczny sprawy, ale réwniez go rzetelnie przeanalizowala i skomentowala zapadte
rozstrzygniecie.
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plci metrykalnej, dzigki czemu prawie uznana zostala jej ple¢ meska. Na
skutek zgwalcenia osoba ta zaszla w ciaz¢ i urodzita dziecko. Na etapie
sporzadzania aktu urodzenia dziecka powstal jednak problem, w jaki spo-
sob osoba ta powinna zosta¢ do niego wpisana, gdyz z prawnego punktu
widzenia dziecko urodzil mezczyzna. Ze wzgledu zas na brzmienie art.
61° kro*, zgodnie z ktérym matka dziecka jest kobieta, ktdra je urodzita,
w tym stanie faktycznym osoba, ktéra to dziecko urodzita, nie mogla
zosta¢ uznana ani za jego matke, ani za ojca. Sad 1 instanciji wstalil tres¢
aktu urodzenia dziecka poprzez wpisanie jako danych ojca danych Konrada [osoby
transpleiowej, ktdra diecko nrodzita — proyp. K.S.], jako danych matki nazwiska
Konrada [tej osoby — przyp. K.S.] i imienia Anna, jako podanego przez ojea™.
Sad II instancji zmienil powyzsze postanowienie 1 jako inzi¢ matki wpisano
imi¢ Konrad [imi¢ osoby transpleiowe] po uzgodnienin plei — przyp. K.S.], jako imie
gjca wpisano iniig Jakub, w akcie urodzenia umieszezono wimianke dodatkowq, e
nazwisko ojca jest nazwiskiem matki, a imi¢ ojca ostato wskazane pryez Sad,
a dodatkowo usuni¢to pozostate wzmianki dodatkowe, w tym takse o sqdowym
ustalenin plci Konrada i smianie jego imienia 3 Seriskiego na meskie*.

Co jednak istotne, postanowienie sadu I instancji zostalo zaskarzone
wlasnie przez prokuratora, ktory w apelacji powolywal si¢ na zasade, Ze
matka moze by¢ tylko kobieta, ojcem za$ tylko mezczyzna. W zwigzku
z tym prokurator doszed! do wniosku, ze nalezy wznowi¢ postgpowanie
o ustalenie plci rodzica-osoby transplciowej, gdyz to dawaloby mozli-
wo$¢ stwierdzenia, ze pozostaje on kobietq (tj. de facto mialoby dojs¢ do
,;odwrocenia” uzgodnienia plci), a w konsekwencji mozna by bylo wpi-
sa¢ w akcie urodzenia dziecka jego zeniskie dane. Bez watpliwosci moz-
na wiec stwierdzi¢, ze prokurator zdecydowanie wyzej postawil nie do
konica okreslony interes publiczny niz skonkretyzowany interes jednostki
wiazacy si¢ z jej prywatnoscia, intymnoscig 1 godnoscia. Wprawdzie Sad
Najwyzszy stwierdzil, ze wobec niewskazania przez ustawodawce na inny organ
paiistwa, ktory by stal na stragy praworgadnosci orzeczen zapadajacych w sprawach

22

Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opickunczy (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 2809 ze
zm.); dalej jako: kro.

B M. Szeroczytiska, Migdzy dobrem dziecka. .., s. 185.

2 Ibidem, s. 191.
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0 ustalenie pryynaleznosci do okreslonej plei, adania te mogq wypetnial prokurato-
7, jednakze wydaje sig, ze nie jest to tak oczywiste, czy aby na pewno
prokurator powinien mie¢ tak szerokie kompetencje w postepowaniach
zwigzanych z uzgodnieniem plci cztowieka, facznie z mozliwoscig zada-
nia wszczgcia postgpowania w takiej sprawie.

Wracajac do gtéwnego nurtu rozwazan — uchwaly Sadu Najwyzszego
z 4 marca 2025 r. — nalezy zauwazy¢, ze Sad Najwyzszy, rozstrzygajac,
ze miana oxnacenia plei w akcie urodgenia moze nastqpic wylqeznie na wnio-
sek osoby, ktdre dotyegy ten akt, tj. eliminujac z tego kregu oséb prokurato-
ra, wlasciwie potwierdzil, Ze wczesniejsze uprawnienia prokuratora byly
zbyt szerokie 1 ze nie powinien on mie¢ takich uprawnien, aby wysta-
pi¢ z zadaniem zmiany oznaczenia plci w akcie urodzenia konkretnego
czlowieka. Zwlaszcza ze wylaczenie prokuratora z kregu wnioskodaw-
céw w sprawach o zmiane oznaczenia plci wiaze si¢ z kolejnym punktem
uchwaly, w ktérym stwierdzono, ze prokurator nie moze takze uczestniczy¢
w tym postgpowaniu (zob. wigcej ponizej w pkt IV). Wydaje si¢ zatem,
ze Sad Najwyzszy w glosowanej uchwale przyjal prymat interesu prywat-
nego nad interesami publicznymi — gdyz wyeliminowal z tego rodzaju
postegpowan organ, ktory mogl dzialaé wbrew interesom zainteresowanej
rozstrzygnigciem osoby transplciowej. Potwierdzaja to takze ustne mo-
tywy uchwaly, w ktérych sedzia sprawozdawca podkreslita, ze w poste-
powaniach dotyczacych plci osoby transplciowej chodzi o prawa osobi-
ste wnioskodawcy i poza nim nikt nie jest tak bardzo zainteresowany
rozstrzygnigciem, a zatem z samej natury rzeczy krag uprawnionych do
wystapienia z wnioskiem musi by¢ okreslony wasko.

