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Prawo pacjenta do informacji medycznych
(w Swietle orzecznictwa)’

1. Uwagi ogdlne. Obowiazek lekarza udzielenia pacjentowi
informacji medycznych?

Obowiazek lekarza udzielenia pacjentowi informacji medycznych co do ryzyka
i skutkow zabiegdw medycznych (zabiegdéw operacyjnych, badan diagnostycznych,
zabiegow rehabilitacyjnych itp.) oraz o sposobach i metodach leczenia jest przestanka
zgody na leczenie i inne czynnosci medyczne. Obowigzek ten jest przewaznie normo-
wany w aktach prawnych i kodeksach etyki lekarskiej. Istotne znaczenie majg wyroki
sadowe, ktdre in casu ten obowiagzek konkretyzujg i ksztattujg linie orzecznictwa w wie-

d

lu krajach. Dlatego moéwi sie o zgodzie ,objasnionej’, ,poinformowanej” (informed

T Artykut uwzglednia w pewnym stopniu dotychczasowe prace autora z prawa medycznego. Doda-
no nowsze orzeczenia Sadu Najwyzszego i sagdow apelacyjnych oraz glosy i literature naukowa.

2 Problematyce informacji medycznych i zgody pacjenta po$wiecono w polskiej i zagranicznej dok-
trynie prawniczej liczne publikacje, dotyczyty jej rowniez setki wyrokéw sadowych, a na wokandach
pojawiaja sie ciggle nowe sprawy — zob. M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg leczniczy, Toruh 2007,
s. 95 i n,; M. Swiderska [w:] Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, red.
M. Nesterowicz, Warszawa 2009, s. 78 i n.; D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Komentarz, Warszawa 2010, s. 148 i n.; M. Sliwka, Prawa pacjenta w prawie polskim na tle praw-
noporéwnawczym, Torun 2010, s. 191 i n.,; M. Nesterowicz, Prawa pacjenta i 0sob bliskich do informacji
medycznych i ochrony danych [w:] Ksiega pamiqtkowa Profesora Maksymiliana Pazdana, red. L. Ogiegto,
W. Popiotek, M. Szpunar, Krakéw 2005, s. 1205 i n.; idem, Prawo medyczne, Torun 2019; idem, Prawo
medyczne. Komentarze i glosy do orzeczeri sqdowych, Warszawa 2017; A. Dyszlewska-Tarnawska [w:]
Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. L. Ogiegto, Warszawa 2010, s. 289 i n.;
J. Bujny, Prawa pacjenta. Miedzy autonomiq a paternalizmem, Warszawa 2007, s. 137 i n.; U. Drozdow-
ska, Cywilnoprawna ochrona praw pacjenta, Warszawa 2007, s. 110 i n,; M. Malczewska [w:] Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska, Warszawa 2014, s. 575 i n.
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consent, consentement éclairé)?, ktéra wytgcza bezprawnos¢ dziatania lekarza®. Pacjent
decyduje o tym, czy chce poddac sie leczeniu i w jaki sposéb®.

Pacjent musi otrzymac konieczne informacje, aby wyrazi¢ zgode ,Swiadoma’, sama
aprobata dokonania zabiegu, a wiec formalna zgoda, nie wystarcza®.

Ciezar dowodu wypetnienia tego obowiazku zgodnie z art. 6 k.c. spoczywa na le-
karzu (zaktadzie leczniczym)’. Dowdd ten moze by¢ przeprowadzony wszelkimi $rod-
kami. Dowodem moga by¢ odpowiednie zapisy w historii choroby wraz z podpisem
pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, zeznania personelu medycznego,
wreczone pacjentom informacje pisemne.

Sad Apelacyjny w Krakowie w wyroku z dnia 19 stycznia 2018 r.2 orzekt: ,Sam fakt
rozméw z wykonujacym zabieg nie jest rownoznaczny z poinformowaniem o ryzyku
zabiegu, jednak wysnucie wniosku o udzieleniu takiej informacji w czasie rozmowy
nie moze by¢ uznany za nielogiczny czy sprzeczny z zasadami doswiadczenia zycio-
wego”. Sad, biorac pod uwage wszelkie okolicznosci (dwie rozmowy na temat mozli-
wych konsekwencji zabiegu oraz podpisanie przez powoda zgody ,blankietowej” na
zabieg), uznal, ze obowigzek informacji o ryzyku zabiegu ortopedycznego zostat przez
lekarza spetniony.

Trzeba jednak zauwazy¢, ze sama zgoda ,blankietowa” (carte blanche, permission
sheets) w stosowanych coraz czesciej w szpitalach ,formularzach zgody ogdlnej” na
0go6t nie wystarcza. Informacja powinna bowiem by¢ zindywidualizowana, dostoso-
wana do danej sytuacji, uzupetniona o szczegélne informacje dotyczace danego przy-
padku, zwilaszcza ryzyka i skutkdéw operacji czy badan, wzglednej czy bezwzglednej
koniecznosci zabiegu, alternatywnych metod leczenia czy diagnostyki, mozliwosci

3 Ewolucje orzecznictwa zagranicznego co do zgody, poinformowanej” — zob. M. Nesterowicz, Prawo
medyczne, s. 170 i n.; M. Swiderska, Zgoda pacjenta...,s. 17 in.

4 W Polsce ,spraw medycznych’, w tym obowiazku informacji i zgody pacjenta dotyczy bogate
orzecznictwo, poczawszy od wyroku SN z dnia 8 maja 1934 r., C Il Rw., LEX nr 379953, wydanego
w sprawie o zakazenie drog moczowych chorego po dokonaniu cystoskopii. Sad Najwyzszy ustalit tu
obowigzek uprzedzenia pacjenta o mozliwych skutkach zabiegu bez wzgledu na charakter zabiegu
i wieksze lub mniejsze prawdopodobienstwo skutkéw. Stanowisko to poddat krytyce B. Wertheim [w:]
idem, Kilka zagadnier z dziedziny odpowiedzialnosci cywilnej lekarza, ,Palestra” 1936, z. 4-5,5.379 i n,,
ktérego zdaniem, lekarz ma obowiazek uprzedzi¢ pacjenta jedynie o ryzyku szczegélnym, gdy prze-
widywanie takiego ryzyka jest uzasadnione; por. tez M. Sosniak, Cywilna odpowiedzialnos¢ lekarza,
Warszawa 1989, s. 133. W swietle obecnych standardéw stanowisko SN trzeba uzna¢ za prawidtowe.
5 Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 16 maja 2012 ., lll CSK 227/11, stwierdzit, ze: ,(...) godzi sie za-
uwazy¢, w demokratycznym panstwie prawnym jednym z przejawdw autonomii jednostki i swobody
dokonywanych przez nig wyboréw jest prawo do decydowania o samym sobie, w tym do wyboru
metody leczenia”. Przymus leczenia czy innych interwencji medycznych na osobie pacjenta musi by¢
ograniczony i wynika¢ z ustawy — zob. N. Karczewska-Kaminska, Przymus leczenia i inne interwencje
medyczne bez zgody pacjenta, Warszawa 2018.

6 Wyrok SN z dnia 16 maja 2012 ., lll CSK 227/11, LEX nr 1211885; wyrok SA w Szczecinie z dnia
2 sierpnia 2012 r., | ACa 443/12, PiM 2014, nr 2, z glosa M. Nesterowicza.

7 Zob.wyroki: SN zdnia 17 grudnia 2004 ., Il CK 303/04 oraz zdnia 13 lutego 2004 r., IV CK 24/03, OSNC
2004 nr 3, poz. 45; z glosami M. Swiderskiej, OSP 2005, z. 11, poz. 131; i M. Nesterowicza, PS 2006, nr 6.
& Wyrok SN z dnia 19 stycznia 2018 r., | ACa 968/17, LEX nr 2550794,
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leczenia zachowawczego®. W przeciwnym razie sad moze uznac, ze obowigzek informa-
¢ji nie zostat spetniony i zgoda pacjenta nie wylacza bezprawnosci dziatania lekarza'.

Informacja medyczna powinna by¢ udzielona pacjentowi skutecznie. W wyroku
SA w Szczecinie z dnia 11 sierpnia 2016 r.'? ustalono, ze w pozwanej klinice lekarz do-
konat u powdédki wyciecia brodawki skérnej na plecach, materiat pooperacyjny wystat
do pracowni histopatologicznej, a po otrzymaniu wynikéw, jesli bytyby zte, miat za-
wiadomi¢ powddke. Taka byta procedura w tej klinice. Kontaktowano sie z pacjentem,
jesli wynik byt nieprawidtowy, lecz w przypadku powddki ten sposéb postepowania
(na skutek niedbalstwa kogos$ z personelu medycznego) nie zostat zachowany. W eks-
pertyzie histopatologicznej wpisano rozpoznanie czerniaka ztosliwego, lecz powdédka
nie zostata o tym powiadomiona. Byta wiec przekonana, ze wyniki badan sa dla niej
korzystne. Dopiero po dwdch latach na skutek rozwoju choroby i kolejnych badan
w szpitalu dowiedziata sie 0 nowotworze. Zostato wiec naruszone prawo powoédki do
informacji medycznej o wynikach badania, i mimo Ze nie miato to wptywu na rozwoj
choroby, podjecie i skutecznos¢ leczenia, to sad stusznie przyznat powddce zados$¢-
uczynienie w kwocie 30.000 zt za naruszenie praw pacjenta.

Dla poréwnania warto przytoczy¢ wyrok francuskiego Sadu Kasacyjnego z dnia
3 maja 2018 r. (no. 16-27.506)"3, jako ze rozstrzygniecie polskiego sadu bytoby podob-
ne. W tej sprawie powddka, bedac w cigzy, znajdowata sie pod opieka lekarza gineko-
loga, ktéry dnia 11 grudnia1999 r. skierowat ja na badania prenatalne, przepisat test
krwi (le médecin gynécologue prescripteur) w celu wykrycia, czy ptéd nie jest dotkniety
ryzykiem trisomii 21 (zesp6t Downa). Zlecenie miato by¢ realizowane przez pierwsze
laboratorium prywatne, ktére przekazato je do laboratorium w centrum szpitalnym
(drugie laboratorium). To laboratorium jednak, nie mogac wykona¢ badania do 18. ty-
godnia ciazy, przekazato zlecenie do trzeciego laboratorium. Badanie wykazato, ze
istnieje ryzyko urodzenia dziecka z trisomia 21, lecz wyniki nie zostaty podane do wia-
domosci ani lekarzowi w laboratorium centrum szpitalnego, ani ginekologowi przepi-
sujgcemu test, ani pacjentce. W 38. tygodniu ciazy, dnia 27 maja 2000 r. pacjentka uda-
ta sie do ginekologa potoznika (le gynécologue obstétricien) w celu dokonania porodu.
Urodzita cérke z zespotem Downa. Dnia 24 czerwca 2003 r. rodzice wniesli powddztwo

9 Por. M. Swiderska, Zgoda pacjenta..., s. 85 i n.; M. Soéniak, Cywilna odpowiedzialnos¢ lekarza, s. 143
i n.; M. Boratynska, Wolny wybdr. Gwarancje i granice prawa pacjenta do samodecydowania, Warszawa
2012, s. 148 i n,; S. Niemczyk, A. tazarska, Materialnoprawne elementy aktu zgody pacjenta w ujeciu
prawnym i medycznym, PiM 2005, nr 2, s. 53; por. tez w prawie angielskim: R. Nelson-Jones, F. Burton,
Medical Negligence Case Law, Londyn 1990, s. 67.

0 Zob. wyrok SA w Krakowie z dnia 8 lipca 2016 r., | ACa 360/16, OSP 2019, z. 7-8, poz. 67, z glosa
M. Nesterowicza; wyrok SA w Poznaniu z dnia 22 listopada 2018 r., | ACa 192/18, LEX nr 2770860; wy-
rok SN z dnia 19 czerwca 2019 r., Il CSK 279/18, LEX nr 1949227; wyrok SA w Poznaniu z dnia 8 marca
2018, 1 ACa 917/17, LEX nr 2553672.

" Por. w tej kwestii: M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy wspétczesnej
medycyny, Warszawa 1998, s. 68 i n.

12 Wyrok SA w Szczecinie z dnia 11 sierpnia 2016 r., | ACa 300/16, OSP 2020, z. 2, poz. 11, z glosg
M. Nesterowicza.

3 Recueil Dalloz” 2018, nr 19, s. 1008; ,Revue Trimestrielle de Droit Civil” 2018, nr 3, s. 681 i n., z ko-
mentarzem P. Jourdaina.
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odszkodowawcze przeciwko obu lekarzom w imieniu wtasnym (z tytutu wrongful
birth) i w imieniu corki (z tytutu wrongful life)'*. Uzasadniali, ze z powodu braku infor-
macji o wadzie genetycznej dziecka zostali pozbawieni mozliwosci dokonania aborcji.

Sad Kasacyjny uznat odpowiedzialno$¢ obu ginekologéw in solidum. Odrzucit ar-
gument, ze brak przekazania informacji jest btedem albo niedbalstwem laboratorium.
Wina osoby trzeciej, skoro nie ma charakteru sity wyzszej, nie moze zwolnic¢ lekarza od
odpowiedzialnosci wobec powodoéw. Lekarz ginekolog przepisujacy badanie pacjent-
ki miat obowigzek osobiscie poinformowac ja o wynikach badania, a nie polegac¢ na
laboratorium. Natomiast ginekolog-potoznik, majac w reku dokumentacje pacjentki
i widzac zlecenie na badanie genetyczne, powinien przed odebraniem porodu zainte-
resowac sie brakiem wyniku testu.

Poniewaz badanie powddki i urodzenie dziecka nastgpito w czasie, gdy Sad Ka-
sacyjny przyjmowat roszczenia wrongful life (uchwata catej Izby Cywilnej z dnia
17.11.2000 r., no. 99-13.701 w sprawie Perruche), a przed ustawg z dnia 4 marca 2002 .
o prawach pacjenta i jakosci systemu zdrowia, ktéra tego roszczenia nie dopuscita
i ograniczyta znacznie roszczenia rodzicéw uposledzonego dziecka, roszczenia powo-
déw miaty podstawy prawne'.

Trzeba tez doda¢, ze w prawie francuskim naruszenie prawa do informacji po-
woduje szkode niemajatkowa (préjudice moral), ktérej sad nie moze pozostawic¢ bez
naprawienia. Sg to cierpienia moralne, wynikajace z szoku w razie dowiedzenia sie
o zrealizowanym ryzyku, mimo ze byto ono nieuniknione, czy tez cierpienie, ktérego
by nie byto albo bytoby mniejsze, jesli pacjent o ryzyku bytby uprzedzony i je zaakcep-
towat. Jest to naruszenie praw pacjenta, ktory zostat pozbawiony moznosci udzielenia
»0bjasnionej” zgody, co uzasadnia przyznanie zados¢uczynienia za szkode moralna.
Gdyby pacjent wiedziat o ryzyku, to mogtby sie do tego przygotowac psychicznie oraz
podjac¢ pewne dyspozycje osobiste (le préjudice moral de non-préparation). Stanowisko
to zostato podtrzymane w licznych orzeczeniach'® Sadu Kasacyjnego. Ustawa z dnia
4 marca 2002 r. o prawach pacjenta i jakosci systemu opieki zdrowotnej dokonata
zmian w kodeksie zdrowia publicznego, ktéry w art. L.1111-2 przewiduje obowigzek

4 Co do tych roszczeh we Frangji i w innych panstwach - zob. M. Nesterowicz, Prawo medyczne,
s.324in.

15 Zob. Y. Lambert-Faivre, La loi no. 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la
qualité du systéme de santé. I. La solidarité envers les personnes handicapées, ,Recueil Dalloz” 2002, nr
15,5.1217 i n.; G. Mémeteau, Cours de droit médical, Bordeaux 2006, s. 424 i n.; M. Nesterowicz, Prawo
medyczne, s. 339 i n.; idem, Odpowiedzialnos¢ cywilna wobec narodzonego dziecka z tytutu wrongful life
w prawie francuskim [w:] Prawo. Spoteczeristwo. Jednostka. Ksiega jubileuszowa dedykowana Profesoro-
wi Leszkowi Kubickiemu, red. A. topatka, B. Kunicka-Michalska, S. Kiewlicz, Warszawa 2003, s. 287 i n.;
zob. tez wyrok Sadu Kasacyjnego z dnia 16 stycznia 2013 r. (no. 12.14.020, ,Recueil Dalloz" 2013, nr 4,
s. 244; ,Recueil Dalloz” 2013, nr 9, s. 598; M. Nesterowicz, Przeglqd orzecznictwa europejskiego w spra-
wach medycznych (w latach 2012-2013 — wybrane orzeczenia), PS 2015 nr 4; co do informacji w zwigzku
z badaniami preimplantacyjnymi i prenatalnymi w Polsce - zob. idem, Prawo medyczne, s. 300 i n.

16 Zob. orzeczenia Sadu Kasacyjnego z dnia: 3 czerwca 2010 r. (D. 2010.1552), 19 pazdzienika 2010 r.
(D.2010.2682), 12 czerwca 2012 r.(D.2012.1610), 12 lipca 2012 r. (D.2012.2277), 12 pazdziernika 2016 .
(D.2016.2166) oraz Conseil d'Etat z dnia: 10 pazdzienika 2012 r. (D.2012.2518) i 19 pazdziernika 2016 .
(RTDciv 1/2017).
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lekarza poinformowania pacjenta o ryzykach czesto wystepujacych albo powaznych,
normalnie przewidywalnych. W $wietle najnowszego orzecznictwa lekarz ma obo-
wigzek poinformowac pacjenta takze o ryzyku wyjatkowym (les risques graves, mais
exceptionnels), jesli ryzyko jest znane i przewidywalne dla danego rodzaju interwencji
medycznej, poza przypadkiem nagtosci, w ktérym zachodzita koniecznos$¢ interwencji
medycznej, na ktdra pacjent nie mégtby sie nie zgodzi¢. W braku takiej informacji pa-
cjent doznaje krzywdy, dajacej podstawe do zadoscuczynienia'.

2. Zakres i przedmiot informacji

Zakres i przedmiot informacji jest ujety szeroko, dotyczy nie tylko zabiegéw leczni-
czych, lecz takze diagnostycznych, zwtaszcza tych, ktére nie sg prostym badaniem, lecz
niosa za soba ryzyko skutkéw niebezpiecznych dla zdrowia.

Prawo pacjenta do informacji szczegétowo okresla art. 9 ustawy o prawach pacjen-
ta i Rzeczniku Praw Pacjenta'®, a obowiazek lekarza udzielenia informacji — art. 31 ust. 1
ustawy z o zawodach lekarza i lekarza dentysty'. Artykut 9 ust. 2 stanowi: ,Pacjent,
w tym matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy maja prawo
do uzyskania od osoby wykonujacej zawdd medyczny przystepnej informacji o stanie
zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagno-
stycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo
zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez te osobe
$wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami”. Z kolei
artykut 31 ust. 1 gtosi: ,Lekarz ma obowiazek udziela¢ pacjentowi lub jego ustawo-
wemu przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych
sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia
oraz rokowaniu”. Niewykonanie tego obowigzku narusza prawa pacjenta do informacji
0 jego stanie zdrowia. W wyroku z dnia 15 stycznia 2014 r.2° Sad Apelacyjny w Katowi-
cach przyjat odpowiedzialnos¢ szpitala za niepoinformowanie pacjentki o mozliwych

7 Zob. M. Bacache, Pour une indemnisation au-deld de la perte de chance, ,Recueil Dalloz” 2008,
s. 1911; eadem, Responsabilité médicale: évolution ou régression?, ,Recueil Dalloz” 2012, s. 2277 i n,;
Y. Lambert-Faivre, Droit du dommage corporel, Paryz 2004, s. 759; A. Laude, Obligation d'information et
prescription hors autorisation de mise sur le marché, ,Recueil Dalloz” 2012, nr 27,s. 1794 i n.; Ph. Brun,
O. Gout, Panorama. Responsabilité civile, ,Recueil Dalloz” 2013, nr 1, s. 41 i n.; zob. tez M. Nesterowicz,
Przeglqd orzecznictwa europejskiego w sprawach medycznych (w latach 2010-2013 — wybrane orzecze-
nia), PS 2014, nr 7-8; M. Swiderska, Obowiqgzek informacji i zgoda pacjenta na zabieg medyczny w pra-
wie francuskim, KPP 2003, nr 4; eadem, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny w swietle ustawodawstwa
francuskiego, PiM 2003, nr 13.

18 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.
22020 ., poz. 849; dalej: u.p.p.).

19 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.z 2020,
poz. 514; dalej: u.z.l.). Analiza polskiego prawa: zob. tez prace autoréw cyt. w przypisie 1.

20 Wyrok SA w Katowicach z dnia 15 stycznia 2014 r., | ACa 922/13, LEX nr 1441388.
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powiktaniach i ryzyku zabiegu znieczulenia przed porodem, co jest zawinionym naru-
szeniem jej praw jako pacjenta i uzasadnia zasadzenie zado$¢uczynienia pienieznego.

Natomiast zdaniem SN, ,obowigzek informacji obejmuje nie tylko metody leczenia
stosowane w jednostce, w ktérej przebywa pacjent, ale odnosi sie takze do metod sto-
sowanych w innych osrodkach medycznych krajowych a w szczegdlnych sytuacjach,
w rzadkich skomplikowanych przypadkach, takze zagranicznych”*'. Mozna dodag, ze
powinno to dotyczy¢ zwtaszcza krajow UE, gdzie stosuje sie Dyrektywe transgraniczng
2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.2

O obowiagzku informacji stanowi réwniez Kodeks Etyki Lekarskiej (KEL) w art. 13:
.Obowigzkiem lekarza jest respektowanie prawa pacjenta do swiadomego udziatu
w podejmowaniu podstawowych decyzji lekarskich dotyczacych jego zdrowia. Infor-
macja udzielona pacjentowi powinna by¢ sformutowana w sposob dla niego zrozumia-
ty. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o stopniu ewentualnego ryzyka zabiegow
diagnostycznych i leczniczych i spodziewanych korzysciach zwigzanych z wykonywa-
niem tych zabiegéw, a takze o mozliwosciach zastosowania innego postepowania me-
dycznego” Tylko wiec przy uwzglednieniu tego przepisu nalezy interpretowac tres¢
art. 6 KEL, ktéry gtosi: ,Lekarz ma swobode wyboru w zakresie metod postepowania,
ktére uzna za najskuteczniejsze” Decyzja co do zastosowania tych metod, czesto pota-
czonych z réznymi korzysciami i ryzykiem, nalezy do pacjenta. Sad Najwyzszy w orze-
czeniu z dnia 16 maja 2012 r.2 uznat, ze pacjent, aby moégt dokona¢ swiadomego wy-
boru (w danej sprawie pomiedzy metodg chirurgiczng a laparoskopowg), musi zostac
o alternatywnej metodzie leczenia czy tez diagnostyki poinformowany.

Z kolei art. 17 KEL gtosi: W razie niepomysinej prognozy dla chorego powinien on
by¢ o niej poinformowany z taktem i ostroznoscig. Wiadomos$¢ o rozpoznaniu i ztym
rokowaniu moze nie zosta¢ choremu przekazana tylko w przypadku, jesli lekarz jest
gteboko przekonany, iz jej ujawnienie spowoduje bardzo powazne cierpienie chorego
lub inne niekorzystne dla zdrowia nastepstwa; jednak na wyrazne zadanie pacjenta
lekarz powinien udzieli¢ petnej informacji”

Podobnie przewiduje art. 31 ust. 4 u.zl.: W sytuacjach wyjatkowych, jezeli roko-
wanie jest niepomysine dla pacjenta, lekarz moze ograniczy¢ informacje o stanie
zdrowia i o rokowaniu, jezeli wedtug oceny lekarza przemawia za tym dobro pacjen-
ta. W takich przypadkach lekarz informuje przedstawiciela ustawowego pacjenta lub
osobe upowazniong przez pacjenta. Na zadanie pacjenta lekarz ma jednak obowigzek
udzieli¢ mu zgdanej informacji”. Ponadto, na zagdanie pacjenta lekarz (osoba wykonu-
jaca zawod medyczny) nie ma obowigzku udziela¢ pacjentowi informacji (art. 31 ust.
3 u.zl, art. 9 ust. 4 u.p.p,; art. 16 ust. 1 KEL), np. pacjent chory na raka moze nie zyczy¢
sobie informacji o charakterze nowotworu i prognozie przezycia. Fakt ten powinien

2 Wyrok SN z dnia 24 wrzes$nia 2015 r.,V CSK 738/14, LEX nr 1796881.

22 7Zob. M. Nesterowicz, N. Karczewska-Kaminska, Prawo do leczenia obywateli polskich w paristwach
Unii Europejskiej w zwiqgzku z Dyrektywq transgraniczng [w:] Prawo wobec probleméw spotecznych. Ksie-
ga Jubileuszowa Profesor Eleonory Zieliriskiej, red. B. Namystowska-Gabrysiak, K. Syroka-Marczewska,
A. Walczak-Zochowska, Warszawa 2016, s. 787 i n.

23 Wyrok SN z dnia 16 maja 2012 ., lll CSK 227/11, LEX nr 1211885.



Prawo pacjenta do informacji medycznych (w Swietle orzecznictwa) 15

by¢ odnotowany w dokumentacji medycznej z podpisem pacjenta, co ma znaczenie
dowodowe.

Zgoda, ktora nie jest ,objasniona’, jest wadliwa, wskutek czego lekarz dziata bez
zgody i naraza sie na odpowiedzialnos¢ cywilng za szkode wyrzadzong pacjentowi,
nawet gdy postepuje zgodnie z zasadami sztuki lekarskiej. Nalezy przy tym pamie-
ta¢, ze lekarz nie jest nieomylny i moze postawi¢ btedna diagnoze, tym bardziej wiec
pacjent powinien znac jej podstawe. Natomiast same rokowania powinny by¢ pacjen-
towi podane oglednie przy wzieciu pod uwage rodzaju i terminu zabiegu, poniewaz
inaczej bedzie lekarz informowat pacjenta o zabiegu operacyjnym, a inaczej o lekkim
zabiegu innego rodzaju; inaczej takiego, u ktérego nie istnieje bezwzgledna koniecz-
nos¢ operacji.

Dat temu wyraz SN w orzeczeniu z dnia 29 grudnia 1969 r.* Chodzito tu o przy-
padek, w ktérym powddka poddata sie zabiegowi operacyjnemu majacemu na celu
poprawe funkcjonowania usztywnionej reki. W pewien czas po operacji wystapit stan
zapalny i powikfania, ktére zmusity powdédke do poddania sie w ciagu kilku lat trzem
ciezkim i bolesnym operacjom. W wyniku tego stan jej reki byt gorszy niz przed pierw-
szg operacjq i zostata uznana za inwalidke Il grupy, niezdolng do pracy. W procesie po-
stawita zarzut, ze lekarze nie uprzedzili jej o ryzyku i skutkach operacji. Sad Najwyzszy
stwierdzit: ,W takiej sytuacji, gdy za operacja przemawiaja jedynie wzgledne wskaza-
nia, jest szczegdlnie niezbedne, aby lekarz pouczyt pacjenta, ze proponowany zabieg
moze wprawdzie i normalnie powinien przynies¢ poprawe, moze jednak takze wywo-
ta¢ stany zapalne i pogorszenie. Chodzi o to, aby pacjent z catg Swiadomoscig poddat
sie zabiegowi albo z niego zrezygnowat, nie chcac ponosic ryzyka pogorszenia”

Jezeli nie ma bezwzglednych wskazann dokonania zabiegu operacyjnego, lekarz
powinien poinformowac o tym pacjenta, wskazujgc mu konkretne mozliwosci lecze-
nia, a zwtaszcza pouczajac go o leczeniu zachowawczym lub operacyjnym tak, aby
zgoda pacjenta byta wynikiem swiadomego wyboru. Powinno to mie¢ miejsce zwtasz-
cza tam, gdzie ryzyko jest nieodfaczne w danej interwencji lekarskiej. Gdyby szkoda
bedaca skutkiem tego ryzyka powstata nawet mimo braku winy lekarza, poniesie on
odpowiedzialno$¢ przez pozbawienie pacjenta szansy unikniecia tego ryzyka i podje-
cia leczenia zachowawczego, a w kazdym razie niedania mu moznosci Swiadomego
wyboru sposobu leczenia. W wyroku z dnia 19 czerwca 2019 r.% SN stwierdzit:,,Uszko-
dzenie ciata lub rozstréj zdrowia stanowigce powiktanie (nastepstwo powikfania)
zwigzane z podjetym leczeniem nie moga by¢ co do zasady postrzegane jako nastep-
stwo nieudzielenia nalezytej informacji o tym powiktaniu. O zaleznosci przyczynowej
miedzy nimi mozna by méwi¢ tylko wtedy, gdyby istniaty wystarczajace podstawy
do przyjecia, ze w razie udzielenia nalezytej informacji pacjent odmowitby zgody na
$wiadczenie”.

Podobnie orzekt SN w sprawie, w ktérej powdd dochodzit odszkodowania za szko-
de doznang na skutek dokonania operacji tarczycy i powiktarn pooperacyjnych. Sad

2 Wyrok SN z dnia 29 grudnia 1969 r., Il CR 564/69, OSPiKA 1970, z. 10, poz. 202.
% Wyrok SN z dnia 19 czerwca 2019 ., Il CSK 279/18, LEX nr 1949227.
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stwierdzit, ze powdd nie zostat poinformowany o mozliwosci i skutkach leczenia za-
chowawczego oraz celowosci i wynikach zabiegu operacyjnego. Ograniczenie sie le-
karza do zgody formalnej (braku sprzeciwu) jest niewystarczajgce i stanowi brak zgody
pacjenta, co czyni zabieg prawnie nieusprawiedliwionym i uzasadnia odpowiedzial-
nos¢ za rozstrdj zdrowia powoda. Mimo ze powiktania byly tylko przejsciowe i usta-
pity, a pozostata pooperacyjna szpecaca blizna, sad uznat Zadanie zado$¢uczynienia
za doznana krzywde za zasadne®. Natomiast SA w todzi orzekt”: ,Pacjent, aby moégt
dokonac swiadomego wyboru, musi zostac o alternatywnej metodzie leczenia czy tez
diagnostyki poinformowany. W sytuacji, gdy istnieja alternatywne metody diagno-
styczne lub lecznicze wybdr jednej z nich nalezy do pacjenta” Wymieni¢ tez mozna
wyrok SA w Poznaniu z dnia 22 listopada 2018 r.8, ktéry stwierdzit:,Przejawem auto-
nomii jednostki i swobody dokonywanych wyboréw jest prawo decydowania o sobie
samym — w tym co do wyboru metody leczenia. Wybér ten, by byt sSwiadomy, musi
zostac poprzedzony informacjg o istniejacych i dostepnych alternatywnych metodach
leczenia czy diagnostyki. Ostateczna decyzja nalezy do pacjenta, a lekarz ma obowia-
zek jg uszanowad, nawet jesli w jego ocenie nie jest trafna”?. W tej sprawie dokonano
zabiegu ortopedycznego na skutek choroby zwyrodnieniowej stawéw biodrowych
i silnych dolegliwosci bélowych pacjenta. Jednak zaden z lekarzy nie informowat pa-
cjenta o planowanym zabiegu wszczepienia komoérek macierzystych w lewa noge ani
o skutecznosci tej metody badz o metodach alternatywnych.

Obowiazek powiadomienia odnosi sie nie tylko do zabiegdéw podstawowych
(zwtaszcza operacyjnych), lecz takze do badan diagnostycznych, ktére tacza sie z ryzy-
kiem dla pacjenta (np. arteriografia, radiografia ze srodkiem cieniujacym itp.). Forma
powiadomienia jest dowolna — z reguly ustna, rzadziej pisemna. Fakt udzielenia infor-
macji i ich tres¢ powinny by¢ odnotowane w karcie chorobowej. Informacje te powin-
ny by¢ udzielone pacjentowi w odpowiednim czasie przed zabiegiem, aby mdgt on je
przemysle¢ przed ewentualnym wyrazeniem zgody na dokonanie zabiegu.

Przewaznie informacja dotyczy wyrazenia przez pacjenta ,Swiadomej” zgody na
zabiegi operacyjne, wybo6r metody leczenia (np. leczenie zachowawcze), badania dia-
gnostyczne, zabiegi rehabilitacyjne, stosowanie lekéw*® czy odmowy zgody na lecze-

% Orzeczenie SN zdnia 14 listopada 1972r., | CR463/72, NP 1975, nr 4, 5. 585, z glosa M. Nesterowicza.
27 Wyrok SA w todzi z dnia 18 wrzesnia 2013 r., | ACa 355/13, PiM 2015, nr 2, z glosa M. Nesterowicza.
28 \Wyrok SA w Poznaniu z dnia 22 listopada 2018 ., | ACa 192/18, LEX nr 2770860.

2 Przez wieki uwazano, ze o metodzie leczenia czy diagnostyki decyduje lekarz. Jednak w wyroku
z dnia 28 stycznia 1942 r. francuskiej Chambre des Requétes de la Cour de Cassation pojawit sie poglad,
ze jezeli w danym przypadku mozna uzy¢ kilku metod, to lekarz powinien przedstawic je pacjentowi
i czekac na jego decyzje - zob. E. Arrighi de Casanova, La responsabilité médicale et le droit commun de
la responsabilité civile, Paryz 1946, s. 161.

30" Jak np. w wyroku SA w Krakowie z dnia 21 grudnia 2015 r., | ACa 973/13, Prz. Pr. Med. 2019, nr 1,
s.130i n., zglosa N. Karczewskiej-Kaminskiej, gdzie ustalono, ze powddce w trakcie porodu nie udzie-
lono informacji o podaniu leku (buskolizyny), ktéry mogtby zmniejszy¢ skutki odklejenia sie tozyska,
ani nie informowano jej o krwawieniu, a jedynie o koniecznosci dokonania cesarskiego ciecia. Wpraw-
dzie nie miato to wptywu na skutki zdarzenia (usuniecie macicy dla ratowania zycia kobiety wskutek
nieprzewidzianych komplikacji) i nie byto podstaw do roszczen z art. 444-445 k.c., to byta podstawa
do zados¢uczynienia za naruszenie praw pacjenta (SA zasadzit kwote 40.000 zt za doznang krzywde);
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nie (jak w cytowanym wyzej wyroku Sadu Najwyzszego, Il CSK 279/18), moze jednak
wptywac na inne postepowanie pacjenta czy odnosic sie takze do jego oséb bliskich.
| tak, SA w Poznaniu w wyroku z dnia 2 maja 2002 r.3' orzekt: ,Szpital ma obowigzek
szczeg6towego powiadomienia pacjenta i cztonkéw jego najblizszej rodziny o konse-
kwencjach nosicielstwa wirusa choroby zakaznej stwierdzonej u pacjenta” Ochrona
prawna dotyczy wéwczas nie tylko pacjenta, lecz réwniez oséb najblizszych, dla kté-
rych moze on stanowi¢ potencjalne Zrédto zakazenia®. Podobny poglad wyrazit SA
w Warszawie w wyroku z dnia 10 marca 2015 r.33, orzekajac, ze brak udzielenia pacjent-
ce odpowiedniej informacji o stwierdzonym przez szpital zakazeniu WZW-C narusza
prawo do informacji o jej stanie zdrowia i stanowi wine personelu szpitala. W przypad-
ku posiadania takiej Swiadomosci pacjentka mogta podja¢ dziatania zapobiegawcze
celem unikniecia ryzyka zakazenia najblizszych cztonkéw rodziny nawet woéwczas, gdy
potencjalne ryzyko zakazenia byto rzadkie.

Jaki jest zakres obowigzku informacji? Sad Apelacyjny w Poznaniu w wyroku z dnia
29 wrzesnia 2005 r.3* stwierdzit, ze ,zakres obowigzku informacji nie zalezy od tego, co
lekarz sadzi, ile pacjent powinien wiedzie¢, lecz od tego, co rozsadna osoba bedaca
w sytuacji pacjenta obiektywnie potrzebuje ustyszec od lekarza aby podjg¢ »poinfor-
mowana« i inteligentng decyzje wobec proponowanego zabiegu”. Podobnie orzekt SN
w wyroku z dnia 8 lipca 2010 r.* Zwraca sie uwage w pismiennictwie i judykaturze pol-
skiej, ze lekarz ma obowigzek uprzedzi¢ pacjenta o skutkach normalnych, typowych,
zwyktych, z ktérymi w konkretnym przypadku powinien sie liczy¢, a nie o wszelkich
mogacych wystapi¢ komplikacjach, zwtaszcza takich, ktére zdarzaja sie niezmiernie
rzadko, majac charakter incydentalny?®.

W sprawie, w ktérej wydany zostat wyrok SN z dnia 7 marca 1974 r.*’, dokonano
operacyjnego usuniecia guza (nowotworu) okolicy szyjnej. W czasie operacji okazato
sie, ze nowotwor wyrasta z jednego z pni nerwowych splotu barkowego, w zwigzku
z czym dla usuniecia nowotworu konieczne byto wyciecie tego pnia. Zabieg ten spo-
wodowat porazenie miesni lewej reki unerwionych przez gérny peczek splotu barko-
wego. Usuniecie guza byto wskazane i zgodne ze sztuka lekarska. W procesie powdéd
twierdzit, ze byt zapewniany przez badajacych go przed operacja lekarzy, ze zabieg

czy w wyroku SA w Krakowie z dnia 8 lipca 2016 r., | ACa 360/16, OSP 2019, z. 7-8, poz. 67, z glosa
M. Nesterowicza, gdzie nie poinformowano rodzicéw o ryzyku stosowania leku (antybiotyku) wobec
ich 4-miesiecznej corki.