W moijej opinii jest to rozwigzanie stuszne. Tylko osoba transptciowa
powinna decydowac o wszczeciu 1 przebiegu postgpowania z jej wniosku
o zmiang oznaczenia plci w akcie urodzenia, gdyz to jej intereséw poste-
powanie to dotyczy. Jednoczesnie brak prokuratora w takim postgpowa-
niu nie oznacza wcale, ze nie ma jakiegokolwiek podmiotu, ktéry statby
na strazy interesow publicznych i1 porzadku publicznego. Role te pelni
przeciez sad jako organ wladzy panstwowej, ktory ma za zadanie czuwac

»  Wyrok Sadu Najwyzszego z 6 grudnia 2013 1., I CSK 146/13, OSNC-ZD 2015, nr 2, poz. 19.
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nad odpowiednia wykladnia przepisow oraz ich stosowaniem. Dlatego

tez uwazam, ze ta cz¢$¢ uchwaly zasluguje na aprobate.

Uczestnicy postgpowania

W trzecim punkcie komentowanej uchwaly Sad Najwyzszy przesadzil, ze
poza wnioskodawca uczestnikiem postepowania w sprawie zadania zmia-
ny oznaczenia plci w akcie urodzenia moze by¢ tylko wspotmalzonek
wnioskodawcy. Powolanie si¢ przez Sad Najwyzszy na art. 510 kpc ma
tu daleko idace konsekwencje. Uczestnikiem w rozumieniu tego przepisu
jest bowiem ten, czyich praw dotyczy wynik postepowania. Tym samym
przesadzone zostalo, ze jedynie praw wspétmaltzonka osoby transplcio-
wej moze dotyczyé postepowanie w sprawie zadania oznaczenia plci
w jej akcie urodzenia (oczywiscie poza samym zainteresowanym wnio-
skodawcag). Jednoczesnie wiec Sad uznal, Ze uzgodnienie plci jednost-
ki nie ma zadnego wplywu na sytuacje prawna krewnych, a zwlaszcza
rodzicow oraz dzieci. Jak podkreslita sedzia sprawozdawca, uzgodnienie
plci wnioskodawcey nie wiaze si¢ z prawami rodzicéw, jak réwniez nie
wplywa na prawa dziecka osoby transplciowej, gdyz ani nie zmieniaja si¢
obowigzki rodzica i dziecka wzgledem siebie, ani nie dochodzi do zmiany
aktu urodzenia dziecka osoby transpiciowe;.

Jest to realizacja gloséw, ktére od dawna podnosily, Zze pozywanie ko-
gokolwiek przez osob¢ transplciowa w celu zachowania wymogow for-
malnych trybu procesowego jest konstrukcja sztuczna i wymuszona, gdyz
osoby pozwane de facto nie maja zadnego interesu w byciu strong takiego
postepowania®. Nalezy zauwazy¢, ze zmiana oznaczenia plci w akeie uro-
dzenia osoby transpiciowej nie wplywa ani na jej pochodzenie (te same
osoby pozostaja jej rodzicami), ani na stosunki z dzie¢mi, o ile oczywiscie
je posiada — co oznacza, ze wszelkie uprawnienia i obowiazki wynikajace

z macierzynstwa lub ojcostwa pozostajq aktualne, w tym nie zmienia si¢

% ] Ignatowicz, Glosa do uchwaly SN g dnia 22 wr3esnia 1995 r., IIl CZP 118/ 95, ,,Orzecznictwo Sadow
Polskich” 4/1996.
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zakres wladzy rodzicielskiej?’. Jest to naturalna konsekwencja faktu, ze
postepowanie w sprawie zmiany oznaczenia plci w akcie urodzenia doty-
czy jedynie oznaczenia plci w akcie urodzenia, nie wplywa za$ na jakie-
kolwiek inne elementy stanu cywilnego czlowieka. Wyjatkiem — wedtug
Sadu Najwyzszego i przewazajacej czesci doktryny — jest jednak kwestia
malzenstwa.

Sad Najwyzszy w swojej uchwale orzekl, ze jedynym podmiotem, kto-
rego praw moze dotyczy¢ zmiana oznaczenia plci w akcie urodzenia oso-
by transplciowej jest jej wspétmalzonek. Sad wyszedt bowiem z zaltoze-
nia, ze w przypadku, gdy osoba transplciowa pozostaje w malzenstwie,
niedopuszczalne jest uzgodnienie jej plci, gdyz doprowadzitoby ono do
prawnego usankcjonowania malzenstwa jednoplciowego, ktére byloby
sprzeczne z art. 18 Konstytucji RP. W ustnych motywach podjetej uchwa-
ly sedzia sprawozdawca wyraznie zaznaczyla, ze wspoimatzonek osoby
transpiciowej ma interes w postgpowaniu o zmian¢ oznaczenia plci
w jej akcie urodzenia, gdyz jego malzenstwo staloby si¢ jednoplciowe
— a zatem niezgodne z polskim prawem. Dlatego tez wedlug Sadu Naj-
wyzszego udzial malzonka osoby transplciowej w postepowaniu z wnio-
sku o zmian¢ oznaczenia plci w jej akcie urodzenia powinien prowadzic
do oddalenia tego wniosku. Oznacza to wigc, ze — mimo przyjecia innej
konstrukcji prawnej — Sad Najwyzszy pozostal przy stanowisku, ze nie-
dopuszczalne jest uzgodnienie plci osoby transplciowej pozostajacej
w malzenstwie. Jedynym wigc rozwiazaniem jest wczesniejszy roz-
wod i dopiero w dalszej kolejnosci wystapienie z wnioskiem o zmiang
oznaczenia pici w akcie urodzenia.

Podobne zapatrywania od lat sa obecne takze w pismiennictwie 1 orzecz-
nictwie sadéw powszechnych®. Co jednak znamienne, najczesciej podaje
sig, ze niedopuszczalne byloby uzgodnienie plci osoby transpiciowej po-
zostajace] w malzenstwie, ale wlasciwie nie wskazuje si¢ szczegdlowych

Z P. Bartnik, J. Kacperczyk-Bartnik, M. Prochnicki, A. Dobrowolska-Redo, E. Romejko-Wolniewicz,
Does the status guno have to remain? The current legal issues of transsexualism in Poland, ,,Advances in Clinical
and Experimental Medicine” 3/2020, s. 414.

# K. Michatkiewicz-Kadziela, Prawo do togsamosci exlowieka w prawie polskin: i miedynarodowym, Warsza-
wa 2020, r. VI § 4 pkt V.
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rozwiazan tej sytuacji. Przyjmuje si¢ za to, ze zadanie rozwodu osoby
transplciowej przed uzgodnieniem jej plci metrykalnej, jest uzasadnione
w szczegolnosci art. 18 Konstytucji RP i zasada réznoplciowosci (hetero-
seksualnosci) malzenstwa.

Moim zdaniem obecny stan rzeczy, chociaz moze by¢ uznany za zgod-
ny z literalnym brzmieniem przepisow, jest trudny do zaakceptowania.
Pozostawiam na marginesie niniejszej glosy dyskusje na temat rozumienia
pojecia matzerstwo w Konstytucji RP, lecz przyjmuje na potrzeby niniej-
szego komentarza, ze polskie prawo konstytucyjne nie dopuszcza istnie-
nia malzenstw jednoplciowych — gdyz jest to stanowisko zdecydowanie
dominujace w doktrynie® i przyjmowane w orzecznictwie. Aby wigc ni-
niejszy komentarz mial walor praktyczny, konieczne jest poczynienie tego
zalozenia.

Wracajac do gléwnego nurtu rozwazan, nalezy zauwazy¢, ze juz jakis
czas temu M. Boratynska wskazywala, ze konsekwencja przyjecia powyzej
opisanej konstrukcji jest zmuszanie osoby transplciowej — ktora 1 tak naj-
prawdopodobniej w zwiazku z checia uzgodnienia plci musi zmierzy¢ sie
w wieloma trudnymi i negatywnymi emocjami i sytuacjami — do przejscia
dodatkowej, rowniez bardzo czesto trudnej pod wzgledem emocjonal-
nym, prawnej procedury™, ktora dodatkowo znaczaco wydtuza proces
prawnego uznania plci odczuwanej tej osoby.

Takie zalozenie, ze konieczne jest uprzednie rozwigzanie malzenstwa
osoby transplciowej, wynika niejako z zasad systemowych. Prawo rodzin-
ne przewiduje instytucj¢ zaréwno uniewaznienia malzenstwa, jak i jego usta-
nia z mocy prawa. Jednakze wydaje sie, ze de lege Jata do sytuacji osoby
pozostajacej w malzenstwie chcacej jednoczesnie uzgodni¢ swoja pleé
metrykalna nie mozna zastosowa¢ zadnej z nich. Jezeli bowiem cho-
dzi o uniewaznienie malzenstwa, to przestanki uniewaznienia wymie-
nione sa w kodeksie rodzinnym i opiekuriczym. Zadna z nich jednak nie

¥ Zdarzaja si¢ takze jeszcze dalej idace (watpliwe) stanowiska wskazujace, ze art. 18 Konstytucji RP

nie dopuszcza instytucjonalizacji jakichkolwiek zwiazkéw jednoplciowych, nawet jezeli nie beda one
mialy rangi malzenstwa — tak np. B. Zalewski, Kilka nwag na temat wyktadni i znaczenia art. 18 Konstytuei
RP, ,,Kultura Prawna” 1/2018.
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M. Boratytiska, Prgygody transseksualistow. .., s. 67.
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moze znalez¢ zastosowania w przypadku malzenstwa osoby transplciowe;.
Wprawdzie rozwazano w dawnym pismiennictwie, czy transplciowosé
malzonka nie moze uzasadniaé powotania si¢ na blad co do tozsamosci
drugiej strony z art. 15' § 1 pkt 2 kro, ale obecnie nie budzi zadnych wat-
pliwosci, ze przestanka ta musi by¢ interpretowana wasko, a wlasciwosci
osobiste malzonka, w tym jego plciowos¢, pozostaja poza zakresem za-
stosowania tego przepisu®'. Ze wzgledu za$ na brzmienie art. 17 kro, zgodnie
z ktérym malzedstwo moze zosta¢ uniewaznione wylacznie z przy-
czyn wskazanych w dziale I tytulu I kodeksu rodzinnego 1 opiekunczego,
nie ma mozliwosci ,,uzupelnienia” kodeksowego katalogu i stworzenia
nowej przestanki uniewaznienia malzenstwa.