31 Wyrok SA w Poznaniu z dnia 2 maja 2002 r., | ACa 221/02, PiM 2004, nr 1, z glosa M. Nesterowicza.
32 7o0b. M. Nesterowicz, Odpowiedzialnos¢ cywilna lekarza (zaktadu leczniczego) za nieostrzezenie oso-
by trzeciej o zagrozeniu chorobq zakaznq przez pacjenta, PiM 2016, nr 3; R. Mulheron, Medical Negligen-
ce: Non-Patient and Third Party Claims, Farnham, Surrey, Anglia 2000.

3 Wyrok SA w Warszawie z dnia 10 marca 2015 ., VI ACa 651/14, PiM 2016, nr 4, z glosa M. Nestero-
wicza.

34 Wyrok SA w Poznaniu z dnia 29 wrzeénia 2005 r., | ACa 236/05, PiM 2008, nr 1, z glosg M. Nestero-
wicza.

35 Wyrok SN z dnia 8 lipca 2010 r,, Il CSK 117/10, LEX nr 602677.

3 Ibidem.

37 Wyrok SN z dnia 7 marca 1974 r., | CR 43/74,NP 1977, nr 1, 5. 109.
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operacyjny nie wywota zadnych ujemnych skutkéw w jego zdrowiu i dlatego wyra-
zit zgode na zabieg. Sad Najwyzszy orzekt: ,Jezeli skutki zabiegu operacyjnego sa do
przewidzenia, a pacjent nie zostatby o nich poinformowany, brak pouczenia pacjenta
o normalnych przy tego rodzaju zabiegu, nastepstwach w zdrowiu operowanego nie
mogtoby wytaczy¢ odpowiedzialnosci strony pozwanej (Skarbu Panstwa) za wyrza-
dzona pacjentowi szkode z powotaniem sie na wyrazong przez pacjenta uprzednio
zgode”.

Przedmiot i zakres informacji medycznej determinuje zakres zgody pacjenta na za-
bieg. Lekarz moze go przekroczy¢ tylko wtedy, gdy spetnione sa przestanki z art. 35
u.zl. (tzw. wyjatek terapeutyczny, extended operation)®. W braku tych przestanek nie
moze dokonywac zabiegu, ktory nie byt objety informacja, a w konsekwencji zgoda
pacjenta®.

3. Prawo pacjenta do informacji a ryzyko szczegdlne
zabiegu medycznego

Jezeli zabieg taczy sie z ryzykiem szczegdlnym i moga sie zdarzy¢ nastepstwa wy-
stepujace wprawdzie rzadko, ale mozliwe do przewidzenia, zwtaszcza majace niebez-
pieczny charakter dla zdrowia lub zagrazajace zyciu, wowczas lekarz powinien o nich
powiadomié pacjenta, chyba ze zabieg jest konieczny dla ratowania zycia chorego®.
Rzadkos¢ komplikacji nie zwalnia lekarza z obowiazku informacji.

W sprawie, w ktorej dokonano zabiegu operacyjnego tzw. tracheotomii gardfa, co
byto konieczne dla ratowania zycia chorego, a po zabiegu doszto do powikfan w posta-
ci przetoki gardtowo-krtaniowej, SN stwierdzit: ,Obowiazek lekarza uprzedzenia cho-
rego o mozliwych komplikacjach zamierzonej operacji inaczej przedstawia sie w sy-
tuacji, gdy chodzi o operacje majaca na celu tylko poprawe stanu zdrowia, a inaczej,
gdy operacja jest niezbedna dla ratowania zycia chorego. W tym drugim przypadku le-
karz nie moze udziela¢ pacjentowi tego rodzaju informacji o mozliwych powikfaniach
operacyjnych, ktére mogtyby wptyna¢ ujemnie na psychike chorego, a tym samym
zwiekszy¢ ryzyko operacji”'.

W wyroku z dnia 1 kwietnia 2004 r.*? SN stanat na stanowisku, ze ,w sytuacji, w kto-
rej zachodzi bezwzgledna koniecznos¢ operacji, lekarz powinien wyjasni¢ pacjen-
towi tylko cel i rodzaj zabiegu oraz zwykte jego nastepstwa (...). Jezeli operacja jest

38 Por. M. Nesterowicz, Prawo medyczne, s. 188 i n.; M. Swiderska, Zgoda pacjenta..., s. 181 i n,;
N. Karczewska-Kaminska, Przymus leczenia..., s. 46 i n.; z ostatnich orzeczen dotyczacych tej kwestii
zob. wyrok SA w Krakowie z dnia 21 grudnia 2015 r,, | ACa 973/13, Prz. Pr. Med. 2019, nr 1,5. 130 i n.,,
z glosa N. Karczewskiej-Kaminskiej.

39" Zob. wyrok SA w Lublinie z dnia 14 kwietnia 2011 r.,,1 ACa 130/11, PiM 2012, nr 3-4, z glosa M. Ne-
sterowicza.

40 Orzeczenie SN z dnia 3 grudnia 2009 r., Il CSK 337/09, PiM 2012 nr 2, z glosa M. Nesterowicza.

41 Wyrok SN z dnia 11 stycznia 1974 r,, Il CR 732/73, OSPiKA 1975, z. 1, poz. 6.

42 Wyrok z dnia 1 kwietnia 2004 r., Il CK 134/03, LEX nr 355344.
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niezbedna dla ratowania zycia chorego lekarz nie powinien udziela¢ pacjentowi in-
formacji o powiktaniach, ktére zdarzaja sie niezmiernie rzadko, poniewaz mogtoby to
wptynac¢ ujemnie na psychike chorego i doprowadzi¢ do bezpodstawnej odmowy wy-
razenia zgody na dokonanie zabiegu albo do zwiekszenia ryzyka operacji” Teze te SN
podtrzymat w wyroku z dnia 26 kwietnia 2007 r.**, gtoszac:,Obowigzek udzielenia pa-
cjentowi informacji nie wymaga wskazania wszelkich mozliwych skutkéw wykonania
zabiegu operacyjnego ratujgcego zycie (...)"; podobnie orzekty SN w wyroku z dnia
9 listopada 2007 r.** oraz SA w Gdansku w wyroku z dnia 28 listopada 2012 r.**

Lekarz nie ma natomiast obowigzku informowania pacjenta o jakich$ nadzwyczaj-
nych, nieprzewidzianych i mato prawdopodobnych skutkach.

Orzekt tak SN w wyroku z dnia 28 sierpnia 1973 r.*: ,Nie mozna wymagac od leka-
rza, by uprzedzat pacjenta o wszelkich mogacych wystapi¢ komplikacjach, a zwtaszcza
o takich, ktére zdarzaja sie niezmiernie rzadko. Takie uprzedzenie mogtoby doprowa-
dzi¢ do zbednego pogorszenia samopoczucia pacjenta i do bezpodstawnej odmowy
wyrazenia zgody na dokonanie zabiegu. Sposéb pouczenia przy odbieraniu zgody na
zabieg (operacje czy tez badanie) uzalezniony musi by¢ od rodzaju zabiegu”

W innej sprawie (w ktérej u pacjentki dokonano operacji szyjki macicy, dotknietej
nowotworem, tzw. systemem Wertheima) SN orzekt: ,Spoczywajacy na lekarzu obo-
wigzek wyjasnienia pacjentowi konsekwencji zabiegu operacyjnego ma na celu takie
zapoznanie pacjenta ze stanem jego zdrowia i nastepstwami tego zabiegu, azeby pa-
cjent podejmowat decyzje o wyrazeniu zgody na ten zabieg z petng swiadomoscia, na
o sie godzi i czego sie moze spodziewac. W zwigzku z tym lekarz powinien wyjasnic¢
pacjentowi cel i rodzaj zabiegu oraz zwykte jego nastepstwa, natomiast nie potrzebu-
je, a czesto nawet ze wzgledu na samopoczucie i zdrowie pacjenta nie powinien za-
poznawac go z nietypowymi nastepstwami, nieobjetymi normalnym ryzykiem podej-
mowania zabiegu, ktére w szczegdlnych wypadkach powiktan moga wystapi¢”. Sad
Najwyzszy, oddalajac rewizje powddki, stwierdzit, ze na ogét kazdy pacjent decydujacy
sie na powazng operacje nowotworowg zdaje sobie sprawe z mozliwosci wystapienia
nieprzewidzianych i nietypowych powiktan. Powddka zas wiedziata o rodzaju swojej
choroby i o tym, ze w jej przypadku operacja jest jedynym sposobem uratowania zycia
wobec niewyrazenia przez nig zgody na leczenie promieniami jonizujgcymi.

Nowsze orzecznictwo wymaga jednak poinformowania pacjenta o mozliwosci po-
wikfan, aby jego zgoda byta w petni swiadoma zaréwno co do zabiegéw operacyj-
nych, jak i badan diagnostycznych, czesto réwniez niosgcych ze soba powazne ryzyko.
W wyroku z dnia 2 pazdziernika 2003 r.*8, SA w Lublinie orzekt: ,Niepoinformowanie

43 Wyrok SN z dnia 26 kwietnia 2007 r., Il CSK 2/07, OSP 2009, z. 1, poz. 6, z glosa P. Daniluka i z glosa
M. Nesterowicza, PiM 2010 nr 3.

4 Wyrok SN z dnia 9 listopada 2007 r., V CSK 220/07, LEX nr 494157.

4 Wyrok SA w Gdansku z dnia 28 listopada 2012 .,V ACa 826/12, PiM 2015, nr 1, z glosa M. Nestero-
wicza.

4 Wyrok SN z dnia 28 sierpnia 1973 r,, | CR 441/73, OSPiKA 1974, poz. 123, z glosg M. Nesterowicza.
47 Wyrok SN z dnia 20 listopada 1979 ., IV CR 389/79, OSN 1980, z. 4, poz. 81.

48 Wyrok SA w Lublinie z dnia 2 pazdziernika 2003 r., | ACa 369/03, PiM 2005, nr 3, z glosa M. Neste-
rowicza.
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pacjenta przez lekarzy o sposobie przeprowadzenia zabiegu gastroskopii i ewentual-
nych powikfaniach (przy zabiegu nastapito przebicie scian przetyku) jest bezprawne
(jako naruszajace obowigzujace normy) i zawinione (jako celowe zatajenie informacgji
w obawie, Ze pacjent nie wyrazi zgody na zabieg ze wzgledu na mozliwos$¢ powiktan)”.
Podobne stanowisko zajat Sad Okregowy w Krakowie w wyroku z dnia 30 grudnia
2003 r.*, stanowigc: ,Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o mogacych powstac
skutkach zabiegu operacyjnego, zwtaszcza gdy chodzi o ryzyko powiktan. W przeciw-
nym razie, skoro powiktanie mozna byto przewidzie¢, odpowiedzialno$¢ za skutki po-
nosi szpital”. Natomiast SA w Warszawie w wyroku z 13 czerwca 2007 r.*° stwierdzit, ze
zgoda pacjenta na operacje przeprowadzong przy zastosowaniu krazenia pozaustro-
jowego w braku pouczenia o ryzyku powikfan, w tym uszkodzenia centralnego ukfa-
du nerwowego moze by¢ uznana za nieskutecznga. Ten sam sad w kolejnym wyroku
z dnia 11 marca 2008 r.' orzekt: ,Jezeli pacjentka nie zostata poinformowana o moz-
liwosci wystapienia powaznych komplikacji zdrowotnych wskutek podania kontrastu
w postaci roztworu btekitu metylowego, to nie mozna méwic o skutecznej zgodzie na
zabieg, a tym samym o przejeciu przez nig ryzyka, jakie byto z nim zwigzane”. Zabieg
diagnostyczny, ktérego tu dokonano, nie byt bezwzglednie konieczny ani nieuchron-
ny z uwagi na zagrozenie zycia chorej, a skutki jego byly tragiczne — nieodwracalne,
trwate uszkodzenie rdzenia kregowego i 100% inwalidztwa.

Trzeba przy tym pamieta¢, ze o wiele dalej idacy jest obowigzek informacji, jeze-
li lekarz dokonuje eksperymentu badawczego lub klinicznego, zabiegu z dziedziny
chirurgii estetycznej (kosmetycznej) czy zabiegéw nieleczniczych®2. Obowigzany jest
woweczas doktadnie i szczegétowo poinformowac pacjenta o ryzyku zabiegu i wszel-
kich mniej lub bardziej mozliwych skutkach i powikfaniach. Przykladem moze by¢
wyrok SA w Katowicach z dnia 15 stycznia 2015 r.33, w ktérym sad zasadzit na rzecz
powddki zadoscuczynienie za doznang krzywde za cierpienia fizyczne i psychiczne
powstate w wyniku pekniecia $ledziony po badaniu kolonoskopowym (art. 445 § 1
k.c.). Kolonoskopia nie miata charakteru leczniczego, zostata przeprowadzona w celu
wykluczenia raka jelita, gdyz w rodzinie powoédki wystapit przypadek zachorowania
na to schorzenie. Skutkiem badania byta operacja usuniecia $ledziony. Cho¢ badanie
zostato przeprowadzone prawidtowo, a uszkodzenie $ledziony stanowito powiktanie,
ktére mimo dokonania zabiegu zgodnie z wiedzg lekarska i nalezyta starannoscia
moze wystapi¢, to sad przyjat odpowiedzialnos¢ szpitala za wyrzadzong powddce
szkode (z art. 430 k.c.). Uznat bowiem za wadliwg zgode powdédki, ktéra nie zostata
poinformowana o ryzyku urazu sledziony, mimo ze jest to niezwykle rzadkie powikta-
nie. Skutkiem tego lekarz dziatat bez zgody. Zdaniem sadu, poniewaz zabieg nie byt
niezbedny, miat charakter profilaktyczny, to nalezato powddce udzieli¢ szczegétowych

49 Wyrok SO w Krakowie z dnia 30 grudnia 2003 r., | C 110/02, PiM 2006, nr 1, z glosg M. Nesterowicza.
50" Wyrok SA w Warszawie z dnia 13 czerwca 2007 r.,, VI ACa 1246/06, LEX nr 434465,

51 Wyrok z dnia 11 marca 2008 r., | ACa 846/07, PS 2009, nr 11-12, z glosa M. Nesterowicza.

52 Zob. M. Nesterowicz, Prawo medyczne, s. 265 i n.

53 Wyrok SA w Katowicach z dnia 15 stycznia 2015 r., | ACa 856/14, LEX nr 1649237, z glosa A. Rososz-
czuk, PS 2016, nr 6.
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informacji dotyczacych mozliwych, nawet rzadkich powiktan, tak by mogta ona podjac
$wiadoma i racjonalng decyzje, czy wyraza zgode na poniesienie ryzyka zwigzanego
z dokonaniem czynnosci medycznej o takim zapobiegawczym charakterze, acz inwa-
zyjnym i niosgcym za soba ryzyko szkody.

Jezeli pacjent kwalifikuje sie do leczenia (wykonania zabiegu operacyjnego) kilko-
ma r6znymi metodami, to powinien zostac przez lekarza szczeg6towo poinformowany
o wszystkich konsekwencjach wynikajacych z zastosowania poszczegélnych metod,
w tym o stopniu i mozliwym zakresie ryzyka powikfan tak, aby moégt w sposéb w petni
$wiadomy uczestniczy¢ w wyborze najlepszej dla siebie metody. Zaniechanie przez
lekarza wskazanego wyzej obowigzku poinformowania pacjenta narusza dyspozycje
art. 31 u.zl,, jak réwniez pozbawia pacjenta mozliwosci wyboru i wspétdecydowania
o sposobie leczenia, przez co standardowe wyrazenie zgody na wykonanie zabiegu
jedna z mozliwych metod nie ma charakteru zgody uswiadomionej. Brak jest wéwczas
legalnosci dziatania lekarza, co implikuje odpowiedzialnos¢ lekarza (szpitala) — art. 415
iart.430 k.c.>*

4. Obowiazek informacji wobec 0séb bliskich

Jezeli pacjent nie ukonczyt 16 lat lub jest nieprzytomny, badz niezdolny do zrozu-
mienia informacji, lekarz udziela informacji osobie bliskiej w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt
2 u.p.p. (art. 31 ust. 6 u.z.l.). Informacji powinien udzieli¢ lekarz takze pacjentowi, ktéry
ukonczyt 16 lat (art. 31 ust. 5 u.z.l.). Natomiast pacjentowi, ktéry nie ukonczyt 16 lat,
lekarz udziela informacji w zakresie i formie potrzebnej do prawidtowego przebiegu
procesu diagnostycznego lub terapeutycznego i wystuchuje jego zdania (art. 31 ust. 7
u.z.l.). W wyroku z dnia 4 lipca 1970 r.>> SN orzekt, ze jezeli opiekunowie dziecka zadaja
szczegdtowych informacji o ryzyku zabiegu, lekarz powinien ich udzieli¢. W przeciw-
nym razie wystarczajagcym pouczeniem jest wskazanie, ze zabieg jest powazny i kryje
w sobie niebezpieczenstwa. Z kolei w wyroku z dnia 6 sierpnia 1991 r.>¢, SA w Pozna-
niu stwierdzit:,Brak nalezytego uprzedzenia rodzicow matoletniej, przed wyrazeniem
przez nich zgody na operacje, o mozliwosci komplikacji pooperacyjnych, w sytuacji
gdy nie byto bezwzglednych wskazan dokonania zabiegu operacyjnego, czyni¢ mo-
gtoby zabieg nieusprawiedliwionym i powodowa¢ odpowiedzialno$¢ szpitala (Skarbu
Panstwa) na zasadzie art. 417 k.c”’ Natomiast w wyroku SA w Krakowie z dnia 8 lipca
2016 r.¥’, sad uznat, ze rodzice matoletniego dziecka nie byli informowani o planowa-
nej terapii i ryzyku stosowania leku — antybiotyku o silnym dziataniu ototoksycznym,

54 Zob. wyroki: SA w Gdansku z dnia 26 lutego 2010 ., 1 ACa 51/10, LEX nr 653696, z glosa A. Surynt-
-Skorupy, PS 2012, nr 4; SN z dnia 16 maja 2012 r,, [l CSK 227/11, LEX nr 1211885, z glosg M. Swider-
skiej, PiM 2012, nr 3-4.

5 Wyrok SN z dnia 4 lipca 1970, | CR 147/70, LEX nr 6758.

6 Wyrok SA w Poznaniu z dnia 6 sierpnia 1991 r., | ACr 2639/61, Wokanda 1992, nr 2.

57 Wyrok SA w Krakowie z dnia 8 lipca 2016 ., | ACa 360/16, OSP 2019, z. 7-8, poz. 67, z glosa M. Ne-
sterowicza.
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ktéry spowodowat uszkodzenie stuchu poszkodowanej. Ich zgoda na leczenie, majaca
charakter blankietowy, byta wiec bezskuteczna.

W wyroku SN z dnia 17 marca 1977 r.%® przyjeto odpowiedzialnos¢ szpitala za szko-
de wyrzadzong na skutek stosowania elektrowstrzaséw (ztamanie kregu piersiowego)
psychicznie choremu pacjentowi. Podstawg odpowiedzialnosci byt brak powiadomie-
nia przedstawiciela ustawowego chorego, ktéry byt catkowicie ubezwtasnowolniony,
o ryzyku i skutkach zabiegu, i nieuzyskanie niewadliwej zgody. Sad odrzucit twierdze-
nie szpitala, ze pacjent nie protestowat przy stosowaniu zabiegu i ze w praktyce szpi-
talnej nie zdarzaty sie dotad przypadki sprzeciwu chorego lub jego rodziny, a przeciw-
nie — proszono raczej o stosowanie kuracji elektrowstrzasowej.

Artykut 31 ust. 2 u.z.l. przewiduje, ze innym osobom (a wiec np. rodzinie) lekarz
moze udziela¢ informacji tylko za zgoda pacjenta, chyba ze jest on nieprzytomny badz
niezdolny do zrozumienia znaczenia informacji. Wtedy lekarz udziela informacji osobie
bliskiej wymienionej w art. 3 ust. 1 pkt 2 u.p.p. (np. matzonkowi, dorostym dzieciom,
rodzicom). Jest to zgodne z art. 16 KEL, ktéry stanowi: ,Lekarz moze nie informowac
pacjenta o stanie jego zdrowia badz o leczeniu, jesli pacjent wyraza takie zyczenie.
Informowanie rodziny lub innych oséb powinno by¢ uzgodnione z chorym. W przy-
padku chorego nieprzytomnego lekarz moze udzieli¢ dla dobra chorego, niezbednych
informacji osobie, co do ktérej jest przekonany, ze dziata ona w interesie chorego.
W przypadku pacjenta niepetnoletniego lekarz ma obowigzek petnego informowania
jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego”.

5. Obowiazek informacji w razie odmowy przez pacjenta
poddania sie leczeniu

Rzadko pojawia sie kwestia informacji w zwigzku z odmowa pacjenta poddania sie
leczeniu czy badaniu. Nie przywigzuje sie do tego wiekszej uwagi, skoro nie dochodzi
do interwencji medycznej, a pacjent, ktérego stan zdrowia samoistnie sie pogorszyt,
nie wystepuje z roszczeniem do sadu. Jednakze sytuacja sie zmienia. Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 23 listopada 2007 r.>° orzekt:, Jezeli istnieje koniecznos¢ hospitalizacji,
a pacjent sie temu sprzeciwit, obowigzkiem lekarza jest udzielenie petnej informacji
o powzietych podejrzeniach, o koniecznosci poszerzenia diagnostyki w warunkach
szpitalnych oraz o ewentualnych konsekwencjach zdrowotnych, do jakich moze do-
prowadzi¢ odmowa lub spéznione zastosowanie sie do zalecen”. W kolejnym wyroku
z dnia 7 listopada 2008 r.°, SN stwierdzit:, 1. Informacja o ryzyku w przypadku zanie-

58 Wyrok SN z dnia 17 marca 1977 r., | CR 70/77, OSPiKA 1978, poz. 76, z glosg M. Sosniaka, NP 1978,
nr 9, z glosag M. Nesterowicza.

9 Wyrok SN z dnia 23 listopada 2007 r., IV CSK 240/07; zob. glose M. Nesterowicza, OSP 2010, z. 1,
poz. 4.; a ponadto: B. Janiszewska, Obowigzek informacyjny a odmowa zgody na hospitalizacje (uwagi
na tle wyroku Sqdu Najwyzszego z dnia 23 listopada 2007 r., IV CSK 240/07, PiM 2009, nr 2.

0 Wyrok SN z dnia 7 listopada 2008 ., Il CSK 259/08, LEX nr 577166.
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chania zabiegu medycznego jest »lustrzanym odbiciem« informacji o ryzyku zwigza-
nym z podjeciem tegoz zabiegu. Powinna zatem charakteryzowac sie wszystkimi tymi
cechami, co ta ostatnia, a w szczegdlnosci musi by¢ rzetelna i przystepna. 2. Skoro od-
mowa poddania sie zabiegowi operacyjnemu uchyla bezprawno$¢ dziatania lekarzy
polegajaca na podjeciu mniej przydatnej metody terapeutycznej, to pozwany musi
wykaza¢, ze dziatali oni zgodnie z prawem. Inaczej, ze poinformowali skarzaca o kon-
sekwencjach niepodjecia leczenia szpitalnego” (odmdwita ona poddania sie leczeniu
szpitalnemu po ztamaniu kosci piszczelowej w okolicy stawu kolanowego, tymczasem
rodzaj ztamania wymagat zabiegu operacyjnego).

Jest to nawiazanie do przyjetej w orzecznictwie amerykanskim teorii informed re-
fusal (sprawa Truman v. Thomas, Kalifornia 1980)°'. W tej sprawie pacjentka odmowita
zgody na badanie szyjki macicy z powodu podejrzenia nowotworu, ze wzgledu na to,
ze na badanie nie miata ochoty, i na znaczny dla niej koszt. Nowotwor nie zostat wiec
wykryty, a pacjentka zmarta. Sad przyjat odpowiedzialnos¢ lekarza wobec dzieci pa-
cjentki za nieudzielenie jej informacji o znacznym ryzyku odmowy badania, o czym
lekarz wiedziat lub powinien byt wiedzie¢, skoro badanie to zalecit. Zdaniem sadu, jak-
kolwiek lekarz nie jest zobowigzany do przekonywania pacjenta, aby ten poddat sie
zabiegom, to jednak spoczywa na nim obowiazek wyjasnienia pacjentowi ujemnych
skutkdw odmowy (duty to disclose), zwtaszcza jezeli na miejscu pacjenta ,rozsadna
osoba” wyrazitaby zgode na zabieg. Podobnie we Francji art. 1111-2 kodeksu zdrowia
publicznego naktada na lekarza obowigzek udzielenia mu informacji co do przewi-
dywalnych nastepstw dziatania (odmowy) leczenia i rokowania. W Polsce art. 31 u.z.l.
i art. 9 u.p.p. zobowiazuja lekarza do udzielenia informacji co do dajacych sie przewi-
dzie¢ nastepstw zaniechania metod diagnostycznych i leczniczych. Natomiast art. 29
ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej®? przewiduje, ze pacjent lub jego przedstawiciel
ustawowy zadajacy wypisania ze szpitala, jest informowany przez lekarza o mozliwych
nastepstwach zaprzestania dalszego udzielania $wiadczen zdrowotnych. Pacjent taki
sktada pisemne oswiadczenie o wypisaniu na wtasne zgdanie. W przypadku braku ta-
kiego oswiadczenia lekarz sporzadza adnotacje w dokumentacji medycznej.

6. Zadoscuczynienie pieniezne za naruszenie prawa
do informacji medycznych®

Przepis (art. 4 ust. 1 u.p.p.; dawny art. 19a ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej)
dajacy podstawe do zadosc¢uczynienia pienieznego w razie zawinionego naruszenia

61 Zob. N. Karczewska-Kaminska, Przymus leczenia..., s. 67 in.

62 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r., poz. 295
zezm.).

83 Zob. autorzy cytowani w przypisie 1 oraz M. Safjan, Kilka refleksji wokét problematyki zados¢uczy-
nienia pienieznego z tytutu szkody wyrzqdzonej pacjentom, PiM 2005, nr 1, s. 10 i n.; M. Nesterowicz,
Zadoscuczynienie pieniezne za naruszenie praw pacjenta i dobr osobistych oséb bliskich [w:] Czyni¢



24 Mirostaw Nesterowicz

praw pacjenta® obowigzuje w polskim ustawodawstwie prawie ¢wier¢ wieku i jest
rzeczywistym osiaggnieciem legislacyjnym, o czym $wiadczg liczne wyroki sadowe.
W niektérych sprawach, gdzie sady oddalajg powddztwa o odszkodowanie i zados¢-
uczynienie za uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia z art. 444-445 k.c. z braku przesta-
nek odpowiedzialnosci cywilnej, pacjenci® nie otrzymaliby ani ztotego, gdyby nie ten
przepis. Petni on role uzupetniajaca wobec art. 23 k.c., ktéry w,,sprawach medycznych”
nie byt w ogdle stosowany.

Artykut 4 ust. 1 u.p.p. przewiduje: ,W razie zawinionego naruszenia praw pacjenta
sad moze przyznac¢ poszkodowanemu odpowiednig sume tytutem zados$éuczynie-
nia pienieznego za doznang krzywde na podstawie art. 448 Kodeksu cywilnego”. Jak
orzekt SA w Warszawie w orzeczeniu z dnia 10 marca 2015 r.%, przepis powyzszy sta-
nowi samodzielng podstawe odpowiedzialnosci, zas odestanie do art. 448 k.c. oznacza
tylko tyle, Ze sad powinien przy ustalaniu zado$¢uczynienia stosowac reguty ustalone
na gruncie art. 448 k.c.

Wyktadni art. 4 ust. 1 ustawy dokonat w wielu wyrokach SN, a przyjety jg nastepnie
sady apelacyjne. Przepis ten odnosi sie zarowno do odpowiedzialnosci kontraktowej,
jak i deliktowej, zaktadu leczniczego, lekarzy czy innej osoby wykonujacej zawdd me-
dyczny.

Artykut 4 ust. 1 ustawy chroni godnos¢, prywatnos¢ i autonomie pacjenta, nieza-
leznie od starannosci i skutecznosci zabiegu lekarskiego®’.

W wyroku z dnia 27 kwietnia 2012 r.%, SN stwierdzit, ze naruszenie praw pacjenta
nie wymaga dowodu szkody, a zado$¢uczynienie pieniezne moze by¢ przyznane za
sam fakt naruszenia, niezaleznie od tego, czy w nastepstwie tego powstata szkoda, np.
za dziatanie lekarza bez ,uswiadomionej” zgody pacjenta. Ta teza byta p6zniej powta-

postep w prawie. Ksiega jubileuszowa dedykowana Profesor Birucie Lewaszkiewicz-Petrykowskiej,
red. W. Robaczynski, £t6dZ 2017, s. 333 i n.; N. Karczewska-Kaminska, Przymus leczenia..., s. 397 in.

4 Przepis o zado$¢uczynieniu za naruszenie praw pacjenta zostat w 1997 r. dodany jako art. 19a do
ustawy 0 z.0.z. (Dz. U. Nr 104, poz. 661) i wszedt w zycie z dniem 1 grudnia 1997 r., a nastepnie zostat
zastapiony przez art. 4 u.p.p.

5 Pacjentem jest osoba zwracajaca sie o udzielenie $wiadczer zdrowotnych lub korzystajaca ze
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub osobe
wykonujaca zawéd medyczny (art. 3 pkt 4 u.p.p.). Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 27 listopada 2019,
I CSK 491/18, LEX nr 2770248; OSP 2020, z. 12, z krytyczna glosa N. Karczewskiej-Kaminskiej, orzekt:
,Ojciec dziecka, ktéremu wraz z jego matka nie udzielono przystugujacej im informacji o stanie zdro-
wotnym majacego sie urodzi¢ dziecka, przez ocenione jako razace niedbalstwo pracownikéw zakta-
du opieki zdrowotnej nierozpoznanie powaznej i nieusuwalnej wady wrodzonej ptodu, przez co nie
mozna byto rodzicéw o tym poinformowaé w odpowiednim czasie, a zatem uniemozliwione zostato
skierowanie obojga rodzicéw na leczenie psychologiczne juz w fazie prenatalnej, powinien by¢ uwa-
zany za pacjenta w rozumieniu przepiséw ustawy o prawach pacjenta. Jest tak tym bardziej, ze w art. 4
ust. T ustawy z 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta jest mowa o poszkodowanym,
ktérym ojciec dziecka jest niewatpliwie”.

6 Wyrok SA w Warszawie z dnia 10 marca 2015 r., VI ACa 651/14, LEX nr 1677099.

7 Wyrok SN z dnia 29 maja 2007 r.,, V CSK 76/07, OSNC 2008, nr 7-8, poz. 91 - uzasadn., PS 2009,
nr 5, z glosa M. Watachowskiej; wyrok SN z dnia 3 grudnia 2009 r., [| CK 337/09, PiM 2012, nr 2, z glosa
M. Nesterowicza.

6 Wyrok SN z dnia 27 kwietnia 2012 .,V CSK 142/11, OSP 2013, z. 6, poz. 61, z glosg M. Nesterowicza.
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rzana w licznych wyrokach®. Z ostatnich orzeczen trzeba wskaza¢ na wyrok SN z dnia
3 kwietnia 2019 r.”%, w ktérym SN gtosi: ,Roszczenie o zadosc¢uczynienie, bedace na-
stepstwem naruszenia praw pacjenta, o ktérym stanowi art. 4 ust. 1 powotanej ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. oraz roszczenie o zado$¢uczynienie wynikajace z art. 445 § 1
KCw zw. z art. 444 § 1 KC majg odrebny charakter i okreslajg zasady odpowiedzialnosci
sprawcow za odrebne czyny bezprawne"”'.

Z licznych orzeczen sadéw apelacyjnych mozna wymieni¢ wyrok SA w Poznaniu
z dnia 8 marca 2018 r.”?, w ktérym sad stwierdzit, ze ,naruszenia prawa do informacji
w zakresie, o jakim mowa w art. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjen-
ta i Rzeczniku Praw Pacjenta, nalezy doszukiwac sie bez wzgledu na to, czy wystapity
skutki w postaci uszkodzenia lub rozstroju zdrowia. Naruszenie tego dobra osobiste-
go wystepuje juz z chwilg nieudzielenia pacjentowi informaciji. (...) nieudzielenie pa-
cjentowi petnej informacji o mozliwych metodach leczenia, nawet jezeli nie sg one
refundowane, stanowi czyn bezprawny. (...) na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta mozna domaga¢ sie zados¢uczynienia za
samo nieudzielenie prawidtowej, petnej informacji”; oraz wyrok SA w Lublinie z dnia
21 listopada 2018 r.”3, w ktérym sad orzekt: ,Jezeli w wyniku leczenia pacjenta dojdzie
wytacznie do naruszenia praw pacjenta (...) pacjent ma prawo do dochodzenia za-
doscuczynienia pienieznego bez wzgledu na to czy w nastepstwie tego naruszenia
wystapity skutki w postaci uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Jezeli natomiast w wyniku
tych samych zaniedban popetnionych przez personel medyczny wystapi dodatkowo
skutek w postaci uszczerbku na zdrowiu pacjenta, wéwczas pacjentowi przystuguja
dwa roszczenia"“.
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Streszczenie
Mirostaw Nesterowicz
Prawo pacjenta do informacji medycznych (w swietle orzecznictwa)

Autor przedstawia przedmiot i zakres prawa pacjenta i oséb bliskich do informacji medycznych,
na podstawie przepiséw prawa oraz licznych orzeczen Sadu Najwyzszego i sadéw apelacyj-
nych. Wskazuje takze na prawo pacjenta do zados¢uczynienia pienieznego za doznang krzyw-
de w razie naruszenia przez lekarza (zaktad leczniczy) prawa do informacji medycznych nawet
wtedy, gdy pacjent nie doznat zadnej szkody (na podstawie art. 4 u.p.p. w zw. z art. 448 k.c.).
Zadoscuczynienie przystuguje za sam fakt naruszenia prawa do informacji. Czesto jest to jedyne
roszczenie pacjenta, gdy nie ma podstaw do odszkodowania i zados¢uczynienia za uszkodzenie
ciata i rozstrdj zdrowia.

Stowa kluczowe: prawa pacjenta; informacja medyczna; zakres i przedmiot informacji; obowia-
zek informacji wobec osoéb bliskich; zados¢uczynienie pieniezne za naruszenie prawa do infor-
madji.

Summary
Mirostaw Nesterowicz
Right of a Patient to Medical Information (in the Light of Jurisprudence)

The author presents the subject and scope of the right of a patient and his or her relatives to
medical information based on legal provisions as well as numerous decisions of the Supreme
Court and courts of appeal. He also points to the patient’s right to compensation for the harm
suffered in the case of violation of the right to medical information by a doctor (medical insti-
tution) even if the patient has not suffered any harm (pursuant to art. 4 of the Act on Patient’s
Rights and art. 448 of the Civil Code). The compensation is due for the mere fact of violating the
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right to information. It is often the only claim of a patient when there are no grounds for com-
pensation for bodily injury and health disorder.

Keywords: patient’s rights; medical information; scope and subject of medical information; ob-
ligation to provide information to relatives; non-pecuniary compensation for the infringement
of the right to information.
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Zmiany w art. 30 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty i ich systemowe konsekwencje

1. Wprowadzenie

Z dniem 8 sierpnia 2020 r. weszta w zycie nowelizacja' ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W jej wyniku zostat zmieniony m.in.
art. 30, ktéry definiuje tzw. lekarski obowigzek niesienia pomocy. Modyfikacja ta po-
legata na usunieciu z dyspozycji tej normy fragmentu, z ktérego wynikato, ze lekarz
ma nies¢ pomoc ,w kazdym przypadku niecierpigcym zwtoki”. Tym samym znaczaco
zostata zawezona ta powinnos¢. Posuniecie to ma jednak dalsze konsekwencje syste-
mowe. Warto bowiem zauwazy¢, ze w kilku przepisach przywotanej ustawy nastepuje
odesfanie do art. 30 u.z.l,, ktérego regulacja uzupetnia opis zawartych w nich konstruk-
cji prawnych. W niniejszym opracowaniu zostanie zatem zarysowany lekarski obowia-
zek niesienia pomocy i jego obecny zakres, nadany w wyniku wspomnianej noweli,
a takze konsekwencje systemowe, ktére powstaty w jej wyniku. Zostanie ukazane, ze
zmiana ta z jednej strony — pozwolita lekarzom na czestsze powotywanie sie na prze-
pisy dozwalajace na odmowe podjecia sie leczenia lub odstapienia od niego (art. 38
u.z.l.), w tym na tzw. klauzule sumienia” (art. 39 u.z.l.), z drugiej zas - ograniczyta sfere
karnoprawnej wzmozonej ochrony lekarza (art. 44 u.z..).

2. Lekarski obowiazek niesienia pomocy i zmiana jego zakresu

Fundamentalnym obowigzkiem pracownikéw medycznych, a wsrdéd nich leka-
rzy, jest niesienie pomocy chorym. W literaturze podnosi sie, ze powinnos¢ ta nie
tylko ma charakter prawny, wynikajacy z przepiséw korporacyjnych, ale wrecz jest

T Ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niekt6-
rych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291; dalej: nowelizacja u.z.l.).