Rozwigzaniem nie jest takze powolanie si¢ na art. 1 § 1 kro, ktory
wprowadza przestanke réznoplciowosci matzonkéw. Nie budzi watpli-
woscl, ze przepis ten dotyczy zawarcia malzenstwa, a zatem nakazuje on
ocenia¢ przeslanke réznoplciowosci malzonkéw wylacznie w momencie
zawierania malzenstwa, za$ pdgniejsza miana plci nie ma wplywn na istniente
mateistwa*®. Nie mozna wigc argumentowad, ze na podstawie art. 1 § 1 kro
dochodzi do nieistnienia malzenstwa w momencie uzgodnienia plci jedne-
go z malzonkéw, gdyz taka sytuacja pozostaje poza zakresem ww. przepisu.

Ustanie malzenstwa, reguluje za$ dzial IV tytutu I kodeksu rodzinnego
1 opiekunczego, ktory przewiduje, ze malzenstwo ustaje m.in. w chwili
uznania malzonka za zmarlego czy rozwodu. Oczywiste jest takze, ze
malzenstwo ustaje w chwili $mierci malzonka. De lege Jata nie mozna wigc
takze uznaé, ze zmiana oznaczenia plci jednego z malzonkéw w jego
akcie urodzenia prowadzi do ustania malzenstwa. W swietle powyzszego
zatem nalezy przyjaé, ze przeprowadzenie procedury rozwodowej przed
wnioskiem osoby transplciowej o zmiang¢ oznaczenia plci w jej akcie uro-
dzenia jest jedynym rozwigzaniem, ktére bedzie zgodne z odczytywanymi
literalnie przepisami prawa rodzinnego.

31

A. Stawarska-Rippel, komentarz do art. 15" [w:] Kodeks rodzinny i opiekuiicgy. Komentars aktualizowa-
ny, red. M. Fras, M. Habdas, LEX/el. 2023, pkt 7.

2 G. Jedrejek, komentarz do art. 1 [w:] Kodeks rodzinny i opiekuiiczy. Komentars aktualizowany, LEX/
el. 2019, pkt IV.2.
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I w tym wtasnie miejscu ujawnia si¢ najwicksza w mojej opinii wada
podjetej przez Sad Najwyzszy uchwaly. Rozstrzygniecie sktadu catej Izby
Cywilnej Sadu Najwyzszego bylo w zasadzie niepowtarzalng szansa na
,uregulowanie” zagadnienia zmiany oznaczenia plci osoby transplciowe;j
pozostajacej w malzenstwie. Nalezaloby przychyli¢ si¢ do wyrazanych
wezesniej, a zarysowanych powyzej postulatow, aby malzefstwo osoby
transplciowej w przypadku zmiany oznaczenia plci w jej akcie urodzenia
ustawalo z mocy prawa. Byloby to rozwiazanie stanowiace kompromis
pomiedzy ochrong instytucji malzenstwa rozumianego jako zwigzek wy-
facznie kobiety i mezczyzny a zabezpieczeniem interesow osoby trans-
plciowej. W mojej ocenie ustanie malzenstwa osoby transplciowej ex Jege,
stanowiloby odpowiednie wywazenie interesu publicznego oraz interesu
prywatnego. Ze wzgledu na to, ze sytuacja prawna osob transplciowych
1 tak caly czas pozostaje w szarej strefie, gdyz wszystkie reguly opieraja
si¢ na orzecznictwie, nie za$ przepisach ustawowych, to wydaje sig, ze Sad
Najwyzszy mogl p6js¢ krok dalej i wyrazi¢ zasade ustania malzenstwa ex
lege w tresci uchwaly.

Oczywiscie miatoby to daleko idace konsekwencje, ktore réwniez na-
lezy rozwazy¢, a ktore wlasciwie sa pomijane przez tych, ktorzy postu-
luja wprowadzenie powyzej wskazanej reguly. Po pierwsze, ustanie mal-
zefistwa, wymaga wielu orzeczen dodatkowych dotyczacych stosunkéw
majatkowych pomiedzy malzonkami oraz ewentualnie wspolnych malo-
letnich dzieci. Wykorzystujac analogie do wyroku rozwodowego, nalezy
rozwazy¢ orzeczenie o winie w rozkladzie pozycia (chociaz wydaje sig,
ze ta kwestia powinna pozosta¢ poza zakresem orzekania), wladzy ro-
dzicielskiej nad wspolnymi maloletnimi dzie¢mi, kontaktach z dzie¢mi
1 alimentach na ich rzecz, sposobie czasowego korzystania ze wspolnego
mieszkania, eksmisji wspétmaltzonka ze wspolnego mieszkania, podziale
majatku wspolnego, alimentach dla matzonka czy podziale mieszkania®.
Podobnie bowiem jak w przypadku rozwodow, niektore sytuacje ustania
malzenstwa z mocy prawa zapewne przebiegalyby w sytuacji wzajemnego

3O wszystkich tych kwestiach sad otzeka w wyroku rozwodowym — z urzedu, na wniosek jednego

ze wspéimalzonkéw lub na zgodny wniosek obojga matzonkéw.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



POSTEPOWANIE W SPRAWIE ZADANIA ZMIANY OZNACZENIA PLCI W AKCIE URODZENIA... 177

zrozumienia 1 wsparcia malzonkéw (a wtedy co najmniej czes¢ z powyz-
szych orzeczen bylaby zbedna), do niektérych jednak zapewne dochodzi-
toby w atmosferze niezrozumienia i wrogosci.