2 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r.,
poz. 514 ze zm.; dalej: u.z.l.).
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Jpodstawowym elementem ethosu lekarskiego”. Poglad ten koreluje z uznaniem
profesji lekarskiej za zawdd zaufania publicznego. Jego wykonywanie polega na,ob-
studze osobistych potrzeb ludzkich™. Cecha tego zawodu jest za$ m.in. ,korzystanie
ze $wiadczen tych zawodow czesto w razie nastgpienia realnego albo chocby poten-
cjalnego niebezpieczenstwa dla débr jednostki o szczegélnym charakterze (np. zycie,
zdrowie, wolnos¢, godnos¢, dobre imie)”. Profesja lekarza, jako zawdd zaufania pu-
blicznego, ukierunkowana jest zatem na ochrone zdrowia i zycia 0séb chorych i cier-
piacych, a wiec na udzielanie im pomocy lekarskiej. Mozna z tego wywies¢, ze nakaz
jej niesienia stanowi immanentnga ceche profesji medycznej i jest jej istota. Lekarze sa
wiec predysponowani do udzielenia pomocy chorym i osobom w zagrozeniu zdro-
wotnym. Teze te potwierdza tekst przyrzeczenia lekarskiego, sktadanego przez osoby
ubiegajace sie o uzyskanie prawa wykonywania zawodu lekarza. Przysiegaja one bo-
wiem ,stuzy¢ zyciu i zdrowiu ludzkiemu” oraz ,wedtug najlepszej mej wiedzy przeciw-
dziatac cierpieniu i zapobiega¢ chorobom, a chorym nies¢ pomoc bez zadnych réznic,
takich jak: rasa, religia, narodowos¢, poglady polityczne, stan majatkowy i inne, majac
na celu wylacznie ich dobro i okazujac im nalezny szacunek”. W podobnym duchu zo-
stat sformutowany art. 2 ust. 1 Kodeksu Etyki Lekarskiej®, ktory stanowi, ze ,powota-
niem lekarza jest ochrona zycia i zdrowia ludzkiego, zapobieganie chorobom, leczenie
chorych oraz niesienie ulgi w cierpieniu”. Warto zauwazy¢, ze przepis ten otwiera re-
gulacje zawarta w KEL, posiada wiec doniostg moc w zakresie wyktadni dalszych jego
postanowien, ktére powinny by¢ interpretowane przez jego pryzmat. Powinnos¢ ta
determinuje wiec wszelkie zawodowe poczynania lekarza. Dokonujac egzegezy tej
normy, nalezy tez zwrdci¢ uwage na sformutowanie ,powotanie lekarza” W ujeciu se-
mantycznym ,powotanie” oznacza,sktonnos¢, zdolnos¢, zamitowanie do czegos; a tak-
ze czyje$ przeswiadczenie o tym, ze pewien zawdd, droga zyciowa sa dla danej osoby
najwiasciwsze™. Takie ujecie potwierdza zapatrywanie o znaczeniu omawianej powin-
nosci dla profes;ji lekarskie;j.

Nie tylko jednak normy deontologiczno-etyczne nakazujg nie$¢ pomoc. Tradycyj-
nie oblig ten byt bowiem okreslany w przepisach korporacyjnych. Juz w pierwszym
miedzywojennym akcie regulujgcym zawdd lekarza — ustawie z dnia 2 grudnia 1921 r.
o wykonywaniu praktyki lekarskiej w Panstwie Polskiem® — zobowigzywano lekarza
do niesienia pomocy ,w kazdym nagtym wypadku, grozagcym choremu $miercia” Nie-
wykonanie tego nakazu, o ile nie skutkowato odpowiedzialnoscig karna, prowadzito
do dochodzenia ze strony zarzadu witasciwej izby lekarskiej (art. 14). Obowiazek ten
zostat szerzej ujety w rozporzadzeniu Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 25 wrzes$nia

3 L. Bosek [w:] Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, red. idem, Warszawa
2020, s. 145.

4 Wyrok TK z dnia 7 maja 2002 r., SK 20/00, OTK-A 2002, z. 3, poz. 29.

> Wyrok TK z dnia 2 lipca 2007 r., K 41/05, OTK-A 2007, z. 7, poz. 72.

6 Obwieszczenie Nr 1/04/IV Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 2 stycznia 2004 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu uchwaty w sprawie Kodeksu Etyki Lekarskiej, LEX/el.; dalej: KEL.

7 Wielki stownik jezyka polskiego PWN, red. S. Dubisz, Warszawa 2018, t. 3, s. 833.

8 Dz.U.Nr 105, poz. 762.
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1932 r. o wykonywaniu praktyki lekarskiej. Zgodnie z art. 17 ust. 1 tego aktu, lekarz
byt zobowigzany do udzielenia pomocy lekarskiej ,w kazdym przypadku, grozacym
choremu wskutek zwtoki niebezpieczenstwem utraty zycia lub zdrowia”. Niewywigzy-
wanie sie z tej powinnosci byto sankcjonowane karnie (karg aresztu do trzech miesiecy
i grzywny do trzech tysiecy ztotych lub jedna z tych kar — w mysl art. 25 ust. 1 rozpo-
rzagdzenia), a takze prowadzito do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej. Rozwigzanie to
byto dalej posuniete niz obowigzujace w owym czasie przepisy karne, penalizujace
nieudzielenie pomocy™. Powinnos¢ lekarska — w przeciwienstwie do ogélnoludzkiej -
powstawata bowiem nawet wéwczas, gdy niebezpieczeristwo nie byto bezposrednie,
a takze w przypadku, gdy grozito tylko zdrowiu (kodeks karny z 1932 r. zawezat za$
ten nakaz jedynie do sytuacji zagrozenia dla zycia)'". Unormowania te powielata tez
ustawa z dnia 28 pazdziernika 1950 r. 0 zawodzie lekarza'. Wedtug jej art. 12, lekarz byt
obowigzany do niesienia pomocy lekarskiej ,w kazdym przypadku, gdy zwtoka w jej
udzielaniu mogtaby spowodowac utrate zycia lub kalectwo”. Zaniechanie takiej pomo-
cy uzasadniato odpowiedzialno$¢ na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy (kara aresztu do
trzech miesiecy i grzywny do 2.500 zt lub jednej z tych kar).

Wspodiczesnie problematyce tej jest poswiecony art. 30 u.z.l. Okresdla on przestanki,
po ktdrych spetnieniu lekarz jest zobligowany nies¢ pomoc. W literaturze podnosi sie
dodatkowo, ze unormowanie to stanowi swoistg antyteze mozliwosci odmowy przez
lekarza udzielenia pacjentowi Swiadczenia zdrowotnego. Wyjasnia sie bowiem, ze
przepis ten ,petni funkcje limitujaca, tzn. wyznacza nieprzekraczalne granice brzego-
we uprawnien lekarza do odmowy leczenia”’®. Wystepuje zatem silna korelacja miedzy
ta regulacja a unormowaniem pozwalajagcym na zaniechanie niesienia pomocy. War-
to zas zauwazy¢, ze systemowo powinnos¢ ta jest powigzana z prawem pacjenta do
uzyskania takiego swiadczenia. Szeroko uprawnienie to definiuje art. 7 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta'. W jego mysl pa-
cjent ma prawo do natychmiastowego udzielenia swiadczen zdrowotnych ze wzgledu
na zagrozenie zdrowia lub zycia. Z regulacja ta koreluje art. 15 ustawy z dnia 15 kwiet-
nia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej'™. Zgodnie z nim podmiot leczniczy nie moze od-
moéwic¢ udzielenia $wiadczenia zdrowotnego osobie, ktéra potrzebuje natychmiasto-
wego udzielenia takiego swiadczenia ze wzgledu na zagrozenie zycia lub zdrowia.
Komentatorzy tej regulacji podkreslaja, ze pacjent w omawianej sytuacji powinien by¢

° Dz.U.Nr81, poz. 712 ze zm.

9 Bowiem art. 247 rozporzadzenia Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 11 lipca 1932 r. - Kodeks kar-
ny (Dz. U. Nr 60, poz. 571 ze zm.; dalej: kodeks karny z 1932 r.) stanowit, ze ,kto nie udziela pomocy
cztowiekowi, znajdujgcemu sie w potozeniu, grozagcem bezposredniem niebezpieczenstwem dla zy-
cia, mogac to uczyni¢ bez narazenia siebie lub 0séb bliskich na niebezpieczenstwo osobiste, podlega
karze wiezienia do lat 3 lub aresztu do lat 3".

"' E. Zatyka, Lekarski obowigzek udzielenia pomocy, Warszawa 2011, s. 19.

2. Dz, U.Nr 50, poz. 458 ze zm.

3 E. Zielinska [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. eadem, Warszawa
2014, s. 554-555.

' Dz.U.z2020r, poz. 849 ze zm.; dalej: u.p.p.

5 Dz.U.z2020r, poz. 295 ze zm.
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zaopatrzony w pierwszej kolejnosci, a podmiot leczniczy nie moze odmoéwi¢ mu po-

mocy, nawet wéwczas, gdy nie posiada kontraktu z NFZ, albo gdy wyczerpat juz limit

$wiadczen zdrowotnych'®. Uprawnienia te mozna wywiesc¢ z art. 68 ust. 1 Konstytugji

RP, ktoéry gwarantuje kazdemu prawng ochrone zdrowia. Regulacja ustawowa powin-

na by¢ zatem zorientowana na ochrone tej wartosci. W szczegdlnosci wiec powinna

tak okresla¢ obowiazki personelu medycznego, by zapewni¢ kazdej osobie pomoc,

gdy ze wzgleddéw zdrowotnych bedzie jej wymagata. W dotychczasowym brzmieniu

celowi temu stuzyt art. 30 u.z.l. Wskazywat on bowiem na trzy sytuacje, gdy lekarz byt

zobligowany do udzielenia pomocy. Mianowicie:

1) w kazdym przypadku, gdy zwtoka w jej udzieleniu mogtaby spowodowac niebez-
pieczenstwo utraty zycia,

2) w kazdym przypadku, gdy zwtoka w jej udzieleniu mogtaby spowodowac¢ niebez-
pieczenstwo uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia, oraz

3) winnych przypadkach niecierpigcych zwtoki.

W literaturze wyjasnia sie, ze przestanki te odnosza sie do dwdch typow przypad-
kow, wymagajacych pilnej akcji ratunkowej: ciezkiego i lekkiego. Ten pierwszy dotyczy
sytuacji, gdy odwleczenie pomocy moze doprowadzi¢ do utraty zycia albo powazne-
go uszczerbku dla zdrowia (przestanka pierwsza i druga). Ten drugi za$ nie jest powia-
zany z ewentualnymi nastepstwami dla zdrowia pacjenta, lecz akcentuje doraznosc
podjetych dziatan lekarskich (zob. trzecig z przywotanych przestanek)'’. Komentatorzy
tej regulacji wskazuja, ze w przypadku pierwszej i drugiej przestanki mozna poszuki-
wac ich wykfadni poprzez siegniecie do definicji stanu nagtego zagrozenia zdrowotne-
go, ujetej w art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Paristwowym Ratownictwie
Medycznym'.

Wiecej trudnosci interpretacyjnych sprawiato natomiast sformutowanie ,inny przy-
padek niecierpiagcy zwtoki”. W doktrynie podnoszono, ze nie ograniczat sie on li tylko
do stanoéw bezposredniego zagrozenia zycia lub powaznego niebezpieczenstwa dla
zdrowia, lecz obejmowat rowniez mniej grozne sytuacje. W formule tej miescito sie za-
tem udzielanie pomocy, jesli jej odwleczenie skomplikuje diagnostyke, wydtuzy tera-
pie, albo po prostu bedzie utrzymywat sie stan chorobowy u pacjenta'®. Ogélnie moz-

6 M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, Warszawa 2012, s. 92-93. Zob. wyrok
NSA z dnia 26 kwietnia 2007 r., Il GSK 379/06, LEX nr 323481. Sad orzekt m.in., ze ,osoba znajdujaca sie
w takim stanie [tj. w stanie naglym - R.K.] ma wéwczas prawo do uzyskania $wiadczenia w niezbed-
nym zakresie nawet od $wiadczeniodawcy, ktéry nie zawart umowy o udzielenie swiadczen opieki
zdrowotnej"

17" Por. J. Kulesza, Lekarski obowiqzek udzielenia pomocy na tle obowiqzku ogélnoludzkiego, PiM 2006,
nr22,s.104.

8 Dz U.z2020r, poz. 882 ze zm. W mys$l tego przepisy, jest to stan polegajacy na nagtym lub prze-
widywanym w krétkim czasie pojawieniu sie objawéw pogarszania zdrowia, ktérego bezposrednim
nastepstwem moze by¢ powazne uszkodzenie funkcji organizmu lub uszkodzenie ciata lub utrata zy-
cia, wymagajacy podjecia natychmiastowych medycznych czynnosci ratunkowych i leczenia.

9 T. Dukiet-Nagérska, O potrzebie nowelizacji prawa medycznego, PiM 2002, nr 1, s. 11; E. Zielinska
[w:] Ustawa o zawodach lekarza..., red. eadem, s. 563; t. Caban, M. Urbanska [w:] Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. M. Kope¢, Warszawa 2016, s. 660.
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na zatem przyjac¢, ze przestanka ta byta spetniona, gdy zwtoka w wykonaniu czynnosci
pomocowych mogta zaszkodzi¢ zdrowiu pacjenta®. Egzemplifikujac, podawano wiec
stany faktyczne, gdy do dentysty przybywa pacjent z bolagcym zebem, badz gdy chory
wymaga kontynuacji farmakoterapii, zas jej przerwanie zniweczytoby efekty leczenia
i np. wymagatoby rozpoczecia go od nowa?'. Z kolei w judykaturze objasniano ten ter-
min gtéwnie w kontekscie obowigzku udzielenia tzw. ponadlimitowego $wiadczenia
zdrowotnego, a wiec w warunkach art. 7 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakfadach
opieki zdrowotnej*, a obecnie art. 15 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno-
$ci leczniczej®. Wyjasniajac pojecie niezwtocznosci i natychmiastowej pomocy, sady
wskazywaty, ze w formule tej mieszczg sie stany ,nagte, nieprzewidziane i nieprzewi-
dywalne”*,

Byto to wiec okreslenie szerokie, ale prawidtowa jego interpretacja (uwzglednia-
jaca wykfadnie systemowa) stuzyta realizacji prawa pacjenta do uzyskania pilnego
$wiadczenia zdrowotnego, a tym samym korelowata z konstytucyjnie chronionym
zdrowiem.

Stosunkowa ogdlnikowos¢ tego rozwigzania nastreczata trudnosci z wyktadnia in-
nych przepiséw, ktére odsytaty do art. 30 u.z.l. W szczegdlnosci zagadnienie to byto
silnie akcentowane w kontekscie tzw. klauzuli sumienia, ktérej konstrukcja jest opisa-
na w art. 39 u.zl. Przestanka negatywng powotania sie na te klauzule jest zas wysta-
pienie standw, o ktérych mowa w art. 30 u.z.l. Warunek ten limituje wiec mozliwos¢
skorzystania z klauzuli sumienia, dajac prymat ochronie zdrowia i zycia pacjenta. Jak
ujmowano to w pismiennictwie: (...) dobro chorego i obowigzek ratowania chorego
jest nadrzedny w stosunku do osobistej opcji etycznej lekarza”?. Podnoszono réwniez,
ze takie ujecie przepisu sprawia, iz ,klauzula sumienia zostata wyraznie podporzad-
kowana bezwzglednemu nakazowi ratowania chorego”?. Przedstawione wczesniej
szerokie ujecie tego sformutowania znacznie zawezato wiec mozliwosci skorzystania
z klauzuli sumienia. Lekarze nie mogli sie bowiem na nig powota¢ nie tylko wtedy,
gdy pacjent znajduje sie w stanie zagrozenia zycia, ale we wszystkich przypadkach,
w ktérych wymaga pilnej pomocy lekarskiej. Rozwigzanie to spotkato sie z negatywnga
oceng w doktrynie. Wskazywano, ze takie okreslenie przestanki negatywnej zaburzato

20 Por. L. Kubicki, Obowigzek udzielenia pomocy lekarskiej, PiM 2003, nr 1, s. 5.

21 M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 197.

22 Dz.U.z2007 . Nr 14, poz. 89 ze zm. Przepis ten stanowit, ze ,zaktad opieki zdrowotnej nie moze od-
moéwi¢ udzielenia swiadczenia zdrowotnego osobie, ktéra potrzebuje natychmiastowego udzielenia
takiego swiadczenia ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub zycia".

3 Dz U.z 2020 r, poz. 295 ze zm. W mys$| tego przepisu, ,podmiot leczniczy nie moze odméwié
udzielenia s$wiadczenia zdrowotnego osobie, ktéra potrzebuje natychmiastowego udzielenia takiego
$wiadczenia ze wzgledu na zagrozenie zycia lub zdrowia”.

2 Ppor. np. wyroki: SA w Rzeszowie z dnia 4 kwietnia 2013 r., | ACa 20/13, LEX nr 1345566; SN z dnia
8 pazdziernika 2008 r., V CSK 139/08, LEX nr 602330; SN z dnia 9 maja 2007 r., Il CSK 43/07, LEX
nr590209.

% A.Wojciechowska-Nowak, Etyczno-prawne aspekty korzystania przez lekarza z klauzuli sumienia (se-
minarium - Wydziat Prawa i Administracji UW, 13 Il 2002), PiP 2002, z. 7, s. 97.

26|, Kubicki, Sumienie lekarza jako kategoria prawna, PiM 1999, nr 4, s. 6.
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proporcje miedzy interesem lekarza — wolnoscia jego sumienia i dobrem pacjenta.
Proponowano wiec, by analizowany warunek rozumie¢ zawezajaco. Lekarz nie mégtby
tym samym powotac sie na klauzule sumienia jedynie wéwczas, gdy pacjent znajdo-
watby sie w bezposrednim niebezpieczeristwie uraty zycia lub ciezkiego uszczerbku
na zdrowiu?. Wyktadnia taka byta jednak contra legem. Z tresci art. 39 u.zl. wynika
bowiem jednoznacznie, ze lekarz nie moze skorzysta¢ z omawianej klauzuli w przy-
padkach, o ktérych mowa w art. 30 u.z.l. Ustawodawca odsyta zatem do catosci tego
przepisu, a wiec takze do jego fragmentu, ktéry dotyczyt przypadkéw niecierpigcych
zwtoki. Przedstawione stanowisko mozna wiec byto potraktowac jedynie jako postulat
zmiany tej regulacji (de lege ferenda). Nim jednak do niej doszto, art. 39 u.zl. zostat
poddany kontroli konstytucyjnosci. W postepowaniu zainicjowanym przez Naczelna
Rade Lekarska Trybunat Konstytucyjny uznat, ze przepis ten jest w pewnych fragmen-
tach niezgodny z Konstytucja RP%. Rozstrzygniecie takie dotyczyto m.in. przestanki
negatywnej korzystania z klauzuli sumienia. W ocenie TK, art. 39 u.z.l. zdanie pierwsze,
W zakresie, w jakim naktada na lekarza obowigzek wykonania niezgodnego z jego
sumieniem swiadczenia zdrowotnego w »innych przypadkach niecierpigcych zwtoki,
jest niezgodny z zasada prawidtowej legislacji wywodzong z art. 2 Konstytucji Rzeczy-
pospolitej Polskiej i art. 53 ust. 1 w zwiagzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji”. Zapatrywanie to
legto nastepnie u podstaw zmiany art. 30 u.z.l., do ktérej doszto w wyniku nowelizacji
u.zl.zlipca 2020 r. W uzasadnieniu jej projektu wskazano, ze modyfikacje w art. 30 i art.
39 u.zl. s3 pochodng wspomnianego wyroku. ,Nowelizacja przepisu art. 30 zmienia-
nej ustawy polega na wykresleniu kwestionowanego przez TK jako blizej niedookre-
$lonego sformutowania »oraz w innych przypadkach niecierpigcych zwtoki«"?. Warto
jednak zauwazy¢, ze przywotany wyrok odnosit sie jedynie do art. 39 u.zl. i przestanek
klauzuli sumienia, a nie do okreslenia ogdlnych granic lekarskiego obowigzku niesie-
nia pomocy, wytyczonych dyspozycjg art. 30 u.z.l. Trybunat, w kontekscie art. 39 u.zl,,
wyjasnit bowiem, Ze ograniczenie wolnosci sumienia lekarza byto niedopuszczalne,
gdyz omawiana formuta byta zbyt ogélnikowa. Nie byto zatem jasne, kiedy lekarz traci
uprawnienie do skorzystania z klauzuli sumienia. Wolnos$¢ sumienia jest za$ doniosta
wartoscia, chroniong konstytucyjnie (na mocy art. 53 Konstytucji RP). Jej naruszenie

27 A. Zoll, Prawo lekarza do odmowy udzielenia swiadczen zdrowotnych i jego granice, PiM 2003, nr 13,
s. 19-20. A. Zoll wywodzi taka interpretacje na podstawie art. 18 ust. 2 Miedzynarodowego Paktu
Praw Obywatelskich i Politycznych. Przepis ten stanowi, ze nikt nie moze podlega¢ przymusowi, ktéry
stanowitby zamach na jego wolnos¢ posiadania lub przyjmowania wyznania albo przekonarn wedtug
wilasnego wyboru. Zdaniem A. Zolla, obowiazujace rozwigzanie, zawarte w art. 39 u.zl. pozostaje
W sprzecznosci z zasada proporcjonalnosci, wyrazong w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, gdyz przekresla
Jstote wolnosci sumienia lekarza”. Autor proponuje wiec zmiane tej regulacji w kierunku rozwigzan
przyjetych na gruncie ustawy o zawodach pielegniarki i potozonej. Zgodnie z jej art. 12 ust. 2 w zw.
z ust. 1, przedstawiciele tych zawoddw nie moga powotywac sie na klauzule sumienia tylko wéwczas,
gdy zwtoka w udzieleniu pomocy ,mogtaby spowodowac stan nagtego zagrozenia zdrowotnego”;
idem, Charakter prawny klauzuli sumienia, ,Medycyna Praktyczna”2014, nr 1, s. 103.

2 Wyrok TK z dnia 7 pazdziernika 2015 r,, K 12/14, OTK-A 2015, nr 9, 5. 143.

2 Uzasadnienie rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz niektérych innych ustaw, Sejm IX kadencji, druk nr 172, s. 38-39.
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moze nastapic¢ jedynie wyjatkowo, gdy przemawiajg za tym inne wazne wzgledy.
Omawiana przestanka negatywna (przypadek niecierpiagcy zwtoki) byta zas na tyle nie-
dookreslona, ze nie wskazywata jasno, jaka wartos¢ ma wieksze znaczenie: wolnos¢
sumienia lekarza czy zdrowie pacjenta. Ostatecznie TK uznat, ze ,postuzenie sie w art.
39 zdanie pierwsze u.z.l. odestaniem do innego przepisu (art. 30 u.z.l.), zawierajacego
sformutowanie niedookreslone, prowadzi do niedajacych sie usuna¢ watpliwosci co
do zakresu, w jakim ustawodawca ogranicza wolno$¢ sumienia lekarzy. Uzasadniony
jest zatem zarzut naruszenia wywodzonej z art. 2 Konstytucji zasady prawidtowej le-
gislacji”

Artykut 39 u.z.l. wymagat wiec odpowiedniej korekty w kierunku usuniecia prze-
stanki negatywnej w postaci owych ,innych przypadkéw niecierpigcych zwioki”. Jed-
nakze zabieg taki miat by¢ dokonany wytacznie wobec art. 39 u.zl.,, a nie miat odno-
si¢ sie do art. 30 u.z.l, w ktérym przestanka ta byta zawarta. Jak bowiem wyjasnit TK,
,zarzut niedookreslonosci pod adresem formuty »inne przypadki niecierpigce zwtoki«
jest uzasadniony tylko wtedy, gdy formute te analizujemy w ogdlnosci, w oderwaniu
od obowiazkdéw lekarza. Odczytywana w kontekscie tychze obowigzkow (...) formuta
ustawowa nabiera jednoznacznej tresci. Teza ta jest stuszna na tle art. 30 u.zl,, statu-
ujacego podstawowy, ptynacy wprost z ustawy, obowigzek lekarza, ktérym jest udzie-
lanie pomocy lekarskiej. W kontekscie tego przepisu nalezy przyja¢, ze »inne przypadki
niecierpigce zwioki« odnoszg sie do sytuacji zwigzanych ze stanem zdrowia pacjen-
ta, ktéremu wprawdzie nie grozi $mier¢, ciezkie uszkodzenie ciata lub ciezki rozstrdj
zdrowia, ale ktéry jednak wymaga niezwtocznej pomocy medycznej”. Oznacza to, ze
TK generalnie nie negowat rozwigzania opisanego w art. 30 u.z.l, uznajac, ze w kon-
tekscie uzytych w nim sformutowan omawiane okreslenie nie budzi watpliwosci. Swe
stanowisko kierunkowat jedynie do przestanek klauzuli sumienia. Takie rozstrzygniecie
powinno zatem zainspirowac ustawodawce do odpowiedniej modyfikacji dyspozycji
art. 39 u.zl,, np. poprzez zawezenie przestanki negatywnej jedynie do przypadkéw
zagrozenia dla zycia pacjenta, ewentualnie powaznego niebezpieczenstwa dla zdro-
wia. Niestety, projektodawcy omawianej nowelizacji u.z.l. nie dostrzegli tych niuanséw
i postanowili zmieni¢ dyspozycje art. 30 u.z.l. poprzez usuniecie z niej omawianego
fragmentu. Posuniecie to byto dalece bezrefleksyjne, projektodawcy nie zauwazyli bo-
wiem powiagzania tego przepisu z innymi regulacjami oraz jego wagi systemowe;j.

Usuniecie frazy o ,innych przypadkach niecierpigcych zwioki” znaczaco zawezi-
to lekarski obowiazek niesienia pomocy, zblizajac go do powinnosci ogdlnoludzkiej,
dekodowanej w szczegdlnosci z art. 162 kodeksu karnego®. Aby mie¢ petny obraz,
warto przypomnie¢, ze w przepisie tym spenalizowano wystepek polegajacy na nie-
udzieleniu pomocy osobie, ktérej grozi bezposrednie niebezpieczenstwo utarty zy-
cia lub ciezkiego uszczerbku na zdrowiu. W obecnej redakgji art. 30 u.z.l. rozwigzania
te sq dos¢ zbiezne. Mozna co prawda wskazac¢ pewne réznice, ktére powoduja, ze
lekarska powinnos¢ jest szersza. Po pierwsze, powstaje ona nie tylko woéwczas, gdy

30 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r., poz. 1444 ze zm.; da-
lej: k.k., kodeks karny).
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niebezpieczenstwo jest bezposrednie. W literaturze wyjasnia sie wiec, ze powinnos¢ ta
aktywizuje sie juz, gdy zwtoka w niesieniu ratunku mogtaby doprowadzi¢ chociazby
posrednio do powstania zagrozenia3'. Na gruncie karnoprawnym znamieniem wspo-
mnianego czynu jest ,bezposrednios¢ niebezpieczenstwa’, ustalana w oparciu o kry-
terium wystarczajacej przyczynowosci*? i prawdopodobienstwa®. Druga odmiennos¢
dotyczy zakresu podmiotowego niesienia pomocy. Z art. 162 k.k. wynika, ze ma ona
by¢ udzielona cztowiekowi (w rozumieniu osoby juz urodzonej**). Natomiast na grun-
cie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie ma takiego doprecyzowania.
Dato to asumpt doktrynie do twierdzenia, ze lekarz powinien nies¢ pomoc dziecku
poczetemu. W konsekwencji, zaniechanie udzielenia pomocy nie bedzie uzasadniac¢
odpowiedzialnosci karnej, natomiast moze prowadzi¢ do odpowiedzialnosci zawodo-
wej*. Po trzecie, w kodeksie karnym przewidziano przypadki legalnego odstgpienia
od udzielenia pomocy (np. gdy ratownikowi grozitoby niebezpieczenstwo utraty zycia
albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu). Wytaczen takich nie zawiera zas$ art. 30 u.z.|.3¢
Mimo jednak tych réznic obecna formuta omawianego przepisu wskazuje analogiczne
warunki przedmiotowe, ktérych wystapienie aktywizuje obowiazek niesienia pomo-
cy - podobne stany zagrozenia. Rozwigzanie takie moze by¢ uzasadniane okoliczno-
$cig, ze lekarz, dziatajac w warunkach, o ktérych mowa w art. 30 u.z.l., nie ma statusu
tzw. gwaranta (w rozumieniu art. 2 k.k.*’), gdyz w tych sytuacjach nie cigzy na nim praw-
ny, szczegdlny obowiazek podjecia dziatarh majacych uchroni¢ zycie lub zdrowie pa-
cjenta. Innymi stowy, posiada tozsama pozycje z kazda inng osoba, na ktdrej spoczywa
ogolnoludzki obowiazek niesienia pomocy. Wydaje sie jednak, ze taka argumentacja

31 E. Zielinska [w:] Ustawa o zawodach lekarza. .., red. eadem, s. 563; L. Kubicki, Obowiqgzek..., s. 5.

32 W judykaturze stanowisko takie byto prezentowane juz blisko 60 lat temu i poglad ten sie utrwalit.
W uchwale z dnia 19 stycznia 1961 r., VI KO 43/60, OSNPG 1961, nr 3, poz. 44, SN poinstruowat zatem,
ze ,bezposrednie zagrozenie zycia oznacza taka sytuacje, w ktérej przy normalnym toku rzeczy czto-
wiek musi umrze¢ w najblizszym czasie, jezeli pomoc nie przerwie procesu nieuchronnie prowadza-
cego do smierci”

33 7ob. J. Lachowski, Stan wyzszej koniecznosci w polskim prawie karnym, Warszawa 2005, s. 80-81.

34 W orzecznictwie zarysowata sie linia, z ktérej wynika, ze karnoprawna ochrona cztowieka po-
wstaje od momentu ,rozpoczecia porodu (wystapienia skurczéw macicy, dajacych postep porodu),
a w wypadku operacyjnego zabiegu cesarskiego ciecia konczacego cigze - od podjecia czynno-
$ci zmierzajacych do przeprowadzenia tego zabiegu” (por. np. uchwate SN z dnia 26 pazdziernika
2006 r., | KZP 18/06, OSNKW 2006, z. 11, poz. 97, a takze postanowienie SN z dnia 25 listopada 2009 .,
V KK 150/09, LEX nr 553756.

35 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000, s. 49, przypis 11.

36 W literaturze wskazuje sie jednak, ze obowigzek wynikajacy z art. 30 u.z.l. moze zosta¢ uchylony
w sytuacji, gdy lekarz nie ma mozliwosci nies¢ pomocy z powodu swego stanu psychofizycznego np.
spowodowanego chorobg, wyczerpaniem itd. Woéwczas bowiem znajduje zastosowanie zasada ultra
posse nemo obligatur. Ponadto powinnos¢ ta moze by¢ niezrealizowana, gdy lekarz bedzie pozostawat
w warunkach kolizji obowigzkéw, tj. gdy réwnolegle beda cigzy¢ na nim dwa lub wiecej obowigzkdw,
np. lekarz bedzie musiat zaopiekowac sie swym matym dzieckiem w warunkach, w ktérych nikt inny
nie bedzie mogt w danych okolicznosciach go zastapic. Zob. E. Zieliniska [w:] Ustawa o zawodach leka-
rza..., red. eadem, s. 570-571; L. Kubicki, Obowiqgzek..., s. 6.

37" Przepis ten stanowi, ze odpowiedzialnosci karnej za przestepstwo skutkowe popetnione przez za-
niechanie podlega ten tylko, na kim cigzyt prawny, szczeg6lny obowigzek zapobiegniecia skutkowi.
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pomija wyjatkowy status lekarza. Jak bowiem juz wskazano, udzielanie pomocy oso-
bom chorym i cierpigcym jest misja lekarza, stanowi istote tej profesji. Poza tym lekarz,
nawet jesli nie posiada odpowiedniego sprzetu, ma zazwyczaj przewage informacyj-
na i w zakresie umiejetnosci w poréwnaniu do osoby bez wyksztatcenia medyczne-
go. Mozna zatem wymagac od niego profesjonalnej pomocy - lekarskiej (naturalnie
w granicach mozliwosci technicznych i ludzkich). Stanowisko takie jest prezentowane
zardwno na gruncie prawa karnego, jak i cywilnego. Przedstawiciele doktryny karni-
stycznej akcentowali, ze ,zakres udzielanej cztowiekowi zagrozonemu pomocy powi-
nien by¢ adekwatny do istniejacego zagrozenia, posiadanych przez sprawce kwalifika-
¢ji i umiejetnosci, a takze pozostajacych w jego dyspozycji sSrodkédw umozliwiajacych
udzielenie takiej pomocy”. Mozna zatem przyja¢, ze jesli osoba udzielajgca pomocy
posiada przewage informacyjng, ma szczegdlne umiejetnosci i kwalifikacje, powinna
zastosowac pomoc z ich wykorzystaniem. W pismiennictwie wskazuje sie wiec, ze od
lekarza (odpowiednio innych pracownikéw medycznych) nalezy wymagac wiecej; po-
mocy udzielonej zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej i zawodowa staran-
noscia, adekwatnej do kwalifikacji (doswiadczenia i umiejetnosci) lekarskich®. Jezeli
zatem osobg, ktéra ma nies¢ pomoc, jest lekarz, to ,jego obowiagzkiem jest udzielenie
pomocy lekarskiej, a nie tylko jakiejkolwiek innej pomocy. Oznacza to, ze ma to by¢
pomoc udzielona zgodnie z zasadami sztuki lekarskiej (...)"*°. W podobnym duchu wy-
powiada sie judykatura w kontekscie odpowiedzialnosci cywilnej lekarza. Przyktado-
wo, Sad Apelacyjny w todzi orzekt*, ze jezeli ,zachowanie lekarza przy dokonywaniu
zabiegu medycznego odbiega na niekorzys$¢ od przyjetego, abstrakcyjnego wzorca
postepowania lekarza, przemawia to za jego wing w razie wyrzadzenia szkody. Wzo-
rzec jest budowany wedtug obiektywnych kryteriow takiego poziomu fachowosci,
ponizej ktérego postepowanie danego lekarza nalezy oceni¢ negatywnie. Wtasciwy
poziom fachowosci wyznaczaja kwalifikacje, posiadane doswiadczenie ogdlne i przy
wykonywaniu okreslonych zabiegéw medycznych, charakter i zakres doksztatcania sie
w pogtebianiu wiedzy medycznej i poznawaniu nowych metod leczenia. O zawinie-
niu lekarza moze zdecydowac nie tylko zarzucenie mu braku wystarczajacej wiedzy
i umiejetnosci praktycznych, odpowiadajacych aprobowanemu wzorcowi nalezytej
starannosci, ale takze niezrecznosc¢ i nieuwaga przeprowadzanego zabiegu, jezeli oce-
niajac obiektywnie nie powinny one wystapi¢ w konkretnych okolicznosciach. Chodzi
o wysoki poziom przecietnej starannosci kazdego lekarza jako starannosci zawodowej
(art. 355 § 2 k.c) i wedtug tej przecietnej ocenianie konkretnego zachowania”. Moz-
na z tego wywies¢, ze jedli podmiotem niosacym pomoc jest lekarz, to konstruujac
wzorzec jego zachowania, nalezy uwzgledni¢ okolicznos¢, ze jest profesjonalistg

38 B. Michalski [w:] Kodeks karny. Czes¢ szczegéina. Komentarz, red. A. Wasek, t. 1, Warszawa 2004,
s. 406.

39 S. Rutkowski, Wybrane zagadnienia z zakresu odpowiedzialnosci karnej lekarza, Prok i Pr., 1999, nr 9,
s. 91; R. Kedziora, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza w zwiqzku z wykonywaniem czynnosci medycznych,
Warszawa 2009, s. 154.

40 A. Zoll [w:] Kodeks karny. Czes¢ szczegdina, Komentarz, red. idem, t. 2, Warszawa 2013, s. 432.

41 Wyrok SA w todzi zdnia 19 marca 2015 r., | ACa 1219/14, LEX nr 1665829.
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medycznym. Podsumowujac ten fragment rozwazan, mozna zatem przyja¢, ze od leka-
rza (nawet jesli nie ma pozycji gwaranta, nie udziela $wiadczen zdrowotnych w ramach
swego stosunku pracy albo umowy cywilnoprawnej), wymaga sie wiecej. Posiada on
bowiem przewage informacyjna i jest niejako predysponowany do podejmowania ak-
¢ji ratunkowej. Zréwnanie przestanek niesienia pomocy lekarskiej i ogélnoludzkiej nie
jest wiec uzasadnione i wtasciwe.

Omawiane posuniecie legislacyjne skutkuje tez innymi, systemowymi konsekwen-
cjami, ktére beda omdéwione w nastepnym punkcie.

3. Konsekwencje systemowe

Jak wspomniano na wstepie, modyfikacje w art. 30 u.z.l. maja istotne przetozenie
na inne przepisy, ktérych dyspozycje sa uzupetniane przez odestanie do tego artykutu.
W szczegolnosci uregulowanie to limituje mozliwos¢ odmowy podjecia sie leczenia
badz odstapienia od niego, opisanag w art. 38 u.z.l. W mysl tego przepisu, lekarz moze
skorzystac z tego uprawnienia, gdy spetnione sg nastepujace przestanki:

1) lekarz dostatecznie wczesnie uprzedzi o swych zamierzeniach pacjenta lub jego
przedstawiciela ustawowego badz opiekuna faktycznego oraz

2) wskaze realne mozliwosci uzyskania $wiadczenia u innego lekarza lub w podmio-
cie leczniczym.

Warunki te s bardziej rozbudowane, w sytuacji gdy lekarz pozostaje w stosunku
pracy lub stuzby. Wéwczas dodatkowo wymaga sie, by:

1) istniaty ,powazne ku temu powody” i
2) lekarz uprzednio uzyskat zgode przetozonego*.

Bez wzgledu jednak na forme wykonywania zawodu, lekarz nie moze odmodwi¢
pomocy, jesli zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 30 u.z.l. - przestanka ne-
gatywna. Omawiane posuniecie legislacyjne spowodowato zawezenie tego warunku,
a contrario rozszerzyto mozliwos¢ niepodejmowania sie leczenia badz odstapienia od
niego. Zagadnienie to jest szczegdlnie widoczne, w przypadku gdy lekarz prowadzi
praktyke zawodowa (woéwczas bowiem moze skorzystac z analizowanego uprawnie-
nia bez wskazywania powoddw oraz - co oczywiste — nie musi uzyska¢ zgody prze-
tozonego). Wyktadnia systemowa wiedzie zatem do wniosku, ze taki lekarz moze
odmowi¢ pomocy pacjentowi, ktory znajduje sie w stanie wymagajacym pilnej in-
terwencji medycznej, ale jesli nie grozi mu utrata zycia lub ciezkie uszkodzenie ciata,
badz ciezki rozstréj zdrowia. Egzemplifikujac, mozna podac przyktad lekarza dentysty,
ktory bedzie mdgt nie przyjac pacjenta z silnym bdlem zeba, badz lekarza interniste,
ktéry odmowi pomocy pacjentowi z infekcjg gérnych drég oddechowych (nawet, gdy
bedzie miat wysoka goraczke). Takie zaniechanie pomocy bedzie wymagato jedynie
uprzedzenia o tym pacjenta (lub jego przedstawiciela ustawowego, badz opiekuna

42 Na temat tych przestanek zob. szerzej: R. Kubiak, Prawo lekarza odmowy leczenia, ,Medycyna Prak-
tyczna” 2020, nr 9, s. 141-148.
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faktycznego) i wskazania realnych mozliwosci uzyskania tego $wiadczenia u innego
lekarza lub w podmiocie leczniczym. Ponadto, lekarz bedzie musiat poczyni¢ odpo-
wiednig adnotacje w dokumentacji medycznej (art. 38 ust. 1 i 4 u.zl.). Rozwigzanie
to nie jest zatem koherentne z innymi przepisami medycznoprawnymi, a zwtaszcza
definiujgcymi prawa pacjenta. W szczegdlnosci wiec nie jest spdjne z art. 6 ust. 1 u.p.p.,
ktéry uprawnia pacjenta do swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom
aktualnej wiedzy medycznej, a takze z przywotanym juz art. 7 ust. 1 u.p.p. Warto wiec
jedynie przypomnie¢, ze ten ostatni przepis okresla prawo pacjenta do uzyskania,na-
tychmiastowego” swiadczenia zdrowotnego ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub
zycia. Z redakcji tego unormowania wynika, ze uprawnienie pacjenta aktywizuje sie
nie tylko w przypadku zagrozenia zycia lub wystapienia niebezpieczenstwa ciezkie-
go uszkodzenia ciata badz ciezkiego rozstroju zdrowia (jak stanowi art. 30 u.z.l.), lecz
w kazdej sytuacji, gdy zdrowie jest zagrozone (bez wzgledu na przewidywane skutki,
ktére powstana, jesli zagrozenie to sie urzeczywistni). W tym sensie tak szeroko ujete-
mu prawu pacjenta nie odpowiada obowigzek pomocy lekarskiej, okreslony w obec-
nie obowiazujacym art. 30 u.z.l.

Niespojnosci wystepuja rowniez w poréwnaniu do innych aktdow korporacyjnych,
adresowanych do pozostatych grup zawodowych pracownikéw medycznych. Egzem-
plifikujgc, mozna przywotac art. 12 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej*. Obliguje on przedstawicieli tytutowych profesji do ,udziele-
nia pomocy w kazdym przypadku, gdy zwtoka w jej udzieleniu mogtaby spowodowac
stan nagtego zagrozenia zdrowotnego”. W pismiennictwie wyjasnia sie, ze powinnos¢
ta powstaje wiec, gdy wystepuje niebezpieczenstwo dla zycia, jak i dla zdrowia** (limi-
tujaca funkcje petni jedynie dookreslenie, ze stan ten musi by¢,nagty”). W podobnym
duchu wypowiedziat sie Sad Najwyzszy, ktéry orzeki, ze ,ustawowy, bezwzgledny
wymaog natychmiastowego udzielenia swiadczenia zdrowotnego obejmuje zaréwno
sytuacje, gdy nieudzielanie natychmiastowe takiego $wiadczenia moze skutkowac
utratg zycia, jak i sytuacje, gdy nieudzielanie natychmiastowe swiadczenia medyczne-
go moze skutkowac utratg zdrowia”. Mimo wiec tego, ze powinnos¢ cigzaca na pie-
legniarkach i potozonych ogranicza sie jedynie do standéw nagtych, to posiada szerszy
zasieg przedmiotowy niz wynika to z art. 30 u.z.l.

Modyfikacja dyspozycji omawianego przepisu spowodowata tez niekoherencje
w stosunku do norm deontologiczno-etycznych, obowigzujacych lekarzy. W mysl
bowiem art. 7 KEL, lekarz moze nie podja¢ sie lub odstapi¢ od leczenia chorego
(w szczegdlnie uzasadnionych wypadkach), przy czym nie jest do tego uprawniony
w przypadkach niecierpigcych zwtoki. Analogiczne unormowanie wynika z art. 69 KEL.
Przepis ten zabrania bowiem lekarzowi odméwi¢ pomocy lekarskiej ,w przypadkach
niecierpigcych zwtoki, jesli pacjent nie ma mozliwosci uzyskania jej ze strony instytucji
powotanych do udzielania pomocy” W komentarzach do tych regulacji wyjasnia sie,

4 Dz.U.z2020r, poz. 562 ze zm.
44 Ppor. D. Karkowska, Prawo medyczne dla pielegniarek, Warszawa 2013, s. 133.
4 Wyrok SN z dnia 13 pazdziernika 2006 r., Ill CSK 123/06, LEX nr 258671.
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ze deontologiczna powinnos¢ lekarza powstaje nie tylko w przypadku, gdy choremu
grozi Smier¢ badz ciezki uszczerbek na zdrowiu, ale obejmuje wszelkie sytuacje ,za-
stabniecia, zranienia, poturbowania, w ktérych niezbedna jest szybka fachowa pomoc
lekarza™s. Formuta ta byfa zatem dotad spdjna z regulacjg ustawowa. Aktualnie zas
jest ujeta szerzej. Rozbieznosci te moga wiec prowadzi¢ do dylematu w zakresie odpo-
wiedzialnosci zawodowej lekarza, jesli odstapi on od leczenia, zgodnie z art. 38 u.z.l.,
mimo ze zachodzit éw przypadek niecierpigcy zwtoki. Na gruncie ustawy jego posta-
wa bedzie legalna, co powinno wykluczy¢ odpowiedzialno$¢ zawodowa. Jednakze
w mysl art. 53 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich*, przewinieniem za-
wodowym jest nie tylko pogwatcenie przepiséw zwigzanych z wykonywaniem zawo-
du lekarza, ale réwniez naruszenie zasad etyki lekarskiej. Czy zatem mimo prawidtowe-
go postepowania w sensie norm ustawowych lekarz moze odpowiadac¢ przed sadem
korporacyjnym? Naturalnie sfera odpowiedzialnosci zawodowej moze by¢ zakreslona
szerzej niz karnej albo cywilnej, ale nie powinny wystepowac niekoherencje w zakresie
bezprawnosci zachowania. Brak spdjnosci na tym obszarze moze bowiem wprowa-
dza¢ w btad adresata normy, co nie jest korzystne z punktu widzenia gwarancyjnej
funkcji przepiséw represyjnych. Nalezy zatem postulowac ujednolicenie przestanek
odstapienia od leczenia, ujetych na ptaszczyznie prawnej i deontologiczno-etycznej.
Nowelizacja art. 30 u.z.l. ma takze swe przetozenie na zakres karnoprawnej ochrony
lekarza. Zagadnienie to wydaje sie donioste praktycznie, gdyz notuje sie czeste ataki
na pracownikéw medycznych zaréwno w formie agresji fizycznej, jak i stownej. Moz-
na zaryzykowac twierdzenie, ze nasilaja sie one m.in. w zwigzku z korzystaniem przez
sprawcow z Internetu. Osoby publikujgce w nim tresci zniestawiajace lub zniewazajace
czujg sie bowiem bezkarne. Zjawisko to jest szczegdlnie niebezpieczne z powodu ta-
twosci rozpowszechniania takich informacji, co w efekcie moze spowodowac powazne
dolegliwosci dla lekarza (ktéry zostat np. oszkalowany wpisem internetowym). Totez
wydaje sie, ze nalezy zwiekszy¢ ochrone karnoprawna lekarzy przed takimi zamacha-
mi, a nie jg ograniczac¢®, jak miato to miejsce wskutek omawianej nowelizacji. Warto
bowiem nadmieni¢, ze lekarz, cho¢ zazwyczaj nie posiada statusu funkcjonariusza
publicznego, moze mie¢ ochrone nalezng takiej osobie. W takiej sytuacji naruszenie
débr lekarza sankcjonowane jest surowszymi karami (w poréwnaniu do sytuacji, gdy
lekarz nie posiada owej wzmozonej ochrony; zob. np. art. 217 i art. 222 k.k.). Istotna
jest rébwniez zmiana trybu scigania. W przypadku zniewazenia albo naruszenia nie-
tykalnosci cielesnej lekarza zasadniczo Sciganie nastepuje z oskarzenia prywatnego.
Oznacza to, ze pokrzywdzony sam musi ustali¢ sprawce, zebra¢ materiat dowodowy
i sporzadzic¢ akt oskarzenia. Czynnosci te moga za$ by¢ trudne do wykonania dla leka-
rza. Jesli jednak posiada on ochrone nalezng funkcjonariuszowi publicznemu, sciganie

46 A. Gubinski, Komentarz do kodeksu etyki lekarskiej poprzedzony podstawami odpowiedzialnosci kar-
nej, Warszawa 1993, s. 50.

47 Dz.U.z2019r., poz. 965 ze zm.

“8 Na ten temat zob. szerzej R. Kubiak, Wzmozona karnoprawna ochrona lekarza przed zniewagq (stan
obecny i proponowane zmiany) [w:] Pro dignitate legis et maiestate iustitiae, Ksiega jubileuszowa z okazji
70. Rocznicy urodzin Profesora Witolda Kuleszy, red. A. Liszewska, J. Kulesza, £6dz 2020, s. 607-636.
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wspomnianych przestepstw nastepuje w trybie publicznoskargowym. Czynnosci pro-

cesowe wykonuje wowczas oskarzyciel publiczny. Warto réwniez zauwazyc, ze niekto-

re formy przemocy wobec lekarzy posiadajagcych omawiany status moga prowadzic¢
do odpowiedzialnosci na dodatkowej podstawie. Przyktadowo, jesli lekarz zostanie za-
atakowany bronia palna, nozem albo innym podobnie niebezpiecznym przedmiotem

(np. kijem bejsbolowym), badz tez napastnikéw bedzie co najmniej dwéch, zachowa-

nie takie mozna kwalifikowa¢ jako tzw. czynna napas¢, czyli wystepek stypizowany

w art. 223 k.k. Przy czym przepis chroni dobra funkcjonariusza publicznego, a wiec

lekarz bedzie objety tym unormowaniem, gdy bedzie mu przystugiwata wzmozona

ochrona nalezna takiemu funkcjonariuszowi.

Ustalenie okolicznosci, w ktérych lekarz posiada owa ochrone ma zatem istotne
znaczenie praktyczne. Zagadnieniu temu jest poswiecony aktualnie art. 44 u.z.l. Stano-
wi on, ze ochrona taka przystuguje w trzech sytuacjach:

1) gdy lekarz wykonuje czynnosci w ramach $wiadczen pomocy doraznej;

2) w przypadku, o ktérym mowa w art. 30 u.z.l;

3) gdy lekarz wykonuje zawéd w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza,
ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, w zwiazku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w tym
podmiocie.

Sfera ochrony jest wiec wyznaczana m.in. przez odestanie do art. 30 u.z.l. Dotad
wzmozona ochrona przystugiwata lekarzowi nie tylko wéwczas, gdy udzielat pomocy
choremu znajdujgcemu sie w niebezpieczenstwie dla zycia lub powaznym zagrozeniu
dla zdrowia, ale takze w innych przypadkach niecierpigcych zwtoki”. Usuniecie tej fra-
zy z art. 30 u.z.l. automatycznie prowadzi do wykluczenia jej rowniez z art. 44 u.zl. In-
nymi stowy, lekarz zajmujacy sie pacjentem w takich okolicznosciach (np. wspomnia-
ny dentysta albo internista), ktéry zostanie zaatakowany przez pacjenta (ewentualnie
cztonkéw jego rodziny), zniewazony badz zostanie naruszona jego nietykalnos¢ cie-
lesna, bedzie musiat samodzielnie podja¢ srodki ochrony prawnej. Sprawcy zas beda
grozity tagodniejsze sankcje, niz gdyby naruszyt dobra lekarza majacego ochrone na-
lezng funkcjonariuszowi publicznemu. Bez watpienia zmiana ta ostabia pozycje leka-
rzy. Ochrone nadal beda mie¢ jednak lekarze zatrudnieni w podmiotach leczniczych
finansowanych przez NFZ (w zwiazku z udzielaniem w tych podmiotach swiadczen
zdrowotnych) oraz inni lekarze, gdy beda udziela¢ pomocy doraznej. Pojecie to nie
zostato ustawowo zdefiniowane. W literaturze* sugeruje sie jednak, by interpretowac
je w oparciu o przepisy ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym*°. Proponuje
sie, by siegna¢ do terminu,pierwsza pomoc’, przez ktéry rozumie sie zespo6t czynnosci
podejmowanych w celu ratowania osoby w stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego

49 K. Sakowski [w:] Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska, War-
szawa 2014, s. 789. W podobnym duchu wypowiedziat sie rowniez SN, ktéry w postanowieniu z dnia
28 kwietnia 2016 1., | KZP 24/15, OSNKW 2016, z. 7, poz. 42, utozsamit pomoc dorazng z udzielaniem
pierwszej pomocy i podejmowaniem medycznych czynnosci ratunkowych.

50" Ustawa z dnia 8 wrzeénia 2006 r. o Paristwowym Ratownictwie Medycznym (tekst jedn.: Dz. U.
22020, poz. 882 ze zm.; dalej: u.p.rm.).
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wykonywanych przez osobe znajdujaca sie w miejscu zdarzenia, w tym réwniez z wy-
korzystaniem wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych oraz pro-
duktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 3 pkt 7 u.p.r.m.). Z kolei zgodnie z art. 3 pkt 8
u.p.r.m., stan nagtego zagrozenia zdrowotnego to stan polegajacy na nagtym lub prze-
widywanym w krétkim czasie pojawieniu sie objawéw pogarszania zdrowia, ktérego
bezposrednim nastepstwem moze by¢ powazne uszkodzenie funkgcji organizmu lub
uszkodzenie ciafa lub utrata zycia, wymagajacy podjecia natychmiastowych medycz-
nych czynnosci ratunkowych i leczenia. Jesli wiec uzna¢, ze pomoc dorazna jest utoz-
samiana z ,pierwsza pomocy’, to terminy te sa wezsze od okresdlania ,inne przypadki
niecierpigce zwitoki”. Pomoc dorazna - jak wskazano - ogranicza sie bowiem jedynie
do sytuacji, gdy pacjentowi grozi bezposrednie, powazne niebezpieczenstwo. Inne
przypadki niecierpigce zwtoki obejmuja zas réwniez sytuacje mniej grozne i pilne. Nie
mozna zatem ich zréwnywac ze stanami nagtymi®'. Pozostawienie ochrony lekarzowi
w warunkach, gdy udziela pomocy doraznej, nie jest zatem wystarczajace. Pomija bo-
wiem te inne sytuacje, gdy lekarz wykonuje zabieg diagnostyczny lub terapeutyczny
konieczny dla pacjenta, ktéry nie wymaga jednak nagtej interwencji lub nie znajdu-
je sie w stanie powaznego zagrozenia (np. lekarz ginekolog w prywatnym gabinecie
bada pacjentke, ktéra ma niewielkie krwawienie z drég rodnych). Brak ochrony w ta-
kich okolicznosciach jest niezrozumiaty, a wprowadzane zmiany niekorzystne dla leka-
rzy i nieuzasadnione w Swietle zwiekszajacej sie agresji. Wydaje sie, ze mozna je wyttu-
maczy¢ jedynie niedopatrzeniem ustawodawcy, ktéremu zabrakto systemowej wizji
w zakresie nowelizowanych przepisow.

4, Podsumowanie

Artykut 30 u.z.l. pelni doniosta funkcje systemowa, wyznacza bowiem granice le-
karskiego obowiazku niesienia pomocy. Lekarze, ze wzgledu na swe kwalifikacje, sa
predysponowani do takich dziatan, a udzielenie pomocy chorym i cierpigcym stano-
wi istote ich zawodu. Nie powinno wiec dziwi¢, ze wobec lekarzy powinnos¢ ta byta
definiowana szerzej niz ogélnoludzki obowigzek pomocy innemu cztowiekowi. Re-
gulacja taka miata miejsce réwniez na gruncie obecnej ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ktora obligowata reprezentantow tej profesji do podejmowania
dziatan ratunkowych we wszystkich sytuacjach niecierpigcych zwtoki. Nie tylko wiec
w warunkach, gdy choremu grozitoby niebezpieczenstwo dla zycia albo powaznego
uszczerbku na zdrowiu. Jednakze w wyniku noweli art. 30 u.z.l. obraz ten zostat zabu-
rzony. Generalnie bowiem zréwnano zakres omawianej powinnosci z obligiem spo-
czywajacym na kazdym cztowieku, rowniez nieposiadajagcym wyksztatcenia medycz-
nego. Od lekarza, ze wzgledu na jego wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie, mozna
za$ wymagac pomocy lepszej jakosci - pomocy lekarskiej. To posuniecie legislacyjne

51 Por. L. Caban, M. Urbanska [w:] Ustawa o zawodach lekarza..., Warszawa 2016, s. 660.
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byto btednie uzasadniane powotywaniem sie na wyrok Trybunatu Konstytucyjnego,
ktory dotyczyt jedynie przestanek tzw. klauzuli sumienia (art. 39 u.z.l.). W jej kontekscie
sformutowanie ,przypadek niecierpigcy zwtoki” zostato uznane za nazbyt ogélnikowe
i niedostatecznie uzasadniajgce wytgczenie mozliwosci powotania sie na owa klauzule.
Projektodawcy omawianej noweli, chcac sprosta¢ oczekiwaniom Trybunatu Konstytu-
cyjnego, powinni zatem zmienic jedynie art. 39 u.z.l, modyfikujac katalog przestanek
klauzuli sumienia. Posuneli sie jednak znacznie dalej, nie dostrzegajac powaznych
konsekwencji systemowych wprowadzonych zmian. Z jednej bowiem strony, ich na-
stepstwem jest zwiekszenie mozliwosci odmowy leczenia. Na gruncie aktualnego sta-
nu prawnego lekarz moze nie podjac sie leczenia badZ go zaniechac takze w wypadku,
gdy pacjent wymaga niezwtocznej pomocy. Odmowa taka jest wykluczona jedynie
wowczas, gdy chory znajduje sie w stanie, w ktérym zwtoka w udzieleniu pomocy mo-
gtaby spowodowac niebezpieczehstwo utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub
ciezkiego rozstroju zdrowia. Rozwiazanie takie nie koreluje z prawem pacjenta do uzy-
skania $wiadczenia zdrowotnego.

Z drugiej strony - zostata (wydaje sie, ze mimowolnie) ograniczona karnoprawna
wzmozona ochrona lekarza (nie powstanie ona bowiem - jak dotad — w kazdym przy-
padku, gdy lekarz niést pomoc w warunkach niezwtocznosci).

Postepowanie ustawodawcy jest wiec niezrozumiate, i cho¢ nalezy przyjmowac
model racjonalnego prawodawcy, wydaje sie, ze w przypadku omawianych zmian,
racjonalnosci tej zabrakto. De lege ferenda nalezy zatem postulowac jak najszybsze
przywrécenie poprzedniego brzmienia art. 30 u.z.l, co usunie powstate niespojnosci
systemowe i bedzie zgodne z misja zawodu lekarza.
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Streszczenie
Rafat Kubiak

Zmiany w art. 30 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
i ich systemowe konsekwencje

Fundamentalnym obowigzkiem lekarza, stanowigcym istote tej profes;ji, jest niesienie pomocy
osobom chorymi cierpigcym. Totez zaréwno w aktach etyczno-deontologicznych, jaki prawnych
powinnos$¢ ta jest wyraznie podkreslana. Przepisy definiuja zakres tego obowiazku i przypadki
legalnego odstapienia od leczenia. Na gruncie prawa polskiego zagadnieniu temu poswiecony
jest przede wszystkim art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty. W pierwotnym brzmieniu przepis ten nakazywat udzielanie pomocy medycznej nie tylko
w sytuacji zagrozenia zycia i powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia, ale rowniez w tzw.
~przypadkach niecierpigcych zwtoki”. Przestanka ta byta rozumiana szeroko. Lekarz byt wiec zo-
bowigzany do niesienia pomocy woéwczas, gdy pacjent doraznie jej wymagat, gdy jej odwlecze-
nie mogto spowodowac pogorszenie stanu zdrowia, wydtuzenie terapii itd. Jednakze regulacja
ta zostata zmieniona w wyniku nowelizacji u.z.l.,, ktéra weszta w zycie z dniem 8 sierpnia 2020 r.
W jej skutek usunieto fragment dotyczacy przypadkoéw niecierpigcych zwtoki. W opracowaniu
przedstawiono uzasadnienie tej zmiany oraz jej systemowe konsekwencje. Nastepstwem tego
posuniecia jest bowiem zawezenie obowigzku niesienia pomocy i de facto zréwnanie pod tym
wzgledem lekarzy z innymi osobami, ktére nie maja wyksztatcenia medycznego. W efekcie, leka-
rze moga teraz czesciej odmawiac wykonania swiadczenia zdrowotnego (odpowiednio zostaty
bowiem zmodyfikowane przestanki opisane w art. 38 i art. 39 u.z.l.). Rezultatem tej noweli jest
jednak takze zmniejszenie karnej ochrony lekarza, przystugujacej funkcjonariuszowi publiczne-
mu (na zasadach art. 44 u.z.l.). Zagadnienie to zostato zatem réwniez przyblizone.

Stowa kluczowe: lekarz; obowigzek pomocy; klauzula sumienia; odmowa leczenia.
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Summary
Rafat Kubiak

Amendments to Art. 30 of the Act on the Professions of Physician and Dentist
and Their Systematic Consequences

The fundamental duty of a doctor, which is the essence of this profession, is to help sick and suf-
fering people. Therefore, this duty is clearly emphasized both in ethical-deontological and legal
acts. The regulations define the scope of this obligation and the cases of permitted withdrawal
from treatment. In Polish law, this issue is regulated primarily in art. 30 of the Act of 5 December
1996 on the Professions of Physician and Dentist. In its original wording, medical assistance was
required not only in the event of a threat to life or serious health hazard but also in the so-called
“urgent cases” that were interpreted quite broadly. Therefore, a doctor was obliged to provide
assistance when a patient needed it ad hoc, when its postponement could deteriorate his or
her health, prolong therapy, etc. However, the amendment, which came into force on 8 August
2020, changed this regulation. The section on urgent cases was deleted. The author discusses
the rationale for this change and its systemic consequences. He also presents their justification.
The consequence of this move is the narrowing of the obligation to provide help and de facto
equating doctors in this respect with other people who do not have medical training. As a result,
doctors may now refuse to provide health care more often (the premises described in art. 38
and art. 39 of the Act are modified accordingly). The amendment of the Act also resulted in the
reduction of the legal protection of doctors that they are entitled to as public officers (under art.
44 of the Act). Therefore, the author has also presented this issue.

Keywords: doctor; duty of assistance; conscience clause; refusal of treatment.
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Prawne aspekty wspomaganej prokreacji post mortem

1. Uwagi wprowadzajace. Istota i postaci prokreacji post mortem

Pojecie prokreacji wspomaganej medycznie (medically assisted procreation — MAP)
odnosi sie do przypadkéw, w ktérych do poczecia dziecka (inicjacji cigzy) dochodzi
w inny sposéb niz w drodze fizycznego obcowania kobiety i mezczyzny. W tradycyj-
nym ujeciu, zasadniczym celem MAP jest udzielenie pomocy w powotaniu do zycia
potomstwa kobiecie lub parze w razie zaistnienia niezamierzonej nieptodnosci, nie-
dajacej sie przezwyciezy¢ w inny sposéb niz w drodze procedur medycznych'. Zasto-
sowanie technik wspomaganej prokreacji nie przywraca jednak naturalnej zdolnosci
ptodzenia i nie usuwa biologicznych jej przeszkéd, lecz jedynie pozwala zrealizowad
pozadany cel - poczecie lub urodzenie dziecka?.

Z,medycznego” punktu widzenia, do technik MAP nalezy sztuczna inseminacja (ar-
tificial insemination — Al) oraz tzw. zaptodnienie pozaustrojowe (in vitro fertilisation —
IVF). Kazda z tych procedur, w zaleznosci od pochodzenia materiatu genetycznego,
moze wystepowac w ukfadzie homologicznym, zaktadajagcym uzycie gamet matzon-
kow lub partneréw lub heterologicznym, w ktérym wykorzystywane jest nasienie i ko-
morki jajowe badz embriony pochodzace z dawstwa.?

Wspomagana prokreacja post mortem nie stanowi odrebnej techniki MAP, lecz
sposéb poczecia dziecka (realizacji tzw. projektu rodzicielskiego) wyodrebniony ze
wzgledu na kryterium czasu. Dziecko moze by¢ bowiem powotywane do zycia zaréw-
no w nastepstwie zastosowania procedury Al, jak i IVF, jednakze do poczecia (rozu-
mianego jako moment inicjacji cigzy) dochodzi po $mierci jednego badz nawet obu

' A. Grabinski, J. Haberko, Dobro dziecka a stosowanie procedur wspomaganej medycznie prokreacji
w prawie francuskim i prawie polskim, St. Praw. 2011, nr 1, s. 35.

2 Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), problem nieptodnosci dotyczy ok. 60~
80 min par na $wiecie (z czego 25 mIn w Europie), co oznacza, ze srednio 1 na 7 par (w Polsce - 1 na 6)
ma problem z poczeciem dziecka. Zob. J. Haberko, Ustawa o leczeniu nieptodnosci. Komentarz, Warsza-
wa 2016, s. 20; oraz M. Brazier, E. Cave, Medicine, Patients and the Law, London 2011, s. 345.

3 M. Nesterowicz Prawo medyczne, Toruh 2019, s. 351-352.
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rodzicéw — matzonkéw lub partneréw (posthumous conception)*. Powody ,postmor-
talnego” powotania dziecka do zycia sg zréznicowane i obejmujg zarébwno motywy
etyczne (nieche¢ wobec unicestwienia embrionu) i emocjonalne (potrzeba dochowa-
nia wiernosci zmartemu), jak réwniez medyczne (kontynuacja projektu rodzicielskiego
przez pozostajaca przy zyciu osobe bezptodng) i ekonomiczne (nizsze koszty procedur
przeprowadzanych w ukfadzie homologicznym)®.

Wspomagana prokreacja post mortem, w najwezszym ujeciu (sensu stricto), przyj-
muje postac inseminacji homologicznej nasieniem pochodzacym od zmartego meza
lub partnera, pobranym (zdeponowanym w kriobanku) za jego zycia®. Intensywny roz-
woj nowoczesnych technologii w sferze MAP poszerzyt zakres mozliwych sposobow
powotania do zycia dziecka m.in. o postmortalny transfer embrionu, ktéry utworzono
za zycia pary metoda zaptodnienia in vitro zkomdrek rozrodczych matzonkéw (partne-
réw) badz przynajmniej jednego z nich albo z materiatu genetycznego pochodzacego
w catosci z dawstwa (post mortem procreation sensu largo)’. Prokreacja post mortem
sensu largo obejmuje takze przypadki utworzenia embrionu in vitro z wykorzystaniem
nasienia zmartego dawcy i przeniesienia go do macicy pozostajacej przy zyciu wdowy
lub partnerki. Mozliwos¢ kriokonserwacji zefskich komorek rozrodczych pozwala na-
tomiast na uzycie ich po Smierci genetycznej matki w celu zaptodnienia w drodze IVF
nasieniem pozostajgcego przy zyciu matzonka (partnera) lub anonimowego dawcy,
a nastepnie przeniesienia do macicy zastepczej matki badz nowej zony lub partnerki
wdowca®. Zastepcze macierzyfistwo moze réwniez wchodzi¢ w rachube w razie Smier-
ci obojga przysztych rodzicéw, w stosunku do tzw. embrionu osieroconego (orphaned
embryo), ktéry utworzono z materiatu genetycznego pochodzacego catkowicie lub
czesciowo od pary badz od anonimowych dawcdw?®. Sztuczna prokreacja post mortem

4 Postmortalne zastosowanie procedur MAP stato sie mozliwe dzieki powstaniu i rozwojowi tech-
nik mrozenia (tzw. kriokonserwacji) poczatkowo nasienia, a nastepnie embriondéw oraz, od poczatku
XXI w., réwniez zenskich komorek rozrodczych. Materiat genetyczny poddany zamrozeniu moze by¢
przechowywany w wyspecjalizowanych instytucjach (tzw. kriobankach) przez stosunkowo dtugi czas
(nawet kilkadziesiat lat) zzachowaniem jakosci i potencjatu rozrodczego; M. Brazier, E. Cave, Medicine,
Patients..., s. 330.

5> B.C. Carpenter, A Chip off the Old Iceblock: How Cryopreservation Has Changed Estate Law, Why At-
tempts to Address this Issue Have Fallen Short and How to Fix It,,Cornell Journal of Law and Public Policy”
2011, vol. 21, 5. 358.

6 E. Shuster The Posthumous Gift of Life: The World According to Kane, ,Journal of Contemporary Law
and Policy” 1999, vol. 15, s. 402. Por. M. Nesterowicz, Prawne problemy inseminacji post mortem, PiM
2002, nr 11, s. 34.

7 A.Raziel, S. Friedler, M. Schachter et al., Birth of Healthy Twins Resulting from Donated Oocytes and
Posthumous Use of Frozen-thawed Spermatozoa Obtained Prior to Chemotherapy, ,Journal of Assisted
Reproduction and Genetics” 2003, nr 20, s. 382 i n.

8 Por. Ch.P. Kindregan Considering Mom: Maternity and the Model Act Governing Assisted Reproductive
Technology, .Journal of Gender, Social Policy and the Law"” 2009, nr 3, s. 624.

° Judykaturze amerykanskiej znana jest sprawa matzonkéw Rios (tzw. Rios case) z 1984 r., ktérych
Smier¢ w katastrofie lotniczej doprowadzita do ,osierocenia” dwdch embriondw, utworzonych z na-
sienia meza i komorki jajowej anonimowej dawczyni. W braku dyspozycji przysztych rodzicéw, o dal-
szym losie embrionéw zadecydowac¢ musiat sad; D.T. Ozar, The Case Against Thawing Unused Frozen
Embryos, ,The Hastings Center Report” 1985, nr 4,s. 7-12.
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w szerokim ujeciu wydaje sie obejmowac takze przypadki posmiertnego pobrania na-
sienia (tzw. posthumous sperm retrieval)'® oraz — na co wskazuje praktyka ostatnich lat -
zenskich komoérek rozrodczych''. Materiat genetyczny pozyskany od osoby zmartej
moze zostac uzyty zarowno w celu sztucznej inseminacji, jak i posmiertnego utworze-
nia embrionu, implantowanego nastepnie do macicy wdowy lub partnerki zmartego™.

2. Problem dopuszczalnosci prokreacji post mortem. Modele regulacji

Wspomagana prokreacja post mortem, bez wzgledu na zastosowang technike oraz
pochodzenie materiatu genetycznego, pozostaje najbardziej kontrowersyjnym spo-
sobem realizacji projektu rodzicielskiego. Z powotaniem do zycia dziecka po $mierci
jednego lub obu rodzicéw wiaza sie nie tylko watpliwosci etyczne, ale i powazne za-
strzezenia jurydyczne, zwtaszcza zas kwestia dopuszczalnosci tego rodzaju zabiegéw
oraz skutkéw, jakie prokreacja post mortem wywiera w sferze pochodzenia dziecka
oraz spadkobrania.

Za niedopuszczalnoscig sztucznej prokreacji post mortem przemawia zwtaszcza
argument, ze postmortalne poczecie dziecka pozostaje w sprzecznosci z naturalnym
prawem biologicznym i narusza utrwalony w przyrodzie ,czasowy porzadek” pro-
kreacji'®. Przyjscie na Swiat potomstwa po uptywie kilku, a nawet kilkudziesieciu lat
po s$mierci genetycznego rodzica moze prowadzi¢ do destabilizacji utrwalonych juz
stosunkéw rodzinnych, a w sferze prawnej — do zastrzezen zwigzanych z jego status
familiae oraz prawem do dziedziczenia po zmartym rodzicu (por. art. 927 k.c.)'.

Wspomagana prokreacja post mortem pozostaje takze w sprzecznosci z zasada
dobra dziecka, ktéra zakfada, ze najoptymalniejszym i najbardziej preferowanym sro-
dowiskiem wychowawczym jest tradycyjna rodzina, ztozona z ojca i matki'>. W petnej

19 Z medycznego punktu widzenia, pobranie moze nastapi¢ w ciggu 24-36 godzin od $mierci mez-
czyzny. Zabieg przeprowadzany jest przez specjaliste-urologa metodg ptukania nasieniowodu, elek-
tro-ejakulacji lub chirurgicznego pobrania plemnikéw z najadrzy; N.E. Cantor, After We Die: the Life and
Times of the Human Cadaver, Georgetown University Press 2010, s. 212.

W literaturze w 2011 r. opisano przypadek pobrania komérek jajowych zmartej 17-latki na pro$-
be jej rodzicédw, zamierzajacych powotac¢ do zycia dziecko (wnuka) spokrewnione z ich jedyna cérka.
Sad zezwolit wytacznie na pobranie i zamrozenie gamet, lecz nie wypowiedziat sie w kwestii dopusz-
czalnosci wykorzystania ich w celach prokreacyjnych; World First as Israel Court Allows Egg Extraction
from a Deceased Woman, www.bioedge.org./index.php/bioethics/bioethics_article/9679 [dostep:
23.10.2020 r.].

2 C.Strong, J.R. Gingrich, W. Kutteh Ethics of Sperm Retrieval After Death or Persistent Vegetative State,
+Human Reproduction” 2000, nr 4, s. 739.

3 M. Safjan, Prawo wobec ingerencji w nature ludzkiej prokreacji, Warszawa 1990, s. 38-39.

%M. Nesterowicz, Problemy prawne nowych technik sztucznego poczecia dziecka, PiP 1985, z. 2,
s. 47-48. Zob. takze: T. Smyczynski, Aksjologiczne i prawne podstawy dopuszczalnosci wspomaganej
prokreacji ludzkiej [w:] Prawne, medyczne i psychologiczne aspekty medycznie wspomaganej prokreacji,
red. J. Haberko, M. taczkowska, Poznan 2005, s. 98-99 oraz J. Baudouin, C. Labrusse-Riou, Produire
I'homme: de quel droit? Etude juridique et éthique des procréations artificielles, Paris 1987, s. 36.

> Na temat zasady dobra dziecka zob. T. Strzebinczyk [w:] System prawa prywatnego, t. 12, Prawo
rodzinne i opiekuricze, red. T. Smyczynski, Warszawa 2011, s. 313.
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rodzinie w optymalny sposéb moga by¢ zabezpieczone i zaspokojone szeroko rozu-
miane potrzeby dziecka, zarowno emocjonalne (w postaci psychicznego wsparcia
oraz osobistej opieki i troski ze strony obojga rodzicéw), jak i materialne (odpowiednie
finansowe warunki wychowania i rozwoju). Dziecko powotane do zycia po $mierci ge-
netycznego ojca badz matki zostaje natomiast, juz od momentu poczecia, pozbawio-
ne jednego z rodzicéw i skazane na,potsieroctwo” (planned orphan)*®.

W pismiennictwie podnosi sie réwniez, ze wspomagana prokreacja post mortem
jest pozbawiona charakteru terapeutycznego i nie stanowi sposobu na przezwycieze-
nie nieptodnosci. Poza przypadkami transferu embrionu, dokonywanego po $mierci
genetycznego ojca, w ramach kontynuacji rozpoczetego przez pare projektu rodzi-
cielskiego, prokreacja postmortalna jest inicjowana przez kobiete (wdowe) ze wzgledu
na utrate matzonka lub partnera'. Jezeli przyszta matka nie jest nieptodna, udzielanie
$wiadczern MAP zmierza wyfacznie do ,pozyskania” dziecka genetycznie zwigzanego
ze zmartym i ma charakter tzw. poczecia zastepczego (substitute conception)'®. Proce-
dury wspomaganej prokreacji nie moga by¢ jednak odpowiedzia na potrzebe ,posia-
dania” dziecka w kazdej sytuacji, w ktérej po stronie kobiety (samotnej) pojawia sie
zamiar (potrzeba) realizacji projektu rodzicielskiego. W literaturze trafnie podnosi sie,
ze medycyna prokreacyjna nie moze przyjmowac postaci medycyny pragnieniowej,
dostepnej w klinikach leczenia nieptodnosci na kazde zadanie zainteresowanych pod-
miotow'. Potrzebe posiadania dziecka kobieta (takze samotna) moze zaspokoic¢ tez
w inny sposob, np. w drodze adopcji dziecka lub przyjecia go do rodziny zastepcze;j.