Tu pojawia si¢ jednak istotna kwestia do rozstrzygniecia — czy orzecze-
nia te mialyby zapada¢ jednoczesnie z orzeczeniem o zmianie oznacze-
nia plci w akcie urodzenia osoby transplciowej, czy tez moze powinny
zapada¢ w zupelnie odrebnym postgpowaniu. W pierwszym przypadku
postepowania w sprawie zmiany oznaczenia plci w akcie urodzenia zna-
czaco by si¢ wydtuzyly, konieczne byloby takze dowodzenie kwestii
z poczuciem przynaleznosci do plci zupelnie niezwigzanych — postgpo-
wania stalyby si¢ wi¢c znacznie bardziej skomplikowane i wielowatkowe,
co czgdciowo zaprzeczaloby idei usprawnienia postepowan w celu ochro-
ny interesow osoOb zainteresowanych. W drugim za$ przypadku koniecz-
nos$¢ zainicjowania Nowego postepowania zaprzecza Powyzej zarysowa-
nym postulatom sprowadzenia calej sprawy do jednego postepowania
1 niezmuszania oséb transplciowych do przechodzenia przez dodatkowe
procedury prawne generujace niepotrzebny stres i emocje.

7. powyzszym wiaza si¢ jednak zasady postepowania cywilnego. Poste-
powanie w sprawie zmiany oznaczenia plci w akcie urodzenia po wydanej
przez Sad Najwyzszy uchwale bedzie si¢ toczy¢ wedlug przepisow poste-
powania nieprocesowego. Sprawy rozwodowe tocza si¢ za$ w postgpowa-
niu procesowym. Nalezatoby wicc takze uwzgledni¢ kwestie procedural-
ne, aby ewentualnie wprowadzone reguly nie staly si¢ kompletnym novum:
w kodeksie postgpowania cywilnego, gdyz wtedy — mimo formalnego
okreslenia danej procedury — i tak nie bedzie wiadomo, jaki powinna ona
przybrac ksztalt.

W $wietle powyzszego w mojej ocenie mimo wszystko nalezy postulo-
wac ustanie malzenstwa osoby transplciowej z mocy prawa w przypadku
zmiany oznaczenia plci w jej akcie urodzenia. Sad Najwyzszy — w braku
interwencji ustawodawcy — mial mozliwos¢ wprowadzic te regule w swo-
jej uchwale, do czego jednak nie doszto. Uwazam takze, ze lepszym roz-
wigzaniem byloby orzekanie o wyzej wskazanych kwestiach dodatkowych
w odrebnym postepowaniu. Pozwolitoby to z jednej strony na znacznie
szybsze prowadzenie postgpowan o zmiang oznaczenia plci w akcie uro-
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dzenia, z drugiej strony zas w kazdym z tych postepowan dochodziloby
do gromadzenia wylacznie relewantnego materialu dowodowego. Jedno-
czesnie takie rozwigzanie byloby korzystniejsze niz koniecznos¢ uzyska-
nia rozwodu przed wystapieniem z zadaniem zmiany oznaczenia plci
w akcie urodzenia z bardzo prostej przyczyny — przy wystapieniu z pozwem
rozwodowym istnieje ryzyko, ze sad powddztwo oddali (np. ze wzgledu
na brak rozkladu pozycia albo ze wzgledu na dobro maloletnich dzieci
matzonkow™), co bedzie zamykalo osobie transpiciowej droge do zmia-
ny oznaczenia plci w jej akcie urodzenia, stawiajac wyzej interesy osob
trzecich nad bardzo intymnymi interesami jednostki. W konsekwencji
wiec przy przyjeciu, ze dodatkowe orzeczenia mialyby zapada¢ w odreb-
nym postgpowaniu, wprawdzie wciaz konieczne byloby przejscie dwoch
réznych procedur sadowych, ale druga byltaby jedynie naturalna konse-
kwencjq pierwsze;.

Skutki orzeczenia zmieniajacego oznaczenie plci w akcie urodzenia

Uwazam, ze na szczegdlng aprobate zastuguje uksztaltowanie przez Sad
Najwyzszy skutkéw zmiany oznaczenia pici w akcie urodzenia osoby
transplciowej. Zastosowanie art. 36 pasc w drodze analogii sprawia, ze
skutkiem orzeczenia sadu wydanego w trybie nieprocesowym bedzie
wprowadzenie wzmianki dodatkowej w akcie urodzenia na podstawie
art. 42 ust. 11 2 pkt 1 pasc. Oznacza to, ze forma, w jakiej dochodzi do
uzgodnienia plci poprzez sprostowanie aktu urodzenia, jest ta sama for-
ma, w ktérej dochodzilo do uzgodnienia plci na podstawie powodztwa
o ustalenie z art. 189 kpc.

Dzigki temu nie dochodzi do sztucznego podzialu oséb transplcio-
wych w zaleznosci od sposobu, w jaki doszto do uzgodnienia ich plci,
co w przypadku przyjecia innej formy uzgodnienia mogloby prowadzic
do dalszych konsekwencji w sferze prawnej. Wyrazitem wczesniej stano-
wisko, ze wprowadzenie wzmianki dodatkowej do aktu urodzenia osoby
transplciowej nie jest w pelni stusznym rozwiazaniem, gdyz tworzy fikcje