W doktrynie zgtaszane sg réwniez argumenty przemawiajace za dopuszczalnoscia
wspomaganej prokreacji post mortem. Najistotniejszy z nich odwotuje sie do funda-
mentalnego i przystugujacego kazdej jednostce prawa do prokreacji (right to procre-
ate), wynikajacego z licznych dokumentéw miedzynarodowych (zob. art. 8 EKPC?),

6 W literaturze francuskiej podkresla sie, ze naganna jest w szczegélnosci postawa kobiety (wdo-
wy), ktéra inicjuje procedury prokreacji post mortem, kierujac sie wytacznie wtasnymi egoistycznymi
pragnieniami, niekoniecznie zgodnymi z interesem dziecka (souvenir-baby, bébé-prothése). Tak m.in.
J. Baudouin, C. Labrusse-Riou, Produire..., s. 35; oraz G. Mémenteau, Post Mortem Assisted Procreation
According to French Law, ,European Journal of Health Law” 1997, nr 4, s. 200. Zob. takze: A. Dyoniak,
Pozycja prawna dziecka urodzonego w nastepstwie implantacji embrionu, NP 1989, nr 1, s. 42-43; M. Sa-
flan, Prawo wobec ingerencji..., s. 39; T. Smyczynski, Aksjologiczne i prawne podstawy..., s. 98-99.

17" Tak m.in. D. Morgan, R.G. Lee, In the Name of the Father? Ex parte Blood: Dealing with Novelty and
Anomaly,,Modern Law Review” 1997, nr 56, s. 855.

'8 R.Landau, Posthumous Sperm Retrieval for the Purpose of Later Insemination or IVF in Israel: an Ethical
and Psychological Critique, ,Human Reproduction” 2004, nr 9, s. 1956. Orzecznictwo dostarcza w tym
wzgledzie konkretnych rozstrzygnie¢, z ktérych na uwage zastuguje angielski wyrok z dnia 6 lipca
1997 r. w tzw. sprawie Blood (Regina vs HFEA Authority, 2 All ER 687), okreslanej w pismiennictwie jako
przyktad sztucznej prokreacji,dla wygody” (MAP for convinience). Zob. R. Deech, The Legal Regulation
of Infertility Treatment in Britain [w:] Cross Currents. Family Law and Policy in the United States and Eng-
land, red. S.N. Katz, J. Eekelaar, M. MacLean, Oxford 2000, s. 179.

' Por. D. Morgan, R.G. Lee, In the Name..., s. 855.

20 Konwencja o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci sporzadzona w Rzymie dnia
4 listopada 1950 r., zmieniona nastepnie Protokofami nr 3, 5 i 8 oraz uzupetniona Protokotem nr 2
(Dz.U.z1993r.Nr 61, poz. 284 ze zm.).
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ustawodawstwa konstytucyjnego oraz wyrokéw sgdowych?'. Prawo to, wywodzone
z prawa do wolnosci i mieszczacej sie w jej ramach prywatnosci, ujmowane jest jako
autonomia w zakresie decydowania o tym, czy, kiedy i w jaki sposéb: naturalny badz
medycznie wspomagany doprowadzi¢ do poczecia i wydania na $wiat potomstwa.
Istotny element tego prawa stanowi wiec takze swoboda decydowania o wykorzysta-
niu gamet lub embrionéw zmartego meza lub partnera (right to control posthumous
reproduction)®.

Poza tym, w przypadku $mierci matzonka (partnera), zastosowanie procedur MAP
umozliwia osobie pozostajacej przy zyciu poczecie dziecka zwigzanego genetycznie
ze zmartym. Prawo do prokreacji chroni réwniez interes wdowy (partnerki), w sytuacji
gdy para wspdlnie zainicjowata projekt rodzicielski, a Smier¢ jednego z przysztych ro-
dzicow nastapita przed implantacjg zarodka. Odmowa transferu po wieloletnich sta-
raniach o potomstwo oznaczataby koniecznos¢ dokonania niewatpliwie trudnego
wyboru miedzy donacja embrionéw na rzecz nieptodnej pary, przekazaniem ich na
cele badawcze a unicestwieniem. Nadto, za postmortalnym Al lub IVF przemawiaja
wzgledy humanitarne — mozliwe staje sie pozyskanie dziecka zwigzanego ze zmartym,
z ktérym kobiete taczyta silna wiez uczuciowa®.

Dyskusje na temat prawnej dopuszczalnosci inseminacji post mortem zapoczat-
kowat precedensowy wyrok francuskiego Tribunal de Grande Instance w Créteil z dnia
1 sierpnia1984 r. (J.C.P. 1984, 20321), w ktérym rozwazano kwestie uprawnienia wdo-
wy do wykorzystania nasienia zmartego meza w celu inseminacji**. Sad zaznaczyt, ze
prawo do prokreacji nakazuje respektowac, w sposdb mozliwie najpetniejszy, wole
zmartego dawcy nasienia, ktéry w braku regulacji prawnych pozostaje jedyng osoba
uprawniong do dysponowania swoim materiatem genetycznym na wypadek $Smierci.
Brak formalnej zgody dawcy nie sprzeciwia sie wiec wykorzystaniu spermy do una-
siennienia wdowy, jezeli istnienie u mezczyzny zamiaru poczecia dziecka post mortem
nie budzi watpliwosci. Prokreacja, jako jeden z zasadniczych celéw matzenstwa, po-
winna by¢ bowiem dopuszczalna takze w razie Smierci jednego z matzonkéw. Sad za-
znaczyt réwniez, ze ani obowigzujgce prawo, ani regulaminy szpitalne nie zakazywaty
inseminacji post mortem; wykonanie zabiegu nie godzito takze w porzadek publiczny
i dobre obyczaje®.

21 Na doniosto$¢ prawa do prokreacji wskazuje orzecznictwo anglosaskie, w tym zwtaszcza wyrok
Sadu Najwyzszego USA z 1942 r. w sprawie Skinner vs Oklahoma (316 U.S. 535, 541), w ktérym podkre-
slono, ze prokreacja stanowi jedno z podstawowych praw cztowieka. J.A. Robertson, Emerging Para-
digms in Bioethics: Posthumous Reproduction, ,Indiana Law Review” 1994, nr 4, s. 1027.

22 |bidem, s. 1031. Zob. takze K. Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja medycznie wspomagana. Studium
zdziedziny prawa, Torurr 2018, s. 409-411.

2 R.Landau, Posthumous Sperm Retrieval..., s. 1956.

2 G.A.Katz, Parpalaix vs CECOS: Protecting Intent in Reproductive Technology, ,Harvard Journal of Law
and Technology” 1998, nr 11, s. 684-686.

% |bidem, s. 686-687. Za dopuszczalnoscig inseminacji post mortem opowiedziat sie takze Sad Ape-
lacyjny Kalifornii w wyroku z dnia 17 czerwca 1993 r. w sprawie D. Hecht vs Superior Court of the State
of California (16 Cal. App 4™ 836, 840-845). Podobnie jak we Francji, przyznanie kobiecie (partnerce
zmartego) prawa do wykorzystania gamet w celu prokreacyjnym uzaleznione zostato od wyrazniej
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Majac na uwadze argumenty zgtaszane w doktrynie i judykaturze, a takze tresc
dokumentéw miedzynarodowych (w tym zwtaszcza Rekomendacji Komitetu Eks-
pertéw Rady Europy z dnia 10 stycznia 1989 r.%®), ustawodawstwa niektorych panstw
bezwzglednie zakazaty prokreacji post mortem we wszystkich jej przejawach i konfi-
guracjach genetycznych. Model ten, realizowany najczesciej w drodze ustanowienia
bezposredniego, sformutowanego expressis verbis zakazu karnego (obwarowanego
sankcjami), wprowadzono m.in. we Francji, Danii, Norwegii, Szwajcarii, Niemczech
i Wtoszech?.

Najbardziej restrykcyjne rozwiazania przyjeto w niemieckiej ustawie (karnej) z dnia
13 grudnia 1990 r. o ochronie embrionéw (Embryonenschutzgesetz) oraz szwajcarskiej
ustawie federalnej z dnia 18 grudnia 1998 r. o wspomaganej medycznie prokreacji (Loi
fédérale sur la procréation médicalement assistée). W obu aktach prawnych wprowa-
dzono bezwzgledny zakaz uzycia, w celach reprodukcyjnych, materiatu genetyczne-
go (gamet i embrionéw) po $mierci osoby, od ktérej go pobrano (art. 3 ust. 4 ustawy
szwajcarskiej, art. 4 ust. 1 pkt 3 Embryonenschutzgesetz). Zakaz ten odnosi sie zarbwno
do inseminacji, jak i zaptodnienia in vitro w kazdej konfiguracji genetycznej, tj. uktadzie
homologicznym oraz heterologicznym. Odmienne porozumienie matzonkéw (part-
neréw) w kwestii losu pochodzacego od nich materiatu genetycznego na wypadek
$mierci, a takze wyrazona indywidualnie decyzja deponujacego badz pozostajacego
przy zyciu matzonka lub partnera nie wywotuje skutkéw prawnych i nie wiagze kliniki
MAP. Naruszenie zakazu stanowi przestepstwo obwarowane sankcjg grzywny lub po-
zbawienia wolnosci (do lat trzech wedtug ustawy niemieckiej). Karze podlega jednak
wytacznie lekarz; prawo niemieckie wyraznie bowiem wytgcza mozliwos¢ penalizacji
dziatan kobiety, u ktérej wykonano zabieg. Rozwigzanie to, niewatpliwie trafne, ma
zapewnia¢ ochrone dziecku poprzez eliminowanie sytuacji, w ktérych pochodzi ono
od matki dotknietej ,stygmatyzacjg” karng?.

Praktyka dowodzi, ze pomimo rygorystycznego brzmienia przepiséw, zakazy pro-
kreacji post mortem ulegaja ztagodzeniu, jezeli przemawiaja za tym szczegdlne okolicz-
nosci. W szczegolnosci niemiecki Wyzszy Sad Krajowy (Oberlandesgericht) w Rostoku
w 2010 r. zezwolit wdowie na dostep do nasienia matzonka, ktéry zmart po rozpoczeciu
przez pare terapii nieptodnosci. W uzasadnieniu wyroku podkreslono, ze udostepnie-
nie kobiecie gamet zdeponowanych za zycia przez dawce nie stanowi przestepstwa
na gruncie ustawy o ochronie embrionéw. Zgodnie bowiem z tre$cig Embryonenschut-
zgesetz, prawo narusza jedynie postmortalne zastosowanie procedur wspomaganej

i niebudzacej watpliwosci woli dawcy w tym wzgledzie; M. Nesterowicz, Prokreacja medycznie wspo-
magana w systemie prawnym USA [w:] Ze sztandarem przez $wiat. Ksiega pamigtkowa W.J. Wagnera,
red. R. Tokarczyk, Krakéw 2002, s. 348.

26 Ad hoc Committee of Experts on Progress in the Biomedical Science — CAHBI Principles of the Human
Artificial Procreation, tres¢ rekomendacji w jezyku polskim: Europejskie standardy bioetyczne. Wybér
materiatéw, red.T. Jasudowicz , Torun 1993, s. 107 i n.

27 K.Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja medycznie wspomagana, s. 422 i n. Zob. takze: M. Nesterowicz,
Problemy prawne nowych technik..., s. 31-32.

28 K. Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja. .., s. 423-424.
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prokreacji (art. 4 ust. 1 pkt 3). Rozstrzygniecie sagdu stanowi niewatpliwie probe obej-
$cia surowych przepiséw niemieckiej ustawy i interpretowania ich w taki sposob, by
zabezpieczy¢ interes wdowy, w sytuacji gdy zamierza ona kontynuowac projekt rodzi-
cielski rozpoczety przez pare za zycia.

W ustawodawstwach, w ktérych uwzglednia sie doniosta role prawa do prokreacji
i dazy do mozliwie najszerszej realizacji potrzeb rodzicielskich, wspomagana prokre-
acja post mortem jest dopuszczalna w ograniczonym zakresie (w ramach wyznaczo-
nych przez przepisy prawa) jako wyjagtkowa metoda powotania do zycia dziecka, tzw.
option of last resort (Grecja, Belgia, Hiszpania, Polska, Wielka Brytania, Kanada, niektore
stany USA). Przestanki zastosowania procedur obejmuja zgode dawcy materiatu ge-
netycznego na wykorzystanie go po $mierci oraz poddanie kobiety zabiegowi MAP
w okreslonych, z reguty krétkich ramach czasowych. W niektérych ustawodawstwach
przewidziano dodatkowy obowigzek zatwierdzenia procedur MAP przez uprawniony
organ panstwowy, tj. sad lub komisje. Poza wskazanymi przestankami szczegélnymi
konieczne jest takze spetnienie ogélnych warunkéw dostepu do technik wspomaga-
nej prokreacji, dotyczacych m.in. kwalifikacji podmiotowych przysztego rodzica (jego
wieku, stanu rodzinnego, itp.) oraz s$wiadczeniodawcy (posiadanie licencji na wykony-
wanie zabiegdéw), istnienia patologicznej nieptodnosci oraz zgody kobiety na podda-
nie sie okreslonej procedurze MAP.

W zaleznosci od rozwigzan przyjetych w danym panstwie, prokreacja post mortem
dopuszczalna jest w szerszym zakresie, obejmujgcym zaréwno sztuczng inseminacje,
jakitransfer embrionu utworzonego wspélnie przez pare badz wykreowanego z wyko-
rzystaniem pozostawionego nasienia lub komorki jajowej. W rachube wchodzi¢ moze
ukfad homologiczny, ale takze heterologiczny, w razie gdy embrion zostanie utwo-
rzony z gamet anonimowej dawczyni i nasienia zmartego meza lub partnera (Wiel-
ka Brytania, Grecja, Hiszpania, Izrael), w tym takze pobranego post mortem (Australia,
Kanada). Natomiast w wezszym zakresie, dopuszczalnos¢ postmortalnego poczecia
dziecka jest ograniczona do przypadkéw transferu utworzonego przez pare embrio-
nu do macicy pozostajacej przy zyciu zony lub partnerki zmartego (Belgia, Holandia,
Hiszpania, Polska). Tego rodzaju rozwigzanie tatwiej jest ustawodawcy zaakceptowac,
poniewaz projekt rodzicielski zostat juz rozpoczety i pojawia sie mniej watpliwosci
w kwestii istnienia rzeczywistej woli dawcy odnos$nie do poddania wdowy (partnerki)
zabiegowi MAP z uzyciem jego materiatu genetycznego.

Polska ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r.?° dopuszcza pro-
kreacje post mortem we wskazanym wezszym zakresie i wytacznie w uktadzie homolo-
gicznym, w ktérym nasienie pochodzi od meza (partnera) przysztej matki, a embrion
zostaje utworzony za zycia dawcy (art. 33 u.l.n.). Artykut 18 ust. 1 u.l.n. wyraznie bo-
wiem zabrania zastosowania w procedurze MAP komérek rozrodczych pochodzacych
od dawcy, ktéry zmart. Nasienia osoby niezyjacej nie wolno zatem wykorzystac ani
do poddania kobiety zabiegowi inseminacji, ani do wykreowania embrionu w drodze

2 Dz.U.z2015r, poz. 1087; dalej: u.l.n. Ustawa weszta w zycie z dniem 1 listopada 2015 r.
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pofaczenia go pozaustrojowo (in vitro) z komorka jajowa kobiety*°. Naruszenie zakazu
(co do zasady — przez lekarza, kriobank lub klinike MAP) stanowi przestepstwo zagro-
zone alternatywnie grzywna, karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do roku (art. 78 u.l.n.)?".

De lege lata wytaczony jest takze postmortalny transfer zarodkéw utworzonych
wspdlnie przez pare z wykorzystaniem nasienia pochodzacego z dawstwa. Zona (a
takze partnerka zmartego) nie moze zatem kontynuowac terapii nieptodnosci po
$mierci meza lub partnera niebedacego dawca gamet. Z uwagi na wyrazne brzmie-
nie przepiséw ustawy, bez znaczenia pozostaje okoliczno$¢, ze embriony juz utworzo-
no, a transfer do macicy wdowy lub partnerki uchroni zarodek przed krioprezerwacja
i stworzy warunki do dalszego rozwoju.

Na tle obowigzujacej requlacji pojawia sie jednak pytanie o to, skad i w jaki sposéb
klinika MAP ma dowiedziec¢ sie o smierci meza lub partnera badz zweryfikowac taka
informacje. Kobieta moze wiec, powotujac sie na udzielona uprzednio z mezem (part-
nerem) zgode na IVF, poddac¢ sie zabiegowi transferu post mortem takze w uktadzie
heterologicznym (co, jak wspomniano, u.l.n. wytacza). Takiemu dziataniu sprzyja brak
ustawowego wymogu wyrazenia zgody na kazde kolejne wykorzystanie zarodkéw
w ramach dawstwa niepartnerskiego®. Rozwigzanie tego typu, stanowigce prawdo-
podobnie nastepstwo przeoczenia legislatora, wymaga niezwtocznej uwagi, ponie-
waz umozliwiajac podjecie przez kobiete dziatan niezgodnych z ustawg, niweczy ratio
legis przyjetej regulacji i zatozenie o wyjatkowym dopuszczalnym w waskich granicach
transferze zarodka post mortem.

3. Przestanki dopuszczalnosci wspomaganej prokreacji post mortem

3.1. Zgoda na wykorzystanie materialu genetycznego po $mierci

Zgoda dawcy na wykorzystanie materiatu genetycznego po $mierci ma decyduja-
ce znaczenie z punktu widzenia dopuszczalnosci wspomaganej prokreacji post mor-
tem. Wdowie (partnerce zmartego), od ktérej decyzji zalezy ostatecznie inicjacja cia-
zy, nie przystuguje petna swoboda w tym zakresie. Nie jest ona bowiem wyfgcznym

30" ). Haberko, Ustawa o leczeniu..., s. 128-129.

31 Sytuacja postmortalnego transferu embrionu, utworzonego przez pare za zycia, zajmowat sie
w okresie przed wejsciem w zycie u.l.n. Sad Apelacyjny w Lublinie w wyroku z dnia 29 lipca 2009 .,
| ACa 308/09, LEX nr 704695. Wdowa, ktéra w nastepstwie IVF urodzita dzieci (bliznigta), dochodzita
od sprawcy wypadku komunikacyjnego, w jakim zginat jej maz, w imieniu wtasnym i dzieci, odszko-
dowania za znaczne pogorszenie sytuacji zyciowej (art. 446 § 3 k.c.). Sad w stosunku do dzieci oddalit
jednak powddztwo, przyjmujac, ze nie zostaly one pozbawione opieki osobistej i finansowej, ponie-
waz kobieta swiadomie zadecydowata o implantacji zarodkéw po $mierci meza - dawcy nasienia.
Wiecej na temat wyroku zob.: M. Nesterowicz, Dochodzenie roszczeri odszkodowawczych w wypadku
zaptodnienia post mortem, PS 2011, nr 1.

32 Zob. K. Baczyk-Rozwadowska, Procedura in vitro a poszanowanie autonomii prokreacyjnej pary reali-
zujqcej projekt rodzicielski, PiM 2017, nr 4, s. 16.
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dysponentem materiatu genetycznego takze ze wzgledu na szczegdlny status gamet
i embrionéw. Wymdg zgody dawcy eliminuje zatem ryzyko realizowania przez kobiete
jej wtasnych zamiaréw czy pragnien, niekoniecznie zgodnych z intencja niezyjagcego
meza lub partnera oraz dobrem przysztego dziecka®.

Krag uprawnionych do wyrazenia zgody pozostaje jednak szerszy w systemach
prawnych, ktére dopuszczaja wspomagang prokreacje post mortem w zakresie wykra-
czajacym poza ukfad homologiczny badZ dopuszczajg do $wiadczert MAP takze zwiagz-
ki jednoptciowe. W modelowej w tym wzgledzie brytyjskiej ustawie z 2008 r. o ludzkiej
ptodnosci i embriologii (Human Fertilisation and Embriology Act — HFEA 2008) prze-
widziano nie tylko mozliwos$¢ implantacji do macicy wdowy lub partnerki zmartego,
embrionu utworzonego z nasienia dawcy, ale réwniez postmortalny transfer zarodka
w ramach par tej samej ptci pozostajacych w zwigzku matzenskim (same-sex marriage)
lub niematzenskim (civil partnership)**. Na gruncie HFEA 2008 krag uprawnionych do
wyrazenia zgody na zastosowanie procedur MAP post mortem pozostaje wiec szeroki
i obejmuje, oprécz dawcy gamet, takze niebedacego dawca meza lub partnera oraz
zone badz partnerke przysztej matki, ktéra (ktéry) godzi sie na implantacje embrio-
nu utworzonego przez pare w czasie trwania zwigzku lub wykreowanego wytacznie
z inicjatywy kobiety w okresie, w jakim korzystata ona ze swiadczen MAP jako osoba
samotna®.

Zgoda osoby decydujacej o uzyciu materiatlu genetycznego po $mierci, jako
oswiadczenie pro futuro (szczegdlnej postaci ,testament reprodukcyjny”), jest dyspo-
zycja, ktdéra ze wzgledu na istote prokreacji post mortem nie wygasa z chwila $mierci
sktadajacego, lecz przeciwnie — pozwala wdowie (partnerce zmartego) realizowac pro-
jekt rodzicielski z uzyciem zdeponowanych gamet lub embrionéow?.

Dawca decydujacy o uzyciu materiatu genetycznego powinien w sposéb wyrazny
(expressis verbis) sformutowac wole wykorzystania gamet lub embrionéw po swojej
Smierci i w celu poczecia dziecka przez zone lub partnerke, a w razie $mierci kobie-
ty (dawczyni) — u zastepczej matki (Portugalia, Australia, Grecja). W granicach prze-
pisdw wyznaczajacych ramy dopuszczalnosci prokreacji post mortem dawca moze
takze ograniczy¢ uzycie gamet np. do IVF, z wytaczeniem inseminacji. Oswiadczenie
dawcy jest odwotalne, a jego tres¢ moze zosta¢ zmieniona w kazdym czasie, do chwili
Smierci¥.

W mysl przepiséw obowigzujacych w wiekszosci panstw aprobujacych prokreacje
post mortem, zgoda na wykorzystanie materiatu genetycznego powinna zosta¢ wyra-
zona ad probationem na pismie. Do wyjatkéw nalezy przyjmowanie w tym wzgledzie

3 Por. AR. Schiff, Arising from the Health: Challenges of Posthumous Procreation, ,North Carolina Law
Review” 1997, nr 75, s. 950-951.

34 M. Brazier, E. Cave, Medicine, Patients..., s. 360 i n.

3 Ibidem.

36 Por. E. Dantas, V.L. Raposo, Legal Aspects of Post Mortem Reproduction: A Comparative Perspective of
French, Brazilian and Portugese Legal Systems, ,Medicine and Law” 2012, vol. 31, s. 187.

37 E. Jackson, Medical Law. Text, Cases, Materials, Oxford 2006, s. 820-821 i przywotane tam orzecz-
nictwo.
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formy pisemnej kwalifikowanej (np. aktu notarialnego), zastrzezonej ad solemnita-
tem (Grecja). Wymdg ten stoi niewatpliwie w sprzecznosci z postulatem uproszczenia
(odformalizowania) procedur wspomaganej prokreacji i ograniczenia udziatu w nich
0s6b trzecich do niezbednego minimum (tj. lekarza, personelu kliniki MAP). Uznano
go jednak za konieczny z uwagi na szczegdlny i wyjatkowy charakter wspomaganej
prokreacji post mortem, a takze podyktowana nim koniecznos¢ przeciwdziatania nad-
uzyciom, zwtaszcza za$ nieuprawnionemu wykorzystaniu gamet zmartego.

Wymog wskazania w oswiadczeniu na wole wykorzystania gamet post mortem za-
stuguje na aprobate. Rozwiazanie to pozwala wyeliminowac¢ watpliwosci, jakie mogty-
by sie pojawi¢ w zwiagzku z ustaleniem tresci i zakresu dokonanej dyspozycji materia-
tem genetycznym. Z samej intencji pobrania, zdeponowania, a zwtaszcza uzycia gamet
w celach prokreacyjnych nie mozna wnioskowa¢ o woli wykorzystania ich po $mierciZ.
Ztozenie gamet na przechowanie w kriobanku nie zawsze jest rownoznaczne z wolg
bycia rodzicem post mortem. W szczegdlnosci mezczyzna poddajacy sie terapii uposle-
dzajacej ptodnosc (np. onkologicznej) moze nie tylko nie mie¢ intencji poddania zony
(partnerki) postmortalnej inseminacji, IVF lub implantacji embrionu, ale wrecz sprze-
ciwiac sie zabiegowi, majac na uwadze trudnosci, jakie wigza sie z wychowywaniem
dziecka w rodzinie ab initio niepetnej. Nie do zaakceptowania przez dawce moze takze
okazac sie to, ze ze swoim dzieckiem, poczetym post mortem, nie nawigze on osobistej
relacji i nie bedzie miat wptywu na jego wychowanie oraz dalszy rozwéj*. Istotne jest
zatem, by dawca w chwili wyrazania zgody miat sSwiadomo$¢ medycznych i jurydycz-
nych konsekwencji dziatarn zwigzanych z pobraniem i wykorzystaniem gamet. Skutki
te powinny by¢ objete informacja, jakg zobowigzany jest udzieli¢ dawcy lekarz przed
rozpoczeciem procedur MAP.

Polski ustawodawca, dopuszczajac postmortalny transfer embrionu do macicy
wdowy lub partnerki przysztej matki (art. 33 u.l.n.), nie przewidziat tego rodzaju roz-
wigzania. Zgodnie z tredcig art. 29 u.l.n. (odczytywanego z uwzglednieniem art. 17),
dawca powinien wyrazi¢ zgode na potgczenie nasienia z komoérkami jajowymi oraz
na ich zastosowanie, tj. przeniesienie do organizmu zony lub partnerki (a wiec tak-
ze, jak mozna przyja¢, dokonane post mortem). Mezczyzna deponujacy nasienie badz
przekazujacy je na cele MAP nie ma wiec $wiadomosci tego, ze jego zgoda obejmuje
takze prokreacje postmortalna®. Przepisy u.l.n. dotyczace obowigzku informacyjnego
nie nakfadajag bowiem na lekarza obowiazku wyjasnienia mezczyznie tego rodzaju
skutkdéw wyrazenia zgody w trybie art. 29 u.l.n. Dawca zmuszony jest zatem sam do-
kona¢ w tym wzgledzie ustalen, np. korzystajac z przyznanego mu uprawnienia do
zadawania pytan i uzyskania na nie wyczerpujacej odpowiedzi (art. 29 ust. 1 pkt 3b,
art. 32 ust. 2 pkt 4b u.L.n.). Dopiero petna informacja, obejmujaca wszelkie medycz-
ne i prawne aspekty postmortalnej prokreacji, umozliwia dawcy podjecie rozsadnej

38 Por. K.S. Knaplund, Post Mortem Conception and a Father’s Last Will, ,Arizona Law Review” 2004,
vol. 46,s.91.

39 Ibidem. Zob. takze: W. Thies, A Look to the Future: Property Rights and the Posthumously Conceived
Child, Trusts and Estates 1971, s. 922.

40 K.Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja. .., s. 695.
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decyzji odnosnie losu embrionu i wyrazenie badz odmowe zgody na wykorzystanie
embrionu post mortem. Przyjecie odmiennego rozwigzania stwarza ryzyko realizo-
wania przez pozostajaca przy zyciu matzonke lub partnerke jej wiasnych celéw, nie-
koniecznie zgodnych z intencjg zmartego i dobrem przysztego dziecka. Naruszenia
doznaje réwniez wynikajace z autonomii prokreacyjnej prawo mezczyzny do decydo-
wania o wykorzystaniu komorek rozrodczych na wypadek $mierci*'.

Trafny jest takze wymdg wskazania w tresci zgody osoby, ktéra zostanie poddana
zabiegowi MAP, w praktyce najczesciej zony lub partnerki dawcy materiatu genetycz-
nego. W systemach prawnych, ktére dopuszczaja instytucje zastepczego macierzyn-
stwa, dawczyni komérki jajowej powinna wskazac¢ w pisemnym oswiadczeniu, ze godzi
sie na wykorzystanie pochodzacych od niej gamet (utworzonych z nich embrionéw)
w celu poddania zabiegowi Al lub IVF zastepczej matki (Australia, Grecja)*:. Warunkiem
rozpoczecia procedur jest jednak zawarcie przez zastepczg matke z wdowcem (part-
nerem zmartej) waznej i czynigcej zados¢ przepisom umowy o zastepcze macierzyn-
stwo (Kanada, Izrael®®). Opowiadajac sie za dopuszczalnoscia realizacji (kontynuowa-
nia) projektu rodzicielskiego post mortem z udziatem zastepczej matki, ustawodawca
zapewnit jednakowg ochrone dawcom gamet obu pfci, a jednoczesnie wyeliminowat
watpliwosci, jakie pojawiaty sie w okresie przedregulacyjnym w zwiazku z dazeniem
mezczyzn do poczecia dziecka po $mierci zony lub partnerki*.

Analiza stanowiska judykatury dowodzi, ze w stosunkowo licznych przypadkach,
w ktérych pozostajacy przy zyciu matzonek (partner) domaga sie wykorzystania mate-
rialu genetycznego pomimo braku zgody dawcy, sady z reguty nie odstepuja od regut
przyjetych w przepisach. Decydujgce znaczenie ma, jak podkreslajg sady w wyrokach,
wyjatkowy charakter prokreacji post mortem oraz koniecznos¢ zapewnienia ochrony
przysztemu dziecku i osobom deponujacym materiat genetyczny.

Rozstrzygniecia korzystne dla powoddéw zdarzaja sie wyjatkowo i dotycza przede
wszystkim przypadkéw, w ktérych za poddaniem wdowy (partnerki) procedurom
MAP przemawiajg szczeg6lne wzgledy (np. humanitarne) lub - na co wskazuje przy-
ktad judykatury angielskiej — konieczne jest uwzglednienie istotnych zasad, jakie usta-
wodawca pominat, poddajac regulacji sfere MAP. Na uwage zastuguje w szczegoélnosci
precedensowy wyrok angielskiego Sagdu Apelacyjnego z dnia 6 lipca 1997 r. w sprawie
Regina vs Human Fertilisation and Embriology Authority (2 All ER 687)*, w ktérym naka-
zano klinice MAP wydanie wdowie nasienia zmartego meza, pobranego na jej prosbe
i poddanego krioprezerwacji bez zgody dawcy. Zdaniem sadu, w sytuacji gdy zaréwno

41 Por. A.R. Schiff, Arising from the Health: Challenges..., s. 950-951.

42 K.Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja..., s. 443-444.

43 Pierwszy w Izraelu, nietypowy przypadek realizacji projektu rodzicielskiego z udziatem zastepczej
matki, dotyczyt zmartego mezczyzny (zotnierza), ktéremu posmiertnie pobrano nasienie na wniosek
rodzicéw. W 2007 r. sad zezwolit rodzicom na uzycie spermy w celu wywotania cigzy u dowolnie wy-
branej surogatki. L. Fischbach, J.D. Loike, The Art of Medicine. Post Mortem Fatherhood: Life after Life,
,The Lancet” 2008, nr 9631, s. 2166.

4 K.Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja. .., s. 444.

4 R. Deech, The Legal Regulation..., s. 180. Na temat wyroku zob. takze: D. Morgan, R.G. Lee, In the
Name..., s. 840.
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pobranie, jak i przechowywanie nasienia byto bezprawne, zgoda na wydanie spermy
i wywiezienie jej do innego kraju (w celu wykorzystania do inseminacji) oznaczataby
akceptacje dziatan nielegalnych. Stworzony w ten sposéb precedens mégtby prowa-
dzi¢ do zgtaszania podobnych zagdan przez kobiety zamierzajace poddac sie zabiego-
wi MAP za granicg, a nawet do bezprawnego wykorzystywania spermy w badaniach
i eksperymentach naukowych. W ocenie sadu, odmowa wydania nasienia powdédce
naruszata jej prawo do nabycia $wiadczen zdrowotnych w innym panstwie Wspolnoty
Europejskiej, wynikajacego z zasady swobody przeptywu towardw i ustug (tj. dwczes-
nego art. 59 traktatu rzymskiego). Pobranie nasienia i poddanie go kriokonserwacji
uzasadniaty tez wzgledy humanitarne oraz okoliczno$¢, ze lekarz przeprowadzat za-
bieg w dobrej wierze, a dziatajgc w sferze nieuregulowanej przez prawo, pozostawat
w statym kontakcie z instytucjg udzielajaca licencji na zabiegi MAP (Urzedem ds. Ludz-
kiej Ptodnosci i Embriologii — Human Fertilisation and Embriology Authority)*®.

Orzecznictwo nie jest natomiast sktonne do przetamywania sprzeciwu, ktéry daw-
ca gamet wyrazit za zycia. W wyroku z dnia 24 stycznia 2002 r. w sprawie Centre for
Reproductive Medicine vs U (1 F.L.R. 927, Fam. Div.)¥, angielski Sad Najwyzszy odmowit
wydania wdowie gamet jej zmartego meza, ktéry odwotat udzielone uprzednio zo-
nie upowaznienie do dysponowania nasieniem na wypadek $mierci. W ocenie sadu,
dyspozycja zmartego pozostawata w mocy; skutkdw prawnych pozbawiona byta na-
tomiast, jako zmieniona pdzniejszym oswiadczeniem, zgoda wyrazona przez dawce
w dniu rozpoczecia projektu rodzicielskiego.

3.2. Zachowanie czasowych ram prokreacji

Wprowadzenie wymogu zachowania ram czasowych, w ktérym mozliwe jest pod-
danie kobiety procedurom prokreacji post mortem, stanowi wyraz kompromisu usta-
wodawcy i ma na celu zabezpieczenie zaréwno interesu przysztej matki i dziecka, jak
réwniez oséb trzecich, zwlaszcza zas spadkobiercéw zmartego.

Decyzja kobiety o rozpoczeciu lub kontynuacji projektu rodzicielskiego nie powin-
na, jak sie trafnie podkresla, by¢ podejmowana wytacznie pod wptywem emocji zwia-
zanych z utrata meza lub partnera®. W okresie zatoby kobieta moze nie by¢ w petni
$wiadoma konsekwencji swojego dziatania, zwfaszcza za$ tego, ze z poczeciem post
mortem wigza sie powazne skutki w sferze osobistej (poczucie osamotnienia, brak
emocjonalnego wsparcia) oraz prawnej (nieodpowiednie zabezpieczenie finansowe,
trudnosci z ustaleniem statusu rodzinno-prawnego dziecka)®. Z kolei w ustawodaw-

4 Ibidem. Por. E. Jackson, Medical Law..., s. 818-819.

47 E.Jackson, Medical Law..., s. 820-821.

48 Analiza orzecznictwa amerykanskiego dowodzi, ze do narodzenia dziecka w nastepstwie wspo-
maganej prokreacji post mortem dochodzi w krétkim czasie, z reguty przed uptywem od 11-18 mie-
siecy do 2-3 lat od daty $mierci meza lub partnera. K. Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja..., s. 449.

4 Por. A. Dyoniak, Status prawny dziecka pochodzqcego z postmortalnej inseminacji albo postmortalnej
implantacji embrionu [w:] Wspomagana prokreacja ludzka. Zagadnienia legislacyjne, red. T. Smyczynski,
Poznan 1996, s. 39-40.
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stwach, w ktérych poczecie dziecka post mortem wywotuje konsekwencje prawne
w zakresie spadkobrania (Brazylia, Grecja, Hiszpania, wiekszo$¢ standw USA), ustano-
wienie terminu na poddanie sie zabiegowi MAP zostato podyktowane koniecznoscia
wyeliminowania sytuacji, w ktérych pojawienie sie nowego spadkobiercy w odlegtym
czasie po $mierci biologicznego rodzica stawiatoby pod znakiem zapytania trwatos¢
rozporzadzen masa spadkowa.

Realizacja wskazanych zatozen wymaga ustalenia stosunkowo krétkich terminow
na poddanie kobiety procedurom MAP po smierci meza lub partnera. W wiekszosci
systemow prawnych, zaréwno systemu kontynentalnego, jak i common law, podjecie
dziatan zmierzajacych do inicjacji powinno nastapic¢ nie pdzniej niz przed uptywem
roku (Hiszpania, Izrael) badz 2-3 lat od chwili $mierci dawcy lub osoby wyrazajacej
zgode na uzycie materiatu genetycznego (Belgia, Grecja). Do rzadkosci naleza nato-
miast terminy krotsze, np. miesieczny (liczony od dnia $mierci dawcy), przed uptywem
ktérego zona lub partnerka powinna wykorzysta¢ materiat genetyczny meza badz
partnera (Estonia)*°. Przyjecie tak krotkiego terminu zapewnia dziecku ochrone przede
wszystkim w sferze prawno-rodzinnej; w mocy pozostaja bowiem reguty odnoszace
sie do pochodzenia dziecka (w tym domniemanie pochodzenia z matzenistwa). Okres
jednego miesigca wydaje sie jednak zbyt krétki na podjecie przez kobiete przemysla-
nej decyzji. Ze wzgledu na ograniczong w okresie zatoby zdolnos¢ nalezytej oceny
sytuacji, moga takze pojawic sie watpliwosci co do skutecznosci zgody na poddanie
sie procedurom MAP. Poza tym, ustanowienie waskich ram czasowych w praktyce mi-
nimalizuje szanse powodzenia zabiegu, ktéry z reguty wymaga kilku, a nawet kilkuna-
stu préb podejmowanych z uwzglednieniem biologicznych uwarunkowan organizmu
przysztej matki.