W szczegdtach zob. M. Boratytiska, Pryygody transseksualistow. .., s. 67.
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prawng i naraza osoby transplciowe na nieprzyjemnosci zawsze wtedy, gdy
musi ona przedlozy¢ (pelny) odpis aktu urodzenia®*. Od tamtej publika-
cji doszto jednak do dwoch kluczowych zmian. Po pierwsze, Europejski
Trybunal Praw Cztowieka wydat wyrok w sprawie O.H. 1 G.H. przeciwko
Niemcom™, w ktérym wypowiedzial sie przeciwko koniecznosci sporza-
dzania przez wladze panstwowe zupelnie nowego aktu urodzenia osoby
transplciowej po uzgodnieniu jej plci metrykalnej (tj. stwierdzil, Ze nie
jest naruszeniem Buropejskiej Konwencji Praw Czlowieka brak mozli-
wosci sporzadzenia zupelnie nowego aktu urodzenia osoby transplciowe;
po uzgodnieniu jej plci metrykalnej zamiast wykorzystania dodatkowej
wzmianki w juz istniejacym akcie). Trybunal uznal, ze interes publiczny
przemawia za tym, aby dokumenty danej osoby zawieraly informacje
o uzgodnieniu jej plci i fakcie, ze do pewnego momentu osoba ta praw-
nie funkcjonowata w plci odmiennej. Co wigcej, Trybunal zauwazyl, ze
niedogodnosci dla osoby transpiciowej sa znaczaco ograniczone, gdyz in-
formacja o uzgodnieniu plci znajduje si¢ tylko w pelnym akcie urodzenia,
ktory jest wykorzystywany niezwykle rzadko®’. Podobnie jest takze w Polsce.
Argumentacja Buropejskiego Trybunalu Praw Czlowieka w tym zakresie
jest w mojej ocenie przekonujaca.

Druga zmiang jest zas$ podjecie przez Sad Najwyzszy uchwaly komen-
towanej w niniejszym tekscie, w ktorej to uchwale zostala catkowicie
zmieniona procedura uzgadniania plci oséb transplciowych. Z tego tez
wzgledu uwazam, modyfikujac swoje wezesniejsze stanowisko, ze w chwi-
li obecnej umieszczenie wzmianki dodatkowej w akcie urodzenia osoby
transplciowej informujacej o zmianie oznaczenia plci w wyniku proce-
dury analogicznej do sprostowania aktu urodzenia jest najlepszym moz-

35

K. Slaski, Posadany ksztalt polskie procedury korekty pici metrykalneg na gruncie standardéw Europejskie/
RKonwengji Praw Czlowieka — zagadnienia podstawowe |w:| Bezxpieczeristwo — prawa czlowieka — stosunki migdzyna-
rodowe. Tom 17, red. M. Milczanowski, G. Pawlikowski, K. Zarna, Rzeszéw 2023, s. 217.

% Wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Czlowicka z 4 kwietnia 2023 r., O.H. i G.H. przeciwko Nien-
com, skargi nr 53568/18 i 54741/18, HUDOC.

37 Zob. tez w odniesieniu do tego zagadnienia w kontekscie innego orzeczenia Europejskiego Trybu-
natu Praw Czlowicka: K. Slaski, M. Krakowiak, Glosa do wyroku Europejskieso Trybunatn Praw Czlowieka
z dnia 17 lutego 2022 roku w sprawie Y prieciwko Polsce, nr skargi 74131/ 14, ,,Przeglad Prawa Medycznego”
2/2022,s.119 i nast.
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liwym rozwigzaniem, a fakt, ze zmiana procedury przez Sad Najwyzszy
nie zmienila jej skutkoéw, uznaje za duzq zalete zapadlego rozstrzygnigcia.

Postepowania wszczete wezesniej, ale niezakonczone w dniu podjecia
uchwaly przez Sad Najwyzszy

Komentowana uchwala Sadu Najwyzszego niewatpliwie uregulowata
postgpowania w sprawie zadania zmiany oznaczenia plci w akcie uro-
dzenia osoby transpiciowej na przyszlosc, tj. wszystkie te, ktore zostana
wszczete po dacie podjecia uchwaly. Pewien problem pojawia si¢ jed-
nak z postgpowaniami, ktére zostaly zainicjowane wniesieniem pozwu na
podstawie art. 189 kpc przed data podjecia uchwaly 1 do 4 marca 2025 r.
nie zostaly zakonczone. Sama uchwala ani ustne motywy jej podjecia nie
wyjasniajq tej kwestii.

Wydaje si¢, ze w zwigzku z powyzszym dopuszczalne bylyby dwie
mozliwosci — albo trwajace postgpowania powinny by¢ zakofczone na
podstawie ,,starych przepiséw”, tj. w postepowaniu toczacym si¢ w trybie
procesowym, albo postgpowania te powinny by¢ od dnia nastepujace-
go po dniu podjecia uchwaly prowadzone wedlug przepisow nowych.
Sady powszechne przyjely zdecydowanie drugie podejscie — ich dziata-
nia nie s3 jednak jednolite®. Niektore sady zwracaja si¢ do powodow
z pouczeniem o podjetej przez Sad Najwyzszy uchwale oraz pytaniem
o podtrzymanie powodztwa lub wniosek o zmiang trybu. Przykladowo,
jeden z sadow przeslal powodowi nastepujace pouczenie: Sqd, w wiazkn
z tresciq nehwatly SN 2 dnia 4 marca 2025 r. 111 CZP 6/ 24 zobowiazuje strong
powodowq do wskazania, c3y 3ada 3miany onacgenia pici w akcie nurodzenia (a tym
samym miany trybu postepowania na nieprocesowy), ¢y wnosi o ustalenie, e jest
mezezyzng — w terminie 30 dni pod rygorem pryjecia, ge wnosi jak dotychegas. Sad
informuje strong powodowa w trybie art. 156" § 1 k.p.c., de dalsze podirzynywanie
$qdania ustalenia plei w trybie procesowym moze prowadzic do pryjecia w wiaz-

% Nie podaj¢ doktadnych informacji na temat ponizej opisanych decyzji sadow (w tym nie wskazuj¢

konkretnych sadéw, dat zapadlych decyzji oraz sygnatur poszczegélnych spraw), gdyz uzyskatem do
nich dostep droga prywatng z zachowaniem poufnosci. Chodzi mi jednak o wskazanie pewnej tenden-
cji orzeczniczej, dlatego tez decyduje si¢ na przedstawienie tych informacji w tej formie.
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ku g uchwatla, o ktorej mowa w pkt 1, Ze brak jest interesu prawnego w Zadanin
ustalenia, a 1w konsekwendi oddalenia powodztwa.

Wydaje sig, ze powyzsze podejscie w pewnym stopniu uwzglednia inte-
resy osoby transplciowej. Powdd, zwlaszcza jezeli nie jest reprezentowany
przez profesjonalnego pelnomocnika, nie ma obowiazku ani zda¢ sobie
sprawy z podjecia uchwaly przez Sad Najwyzszy, ani nie ma obowiazku
wiedzie¢, w jaki sposéb uchwala ta wplynie na toczace si¢ postepowanie
W jego sprawie o ustalenie przynaleznosci do plei na podstawie art. 189
kpc. Informacja taka jak zacytowana powyzej, wyjasnia za§ w pewien
sposob, co powdd moze zrobié, aby zabezpieczy¢ swoje interesy. Jednak-
ze nalezy stwierdzi¢, ze osoby, ktore na co dzien nie majg stycznosci
z prawem, moga powyzsza informacje zrozumiec¢ jedynie czgsciowo.

Uwazam wigc, ze znacznie korzystniejsze dla osoby transpiciowej jest
podejscie zaprezentowane przez inny sad, ktoéry wydal postanowienie na-
stepujacej tresci: [Sad postanawia] (1) gmienic tryb postgpowania w sprawie na
nieprocesowy (albowiem godnie 3 nchwatq SN g dnia 4 marca 2025 r. $qdanie
gmiany oxnaczenia plei podlega rozpognaniu prez sqd w postgpowanin nieproceso-
wym pr3y astosowaniu w drodze analogii art. 36 ustawy 3 dnia 28.11.2014 1. pra-
wo o0 aktach stanu cywilnego); (2) stwierdzic swq niewlasciwosé ryecowa i miejscowq
i sprawe prekazal do roxpognania Sqdowi |...| 3 uwagi na miejsce Jamieskania
wnioskodawey. Jest to podejScie przynoszace dwie podstawowe korzysci.
Po pierwsze znaczaco przyspiesza postepowanie, gdyz eliminuje koniecz-
nos¢ przesylania pism procesowych, a sad — podejmujac decyzj¢ — moze
od razu nada¢ sprawie dalszy bieg. Po drugie za$ nalezy zauwazy¢, ze
osoba transplciowa wyrazila juz swoja wolg 1 che¢ dokonania korekty ptei
metrykalnej. Droga, jaka si¢ to stanie, jest dla tej osoby najprawdopo-
dobniej zupelnie irrelewantna — zakladam, Ze interesuje ja skutek, nie za$
sama procedura. Jednoczesnie wydanie przez sad postanowienia takiego
jak zaprezentowane powyzej z urzedu eliminuje ryzyko bledu po stronie
osoby transplciowej oraz ryzyko niezrozumienia przez nigq pisma, ktore
otrzyma z sadu.

Na marginesie nalezy jeszcze zauwazy¢, ze nie wszystkie sady po-
wszechne przyjely standard wynikajacy z uchwaly. Z dostepnych mi in-
formacji wiem, ze zaistniala juz taka sytuacja, w ktorej osoba transplciowa
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po wydaniu uchwaly Sadu Najwyzszego wystapila z wnioskiem w ,,nowym
trybie” o zmiang oznaczenia plci w akcie urodzenia. Sad jednak posta-
nowit mienié tryb na procesowy, m.in. ze wzgledu na to, ze chodzi o Zmiane
plei na pewnym etapie Zycia. Jest to dowdd na to, ze niestety wciaz jeszcze
nie wszystkie sady zdaja sobie sprawe z wagi 1 pozadanego przebiegu
spraw o zmiang oznaczenia plci w akcie urodzenia, a wczesniej spraw
o ustalenie poczucia przynaleznosci do plci, a takze z wlasnej roli w tych
postepowaniach.

Uwagi podsumowujace

Komentowana uchwala pelnego sktadu Izby Cywilnej Sadu Najwyzszego
stanowi w mojej ocenie przyklad rozstrzygniecia stusznego, ktérego nikt
si¢ nie spodziewal. Sklad orzekajacy wykorzystal okazje do poprawy sy-
tuacji prawnej osob transplciowych, wplywajac na podniesienie poziomu
gwarancji ich praw. Nie budzi bowiem watpliwosci, Zze poczucie przyna-
leznosci do plci jest dobrem osobistym® i powinno by¢ chronione jako
warto$¢ Scidle zwiazana z kazda jednostka.