W niektérych ustawodawstwach oprécz terminu koncowego wprowadzono réw-
niez minimalny 6-miesieczny okres oczekiwania na mozliwos$¢ wykorzystania materia-
tu genetycznego osoby zmartej (tempus ad deliberandum), majacy stanowic¢ swoisty
czas do namystu (Belgia, Grecja). Rozwigzanie to, oparte na potwierdzonym empirycz-
nie fakcie, ze po uptywie kilku miesiecy od zgonu matzonka lub partnera kobiety z re-
guly rezygnuja z uzycia jego nasienia i nie kontynuuja rozpoczetego wspélnie projek-
tu rodzicielskiego®'.

Przepisy ustanawiajace dopuszczalne terminy przeprowadzenia procedur maja
charakter bezwzglednie obowigzujacy i nie moga by¢ modyfikowane wolg stron. Od-
mienne postanowienia umowy taczacej dawce (pare) z klinika leczenia nieptodnosci,
jako niewazne, nie wywotuja skutkdw prawnych. Termin ma co do zasady charakter

50" K. Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja. .., s. 451.

51 Decyzja o dalszym przechowywaniu nasienia zmartego meza lub partnera ma w wielu przypad-
kach znaczenie psychologiczne i stanowi wazny etap w procesie zatoby. Z danych zebranych w 1996 .
przez jedna z angielskich klinik MAP wynika, ze Zadanie dalszego przechowywania spermy zmartego
meza (partnera) zgtosito 52,5% wdoéw. Po uptywie 7 lat 50% z nich zrezygnowato z realizacji projektu
rodzicielskiego, pomimo wczeéniejszego podjecia dziatan zmierzajacych do poddania sie inseminacji.
C. Bahadur, Posthumous Assisted Reproduction: Cancer Patients, Potential Cases, Counseling and Con-
sent,,Human Reproduction” 1996, nr 11, s. 2570.
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nieprzekraczalny; poddanie wdowy lub partnerki zmartego procedurom MAP po jego
uptywie jest niedopuszczalne i wigze sie z uruchomieniem sankgji, z reguty o charakte-
rze penalnym (grzywna, kara pozbawienia wolnosci)*2.

W ustawodawstwach, w ktérych nie wprowadzono wymogu zachowania czaso-
wych ram prokreacji post mortem, okres dopuszczalnego wykorzystania materiatu
genetycznego zmartego meza badz partnera wyznaczaja, w sposéb posredni, prze-
pisy badz wiazace kliniki pozanormatywne wytyczne dotyczace maksymalnego okre-
su przechowywania gamet i embrionéw. Terminy te pozostaja zréznicowane — od 2,
a maksymalnie 3 lat (Holandia) do lat 10, z mozliwoscig przedtuzenia o maksymalnie 5
kolejnych lat (Wielka Brytania)*3.

Tego rodzaju rozwigzanie funkcjonuje na gruncie polskiej ustawy o leczeniu nie-
ptodnosci. Poddanie kobiety zabiegowi transferu embrionu, ktéry para utworzyta
wspdlnie w ramach projektu rodzicielskiego realizowanego w uktadzie homologicz-
nym (art. 38 u.l.n.), jest mozliwe w okresie, w ktérym kriobank lub klinika MAP, na pod-
stawie zawartej z dawcami umowy (art. 46 u.l.n.), przechowuje zdeponowany materiat
genetyczny. Termin ten nie moze by¢ jednak dtuzszy niz 20 lat (liczone od chwili ztoze-
nia), poniewaz po jego uptywie niewykorzystane zarodki zostaja ex lege przekazane do
dawstwa i pozostajg w wylacznej dyspozycji kriobanku (kliniki). Polski ustawodawca
nie zabezpieczyt wiec interesdw oséb trzecich, zwlaszcza za$ spadkobiercéw zmartego
dawcy nasienia. Teoretycznie wiec dziecko - jako biologiczny, a zarazem prawny poto-
mek dawcy — moze po urodzeniu domagac sie przypadajacej mu z mocy ustawy czesci
spadku po zmartym ojcu (art. 927 k.c.).

3.3. Autoryzacja zabiegu przez sad lub komisje

Wymog uzyskania zezwolenia na wykorzystanie gamet lub embrionéw post mor-
tem stanowi dodatkowa (obok terminu i zgody dawcy) przestanke dopuszczalnosci
poczecia dziecka po $mierci matzonka lub partnera. Przyjmujac tego rodzaju rozwia-
zanie, ustawodawca zabezpieczyt interesy przysztego dziecka i jednoczes$nie zapewnit
dawcy ochrone na wypadek nieautoryzowanego przez ten podmiot wykorzystania
gamet lub embrionéw przez pozostajacego przy zyciu matzonka, partnera oraz inne
osoby nieuprawnione (np. cztonkéw rodziny zmartego). Wymég autoryzacji, dokony-
wanej przez niezalezny od stron umowy podmiot panstwowy, stanowi réwniez wy-
raz kontroli wtadz publicznych nad przebiegiem postmortalnych procedur MAP, ktére
z zatozenia maja charakter wyjatkowy i sa dopuszczane w $cisle wyznaczonych przez
prawo granicach.

Uzaleznienie poddania kobiety zabiegowi MAP po $mierci meza lub partnera
od pozytywnej oceny sadu badz komisji stanowi niewatpliwie powazng ingerencje
w sfere zycia prywatnego (intymnego) jednostki i stoi w sprzecznosci z potrzeba od-
formalizowania procedur wspomaganej prokreacji. Wzgledy ochronne, a zwtaszcza

52 K.Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja..., s. 423-424.
53 U. Ahluwalia, M. Arora, Posthumous Reproduction and Its Legal Perspective, ,International Journal of
Infertility and Fetal Medicine” 2011, nr 1,s.12.
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koniecznos¢ zabezpieczenia interesow dawcy i przysztego dziecka uzasadniajg jednak
przyjecie takiego rozwigzania. Organ podejmujacy decyzje w kwestii autoryzacji zgo-
dy ma bowiem weryfikowac zasadno$¢ poddania kobiety zabiegowi MAP z punktu wi-
dzenia dobra przysztego dziecka i zdolnosci kobiety do zapewnienia mu adekwatnych
do potrzeb warunkéw wychowania i rozwoju w rodzinie ab initio niepetne;j.

W praktyce funkcjonuja dwa modele autoryzacji zgody na wykorzystanie materiatu
genetycznego post mortem — sadowy i pozasagdowy (komisyjny). Réznica miedzy nimi
dotyczy przede wszystkim stopnia sformalizowania procedur.

W modelu sagdowym, funkcjonujagcym m.in. w Gredji i Izraelu, wydanie zezwole-
nia na zabieg (Al, IVF) wymaga przeprowadzenia niejawnego postepowania, uru-
chamianego na wniosek pozostajgcego przy zyciu matzonka lub partnera zmartego.
W postepowaniu tym sad weryfikuje, czy spetnione zostaty ustawowe przestanki do-
puszczalnosci prokreacji post mortem, zaréwno jurydyczne (zgoda dawcy gamet), jak
i medyczne (istnienie patologicznej nieptodnosci lub choroby genetycznej uzasadnia-
jacej poddanie Al lub IVF przynajmniej jednego z matzonkéw badz partneréw). W nie-
ktérych krajach konieczne jest takze zbadanie, czy wniosek o wyrazenie zgody na
zabieg MAP, ztozony przez pozostajgcego przy zyciu matzonka lub partnera, stanowi
wyraz rzeczywistej i wolnej od nacisku ze strony oséb trzecich (np. rodziny zmartego)
intencji poczecia dziecka pochodzacego od osoby zmartej (Izrael). Ciezar udowodnie-
nia tego rodzaju przestanek spoczywa na wnioskodawcy. Kazda sprawa rozpatrywana
jest indywidualnie i z uwzglednieniem catoksztattu okolicznosci konkretnego przy-
padku**. Do inicjacji ciagzy moze doj$¢ dopiero po uprawomocnieniu postanowienia
sadu; w jego braku klinika MAP odmdéwi uzycia materiatu genetycznego pochodzace-
go od osoby zmartej*>>.

Praktyka dowodzi, ze w wiekszosci sytuacji, w ktérych spetnione sg przestanki
poddania kobiety procedurom MAP, sady przychylaja sie do wniosku o wykorzystanie
materiatu genetycznego osoby zmartej*®. Czeste sg réwniez przypadki wnioskowania
sadu oistnieniu u dawcy intencji posiadania potomstwa takze po $mierci na podstawie
faktu pozostawania w trwatym, lecz niekoniecznie sformalizowanym zwigzku (Izrael).
Praktyka ta narusza jednak autonomie prokreacyjng mezczyzn, sprowadzajac ich role
do po$miertnego dawstwa nasienia®’.

W modelu komisyjnym, przyjetym m.in. w Australii, pozostajacy przy zyciu matzo-
nek lub partner powinien przed poddaniem sie procedurom MAP uzyskac zezwolenie
Panstwowej Komisji ds. Pacjentow (Patient Review Panel)*®. Podobnie jak w modelu sg-
dowym, Komisja zobowigzana jest wzig¢ pod uwage catoksztatt okolicznosci konkret-
nego przypadku i zwréci¢ uwage przede wszystkim na to, czy wykonanie u kobiety
zabiegu MAP nie stoi w sprzecznosci z dobrem przysztego dziecka. Procedury autory-

54 Por. R. Landau, Posthumous Sperm Retrieval..., s. 1953.

%5 D. Papadopoulou-Klamaris, Medical Assisted Reproduction in Greek Law, www.greekconference.
com.au/papers/2007/KLAMARIS.pdf [dostep: 23.10.2020 r.].

6 A.Raziel, S. Friedler, M. Schachter et al., Birth of Healthy Twins..., s. 382.

57 Por. R. Landau, Posthumous Sperm Retrieval...,s. 1953.

58 K.Baczyk-Rozwadowska, Prokreacja. .., s. 455-456.
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zacyjne sg uproszczone i w znacznym stopniu odformalizowane, zwtaszcza w zakresie
postepowania dowodowego. Wnioskodawca ma mozliwos¢ czynnego uczestniczenia
w posiedzeniach Komisji z dowolnie wybrang osobg (np. cztonkiem rodziny lub leka-
rzem), zgtaszania wnioskéw i sktadania wyjasnien. Decyzja Komisji powinna zapas¢
w mozliwie krétkim, nieprzekraczalnym terminie 14 dni od daty ztozenia wniosku;
rozstrzygniecie niepomyslne dla wnioskodawcy podlega zaskarzeniu do sadu na za-
sadach ogdlnych*°.

Polski ustawodawca nie wprowadzit wymogu autoryzacji zgody dawcy — meza lub
partnera matki. Zgodnie z trescig u.l.n., Smier¢ mezczyzny powoduje, ze kobieta ma
prawo samodzielnie kontynuowac¢ projekt rodzicielski, bez przewidzianej dla pozosta-
tych przypadkoéw IVF koniecznosci uzyskania jego zgody na kolejne transfery (zob. art.
33). Z jednej strony — rozwigzanie to znaczaco skraca i upraszcza procedury, pozba-
wiajac je nadmiernego formalizmu, a zarazem w wiekszym stopniu chroni prywatnos¢
jednostek. Z drugiej zas - brak kontroli ze strony Panstwa moze prowadzi¢ do dziatan
niepozadanych, niezgodnych z dobrem dziecka, zwiaszcza gdy kobieta poddaje sie
IVF wytgcznie z pobudek egoistycznych (checi posiadania potomstwa). Decyzja o po-
woftaniu do zycia dziecka post mortem i realizacja tego celu powinna zawsze wigzac sie
z rodzicielskg odpowiedzialnoscia za jego dalsze losy®.

4. Uwagi koncowe i wnioski de lege ferenda dla polskiego ustawodawcy

Wspomagana prokreacja post mortem stanowi najbardziej kontrowersyjny sposéb
realizacji projektu rodzicielskiego, poniewaz ingeruje w podstawowe zatozenia sys-
temu prawa, zwlaszcza za$ w zasade dobra dziecka, integralno$¢ rodziny oraz zasa-
dy wspétzycia spotecznego. Ocena tego rodzaju praktyk pozostaje niejednoznaczna
i trudno jest wypracowac rozwigzania kompromisowe, ktére w odpowiedni sposéb
chronityby wszystkie zaangazowane podmioty — zmartego dawce materiatu genetycz-
nego, matke, powotywane do zycia dziecko oraz podmioty przeprowadzajace zabiegi
MARP (szpitale, lekarzy i inny personel medyczny).

W wiekszosci systeméw prawnych przewaza negatywna ocena prokreacji most
mortem we wszystkich jej przejawach, skutkujaca bezwzglednym zakazem dokonywa-
nia zabiegéw. Natomiast ustawodawcy, ktérzy zadecydowali o dopuszczeniu procedu-
ry postmortalnej prokreacji, nadali jej charakter wyjgtkowej metody poczecia dziecka,
wchodzacej w rachube po spetnieniu rygorystycznie ujetych przestanek. Rozwigzanie
to przyjat polski ustawodawca, dajac w ten sposéb wyraz poszanowaniu praw repro-
dukcyjnych nie tylko kobiety, ale obu 0séb tworzacych pare®'. Parze zagwarantowa-
no realizacje projektu rodzicielskiego w razie nagtej i nieprzewidzianej $mierci dawcy

59 Ibidem.

€0 Por. D. Morgan, R.G. Lee, In the Name..., s. 855.

51 Por. M. Safjan, Prawo wobec ingerencji..., s. 37. Zob. takze: M. Nesterowicz, Prokreacja medycznie
wspomagana w systemie prawnym USA [w:] Ze sztandarem..., s. 348.
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nasienia, bez ograniczen czasowych odnoszacych sie do transferu. Poza tym mozli-
wos¢ kontynuacji procedury IVF post mortem chroni embriony przed unicestwieniem,
realizujac przyjeta w ustawie zasade pierwszenstwa implantacji przed innego rodzaju
dyspozycjami.

Trafnym rozwigzaniem bytoby jednak wprowadzenie — na wzér innych panstw (np.
Belgii, Gregji, Hiszpanii) — terminu poddania sie zabiegowi IVF, zaréwno poczatkowego
(np. 6 miesiecy) oraz koncowego, wynoszacego 3 lata, ewentualnie 5 lat. Pozwolitoby
to z jednej strony, zapobiec nieprzemys$lanym decyzjom podejmowanym przez ko-
biety w okresie zatoby, z drugiej natomiast — wyeliminowa¢ wspomniane luki poko-
leniowe. Pomimo iz ustalenie pochodzenia dziecka poczetego post mortem od ojca
- dawcy nasienia de lege lata nie budzi zastrzezen (art. 85 k.r.0.), urodzenie dziecka
w odlegtym czasie po $mierci biologicznego rodzica moze mie¢ negatywny wptyw na
trwatos$¢ rozporzadzen masa spadkowa. Nieodzowne wydaje sie takze natozenie na
lekarza obowigzku poinformowania mezczyzny (pary) w chwili rozpoczecia projektu
rodzicielskiego i ztozenia gamet na przechowanie o tym, ze zgoda na zastosowanie
gamet wywotuje takze skutki post mortem i umozliwia kobiecie transfer zarodkéw po
Smierci meza lub partnera. Informacja ta powinna by¢ przekazana wyprzedzajgco,
a nie zas - jak to aktualnie ma miejsce - w ramach odpowiedzi na postawione pytanie.
Za wzorami brytyjskimi, pozadane wydaje sie wprowadzenie obowigzku poddania sie
konsultacji prawnej i psychologicznej przez kobiete zamierzajaca samodzielnie kon-
tynuowac projekt rodzicielski. Powinna by¢ ona bowiem swiadoma wszelkich osobi-
stych i majatkowych skutkdw powotania do zycia dziecka w rodzinie ab initio niepet-
nej. Konieczne wydaje sie zwtaszcza uswiadomienie kobiecie, ze poczete post mortem
dziecko jest prawnym potomkiem zmartego i dziedziczy po ojcu (jego krewnych).

Pozostaje jednak pytanie, czy z uwagi na wyjatkowy charakter prokreacji post mor-
tem ustawodawca powinien dopusci¢ takze postmortalny transfer embrionu utworzo-
nego przez pare w ukfadzie heterologicznym (np. z wykorzystaniem nasienia z donacji).
Osobisty, fizyczny i emocjonalny wkiad kobiety w realizacje projektu rodzicielskiego
jest wéwczas identyczny i réwnie znaczacy - jak w przypadku dawstwa partnerskie-
go. Szersze ujecie procedury IVF post mortem, obejmujacej dawstwo niepartnerskie,
uwzgledniatoby interes wdowy i partnerki zmartego, na ktérych spoczywa zasadniczy
ciezar realizacji dazen prokreacyjnych pary. Ustawodawca, decydujac o dopuszczeniu
kontrowersyjnej praktyki transferu zarodkéw post mortem powinien konsekwentnie
w jednakowy sposéb traktowac oba przypadki dawstwa (partnerskie i niepartnerskie)
i zapewni¢ kazdej dawczyni gamet mozliwos¢ kontynuacji projektu rodzicielskiego.
Przyznanie takiego uprawnienia wydaje sie pozadane zwtaszcza woéwczas, gdy post-
mortalny transfer jest ostatnig szansg kobiety na poczecie dziecka zwigzanego z nig
genetycznie. W takich przypadkach nalezatoby jednak stworzy¢ instrumenty prawne
nakazujgce obligatoryjne pouczenie kobiety przed zabiegiem o tym, ze z uwagi na
przyjeta w u.l.n. zasade anonimowosci dawstwa gamet, dziecko moze by¢ pozbawio-
ne ojca.
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Streszczenie
Kinga Bgczyk-Rozwadowska
Prawne aspekty wspomaganej prokreacji post mortem

W opracowaniu przedstawiono instytucje prokreacji post mortem, polegajaca na poddaniu ko-
biety zabiegowi sztucznej inseminacji lub zaptodnienia pozaustrojowego po $mierci meza lub
partnera. Analizie poddano przestanki zastosowania tego rodzaju wyjatkowych i kontrowersyj-
nych praktyk, tj. zgode dawcy gamet na ich uzycie u kobiety post mortem, zachowanie tzw. cza-
sowych ram prokreacji oraz autoryzacje zabiegu przez sad lub komisje parstwowa. Rozwazania
maja charakter prawnoporéwnawczy, z szerokim uwzglednieniem rozwiazan przyjetych w pol-
skiej ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Stowa kluczowe: medycznie wspomagana prokreacja; zaptodnienie in vitro; sztuczna insemina-
Cja; zgoda na udzielenie swiadczen; prawo do informacji; zasada dobra dziecka.
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Summary
Kinga Bgczyk-Rozwadowska

Legal Aspects of Medically Assisted Procreation Performed After the Death
of a Husband or a Partner

The article concerns the so-called post mortem procreation that means the artificial insemina-
tion of a woman with a semen of her dead husband or partner (Al) or the in vitro fertilization
with an embryo created of such semen and her ova (IVF). This controversial practice is allowed
only in few countries under three conditions: the consent of a gamete donor for its use in a post-
mortem insemination (in vitro fertilization), the performance of Al or IVF within a specified time
and the authorization of the procedure by a court or an appropriate state commission. The
above premises have been analyzed in a comparative perspective taking into account the solu-
tions adopted in the Polish Act on the Treatment of Infertility of 25 June, 2015.

Keywords: medically assisted procreation; in vitro fertilization; artificial insemination; consent to
treatment; right to information; principle of the child’s welfare.
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Odpowiedzialnos¢ deliktowa biegtego za szkode
spowodowana wydaniem nieprawdziwej

lub nieprawidtowej opinii w postepowaniu sagdowym.
Rozwazania na tle najnowszej judykatury

. Wstep

Przedmiotem pogtebionych rozwazan doktryny prawa cywilnego nie byta dotad
problematyka odpowiedzialnosci cywilnoprawnej biegtego wobec stron procesu za
wydanie nieprawdziwej lub nieprawidtowej opinii w postepowaniu sgdowym. Inspira-
cje do omoéwienia tego doniostego procesowo zagadnienia stanowia dwa orzeczenia,
a mianowicie wyrok Sadu Najwyzszego'z2015r.,V CSK479/14 oraz wyrok Sadu Apela-
cyjnego w Katowicach?z 2019,V ACa 266/18. Orzeczenia te sg warte uwagi ze wzgle-
du na to, ze wyrazono w nich w sposdb znaczacy teze, ktérej nie da sie zaakceptowac,
biorac pod uwage dotychczasowy dorobek doktryny oraz judykatury, a takze systemo-
wa spéjnosc procesu cywilnego i specyficzne, ale takze $cisle okreslone i odpowiednio
uksztattowane role w procesie, ktére — z jednej strony odgrywa biegty, a z drugiej — sad
rozpoznajacy sprawe. Role te sg rozne i odpowiedzialnos¢ za ich wykonanie rowniez
jest odmienna.

Orzeczenia, ktére zostang poddane krytyce w ramach niniejszego artykutu, niwelu-
ja zas te istotne réznice, prowadzac do wnioskéw nie do zaakceptowania. Niepodda-
nie krytycznej analizie przywofanych wyzej orzeczerh moze doprowadzi¢ do sytuadji,
wskutek ktérych dojdzie do paralizu postepowan dowodowych, albowiem naruszenie
systemowej spdjnosci postepowania cywilnego moze w przysztosci doprowadzi¢ do
powstania istotnych trudnosci w skutecznym powotaniu biegtego do wydania opinii
w sprawie.

W zwiazku z powyzszym, celem niniejszego artykutu jest z jednej strony, dokona-
nie krytycznej analizy wskazanych wyrokéw w oparciu o argumenty wykazujace, ze
rola biegtego sadowego i jego obowiazki nie umozliwiaja, czemu zdaje sie sprzeciwiac

! Wyrok SN z dnia 29 maja 2015 r., V CSK479/14, LEX nr 1793715.
2 Wyrok SA w Katowicach z dnia 29 listopada 2019 1.,V ACa 266/18, LEX nr 2764356.
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judykatura, przypisania mu odpowiedzialnosci za wynik okreslonego postepowania.
W konsekwencji, analizie poddana zostanie koncepcja roli biegtego w procesie sado-
wym, kwestia rozréznienia opinii nieprawdziwej i niepetnej od fatszywej, aspekt winy
umyslnej biegtego w jej dwdch odstonach (dolus directus oraz dolus eventualis), od-
niesienie powyzszego do koncepcji winy w prawie cywilnym oraz zgtaszanie w trak-
cie opiniowania zastrzezen przez biegtego do zgromadzonego w sprawie materiatu
dowodowego. W wyniku przedstawionej analizy wykazanie zostanie, ze przytoczone
rozstrzygniecie SA w Katowicach, z uwagi na sprzecznosc¢ z przywotanymi wyzej kon-
cepcjami, jest niemozliwe do zaakceptowania.

Problem odpowiedzialnosci biegtego wobec stron postepowania jest réznorodnie
regulowany w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Warto zatem w tym miej-
scu przyjrzec sie pokrétce regulacjom obcym.

W prawie austriackim biegli ponosza odpowiedzialnos¢ cywilng za popetnione bte-
dy, a roszczenie moze by¢ zgtoszone przez pokrzywdzong strone. Biegli powotywani
przez strony moga ogranicza¢ swoja odpowiedzialnos¢ w granicach wyznaczonych
przez ogolne zasady prawa cywilnego (tj. nie moga wytaczy¢ odpowiedzialnosci za
dziatania podjete umyslnie oraz w ograniczonym stopniu, jesli chodzi o razaca niedba-
tos¢. Biegli sadowi odpowiadajg zatem wobec uczestnikdéw postepowania, zgodnie
z przepisami powszechnego kodeksu cywilnego, za zawinione wydanie nieprawidto-
wej opinii, przy czym jako forma przewinienia wystarczy (lekkie) niedbalstwo (culpa
levissima). Ponadto, biegtego dotycza roszczenia odszkodowawcze w przypadku za-
winionego opdznienia w sporzadzeniu opinii. Kwestie dotyczace zasadnosci roszczen
0s06b trzecich, ktére twierdza, ze poniosty szkode, rozstrzyga sie zgodnie z ogolnymi
przepisami prawa odszkodowawczego.

We Francji biegli sg odpowiedzialni cywilnie za btedy w sporzadzonej opinii, a kwe-
stia odpowiedzialnosci jest rozstrzygana w specjalnym trybie w sadzie wyzszej instan-
¢ji. Biegty nie moze ograniczy¢ lub wytaczy¢ odpowiedzialnosci z tego tytutu. Tym sa-
mym, biegli sadowi ponosza odpowiedzialno$¢ za kazdg szkode (réwniez w wyniku
zwtoki) uczestnikow postepowania, wynikajaca z naruszenia obowiazkéw zawodo-
wych. Okres przedawnienia wynosi 10 lat. Bieg terminu przedawnienia rozpoczyna sie
po zakonczeniu czynnosci biegtego w postepowaniu sagdowym.

Wedtug regulacji niemieckiej, biegli sadowi odpowiadajg za szkode wyrzadzong
przez btedna opinie na ogdlnych zasadach prawa cywilnego. Odpowiedzialno$¢ doty-
czy jednak wytacznie szkody wyrzadzonej umyslnie lub na skutek razacej niedbatosci.

Na gruncie prawa hiszpanskiego, o ile wiadomo, obowiazek biegtych do napra-
wienia szkody nie jest wyraznie unormowany. Zachowanie biegtych moze by¢ jednak
bezprawne i w tej sytuacji mozliwe jest zastosowanie ogélnych regulacji dotyczacych
odpowiedzialnosci odszkodowawczej. Regulacja ta nie przewiduje réwniez obowiagz-
ku zawierania szczegdlnego ubezpieczenia przez biegtego. Nie ma w zwigzku z tym
szczegblnego wymogu co do stosownej kwoty pokrycia w zwigzku z prowadzeniem
dziatalnosci biegtego?.

3 Powyzsza analiza zostata przeprowadzona na podstawie raportéw: J. Czabanski, Pozycja biegtych
sgdowych w wybranych krajach europejskich, Instytut Wymiaru Sprawiedliwosci, Warszawa 2006,
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Te krotkie uwagi poréwnawczoprawne stuzg uwypukleniu, ze nie istnieje jeden wy-
pracowany w Europie model odpowiedzialnosci materialnoprawnej biegtych wobec
stron procesu.

Il. Charakter prawny stosunku faczacego biegtego z organem sagdowym

Na wstepie nalezy poddac analizie stosunek prawny taczacy biegtego z organem
procesowym. Stosunek ten nie ma bowiem charakteru cywilnoprawnego, a publicz-
noprawny, za$ postanowienie o powotaniu biegtego stanowi wezwanie do spetnienia
obywatelskiego obowigzku natozonego na kazdego, kto posiada wiadomosci specjal-
ne. Stosunek ten wskazuje na cechy nadrzednosci sadu i podlegtosci biegtego, gdyz
zadanie tego ostatniego jest jednostronnie wyznaczone przez organ, ktéry go powotat
i przezen kontrolowane ze wzgledu na wezwanie biegtego do sporzadzenia opinii‘.
Organ powotujacy biegtego sgdowego decyduje jednostronnie o powstaniu analizo-
wanego stosunku prawnego, zakresie zadan biegtego, formie opinii i wysokosci jego
wynagrodzenia®. Co wiecej, nienalezyte wypetnienie tego zadania jest sankcjonowane
normami prawa procesowedo (art. 287 k.p.c.?).

Stosunek ten zostat dostrzezony przez Rzecznika Praw Obywatelskich, ktéry we
wniosku do Trybunatu Konstytucyjnego’ jednoznacznie wskazat, ze organ procesowy
nie jest partnerem biegtego, lecz ma wobec niego pozycje wiadcza. W szczegélnosci,
organ uczestniczy w opiniowaniu, decydujac o formie i zakresie opinii, a nawet moze
w tych badaniach uczestniczy¢. Zas biegly to wytacznie rola procesowa, narzedzie
poznania, po ktére prawo nakazuje sagdowi siegna¢, ilekro¢ dana okolicznos¢ wyma-
ga wiadomosci specjalnych. Wreszcie, RPO zauwaza, ze organ procesowy jest jedy-
nym dysponentem opinii ztozonej przez biegtego i dokonuje jej oceny, kierujac sie
zasadami prawidtowego rozumowania, wiedzg i doswiadczeniem zyciowym. Co przy

https://iws.gov.pl [dostep: 9.11.2020]; raport twinningowy, Analiza poréwnawcza przepiséw dotyczg-
cych biegtych w paristwach Austrii, Francji, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii oraz analiza polskich regulacji do-
tyczqcych biegtych (1), analiza odpowiedzi polskich sqdéw na pytania zawarte w ankiecie (ll) oraz ogéine
zdefiniowanie zakresu rekomendacji majqcych na celu poprawe systemu obowiqzujgcego w Polsce (Ill)
(Sub-activity 1.5), Twinning Light Project: , Strengtening the Polish Justice System”, Twinning Referen-
ce Number: PL/06/1B/JH/02/TL, https://1kns.pl/wp-content/uploads/2014/04/Biegli-w-EU-poréwna-
nie.pdf [dostep: 9.11.2020].

4 Zob. ). Dzierzanowska, J. Studzinska, Biegli w postepowaniu cywilnym i karnym. Praktyczne omdwie-
nie regulacji z orzecznictwem, Warszawa 2019, s. 50.

5 Zob. uchwata SN z dnia 28 listopada 1974 r., lll CZP 76/74, OSNCP 1975, nr 7-8, poz. 108; postano-
wienie SN z dnia 28 maja 1997 ., Il CKU 24/97, OSP 1998, z. 3, poz. 61; T. Widta, Uwagi o przeprowa-
dzaniu dowodu z opinii biegtego, ,Palestra” 2002, z. 3-4, s. 67; D. Zienkiewicz, Stosunek prawny tqczqcy
organ procesowy i biegtego, ,Zeszyty Naukowe Slaskiej Akademii Medycznej” 1995 nr 4,s. 109 n.

6 Ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r,,
poz. 1575 ze zm.; dalej: kodeks postepowania cywilnego, k.p.c.).

7 Zob. wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich skierowany do Trybunatu Konstytucyjnego
nr RPO-498998-V1/05/MC-Z z dnia 1 listopada 2005 r., https://www.rpo.gov.pl/pliki/12131721800.pdf
[dostep 9.11.2020].
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tym istotne, skutki procesowe rodzi nie samo wydanie opinii, ale decyzja procesowa
(wyrok).

Za chybiony i ogdlnikowy nalezy uzna¢ poglad Sadu Najwyzszego wyrazony w wy-
roku V CSK 479/14, ze biegty sgdowy moze ponosi¢ odpowiedzialno$¢ deliktowa wo-
bec oséb trzecich za szkode spowodowang wydaniem nieprawdziwej (nierzetelnej)
opinii w postepowaniu sgdowym. Jego odpowiedzialnos¢ jest niezalezna od przewi-
dzianejw art. 417'°§ 2 k.c. odpowiedzialnosci Skarbu Paristwa za szkode, ktérg spowo-
dowat prawomocny wyrok, wydany z wykorzystaniem wadliwej opinii sadowej, uzna-
ny za niezgodny z prawem. W szczegélnosci nieprawidtowe jest stwierdzenie, ze wyrok
zostat uznany za niezgodny z prawem. Z uzasadnienia nie wynika, aby co do sprawy
pierwotnej sktadano skarge kasacyjna albo skarge o stwierdzenie niezgodnosci z pra-
wem prawomocnego orzeczenia w trybie art. 424" k.p.c.

Stuszny wydaje sie natomiast poglad, zgodnie z ktérym - skoro biegty sadowy,
realizujgc swoje czynnosci, podlega kierownictwu organu procesowego w taki spo-
séb, ze ma obowiazek stosowania sie do jego wskazéwek i zalecen, to dla odpowie-
dzialnosci biegtego zastosowanie ma art. 430 k.c., zgodnie z ktérym, kto na wtasny
rachunek powierza wykonanie czynnosci osobie, ktora przy wykonywaniu tej czyn-
nosci podlega jego kierownictwu i ma obowigzek stosowac sie do jego wskazowek,
ten jest odpowiedzialny za szkode wyrzadzong z winy tej osoby przy wykonywaniu
powierzonej jej czynnosci.

To Skarb Panstwa ponosi odpowiedzialnos$¢ za wszelkie czynnosci podejmowane
przez biegtego w celu wykonania postanowienia sagdu o dopuszczeniu dowodu z opi-
nii biegtego, jak rowniez za wszelkie skutki wykorzystania postanowienia sagdu o do-
puszczenie dowodu z opinii biegtego, jak réwniez za wszelkie skutki wykorzystania
sporzadzonej przez biegtego w tym celu opinii. Bledna decyzja sadu, bedaca konse-
kwencjg oparcia sie o chybiong opinie biegtego sgdowego obcigza zatem wytacznie
sad. Zalicza sie do przestanek tej odpowiedzialnosci sadu btedng ocene dowodu, zty
wybdr autora opinii (culpa in eligendo), przedtozenie biegtemu niekompletnego mate-
riatu, na podstawie ktérego wydano opinig, nieprawidtowe skompletowanie badane-
go materiatu, brak nalezytej kontroli, brak powziecia uzasadnionych watpliwosci co do
wiedzy fachowej lub bezstronnosci biegtego?.

lll. Spelnienie znamion czynu zabronionego - usystematyzowanie
pojec. Opinie falszywe, nierzetelne, nieprawdziwe

Réwnie istotnym zagadnieniem na tle omawianego problemu odpowiedzial-
nosci karnej biegtego jest to, czy biegtemu sagdowemu mozna przypisac spetnienie
znamion umysinego czynu zabronionego i odpowiedzialnos¢ za przedstawienie fal-
szywej opinii z zamiarem ewentualnym popetnienia czynu opisanego w przepisie

8 Zob.T. Widta, Odpowiedzialnos¢ biegtych — nowe problemy, ,Palestra” 2005, z. 7-8, 5. 129 i n.
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art. 233 § 4 k.k.? w sytuacji, w ktorej biegty, dysponujac niepetnym materiatem dowo-
dowym przekazanym przez sad jako podstawe do sporzadzenia opinii, wielokrotnie
zastrzegat, ze przedstawiona mu do analizy i oceny dokumentacja nie jest kompletna,
a nadto wskazywat na koniecznos$¢ dokonania prac oraz ustalen stanu faktycznego
przedmiotu opinii, na podstawie ktérych miato by¢ mozliwe sformutowanie lub po-
twierdzenie okreslonych wnioskéw objetych teza dowodowa, a nadto samodzielnie
podejmowat starania zmierzajace do uzyskania dokumentacji.

Pierwsza z watpliwosci, ktéra pojawia sie na tle przywotanej typizacji, dotyczy po-
jecia ,fatszywej opinii”. Kodeks karny nie zawiera ani definicji legalnej, ani nawet wy-
tycznych co do oceny opinii sadowej, pozwalajacych na jej klasyfikacje jako ,fatszy-
wqa" Trudno sprowadzac te ocene jedynie do zgodnosci twierdzen zawartych w opinii
z rzeczywistym stanem rzeczy, skoro biegty, bedac zwigzany tezg dowodowa z jednej
strony i materiatem dowodowym zaoferowanym przez strony i sad - z drugiej, ocenia
zastany stan rzeczy z perspektywy wiadomosci specjalnych.

Opinia fatszywa czesto utozsamiana jest z opinig nierzetelng. Tymczasem pojecie
Jhierzetelnosci” odnies¢ mozna do jakosci sporzadzonej opinii albo jej kompletnosci.
Nalezy zwréci¢ uwage na jedna z definicji ,rzetelnosci” zaproponowang przez autorow
stownika jezyka polskiego PWN, w ktérej punkt ciezkosci potozony jest na ceche opi-
sang jako:,niebudzacy zaufania, niedotrzymujacy zobowigzan; tez: Swiadczacy o takiej
postawie”. Na tej podstawie uzna¢ mozna, ze ,nierzetelnos¢” odsyta do przymiotéw
o charakterze wartosciujgcym, a nawet osgdéw moralnych. Co wiecej, w ustawie nie
przewidziano standardéw uznania opinii za rzetelna. Brak jest réwniez szczegotowych
procedur kontrolnych, ktére utatwityby stwierdzenie, czy mamy do czynienia z opinia
rzetelng, czy tez takiej rzetelnosci nalezy jej odmowic.

Problem ten zostat dostrzezony w pismiennictwie, w ktérym wskazuje sie, ze sto-
sowanie kryterium prawdy wobec opinii biegtego lub rzeczoznawcy moze niekiedy
budzi¢ pewne watpliwosci, bowiem z istoty tego $rodka dowodowego wynika, ze
jego trescia jest wyrazenie oceny obarczonej okreslonym btedem przez osobe posia-
dajaca wiedze specjalna. Z kolei najczesciej wskazywane w judykaturze kryteria oceny
dowodu z opinii biegtego sa nastepujace: 1) zasady logiki i poziom wiedzy biegte-
go; 2) jednolitos¢ i powszechnos¢ metody; 3) pewnos¢ wynikéw badan naukowych;
4) fachowos¢, rzetelnos¢, logicznosé; 5) ,atest pracowni”; 6) zupetnosé i kompletnos¢;
7) stanowczos¢™. Wérdd tych kryteriéw brak jest zatem zgodnosci tresci opinii ze sta-
nem faktycznym czy rzeczywistoscia, za$ punkt ciezkosci potozony jest na metodolo-
gie, rzetelnos¢ i zupetnos¢ opinii. Na tym tle nie jest jasne, czy niekompletna opinia
jest rownoznaczna z opinig fatszywa, czy tez sporzadzenie jej przy wykorzystaniu me-
tody niezgodnej z przyjeta teoria, pozwala na przyjecie, ze opinia jest fatszywa, badz

° Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r., poz. 1444 ze zm.; dalej:
kodeks karny, k.k.).

1% por. J. Dzierzanowska, J. Studzifiska, Kryteria oceny dowodu z opinii biegtego w orzecznictwie sqdéw
powszechnych i SN, ,Roczniki Nauk Prawnych” 2015, nr 2.
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tez czy dopiero spetnienie wszystkich tych przestanek pozwala na uznanie, ze opinia
jest fatszywa.

Nalezy takze zauwazy¢, ze w opiniach biegtych z zakresu budownictwa, przy for-
mutowaniu zarzutu fatszywosci opinii odréznia¢ nalezy charakter wydawanej opinii
z punktu widzenia rodzaju wykonywanych czynnosci, czyli zakresu opiniowania i zwia-
zanej z tym zastosowanej metodyki, ktéra wymaga odpowiednich zatozen w zakresie:

- konceptualizacji (rodzaju mierzonego parametru);
- operacjonalizacji (Srodowiska, miejsca dokonywania pomiaru);
- pomiaru (stosowanych technik).

Majac zatem na uwadze powyzsza argumentacje, w celu petnego zrozumienia
omawianej problematyki nalezy przedstawi¢ w tym miejscu stan faktyczny sprawy
prawomochnie zakonczonej przywotanym we wstepie wyrokiem SA w Katowicach,
V ACa 266/18. W toku powstatego sporu powdd wystapit do Sadu Okregowego w G.
z pozwem, w ktérym domagat sie od pozwanej odszkodowania za szkode powstaty
w wyniku sporzadzenia przez nig fatszywej opinii na potrzeby postepowania w spra-
wie 0 naleznosci za prace budowlane (Il C 70/01), ktére w ocenie powoda wykonano
nieprawidtowo. Sad Okregowy ten pozew oddalit, a rozpatrujacy apelacje Sad Apela-
cyjny w K. to stanowisko podtrzymat z uwagi na ztozony przez pozwanga biegta zarzut
przedawnienia dochodzonego przez powoda roszczenia. W uzasadnieniu przywota-
nych orzeczen obydwa sady stwierdzity przy tym, ze w sprawie nie wykazano bez-
prawnosci dziatania pozwanej ani jej winy.

Po rozpoznaniu skargi kasacyjnej', Sad Najwyzszy orzeczeniem V CSK 479/14
uchylit wyrok sadu Il instancji, zalecajac przy tym przeprowadzenie dowodu z opinii
instytutu na okolicznos¢ prawidtowosci kontestowanej opinii, a takze — wobec stwier-
dzenia przedawnienia roszczenia powoda - rozwazenie, czy nie doszto do popetnienia
przestepstwa opisanego w art. 233 § 4 k.k. Spetnienie przez biegtg znamion wskaza-
nego wyzej czynu zabronionego skutkowatoby bowiem koniecznoscia stwierdzenia,
ze termin przedawnienia dochodzonego przez pozwanego roszczenia nie minat, a to
z uwagi na regulacje art. 442" § 2 k.c.

Ponownie w tej sprawie orzekajacy SO w G. przeprowadzit dowdd z opinii instytutu
(politechniki w C.) na okoliczno$¢ wady zarzuconej opinii, polegajacej na tym, ze —
zdaniem kwestionujacego opinie — nie odpowiadata ona rzeczywistosci. Wykonawcy
przedmiotowej opinii orzekli, ze kontestowana opinia biegtej miata istotne braki wyni-
kajace z pominiecia niektérych kwestii.

Ostatecznie SO w G. powddztwo ponownie jednak oddalit, uznajac, ze kontesto-
wang opinie wydano z naruszeniem art. 282 k.p.c., a fakt ten pozostaje w adekwatnym
zwiazku przyczynowym ze szkoda poniesiona przez powoda. Poniewaz kwestia popet-
nienia przestepstwa nie zostata potwierdzona w postepowaniu karnym, sad, dokonu-
jac samodzielnego ustalenia kwestii przestepstwa opisanego w art. 233 § 4 k.k., uznat,

" Streszczenie stanu faktycznego w $lad za: T. Widta, Odpowiedzialnos¢ biegtego za wydanie niepra-
widfowej opinii - glosa do wyroku Sqdu Apelacyjnego w Katowicach z29.11.2019r.,V ACa 266/18, ,Glosa”
2020, nr 2,s.128-129.
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ze brak jest podstaw do zastosowania tego uregulowania. Sad Okregowy w G. doszedt
bowiem do przekonania, ze na podstawie zgromadzonego materiatu dowodowego
nie mozna byto poczyni¢ ustalen, ze wnioski zawarte w opinii byty celowo formutowa-
ne przez pozwang sprzecznie z trescig analizowanych dokumentéw czy ustalen poczy-
nionych podczas ogledzin.

Rozpatrujac skarge apelacyjng od powyzszego wyroku, Sad Apelacyjny w Katowi-
cach podtrzymat stanowisko sadu okregowego w kwestii odpowiedzialnosci cywilnej
oraz przyjat, ze w rozwazanej tu sytuacji art. 233 § 4 k.k. znajduje jednak zastosowa-
nie, albowiem doszto do popetnienia przestepstwa przedstawienia fatszywej opinii
z zamiarem ewentualnym. W konsekwencji, sad Il instancji, wyrokiem V ACa 266/18,
orzekt o odszkodowaniu, ktére biegta z ustawowymi odsetkami powinna wyptaci¢
powodowi.

Tym samym, w tresci uzasadnienia przytoczonego w tym miejscu orzeczenia Sad
Apelacyjny w Katowicach upatruje fatszywosci opinii w: 1) niesumiennym dziataniu
biegtego; 2) niezrealizowaniu obowigzkéw okreslonych w tezie dowodowej przez sad;
3) nieudzieleniu odpowiedzi w sposéb odpowiadajacy standardom wiedzy budow-
lanej; 4) pominieciu nieprawidtowosci w wykonanych robotach, pomimo ze byty one
zauwazalne; 5) niedokonaniu zadnej oceny zgodnosci wykonanych prac ze sztukg bu-
dowlana.

Wydaje sie, ze tymi samymi kryteriami sad postuguje sie przy zakwalifikowaniu
dziatania biegtej jako czynu umyslnego, co nie znajduje jednak uzasadnienia, a to z ni-
zej wskazanych przyczyn.

Po pierwsze, z tresci uzasadnienia sgdu nie sposéb wyczytaé, w czym przejawiato
sie niesumienne dziatanie biegtej, co oznaczajg ,standardy wiedzy budowlanej’, ani
tez na jakiej podstawie przyjeto, ze nie dokonano zadnej oceny zgodnosci wykona-
nych prac ze sztuka budowlang. W tym miejscu nalezy postawi¢ pytanie, czym sa owe
standardy wiedzy budowlanej albo sztuka budowlana. Zaréwno w dacie sporzadzenia
opinii, jak i obecnie, brak jest jasnych wytycznych, pozwalajacych - bez odwotywania
sie do whasnych ocen, wiedzy i do$wiadczenia — na stwierdzenie, ze dany obiekt odpo-
wiada tym standardom. Pojecia te sa bowiem nieostre i nie oddaja nic innego, jak tylko
szeroko pojety profesjonalizm w budownictwie, pewien zaséb wiedzy i doswiadczenia
potrzebnego w procesie inwestycyjnym dotyczacym obiektu budowlanego.

Po drugie, odnosnie tezy dowodowej sformutowanej w ramach pierwotnego toku
postepowania (Il C 70/01), SA uznat, ze biegta nie zrealizowata obowigzkéw zakreslo-
nych w tezie dowodowej, a jednoczesnie - co sad przyznat w toku dalszych rozwa-
zan - teza dowodowa miata charakter zbyt ogdlnikowy i byta sformutowana w nie-
przejrzysty sposob.

Zarzut braku oceny zgodnosci wykonanych prac zgodnie ze sztuka budowlang byt-
by uzasadniony w sytuacji, w ktérej biegta nie przeprowadzitaby ogledzin budynku
czy pomineta to kryterium w toku sporzadzania opinii. W niniejszej sprawie pozwana
dokonata wtasnie oceny wykonanych prac zgodnie ze sztuka budowlana, jednak oce-
na ta - dopiero po negatywnym rozstrzygnieciu wydanym przez sad i przymusowym
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wyegzekwowaniu roszczen przez wierzyciela — okazata sie niesatysfakcjonujgca dla
pozwanego.

Dodatkowo, ptaszczyzna i poziom ustalen biegtej byty ograniczone wskutek nie-
przedtozenia kompletnej dokumentacji technicznej budowy oraz innych dokumen-
tow budowy zmierzajacych do wykazania swoich twierdzen przez strony, za$ prac od-
krywkowych pozwana nie mogta czyni¢ samodzielnie bez zgody inwestora albo sadu.

IV. Przypisanie biegtej przez sad cywilny czynu zabronionego
zart. 233 § 4 k.k.

Nieprzekonujace sa twierdzenia, jakoby pozwana, Swiadomie pomijajac dostepne
jej informacje istotne dla sporzadzenia opinii, sformutowata kategoryczny wniosek, ze
wykonane prace s3 zgodne ze sztuka budowlang, a odmowe odbioru ocenita za nie-
zasadna. Po pierwsze, zadne ze sformutowan zawartych w opinii gtéwnej ani uzupet-
niajacej nie pozwala na stwierdzenie, ze pozwana miata o nich wiedze, ale pomineta
dostepne jej informacje o kluczowym znaczeniu dla sporzadzenia opinii. Po drugie,
nie jest mozliwe sformutowanie kategorycznego wniosku, w sytuacji gdy pozwana nie
dysponowata niezbednymi materiatami.

Przechodzac natomiast w tym miejscu do rozwazan dotyczacych strony podmio-
towej omawianego czynu zabronionego, wskaza¢ nalezy, ze przestepstwo przedsta-
wienia fatszywej opinii stypizowane w art. 233 § 4 k.k. moze by¢ popetnione wytacznie
z winy umyslnej, w zamiarze bezposrednim lub ewentualnym.

Opinia biegtego sadowego moze zostac¢ uznana za fatszywa, gdy 1) bedzie wyraz-
nie sprzeczna z aktualnym stanem wiedzy; 2) bedzie sprzeczna z rzeczywistym sta-
nem faktycznym; 3) bedzie wynika¢ z btednej metodologii przyjetej przez jej autora.
Co jednak najistotniejsze, poza nieprawdziwoscig oceny w sensie obiektywnym, musi
ona by¢ nieprawdziwa takze subiektywnie, co oznacza Swiadomos¢ jej autora co do jej
obiektywnej niezgodnosci ze stanem rzeczywistym, czyli jej uswiadomiong niezgod-
nos¢ z rzeczywistoscia, tak przy zamiarze bezposrednim, jak i ewentualnym.

Doda¢ w tym miejscu nalezy, ze prawo cywilne w zakresie deliktéw rozréznia dwie
postaci winy: wine umysing — dolus i nieumysing — niedbalstwo, culpa. Wina umysl-
na zachodzita bedzie wtedy, gdy sprawca chce (dolus directus) wyrzadzi¢ drugiemu
szkode (czyli: ma swiadomos¢ szkodliwego skutku swego zachowania sie i przewiduje
jego nastapienie, celowo do niego zmierza) lub co najmniej Swiadomie godzi sie na to
(dolus eventualis). Wina nieumysina zachodzita bedzie wéwczas, gdy sprawca wpraw-
dzie przewiduje mozliwos¢ wystapienia szkodliwego skutku, lecz bezpodstawnie
przypuszcza, ze zdota go unikna¢ albo tez nie przewiduje mozliwosci nastapienia tych
skutkéw, cho¢ powinien i moze je przewidzie¢. W obu formach mamy do czynienia
z niedbalstwem (culpa)'.

12 Por. Z. Mastowski [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, red. Z. Resich, Warszawa 1972, t. 2, 5. 983.
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Z kolei pojecie niedbalstwa wiagze sie w prawie cywilnym z niezachowaniem wy-
maganej starannosci. Dlatego, chcac dokonac oceny, kiedy mamy do czynienia z wing
w postaci niedbalstwa, decydujace znaczenie ma miernik starannosci, jaki przyjmuje
sie za wzor prawidtowego postepowania. Jaki to jest miernik — wskazuje przepis art.
355 k.c., odnoszacy sie do odpowiedzialnosci kontraktowej i deliktowej. W ramach jed-
nak niedbalstwa mozemy wyrézni¢ niedbalstwo sencu stricto oraz tzw. razace niedbal-
stwo stanowigce wyzszy od niedbalstwa stopien winy nieumyslinej. Samo niedbalstwo
okredla sie jako niedotozenie nalezytej starannosci, tj. starannosci ogélnie wymaganej
w stosunkach danego rodzaju (art. 355 § 1 k.c.). Przypisanie okreslonej osobie nie-
dbalstwa uznaje sie za uzasadnione wtedy, gdy osoba ta zachowata sie w okreslonym
miejscu i czasie w sposéb odbiegajacy od wiasciwego dla niej miernika nalezytej sta-
rannosci'. O razacym niedbalstwie méwi sie natomiast w sytuacjach przekroczenia
elementarnych zasad starannosci, postepowaniu ponizej minimalnego poziomu wia-
domosci lub umiejetnosci, dopuszczajac w ten sposdb przyjmowanie razagcego nie-
dbalstwa nie tylko w odniesieniu do lekkomyslnosci, tj. do przypadkoéw, w ktérych
ubezpieczajacy przewidywat wystapienie szkody'.

W tym miejscu stwierdzi¢ nalezy, ze o ile dla prawa karnego klasyfikacja winy ma
istotne znaczenie ze wzgledu na wptyw stopnia winy na wymiar kary, o tyle w dziedzi-
nie prawa cywilnego, gdzie zakres odpowiedzialnosci za szkode w zasadzie, poza wy-
jatkami, nie jest uzalezniony od stopnia winy, kwestia podziatu i stopniowania winy ma
znaczenie drugorzedne. Jak wynika z powyzszego, razace niedbalstwo — obejmujace
rowniez lekkomysInos¢, ktéra zgodnie z tredcig art. 14 § 2 k.k. stanowi jeden z dwéch
rodzajéw nieumyslnosci — na gruncie prawa cywilnego pozostato zréwnane z rozmysl-
noscig i mimo formalnego zaliczenia go do niedbalstwa powinno by¢ co do skutkéw
prawnych traktowana jako wina umyslna (w ujeciu cywilnoprawnym). Fakt wiec skaza-
nia za przestepstwo nieumysine sam przez sie z reguty nie przesadza jeszcze o tym, czy
na gruncie prawa cywilnego w zakresie odpowiedzialnosci za szkode wina skazanego
bedzie oceniona jako zwykte niedbalstwo, czy tez jako razace niedbalstwo, zréwnane
z wing umysing™.

Sad Apelacyjny nie podjat sie jednak trudu rozréznienia ewentualnego niedbal-
stwa biegtego w rozumieniu prawa cywilnego a umyslnoscig (zaréwno w zamiarze
bezposrednim, jak i ewentualnym) w prawie karnym.

Dostrzegajac powyzsza dystynkcje w ujmowaniu umysinosci i nieumysinosci,
w orzecznictwie wyeksponowano réznice pomiedzy zamiarem ewentualnym a lek-
komyslnoscia na gruncie prawa karnego. | tak, Sad Najwyzszy wyjasnit's, ze réznica
pomiedzy zamiarem wynikowym, a swiadoma nieumyslnoscig (lekkomysinoscia)
uwidacznia sie wiasnie w sferze wolicjonalnej. W przypadku zamiaru ewentualnego
sprawca ma swiadomos¢, ze swoim zachowaniem moze wyczerpac¢ znamiona czynu

3 Por. wyrok SN z dnia 11 stycznia 2001 r,, IV CKN 150/00, OSNC 2001, nr 10, poz. 153, LEX nr 49037.
Por. wyrok SN z dnia 11 maja 2005 r., Il CK 522/04, LEX nr 151664.

15 Zob. wyrok SN z dnia 17 lutego 1964 r., | CR 30/63, LEX nr 290.

6 Por. wyrok SN z dnia 4 grudnia 2018 ., I K 104/18, LEX nr 2586256.

=
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zabronionego i godzi sie z tg konsekwencjg, a w przypadku lekkomysinosci tej konse-
kwencji nie chce i sie nan nie godzi, a znamiona strony przedmiotowej czynu realizuje
dlatego, ze bezpodstawnie sadzi, ze jego popetnienia uniknie. Wobec waskiej granicy
pomiedzy zamiarem ewentualnym a nieumysinoscia, nalezy starannie zwraca¢ uwage
na cechy charakterystyczne dla zamiaru w okreslonej jego formie, i tylko tam mozna
przyjac istnienie owej formy zamiaru.,,Godzenie sie”, bedace istotg zamiaru ewentual-
nego, przybiera postac réznego rodzaju stanédw obojetnosci sprawcy wobec tego, co
czyni, lub co moze z jego zachowan wynikna¢. To przezycie psychiczne mozna zwer-
balizowac w ten sposdéb, ze: ,dopuszczam taka mozliwos¢’, ,wszystko mi jedno, czy to
nastapi, czy nie". Uznanie zatem, ze sprawca dziatat w wykonaniu zamiaru ewentual-
nego wykluczone jest nie tylko w sytuacji, gdy podejmowat on srodki przeciwdziataja-
ce realizacji czynu zabronionego, ale takze wtedy, gdy czesciowo zrezygnowat z tego
celu, do ktérego dazyt'’.

Kontynuujac powyzszy watek, podkreslenia wymaga, ze warunkiem przyjecia, iz
sprawca czynu zabronionego dziatat zzamiarem ewentualnym, jest po pierwsze - usta-
lenie, ze miat on swiadomos¢, iz podjete dziatanie moze wyczerpywac przedmiotowe
znamiona czynu opisanego w ustawie karnej, a po drugie - stwierdzenie, ze sprawca
akceptowat sytuacje, iz jego czyn wyczerpuje przedmiotowe znamiona przestepstwa.
Owa akceptacja musi przy tym przybierac postac¢ aktu woli polegajacego na godzeniu
sie z gory z takim stanem rzeczy. Zgody na skutek nie mozna ani domniemywac, ani
tez jej sie domyslac. W kazdym wypadku nalezy w sposéb stanowczy wykazag, ze sta-
nowifa ona jeden z elementéw proceséw zachodzacych w psychice sprawcy’®. Usta-
lenia dotyczace zamiaru ewentualnego nie moga sie opiera¢ na fragmentarycznych
faktach wigzacych sie z czynnosciami wykonawczymi, lecz powinny by¢ wnioskiem
koniecznym, wynikajgcym nie tylko z analizy catoksztattu przedmiotowych i podmio-
towych okolicznosci zdarzenia przestepnego, ale i jego tta, zachowania sie sprawcy
przed i po jego zaistnieniu.

Po pierwsze, pozwana w toku prac nad opinia nie dysponowata petng dokumen-
tacja budowy. W tresci opinii uzupetniajgcej biegta wyraznie wymienita dokumenty,
ktérych nie ma w aktach sprawy. Biegta nie tylko zatem zaznaczata, ktérych dokumen-
tow brak jest w aktach sprawy i jakie maja one znaczenie dla sporzadzenia opinii, ale
jednoczesnie wskazywata, ze braki te - co oczywiste — maja istotny wptyw na zakres
i tre$¢ wydanej opinii.

Nie ulega watpliwosci, ze nie tylko wiekszo$¢ dokumentacji majacej znaczenie dla
oceny prawidtowosci wykonania robét nie znajdowata sie w aktach sprawy, ale i stro-
ny — bedac w posiadaniu tejze dokumentacji — nie wykazaty sie jakakolwiek inicjatywa
dowodowa w celu jej przedtozenia. To organ procesowy powinien dazy¢ do tego, aby

17" Zob. A. Wasek [w:] O. Gérniok, S. Hoc, M. Kalitowski et al., Kodeks karny. Komentarz, t. 1, art. 1-116,
Warszawa 1999, s. 107-108.
18 Zob. wyrok SN z dnia 6 lutego 1973 ., V KRN 569/71, OSNPG 1973, z. 6, poz. 72.
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biegli dysponowali materiatem niezbednym do wydania opinii i uwzgledni¢ te okolicz-
nos¢ przy jej ocenie, a zwtaszcza uznac jg za petna'.

Poniewaz biegta wykonywata opinie na zlecenie sadu, na date udzielenia jej zle-
cenia nie miata wiadomosci o wystepowaniu innych wad w obiekcie, ktére zreszta
mogty ujawnic sie p6zniej, to nie mozna przyja¢, by jej dziatanie byto niezgodne z pra-
wem, zas brak wymienienia przez nig wad niezgtoszonych przez powoda na chwile
sporzadzania opinii nie oznacza wydania przez biegta — pozwang sfatszowanej opinii.
Do sfatszowania opinii dosztoby wéwczas, gdyby pozwanej podano wszystkie obec-
nie wystepujace wady obiektu, zas ona temu by zaprzeczyta. Wykonana wiec przez
pozwang opinia sagdowa w poprzedniej sprawie nie narusza porzadku prawnego. Nie
mozna takze przyja¢, by poprzez sporzadzenie przez pozwang opinii o tresci ztozonej
w sprawie Il C 70/01 (w tym uzupetniajacej) naruszyta ona zwyczaje, utarte praktyki
badz zasady wspodizycia spotecznego?.

W orzecznictwie podkresla sie réwniez koniecznos¢ poczynienia starannych usta-
len w zakresie strony podmiotowej czynu. Zamiaru ewentualnego nie wolno bowiem
domniemywac, lecz trzeba ustala¢ go w oparciu o catoksztatt okolicznosci przed-
miotowych i podmiotowych zdarzenia. W szczegdlnosci, konieczne jest wnikliwe
analizowanie zachodzacych w psychice sprawcy przezyc¢ o charakterze intelektualno-
-wolicjonalnym. Nawet znajomos¢ przepiséw prawa z zakresu budownictwa i zanie-
chanie stosownych dziatan nie oznacza, ze biegta godzita sie na niedopetnienie obo-
wigzkow, stad bezzasadne jest przypisanie biegtej czynu z art. 233 § 4 k.k.

Zadne ze sformutowan zawartych w opinii zasadniczej i uzupetniajacej nie pozwala
na przyjecie, ze pozwana godzita sie, ze sporzadzona przez nig opinia nie bedzie od-
powiadac rzeczywistosci. Wprost odwrotnie — wiedzac, ze nie dysponuje czescig doku-
mentéw, uczynita o tym wielokrotne wzmianki i zastrzezenia, a nawet uchylita sie od
udzielenia odpowiedzi. Nie mozna zgodzi¢ sie ze stanowiskiem sadu, ze biegfa, dzia-
tajac umyslnie w zamiarze ewentualnym (tj. przewidywata mozliwos¢ sporzadzenia
opinii fatlszywej z uwagi na ww. ograniczenia i godzita sie na to), sformutowata wnioski
0 zgodnosci prac ze sztuka budowlang mimo braku dokumentacji. W ujeciu metodycz-
nym, wedtug dobrych praktyk wyceny, wnioski sformutowane przez biegtg i zawarte
w tresci opinii stanowig standardowy i jednoznaczny sposéb zakomunikowania sado-
wi, ze autorka opinii, bedgc zobowigzana do udzielenia odpowiedzi na zadane przez
sad pytanie, uznata za konieczne poczynienie w tresci opinii wyraznych zastrzezen co
do podstaw jej sporzadzenia i wystepujacych ograniczen (brakéw w dokumentacji,
braku ekspertyzy). Zastrzezenia te wskazuja na to, w jakim zakresie opinia jest przy-
datna i moze by¢ wykorzystana do rozstrzygniecia kwestii wymagajacych wiadomo-
$ci specjalnych oraz na elementy, ktérych brak w materiale dowodowym powoduje
koniecznos¢ przedstawienia opinii z zastrzezeniami. Czynienie zastrzezen w opinii
jest jednoznaczne ze wskazaniem ograniczen w mozliwosci jej stosowania do defi-
nitywnego rozstrzygniecia zagadnien spornych i powinno, po stronie stron procesu

% Tak: wyrok SN z dnia 26 czerwca 2002 r., [l KK 207/02, LEX nr 53899.
20 Por. wyrok SA w Katowicach z dnia 13 listopada 2013 r,, V ACa 416/13, LEX nr 1403720.
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oraz ewentualnie sadu, spowodowac podjecie czynnosci procesowych pozwalajacych
na usuniecie brakéw zakomunikowanych przez biegtego i ewentualnie zlecenie uzu-
petnienia opinii.

V. Biernos¢ strony oraz przyczynienie sie poszkodowanego
do powstania lub zwiekszenia rozmiaréw szkody

Sad Apelacyjny w Katowicach stwierdzit rwniez, ze bez znaczenia pozostaje fakt,
iz opinia pozwanej zostata zaakceptowana przez sad orzekajacy w sprawie Il C 70/01,
a powdd nie wnosit do niej zastrzezen, zas brak zarzutéw do opinii nie zwalnia biegte-
go od odpowiedzialnosci za naruszenie obowiazku rzetelnosci oraz starannosci.

W tym aspekcie istotng kwestig jest odpowiedzZ na pytanie, czy stosowanie art. 361
k.c. i ewentualnie takze art. 362 k.c. jest wytaczone w sytuacji, w ktérej strona nie ko-
rzysta z uprawnien procesowych i zachowuje biernos¢ na etapie przedprocesowym
i w toku postepowania sagdowego, w tym nie sktadajac zarzutdw, zastrzezen i nie kwe-
stionujgc opinii sporzadzonej w toku postepowania przez biegtego sgdowego, zas roz-
strzygniecie sadu jest dla tejze strony negatywne.

Charakter dowodu z opinii biegtego nie sanuje biernosci strony w toku postepo-
wania sagdowego. Co prawda, mozliwos¢ przeprowadzenia merytorycznej kontroli
opinii biegtego przez sad, jak i sama strone jest ograniczona specyfika tego dowodu,
opartego na wiadomosciach specjalnych, ktérymi nie dysponuje ani sad, ani strony.
Niemniej, opinia biegtego moze by¢ przedmiotem krytyki stron, ktére moga ja zwal-
cza¢ wszelkimi dostepnymi srodkami dowodowymi, jak rowniez zada¢ powotania in-
nego biegtego?'. Sad nie jest, jak wspomniano, zwigzany opinig biegtego sagdowego
i powinien ja oceni¢ na réwni z innymi srodkami dowodowym i w ramach swobodnej
oceny dowodow. Wskazac¢ nalezy, ze ustalenie stanu faktycznego sprawy nie nalezy do
biegtych sadowych. Opinia biegtych jest jedynie dowodem umozliwiajgcym sadowi
rozstrzygajacemu sprawe merytorycznie, dokonanie ustalen w zakresie wymagajacym
wiadomosci specjalnych?. W konsekwencji, dowdd z opinii biegtego nie moze stano-
wi¢ jedynej podstawy orzeczenia sadu®.

Twierdzenia te koresponduja z jednolitg linig orzecznicza. Jak wskazat SN, nie mie-
$ci sie w granicach normalnego zwigzku przyczynowego szkoda, ktérej poszkodowa-
ny mégt unikna¢, wykorzystujac swoje mozliwosci zapobiezenia jej powstaniu, albo
nie wykorzystujac swoich mozliwosci prowadzacych do jej usuniecia®. Istnieje bo-
wiem obowigzek poszkodowanego zapobiegania szkodzie oraz zmniejszania jej roz-
miaréw, wynikajacy m.in. z art. 354 § 2 i art. 362 k.c. Skoro zatem - w ocenie SN - gdy

21 T. Erecinski [w:] P. Grzegorczyk, J. Gudowski, M. Jedrzejewska et al., Kodeks postepowania cywilnego.
Komentarz, t. 1, Postepowanie rozpoznawcze, Warszawa 2012, art. 278.

22 por. wyrok SN z dnia 3 grudnia 1999 r,, Il UKN 239/99, LEX nr 528252.

2 Por. postanowienie SN z dnia 28 lutego 1977 r.,, Il CR 44/77, LEX nr 7916.

24 Tak: wyrok SN z dnia 11 grudnia 2007 r. Il CSK 348/07, LEX nr 623798.
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uprawniony wierzyciel, mimo przewidzianego w art. 354 § 2 k.c. obowigzku wspot-
dziatania z dtuznikiem przy wykonaniu zobowigzania, nie podjat go, to dalsza szkoda,
ktéra wystepuje po tym fakcie nie pozostaje juz w normalnym zwiagzku przyczynowym
z dziataniem dtuznika®. Rdwnie trafne sg twierdzenia wyrazone przez SN, iz takze w sy-
tuacji, gdy pewne zdarzenie (np. ucieczka samochodem) stworzyto warunki powstania
innych zdarzen (poscig policyjny za zbiegiem zakornczony kolizja wywotujaca szkode),
z ktérych dopiero ostatnie stato sie bezposrednia przyczyna szkody, odpowiedzialnos¢
cywilng moze determinowac tylko taki zwigzek wielocztonowy, w ktérym pomiedzy
poszczegd6lnymi ogniwami zachodzi zalezno$¢ przyczynowa i kazde ogniwo tego
zwigzku z osobna podlega ocenie z punktu widzenia kauzalnosci®.

W rozpatrywanej przez Sad Apelacyjny w Katowicach sprawie powdd nie kwestio-
nowat natomiast opinii pozwanej biegtej, nie podwazat jej nawet w apelacji od wy-
roku, nie przedtozyt brakujacej dokumentacji budowlanej i nie zadat, aby uczynit to
wykonawca, nie zadat dokonania odbioru robét tym bardziej, ze roboty wykonywaty
rozne firmy, a ponadto zachodzita niezgodnos¢ wykonanych robot z dokumentacja
wykonawcza, nie zadat réwniez przeprowadzenia prac odkrywkowych, by zweryfi-
kowa¢ prawidtowos$¢ wykonanych prac, mimo ze biegta zwracata uwage w opinii na
powyzsze mankamenty. Powdd miat mozliwos¢ kwestionowania opinii, czy nawet
mogt wnioskowad o dopuszczenie dowodu z opinii innego biegtego, jednak tego nie
uczynit.

Zwigzek pomiedzy sporzadzonym w toku postepowania operatem szacunkowym
i wynikiem tego postepowania a bierng postawg strony znajduje szerokie uzasadnie-
nie w judykaturze. Sad Apelacyjny w Szczecinie zakwestionowat istnienie normalnego,
adekwatnego zwigzku przyczynowego pomiedzy zdarzeniem sprawczym (sporzadze-
niem operatu szacunkowego w toku postepowania egzekucyjnego) a ewentualna
szkoda w postaci réznicy pomiedzy sprzedaza nieruchomosci wedtug ceny ustalonej
przez pozwang w operacie a ceng, ktéra mogtaby by¢ uzyskana w razie okreslenia
wyzszej wartosci nieruchomosci. Jak wyjasniono w uzasadnieniu, stanowisko skarza-
cej co do tego, ze gdyby doszto w postepowaniu egzekucyjnym do wyceny wartosci
nieruchomosci na wyzszym poziomie, to mozliwe bytoby uzyskanie ze sprzedazy nie-
ruchomosci wiekszej ceny, ma charakter czysto spekulatywny, przez co nie poddaje
sie pozytywnej weryfikacji z punktu widzenia conditio sine qua non. Powédka akcen-
tuje w szczegdlnosci, ze operat szacunkowy przesadzit o cenie uzyskanej ze sprzeda-
zy nieruchomosci. Catkowicie bagatelizuje ona wszakze, iz przed wykonaniem tego
operatu, jak i po jego sporzadzeniu podejmowane byty rézne czynnosci egzekucyjne
(w tym zwitaszcza oszacowanie), bedace suwerenng decyzja organéw egzekucyjnych,
podlegajaca zaskarzeniu, i powddka miata prawng mozliwos¢ kwestionowania war-
tosci nieruchomosci przyjetej jako podstawa do okreslenia ceny wywotawczej pod-
czas licytacji. Nie jest zatem tak, jakoby tres¢ opinii sporzadzonej przez pozwang sta-
nowifa prosty wyznacznik przysztej decyzji egzekucyjnej, podjetej przez komornika

2 Tak: wyrok SN z dnia 18 kwietnia 2013 r., [l CSK 243/12, LEX nr 1353200.
2 Zob. wyrok SN z dnia 27 lutego 2004 r., V CK 279/03, LEX nr 602086.
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sadowego, czy tez w dalszej kolejnosci - przez sad. Dalej sad wyjasnit, ze nie mozna
jednak utozsamia¢ dziatan realizowanych przez biegtego rzeczoznawce w ramach
postepowania egzekucyjnego z czynnosciami organéw (komornika, sadu), wytacznie
wiadnych do okreslenia — w formie decyzji proceduralnej — skutkéw, jakie z tego do-
wodu wynikaja. Innymi stowy, bieglty moze odpowiadac wytacznie za skutki wtasnych
czynnosci, a nie za konsekwencje dziatania innych podmiotéw. Oczywiste jest zas, ze
za okres$lone czynnosci egzekucyjne odpowiedzialnos¢ ponosza organy je podejmu-
jace, a z tymi zdarzeniami - jak wynika z analizy stanowiska procesowego skarzacej
- wiagze ona podstawy faktyczne odpowiedzialnosci pozwanej?.

Podobne stanowisko zostato wyrazone przez Sad Apelacyjny w Gdansku, zgodnie
z ktérym powdd nie wykazat przestanek odpowiedzialnosci pozwanego w oparciu
o przepis art. 415 k.c. Pozwany, dziatajac jako biegty, sporzadzit kwestionowang przez
powoda wycene nieruchomosci na zlecenie komornika sgdowego na potrzeby doko-
nania opisu i oszacowania nieruchomosci. Dokonana przez niego wycena podlegata
kontroli ze strony komornika, ktory nie byt zwigzany oszacowaniem przyjetym przez
biegtego. Ponadto, na dokonany przez komornika opis i oszacowanie przystugiwata,
zgodnie z art. 950 k.p.c., skarga. Dopuszczalno$¢ zaskarzenia opisu i oszacowania nie-
ruchomosci ma na celu wykluczenie zarzutéw w tym przedmiocie w toku dalszego
postepowania. Pozwany zasadnie podnidst, ze powdd powinien powotac zarzuty co
do oszacowania nieruchomosci w trybie art. 950 k.p.c., ale tego nie uczynit. Skoro za-
tem biegty wystepowat jako ,organ pomocniczy” komornika, to nie mozna przyja¢, ze
miedzy jego czynnosciami a ewentualng szkodg powoda istnieje adekwatny zwigzek
przyczynowy?. W judykaturze konsekwentnie kwestionuje sie zatem istnienie zwigzku
przyczynowego pomiedzy wydaniem opinii przez rzeczoznawce majgtkowego (ktoére-
mu przepisy prawa stawiajg wyzsze wymagania anizeli biegtemu) a szkoda poniesiona
na skutek licytacji nieruchomosci, przy uwzglednieniu wartosci wynikajacej z operatu.
Zaniechanie strony w uprzednim postepowaniu nie moze prowadzi¢ do przerzucenia
odpowiedzialnosci na biegta sagdowa.

Na gruncie omawianej sprawy zachodza podstawy do stwierdzenia, ze zachowanie
uprawnionego (powoda), w skonkretyzowanych okolicznosciach faktycznych, narusza
normy pozadanego i akceptowalnego zachowania. Powdd, dostrzegajac wadliwie
wykonane prace budowlane, nie korzysta z przystugujacych mu uprawnien, w tym
odstapienia od umowy, i odmawia odbioru robét, a co za tym idzie, zaptaty wyna-
grodzenia. To z kolei doprowadza do wszczecia postepowania sagdowego, w ktérym
powdd réwniez zachowuje catkowita biernos¢. Nie podejmuje inicjatywy dowodowej
zmierzajacej do wykazania swoich twierdzen, w tym m.in. nie zgtasza wniosku o do-
puszczenie i przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego, ktéra sad dopuscit z urzedu;
nie korzysta z przystugujacych mu uprawnien wynikajacych z rekojmi i gwarandji, nie
sktada oswiadczenia o potraceniu, czy nawet powddztwa wzajemnego zmierzajacego
do zniweczenia roszczenia powoda.

27 7ob. wyrok SA w Szczecinie z dnia 13 marca 2017 r., | ACa 251/15, LEX nr 2306281.
28 Zob. wyrok SA w Gdarsku z dnia 5 grudnia 2012 r,, 1 ACa 542/12, LEX nr 1267200.
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Po negatywnym dla powoda rozstrzygnieciu sadu | i Il instancji nie wnosi on skar-
gi kasacyjnej, i nie spetniajac $wiadczenia, doprowadza do wszczecia postepowania
egzekucyjnego. Réwnoczesnie nie inicjuje on zadnego postepowania przeciwko wy-
konawcy.