Na uwage zastuguje takze wysoki poziom argumentacji Sadu w zapre-
zentowanych motywach ustnych podjetej uchwaly®. W szczegolnosci sg-
dzia sprawozdawca zwrocila uwage na dwie zmiany, ktore — jak mozna
mie¢ wrazenie — legly u podstaw rozstrzygniecia. W pierwszej kolejno-
$ci chodzi o zmiany w szeroko pojetej medycynie. Sad zwrdcil uwage,
ze na przestrzeni lat doszto do modyfikacji klasyfikacji choréb oraz do
zmian postepowania terapeutycznego w odniesieniu do transseksualizmu.
Z drugiej za$ strony sedzia sprawozdawca zauwazyla, ze zaszly takze da-
leko idace zmiany w §wiadomosci spolecznej. Ten fragment przedstawio-

39

Zob. np. B. Janiszewska, komentarz do art. 23 [w:] Kodeks cywilny. Komentarg. Tom 1. Czesé ogdlna, cz. 1
(art. 1-557), red. J. Gudowski, Warszawa 2021, pkt 124 i nast. Szerzej na ten temat, wraz z omOowieniem
stanowiska przeciwnego zob. M. Krakowiak, K. Slaski, Glosa do wyroku Sadn Apelacyjnego we Wrocltawin
g dnia 12 lutego 2021 r., 1 ACa 1233/ 20, ,,Przeglad Prawa Medycznego” 1-2/2021, s. 268 i nast.

“ Jedynym zagadnieniem, ktére zostalo przedstawione przez Sad Najwyzszy w sposob skrotowy,
bylta skuteczno$¢ ex nunc orzeczenia o zmianie oznaczenia plei w akcie urodzenia. Jednakze jako ze
kwestia ta obecnie nie budzi w doktrynie wlasciwie zadnych watpliwosci, nie uwazam, zeby byt to duzy

mankament komentowanej uchwaty.
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nych motywéw uchwaly w mojej ocenie zastuguje na zaakcentowanie
1 szczegblne docenienie, gdyz kazda taka wypowiedz, zwlaszcza plynaca
od organéw wladzy panstwowej i to organdéw wysokiego szczebla, bedzie
bardzo pozytywnie wplywac na ,,normalizacj¢” transplciowosci i eduka-
cje spoteczna.

Niniejsza glosa przedstawia uchwale Sadu Najwyzszego przede wszyst-
kim z perspektywy krajowej. Jednakze nie mozna zapominaé, ze w za-
kresie praw osob transplciowych istnieje takze szeroko opisany standard
strasburski. Europejski Trybunal Praw Czlowieka wielokrotnie orzekal,
ze nieprecyynosé obowiqzujacych prepisow podwaga 3 kolei dostgpnosé prawnego
uznania plei w praktyce, a jak pokazaty indywidnalne sytuage trech skargqcych,
brak jasnych ram prawnych pozostawia straznikom — wlasciwym organom krajowym
— nadpmierng swobodg decyzyina, co moze prowadzic do arbitralnych decyzyi w rozpa-
trywaniu wnioskow o prawne nznanie plei. Taka sytuacja jest zasadnicgo spriecina
3 poxytywnym obowiqzkiem pozwanego Paristwa do gapewnienia sgybkich, prze/-
rzystych @ dostepnych procedur prawnego uznania ptei*'. Trybunal, konstruujac
obowiazek panstwa do zapewnienia szybkich, przejrzystych i dostepnych
procedur prawnego uznania plci, opowiedzial si¢ za pelng ochrong inte-
reséw osob transplciowych. Mozna zastanawiac sig, czy obecna sytuacja
prawna wykreowana przez Sad Najwyzszy, spelnia wszystkie standardy
z orzecznictwa strasburskiego. W mojej ocenie sytuacja, w ktorej proce-
dura uzgodnienia plci miataby swoje podstawy ustawowe, bylaby korzyst-
niejsza z perspektywy pewnosci prawa i sytuacji prawnej jednostki. Wy-
daje si¢ jednak, ze — w zaskakujacy sposob — Sad Najwyzszy wykorzystat
nadarzajaca si¢ okazje 1 poprawil standard ochrony oséb transplciowych
w Polsce. Komentowana uchwala, mimo drobnych uwag krytycznych
wskazanych powyzej, zastuguje na aprobate. Jest to przyklad rozsadnego
aktywizmu sedziowskiego, ktory wypetnia luke w regulacji ustawowej, aby
poprawi¢ gwarancje ochrony grupy osob, ktore wciaz znajduja si¢ w prigni
legislacyinei®.

41

Wyrok Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka z 1 grudnia 2022 r., A.D. 7 inni przeciwko Grugji,
ar skarg 57864/17, 79087/17 i 55353/19, HUDOC, pkt 76, thum. wi.
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Summary

Proceedings in the case of a request to change the sex marker
on the birth certificate - a gloss on the resolution of the full panel
of the Civil Chamber of the Supreme Court of March 4, 2025,
ref. ITII CZP 6/24 and the oral reasons for its adoption

The author conducts an analysis of the resolution of the full panel of
the Civil Chamber of the Supreme Court of 4 March 2025, III CZP
6/24, concerning proceedings in cases involving the adjustment of the
registered gender of transgender persons. The commentary provides
a thorough examination of all the issues addressed by the resolution from
a doctrinal perspective. The author makes reference to the transition in
procedure from adversarial to non-adversarial, the entities with the right
to apply for a change of sex marker in the birth certificate, and the par-
ticipants in the proceedings initiated by such a request. Furthermore, the
consequences of the resolution on the practice of including an additional
note on the birth certificate of a transgender person, and the matter of
proceedings initiated but not concluded prior to the resolution’s adop-
tion, were examined. In conclusion, the author states that the Supreme
Court has raised the standards of protection of the rights of transgender
persons.

Keywords: transsexuality, gender, Supreme Court resolution, procedure,
change of law, gender reassignment
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