VI. Zwigzek przyczynowy pomiedzy wydaniem opinii
przez biegtego sadowego a wydaniem orzeczenia
o okreslonej tresci

W omawianej sprawie strona powodowa btednie dopatrywata sie rowniez istnienia
zwigzku przyczynowego pomiedzy wydaniem opinii o okreslonej tresci a licytacja nie-
ruchomosci powoda, przeprowadzona w toku postepowania egzekucyjnego. Pomie-
dzy wskazanymi zdarzeniami istnieje co najmniej kilka wartych uwagi ogniw posred-
nich, a to: wydanie orzeczenia przez sad | i Il instancji, brak dobrowolnej zaptaty kwoty
zasadzonej prawomocnym wyrokiem sadu, wszczecie postepowania egzekucyjnego,
i wreszcie licytacja nieruchomosci w toku postepowania egzekucyjnego.

Uprzedzajac dalsze rozwazania, na wstepie wskaza¢ nalezy, ze stwierdzenie wy-
stapienia zwigzku przyczynowego wymaga w pierwszej kolejnosci zbadania - przy
pomocy testu conditio sine qua non - czy pomiedzy okreslonymi elementami sytuacji
faktycznej w ogdle zachodzi jakakolwiek obiektywna zaleznos¢, tj. czy oceniany skutek
stanowi obiektywne nastepstwo zdarzenia, ktére wskazano jako jego przyczyne. Ne-
gatywny wynik takiego testu eliminuje potrzebe poszukiwania wystepowania zwigz-
ku przyczynowego ,adekwatnego” w rozumieniu art. 361 § 1 k.c. Konieczno$¢ bada-
nia ,normalnosci” zwiazku przyczynowego, statuujacej odpowiedzialnos¢ z art. 361
§ 1 k.c.,, wchodzi bowiem w rachube jedynie wtedy, gdy miedzy okreslonymi zjawiska-
mi w ogdle istnieje obiektywny zwigzek przyczynowy?.

Przechodzac do analizy zwigzku przyczynowego pomiedzy sporzadzeniem opinii
przez biegta a wydaniem orzeczenia przez sad | i Il instancji, wskaza¢ nalezy, ze opi-
nia biegtego podlega ocenie, zgodnie z art. 233 k.p.c., na podstawie wiasciwych dla
jej przedmiotu kryteriéw. Jednakze opinia moze by¢ przedmiotem krytyki stron, ktére
moga jg zwalczac za pomoca wszelkich dostepnych srodkéw dowodowych, jak row-
niez zadac powotania innego biegtego.

Zakres opinii biegtego okresla tres¢ postanowienia dowodowego, ktérym ten do-
wod dopuszczono (art. 236 k.p.c.). Opinia biegtego podlega ocenie sadu stosownie
do regut okreslonych w art. 233 § 1 k.p.c. i w ramach tej oceny sad ustosunkowuje
sie do mocy przekonywajacej rozumowania biegtego i logicznej poprawnosci wycia-
gnietych przez niego wnioskéw. Sad nie moze oprze¢ swego ustalenia wytacznie na
podstawie konkluzji opinii biegtego, lecz powinien sprawdzi¢ poprawnos¢ poszcze-
g6Inych elementéw sktadajacych sie na trafnos¢ jej wnioskéw koricowych?®®. Usunieciu

29 Zob. wyrok SN z dnia 14 marca 2002 r., IV CKN 826/00, LEX nr 74400.
30" Por. wyrok SN z dnia 3 listopada 1976 1., IV CR 481/76, OSNCP 1977, z. 5-6, poz. 102.
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watpliwosci nasuwajgcych sie w zwiazku z trescig opinii stuzag srodki przewidziane
w art. 286 k.p.c. Dopiero w braku moznosci udzielenia przez biegtego kategorycznej
odpowiedzi lub wskazania stopnia prawdopodobienstwa, sad bedzie zmuszony usta-
li¢ okolicznosci, dla wyjasnienia ktérych powotano biegtego, na podstawie catoksztat-
tu zebranego w sprawie materiatu dowodowego i przy zastosowaniu ogdlnych regut
postepowania dowodowego.

Bezkrytyczne przyjecie opinii biegtego prowadzitoby bowiem do mozliwosci roz-
strzygniecia sprawy przez biegtego, a nie przez sad orzekajacy®'. Poglad ten spotkat sie
réwniez z aprobata w judykaturze. Bezkrytyczne przyjecie opinii przez sad jako pod-
stawy rozstrzygniecia bytoby sprzecznym z ustawa dopuszczeniem do rozstrzygniecia
sprawy przez biegtego, a nie sad*2.

Opinia biegtego stanowi jedynie pomoc dla sagdu i nie mogta zastgpi¢ ustalen fak-
tycznych, ani decydowac o spetnieniu przestanek prawnych rozstrzygniecia. Stanowita
jeden z wielu $Srodkéw dowodowych, na ktérych sad opart swoje rozstrzygniecie.

Wbrew temu jednak sad apelacyjny stwierdzit, ze opinia biegtej stanowita najwaz-
niejszy dowod w sprawie i catkowicie pominat przy tym inne $rodki dowodowe do-
puszczone i przeprowadzone przez sad.

VII. Konkluzje

Podsumowujac catos¢ poczynionych wyzej rozwazan, uznaé zatem nalezy, ze opi-
nia biegtego sadowego, jak kazdy inny srodek dowodowy podlega swobodnej oce-
nie sadu, wydajacego rozstrzygniecie w sprawie oczywiscie z zachowaniem kryteriéw
wiasciwych dla jej przedmiotu. W konsekwencji, majac na uwadze koniecznos¢ rozréz-
nienia roli biegtego i sadu w toku prowadzonej sprawy, na gruncie obowigzujacych
regulacji, nie mozna zgodzi¢ sie z tezag 0 mozliwosci obarczenia odpowiedzialnoscia
biegtego za dziatania w rzeczywistosci podjete przez organ procesowy. Sporzadzajacy
opinie w sprawie biegty jest bowiem ograniczony zakreslong mu postanowieniem sadu
tezg dowodowa, jak i przedtozonym mu przez ten organ materiatem dowodowym.

Ponadto, co w tresci przywotanego we wstepie orzeczenia Sadu Apelacyjnego
w Katowicach zdaje sie pozostawac catkowicie irrelewantne, juz samo zgtaszanie przez
biegtego zastrzezen co do niekompletnosci przedstawionego mu materiatu stanowi
jednoznaczny dowdd na to, ze nie dziata on z zamiarem ewentualnym przedtoze-
nia fatszywej opinii w danej sprawie. Sad zdaje sie zatem catkowicie nie dostrzegac

31 Zob. K. Jaegermann, S. Klys, Rola biegtego w sqdowym stosowaniu prawa, NP 1980, nr 11-12,
s. 83 i n.; M. Rybarczyk, Biegly w postepowaniu cywilnym. Opinia, odpowiedzialnos¢, wynagrodzenie,
Warszawa 2001, s. 28-29; J. Turek, Dopuszczenie dowodu z opinii biegtego [w:] Rola biegtego we wspét-
czesnym procesie, red. idem, Warszawa 2002, s. 11 i n., S. Wtodyka, Zagadnienie dowodowe w nowym
Kodeksie postepowania cywilnego, NP 1966, nr 1,s.6in.

32 Zob. wyrok SN z dnia 29 listopada 1949 r,, WaC 167/49, NP 1951, nr 2, s. 62; wyrok SN z dnia 10 lute-
g0 2000 r., I UKN 399/99, OSNAPiUS 2001, nr 15, poz. 497, LEX nr 48120; wyrok SA w Poznaniu z dnia
30 pazdziernika 2013 ., Ill AUa 1270/13, LEX nr 1403756.
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powyzszej okolicznosci, uznajac, ze kazda przedtozong przez biegtego opinie powsta-
ta na podstawie niepetnego materiatu dowodowego uznac nalezatoby za sporzadzong
umyslnie w sposob fatszywy z zamiarem ewentualnym popetnienia przedmiotowego
czynu zabronionego.

Tak zas zakre$lone stanowisko doprowadzito do zaistnienia w porzadku prawnym
dwoch prawomocnych orzeczen, na mocy ktérych — z jednej strony przyjmuje sie pra-
widtowos¢ wykonanych na rzecz powoda ustug remontowych, z drugiej zas — ustala
sie, ze ustugi te byty wykonane w sposéb nieprawidtowy, za ktéra to okolicznos¢ odpo-
wiedzialnos¢ powinna ponie$¢ biegta, ktéra uznata je za wykonane w sposdb zgodny
z obowigzujaca woéwczas wiedzg i zasadami sztuki.

Doniostos¢ zakreslonej niniejszym artykutem problematyki prowadzi zatem do
koniecznosci stwierdzenia, ze gtéwnym spotecznym skutkiem orzeczen przyjmuja-
cych odpowiedzialnos$¢ deliktowaq biegtych za niekorzystne dla strony rozstrzygniecie,
bedzie albo wykreslanie sie z listy przez biegtych sadowych, albo przyjmowanie po-
stawy defensywnej w procesie przez biegtych, ktdrzy beda wydawali opinie niesta-
nowcze z duzg liczba zastrzezen i przypuszczen. W ramach obowiazujgcego porzadku
prawnego brak jest natomiast szczegétowych regulacji, m.in. na poziomie odrebnej
ustawy, dotyczacych statusu, funkcjonowania, zasad ustanawiania czy tez powotywa-
nia biegtych sadowych, a w szczegolnosci zasad i ram ich odpowiedzialnosci z tytutu
sporzadzanych opinii. Konieczne jest zatem pilne uchwalenie przez prawodawce kom-
pleksowej ustawy o biegtych sadowych. Kwestia ta byta podnoszona w publikacjach
naukowych i raportach®,

Interesujacy koncepcjg w przedmiocie odpowiedzialnosci cywilnej biegtego wo-
bec stron procesu stanowi ustawodawstwo niemieckie, gdzie w sposéb szczegéto-
wy unormowano odpowiedzialnos¢ biegtych sagdowych wobec stron postepowania.
W dniu 1 sierpnia 2002 r. wszedt w zycie § 839a BGB*. Zgodnie z jego ust. 1, jezeli
biegty powotany przez sad umyslnie lub wskutek razacego niedbalstwa przedtozy nie-
prawidtowa opinie, to obowigzany jest on do naprawienia szkody wyniktej dla strony
procesowej z wydania rozstrzygniecia sgdowego opartego na tej opinii.

Trzeba jednak wskaza¢, ze biegly sadowy nie bedzie w takiej sytuacji obowiaza-
ny do naprawienia szkody, wtedy gdy poszkodowany ze swojej winy zaniechat pod-
jecia srodka prawnego, ktéry zapobiegtby szkodzie (§ 839 ust. 2 i 3 BGB)*. Chodzi tu
przy tym nie tylko o szeroko rozumiane srodki prawne, wskazywane na tle § 839 ust. 3
BGB, skierowane przeciwko orzeczeniu wydanemu przez sad, ale takze srodki dostep-

33 Zob. B. Grabowska, A. Pietryka, M. Wolny, A. Bodnar, Biegli sqdowi w Polsce, Warszawa 2014; P. Rybic-
ki, Ocena kompetencji biegtych sqdowych. Oczekiwania i rekomendacje, Warszawa 2015.

34 Niemiecki kodeks cywilny (niem. Biirgerliches Gesetzbuch); § 839a BGB: (1) Erstattet ein vom Gericht
ernannter Sachverstdndiger vorsdtzlich oder grob fahrldssig ein unrichtiges Gutachten, so ist er zum Ersatz
des Schadens verpflichtet, der einem Verfahrensbeteiligten durch eine gerichtliche Entscheidung entsteht,
die auf diesem Gutachten beruht. (2) § 839 Abs. 3 ist entsprechend anzuwenden, https://www.gesetze-
-im-internet.de/bgb/__839%a.html [dostep: 3.12.2020].

35 §839(3) BGB: Die Ersatzpflicht tritt nicht ein, wenn der Verletzte vorsitzlich oder fahrléissig unterlassen
hat, den Schaden durch Gebrauch eines Rechtsmittels abzuwenden, https://www.gesetze-im-internet.
de/bgb/__839.html [dostep: 3.12.2020].
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ne w prawie procesowym, ukierunkowane przeciwko dopuszczeniu dowodu z opinii
danego biegtego.

Odpowiedzialnos¢ biegtego nie powstaje takze wtedy, gdy poszkodowany w spo-
s6b zawiniony zaniechat zapobiezenia szkodzie przez zastosowanie srodka prawnego
(§ 839 ust. 3 BGB). Przyjmuje sie, ze chodzi tu nie tylko o $rodki prawne w rozumieniu
prawa procesowedo, takie jak apelacja czy zazalenie, lecz w ogdle o wszelkie $rodki za-
skarzenia skierowane przeciwko dziataniu lub zaniechaniu stanowigcemu naruszenie
obowiazku urzedowego, w tym zmierzajace do jego usuniecia lub sprostowania czy
odwrdcenia szkody.

Problemy omawiane w niniejszym artykule wymagaja interwencji ustawodawcy
z uwagi na szczegdblna pozycje prawna biegtego sadowego i jego powiazanie z orga-
nem stosujgcym prawo.
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Streszczenie
Mariusz Fras

Odpowiedzialnos¢ deliktowa biegtego za szkode spowodowana
wydaniem nieprawdziwej lub nieprawidtowej opinii w postepowaniu sadowym.
Rozwazania na tle najnowszej judykatury

Artykut poswiecony jest rzadko poruszanej w literaturze cywilistycznej kwestii odpowiedzialno-
$ci deliktowej biegtego za szkode spowodowana wydaniem nieprawdziwej (nierzetelnej) opinii
w postepowaniu sgdowym. Oméwione zostaty dwa orzeczenia, istotne z tego punktu widze-
nia — wyrok SN z dnia 29 maja 2015 r. (V CSK479/14) i wyrok SA w Katowicach z dnia 29 listopada
2019 . (V ACa 266/18). Orzeczenia te wskazuja, ze biegly odpowiada za swoj delikt niezaleznie
od tego, czy dziatanie sgdu podjete w postepowaniu, dla potrzeb ktérego sporzadzono opinie,
byto prawidtowe czy tez nie. Koncepcja odpowiedzialnosci deliktowej biegtego wobec stron po-
stepowania jest przedmiotem krytyki szczegétowo uzasadnionej w artykule. Wysunieto réwniez
postulat pilnego uchwalenia przez prawodawce kompleksowej ustawy o biegtych sagdowych.

Stowa kluczowe: sfatszowana opinia biegtego; zarzuty do opinii biegtego; zwigzek przyczyno-
wy; zamiar ewentualny.

Summary
Mariusz Fras

Tort Liability of a Court Expert for Damage Caused by a False or Incorrect Opinion
Delivered in Court Proceedings. Remarks Against the Background
of the Latest Jurisprudence

The article is devoted to the rarely discussed question of tort liability of a court expert for dam-
age caused by issuing an untrue (inaccurate) opinion in court proceedings. Two judgments,
important from this point of view, have been discussed - the judgment of the Supreme Court
of 29 May 2015 (V CSK 479/14) and the judgment of the Supreme Court in Katowice of 29 No-
vember 2019 (V ACa 266/18). They indicate that the court expert is liable for his tort irrespective
of whether the court’s action taken in the proceedings for which the opinion was prepared was
correct or not. The concept of an expert’s tort liability towards the parties to the proceedings is
the subject of criticism explained in detail in the article. A postulate was also put forward for the
urgent adoption by the legislator of a comprehensive law on court experts.

Keywords: falsification of the expert’s opinion; objections to the expert’s opinion; causal link;
dolus eventualis.



Monika Watachowska

Uniwersytet Mikofaja Kopernika w Toruniu
walachowska@umk.pl

ORCID: 0000-0002-4930-0595

https://doi.org/10.26881/gsp.2021.1.05

Naruszenie prawa do dokumentacji medycznej

. Wstep

Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej jest jednym z najwazniejszych praw’
przystugujacych pacjentowi w zwigzku z udzielaniem swiadczen zdrowotnych. Obok
swojej funkcji potwierdzajacej — przyktadowo — diagnoze, dokumentacja medyczna
jest wrecz — zwtaszcza po uptywie diuzszego czasu od udzielenia $wiadczen zdrowot-
nych — podstawowym zZrédtem informacji o stanie zdrowia pacjenta, zaleceniach, pro-
gnozach na przysztos¢. Ponadto, jej prowadzenie jest jednym z najwazniejszych obo-
wigzkéw o0s6b wykonujacych zawody medyczne (przede wszystkim lekarza?, ale takze
w zakresie udzielanych $wiadczen zdrowotnych — pielegniarki i potoznej?® oraz ratow-
nika medycznego* i fizjoterapeuty®), zatem naruszenie tego obowigzku moze zostac
uznane za przewinienie zawodowe. Ogot przepiséw dotyczacych tak prowadzenia, jak
i udostepniania dokumentacji medycznej pozwala twierdzi¢, ze dokumentacja me-
dyczna nie tylko umozliwia realizacje prawa pacjenta do informacji o stanie zdrowia,
ale takze stanowi zbiér danych pacjenta, ktére w duzej mierze sa danymi wrazliwymi¢,
a wiec co do ktérych musza istnie¢ szczegdlne podstawy ich przetwarzania. Natomiast
od strony procesowej — dokumentacja medyczna moze stanowi¢ jeden z wazniejszych
dowoddéw. Ustawodawca, okreslajac ramy prawne dotyczace zarbwno prowadzenia

T Zob.art.23in. ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst
jedn.: Dz. U.z 2020 ., poz. 849; dalej: u.p.p., ustawa o prawach pacjenta).

2 Zob. art. 41 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
22020, poz. 514; dalej: u.z.l.).

3 Zob. art. 18 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (tekst jedn.: Dz. U.
22020, poz. 562; dalej: u.z.p.p.).

4 Zob. art. 11 ust. 6-7 ustawy z dnia 8 wrzeénia 2006 r. o Paristwowym Ratownictwie medycznym
(tekst jedn.: Dz. U.z 2020 ., poz. 882; dalej: u.p.r.m.).

5 Zob. art. 9 pkt 4 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (tekst jedn.: Dz. U.
22019, poz. 952; dalej: u.zf).

6 Zob. pkt 35 preambuty w zw. z art. 4 pkt 15 i art. 9 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwiazku z przetwa-
rzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrek-
tywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych); (Dz.Urz.UE L Nr 119, s. 1; dalej: RODO).
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dokumentadji, jej tresci, jak i sposobdéw udostepniania pofgczyt je z prawami pacjen-
ta, wskazujac, ze pacjent ma prawo dostepu do dokumentacji medycznej dotyczacej
jego stanu zdrowia oraz udzielonych mu swiadczen zdrowotnych (art. 23 ust. T u.p.p.).
Dane zawarte w dokumentacji medycznej podlegaja ochronie okreslonej zaréwno
w ustawie o prawach pacjenta, jak i przepisach odrebnych’ (art. 23 ust. 2 u.p.p.). Prawu
pacjenta do dostepu do dokumentacji medycznej odpowiada obowigzek podmiotu
udzielajacego Swiadczen zdrowotnych, udostepnienia dokumentacji medycznej (art.
26 ust. 1 u.p.p.). Ponadto w celu realizacji prawa pacjenta do dostepu do dokumentacji
medycznej, podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych jest obowigzany prowadzic,
przechowywac i udostepnia¢ dokumentacje medyczna w sposéb okreslony w prze-
pisach ustawy o prawach pacjenta oraz w ustawie o systemie informacji w ochronie
zdrowia®, a takze zapewnic ochrone danych zawartych w tej dokumentacji. Wzglad na
koniecznos¢ ochrony danych pacjenta, ktére nota bene majg w duzej czesci status da-
nych sensytywnych?®, powoduje, ze przetwarzanie danych pacjenta (polegajace m.in.
na udostepnieniu dokumentacji medycznej) wymaga wyraznej podstawy prawnej
(lub upowaznienia - zob. art. 26 ust. 1 u.p.p.). Katalog podmiotéw uprawnionych do
przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej pacjenta, o ktérej mowa
w art. 25 ust. 1 u.p.p., w celu ochrony zdrowia, udzielania oraz zarzadzania udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych, utrzymania systemu teleinformatycznego, w ktérym prze-
twarzana jest dokumentacja medyczna, i zapewnienia bezpieczenstwa tego systemu,
przewiduje art. 24 ust. 2 i ust. 5-6 u.p.p. Co istotne, podmioty inne niz wykonujace za-
wody medyczne, uprawnione do przetwarzania danych pacjenta, obowigzuje tajem-
nica informacji zwigzanych z pacjentem, uzyskanych w zwigzku z np. wykonywaniem
czynnosci pomocniczych przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych czy utrzymaniem
systemu teleinformatycznego, w ktérym przetwarzana jest dokumentacja, takze po
$mierci pacjenta. Podmioty zas takie, jak lekarz i pielegniarka réwniez zobowigzane sa
do zachowania w tajemnicy informacji o pacjencie takze po jego smierci, uzyskanych
w zwigzku z wykonywanym zawodem, co wynika z odpowiednich przepisow'®.

7 Takim przepisem jest m.in. art. 40 u.zl. Przepis ten przewiduje obowigzek zachowania tajemnicy
medycznej, m.in. danych pacjenta i danych o jego stanie zdrowia. Potwierdza to rowniez wyrok NSA
z dnia 4 marca 2016 r., Il FSK 1452/14, Legalis nr 1469918; w ktérym sad stwierdzit, ze dysponentem
danych zawartych w dokumentacji medycznej jest pacjent, a ich legalne udostepnienie podmiotom
innym niz pacjent, jego przedstawiciel ustawowy czy opiekun faktyczny albo petnomocnik, jest do-
puszczalne tylko w wypadkach wskazanych przepisami. Zob. tez: postanowienie WSA w Warszawie
z dnia 29 maja 2018 ., VI SAB/Wa 27/18, LEX nr 2557634.

8 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (tekst jedn.: Dz. U.
22020, poz. 702).

° Zob. tez wyrok WSA w Warszawie z dnia 8 czerwca 2017 r., VIl SA/Wa 605/17, Legalis nr 1674655
(w sprawie chodzito o koniecznos¢ objecia dokumentacji szczegélng ochrona w sytuacji, gdy wskutek
wykreslenia podmiotu leczniczego z rejestru, inny podmiot przejmuje dokumentacje pacjentéw).

10 Zob.art. 40 u.zl, art. 17 u.z.p.p., art. 11 ust. 9 pkt 3 u.p.r.n.; art. 14 u.p.p.; art. 9 ust. 3 u.z.f.
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Il. Ramy prawne prowadzenia i udostepniania dokumentacji medycznej

Podstawowe zasady dotyczace prowadzenia dokumentacji medycznej przewiduja
przepisy u.p.p., rozporzadzenia wykonawcze'', a takze przepisy dotyczace zasad wy-
konywania danego zawodu medycznego. Przepisy szczegotowo okreslaja takze zasa-
dy oraz forme udostepniania dokumentacji medycznej pacjenta. Przede wszystkim
podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych' udostepnia dokumentacje medycz-
ng pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu, badz osobie upowaznionej
przez pacjenta (art. 26 ust. 1 u.p.p.). Obecnie ustawa przewiduje piec¢ form, w ktérych
dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona: do wgladu, z zapewnieniem moz-
liwosci sporzadzenia notatek lub zdje¢, przez sporzadzenie jej wyciagu odpisu, kopii
lub wydruku, przez wydanie oryginatu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem
zwrotu po jej wykorzystaniu (tylko na zadanie organéw wtadzy publicznej albo sadow
powszechnych, a takze w przypadku gdy zwtoka w wydaniu dokumentacji mogtaby
spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta), za posrednictwem srodkéw ko-
munikacji elektronicznej, na informatycznym nosniku danych (art. 27 ust. 1 pkt 1-5
u.p.p.). Szczegélne zasady dotycza zdjec rentgenowskich oraz digitalizacji dokumenta-
Cji papierowej i jej udostepnienia (art. 27 ust. 2-3 u.p.p.). Jednoczesnie podmiot udzie-
lajacy $wiadczen zdrowotnych prowadzi wykaz dotyczacy udostepnianej dokumenta-
¢ji (tres¢ wykazu okresla art. 27 ust. 4 u.p.p.).

Naruszenie tego prawa moze rodzi¢ zaréwno odpowiedzialno$¢ odszkodowaw-
€z3", jak i karng oraz zawodowa, natomiast gdy chodzi o nieprawidtowosci dotyczace
udostepniania dokumentacji - moze by¢ uznane za naruszenie zbiorowych praw pa-
cjentéw (art. 59 n. u.p.p.). Warto takze przypomnie, ze kierownik podmiotu udziela-
jacego swiadczen zdrowotnych lub upowazniony przez niego lekarz moze ograniczyc¢
korzystanie z praw pacjenta, m.in. w przypadku wystgpienia zagrozenia epidemiczne-
go lub ze wzgledu na bezpieczerstwo zdrowotne pacjentéw (art. 5 u.p.p.).

" Zob. przyktadowo: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 666; dalej:
rozporzadzenie o dokumentacji z 2020 r.).

2. W pojeciu tym mieszcza sie zaréwno np. podmioty lecznicze prowadzace szpitale, jak i lekarz lub
wykonujacy zawoéd w indywidualnej czy grupowej praktyce lekarskiej — zob. art. 1-4 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 1., poz. 295).

3 W wyroku SN z dnia 5 lutego 1974, PR518/73,NP 1975 nr 1, s. 142, sad stwierdzit, ze lekarz, ktéry
na podstawie wynikéw badarn chorego ma pewnos¢, ze wszelka praca jest dla niego przeciwwskaza-
na, a mimo to wydaje zaswiadczenie innej tresci, odpowiada za szkode stad wynikla, jezeli zostanie
wykazane, ze postepowanie lekarza pozostaje w normalnym zwigzku przyczynowym np. ze Smiercig
pacjenta. Wina jest niedochowanie nalezytej starannosci i poswiadczenie nieprawdy w dokumenta-
cji — zob. M. Nesterowicz, Prawo medyczne. Komentarze i glosy do orzeczeri sqdowych, Warszawa 2017,
s. 156.
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lll. Naruszenie przepiséw o dokumentacji medycznej
a ochrona praw pacjenta

Prawo pacjenta do dostepu do dokumentacji medycznej stanowi element prawa
pacjenta do informacji o swoim stanie zdrowia'. Naruszenie przepiséw o prowadze-
niu czy udostepnianiu dokumentacji moze stanowic jednoczesnie naruszenie prawa
do prywatnosci i intymnosci pacjenta, a posrednio niekiedy takze innych oséb (np.
w razie ujawnienia informacji o chorobie genetycznej).

Interpretacja pojecia praw pacjenta, w tym prawa do dokumentacji, nie moze na-
stepowac w oderwaniu od samej definicji pacjenta oraz faktu, ze pewne interesy sa
chronione w zwigzku z podejmowaniem okreslonych interwencji medycznych. Oma-
wiane przepisy chronia sfere niemajatkowa podmiotoéw, ktére korzystajg ze Swiadczen
zdrowotnych. Ochrona intereséw innych oséb moze by¢ oparta o przepisy odrebne
(w szczegdlnosci przewidujace ochrone débr osobistych), jednak sam fakt uczestni-
czenia tych oséb w udzielaniu swiadczen zdrowotnych innym podmiotom nie ozna-
cza, ze osoby te uzyskuja rowniez status pacjenta. W konsekwencji, nalezy przyja¢, ze
réwniez osoba upowazniona przez pacjenta do dostepu do dokumentacji medycznej
nie jest pacjentem, nie przystuguja jej takze prawa pacjenta. Na tej zatem ptaszczyznie
nie ma mozliwosci ochrony na podstawie ustawy o prawach pacjenta. Takiej wykfadni
nie zmienia réwniez fakt, ze osoba ta jest osobg bliskg w rozumieniu art. 3 u.p.p., a wiec
ma prawo do obecnosci w czasie udzielania $wiadczen zdrowotnych pacjentowi (art.
21 u.p.p.) czy jest uprawniona do otrzymania od lekarza informacji o stanie zdrowia pa-
cjenta nieprzytomnego (art. 31 ust. 6 u.z.l). Mozna zatem powiedzie¢, ze celem art. 4
ust. 1 u.p.p. w zw. z art. 448 k.c.”® jest ochrona godnosci pacjenta, sfery jego autonomii
i prawa do samostanowienia, nie za$ ochrona praw innych oséb.

Ponadto, naruszenie nie wszystkich praw pacjenta moze by¢ podstawg domagania
sie zadosc¢uczynienia pienieznego. De lege lata art. 4 ust. 1 u.p.p. stanowi, ze w razie
zawinionego naruszenia praw pacjenta sad moze przyzna¢ poszkodowanemu odpo-
wiednig sume tytutem zados¢uczynienia pienieznego za doznang krzywde na podsta-
wie art. 448 k.c. Przepis ten niewatpliwie poszerza zakres ochrony przewidzianej w sto-
sunku do pacjenta’®, uzupetniajac srodki ochrony przewidziane w art. 23-24 k.c. (nie
kazde prawo pacjenta jest oparte o konstrukcje dobra osobistego'), zatem przepisy
kodeksu cywilnego moga uzasadnia¢ ochrone np. w razie naruszenia prawa do wi-
zerunku pacjenta. Wprawdzie nierzadko ich naruszenie bedzie stanowito wkroczenie

14 Zob. tez P. Sobolewski [w:] System Prawa Medycznego, t. 1, Instytucje Prawa Medycznego, red. M. Sa-
fjan, L. Bosek, Warszawa 2017, s. 790-791.

15 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 ., poz. 1740 ze zm.;
dalej: k.c,, kodeks cywilny).

16 Zob. tez: M. Safjan, Kilka refleksji wokét problematyki zados¢uczynienia pienieznego z tytutu szkody
wyrzqdzonej pacjentowi, PiM 2005, nr 1, s. 10; M. Nesterowicz, Zadosc¢uczynienie pieniezne za doznanq
krzywde w procesach lekarskich, PiP 2005, z.3,s.15in.

7 Zob. M. Watachowska [w:] Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, red.
M. Nesterowicz, Warszawa 2009, s. 12-13.
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w sfere praw osobistych pacjenta (np. w zwiazku z naruszeniem prawa do tajemni-
cy medycznej), to nie nalezy ich ze soba utozsamiac'®. Wartosci te raczej pozostaja ze
soba w stosunku krzyzowania'®.

Zarbwno na gruncie ustawy o z.0.z.%%, jak i obecnie zado$¢uczynienia pieniezne-
go nie mozna zada¢ w razie zawinionego naruszenia prawa pacjenta do dostepu do
dokumentacji medycznej dotyczacej stanu zdrowia pacjenta. Nalezy sie w zwigzku
z tym zastanowi¢, czy podstawy do zasadzenia zados¢uczynienia mozna poszukiwac
w innych przepisach ustawy o prawach pacjenta. Jest to o tyle istotne, ze prawo do
dokumentacji jest nieroztgcznie zwigzane z prawem do informacji o stanie zdrowia,
a wiec takze z szeroko pojetym prawem do prywatnosci. Obecnie, skoro prawo do
dokumentacji jest Scisle zwigzane z prawem pacjenta do informacji o swoim stanie
zdrowia, rokowaniach, a tym samym z prawem do wyrazenia tzw. $wiadomej zgody
na udzielenie $wiadczen zdrowotnych (lub sprzeciwu), a takze z prawem do prywat-
nosci?', jedyna podstawa zadania wynagrodzenia szkody niemajatkowej wydaje sie
zawinione naruszenie prawa do zgody i prawa do informacji (brak dostepu do doku-
mentacji czesto bedzie skutkowat naruszeniem prawa do informacji, czyli nierzadko
sama zgoda bedzie wadliwa), a takze niekiedy siegniecie do przepiséw kodeksu cywil-
nego. Wprawdzie mozna twierdzi¢, ze interes pacjenta jest dostatecznie zabezpieczo-
ny poprzez mozliwos¢ zadania zados¢uczynienia za naruszenie prawa do informacji?,
to jednak teza nie jest dostatecznie przekonujgca. Nie mozna przeciez wykluczy¢, ze
informacja zostata wprawdzie pacjentowi udzielona, ale byto to dawno, a pacjent nie
pamieta wszystkich szczego6téw, zatem np. nieudostepnienie pacjentowi dokumenta-
¢ji medycznej moze rowniez obiektywnie naruszac jego prawa i powinno uzasadniac
mozliwos¢ zadania zados¢uczynienia. Poza tym przeciez fatszowanie dokumentacji
medycznej?® lub jej nieprawidtowe prowadzenie, bedace nota bene przewinieniem
zawodowym, moze jednocze$nie skutkowac opdznieniem podjecia wtasciwego lecze-
nia%*, co stanowi o utracie szansy np. polepszenia stanu zdrowia i wkracza obiektywnie
w sfere autonomii pacjenta. De lege ferenda uzasadniona wydaje sie zmiana przepiséw
w tym zakresie.

Poniewaz nieprawidtowe prowadzenie dokumentacji medycznej lub jej nieudo-
stepnienie lub zwtoka w udostepnieniu moze posrednio narusza¢ prawo pacjenta

18 Zob. tez: B. Janiszewska, O zados¢uczynieniu za naruszenie praw pacjenta, M. Praw. 2017, nr 15,
s.823.

19" Zob. wyrok SA w todzi zdnia 10 czerwca 2016 ., | Aca 1767/15, Legalis nr 1473225; wyrok SA w Bia-
tymstoku z dnia 24 marca 2016 r., | ACa 766/15, Legalis 1446826.

20 Ystawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (tekst jedn.: Dz. U. z 2007 r. Nr 14,
poz. 89), uchylona ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U.
z2020r., poz. 295).

21 7ob. M. Watachowska [w:] Ustawa o prawach pacjenta...,s. 13-14.

22 Tak L. Bosek [w:] Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, red. idem, ko-
mentarz do art. 4 ust. 3 u.p.p., lit. L, pkt 4-5, Legalis.

23 Zob. postanowienie WSA w Warszawie z dnia 25 listopada 2008 r., Il SAB/Wa 70/08, Legalis
nr712297.

24 Zob. postanowienie SN z dnia 24 pazdziernika 2018 r., | KK 5/18, Legalis nr 1847361.
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do informagji (art. 9 u.p.p.), ale takze prawo do $wiadczen (art. 6 u.p.p.) oraz prawo do
zgody (art. 17 u.p.p.), nie ma - moim zdaniem - przeszkdd, by uzasadniajac powoddz-
two o zados$c¢uczynienie, wskaza¢ wiasnie na np. nieudostepnienie dokumentacji (albo
jej opdznione lub niekompletne udostepnienie) jako zdarzenie naruszajace np. prawo
do informacji czy do $wiadczen (skoro pacjent nie wie o rozpoznaniu, nie moze skorzy-
sta¢ np. z porady specjalisty, co moze negatywnie wptynac na jego stan zdrowia). Przy-
jecie koncepcji takiego posredniego naruszenia stanowi de facto jedyna mozliwos$¢
zabezpieczenia tego prawa pacjenta na drodze cywilnoprawnej. Z punktu widzenia
konkretnego pacjenta nie jest przeciez wystarczajaco satysfakcjonujace, ze praktyki
danego podmiotu leczniczego, ktére utrudnity lub wrecz uniemozliwity pacjentowi
realizacje prawa do dokumentacji, zostaty uznane za praktyki naruszajace zbiorowe
prawa pacjentéw. Zasadno$¢ domagania sie zados¢uczynienia z tego wtasnie tytutu
nie powinna budzi¢ watpliwosci, cho¢ de lege lata, jak wspomniano, samo naruszenie
prawa do dokumentacji nie jest samoistng podstawa zadania. Gdyby jednak przyja¢,
ze np. opdznione wydanie wynikéw badan narusza prawo pacjenta do informacji,
a jednoczesnie prawo do $wiadczen, zados¢uczynienie pieniezne wydaje sie zasadne
i moze spetniac¢ przede wszystkim funkcje kompensacyjng, cho¢ nie mozna pomijac
takze pozostatych (zwtaszcza wowczas, gdy mimo niepetnej® informacji i przez to -
wadliwosci zgody, pacjent nie doznat uszczerbku na zdrowiu, a wiec gdy chodzi w isto-
cie o wynagrodzenie krzywdy powstatej na skutek zawinionego naruszenia prawa do
szeroko pojetej autonomii pacjenta i prawa do samostanowienia, a nawet prawa do
prywatnosci sensu largo). Zados¢uczynienie moze byc¢ in casu zasadne nawet wéwczas,
gdy informacja jest przekazana pacjentowi w sposéb ekstensywny, jednak nie jest ona
przystepna (co moze wynikac ze zbyt specjalistycznej terminologii uzywanej w doku-
mentacji medycznej). Nie mozna réwniez wykluczy¢ roszczenia przystugujacego pa-
cjentowi wéwczas, gdy wbrew jego woli informacja o stanie zdrowia pacjenta zawarta
w dokumentacji jest udostepniana innym osobom (a wiec gdy mamy jednoczesnie do
czynienia z naruszeniem prawa do tajemnicy medycznej). Poniewaz zado$¢uczynienie
pieniezne za zawinione naruszenie praw pacjenta jest niezalezne od doznania szko-
dy na osobie®, nierzadko jest ono dochodzone wiasnie w razie naruszenia samego
prawa do informacji?’ oraz prawa do zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych?®.
Niewadliwa zgoda musi by¢ poprzedzona udzieleniem w przystepny sposéb informa-
¢ji 0 rozpoznaniu, proponowanych metodach leczenia, rokowaniach, a zatem zgoda
nieobjasniona jest wadliwa, niewazna z mocy prawa (art. 82 k.c.), co samo w sobie

% Zob. wyrok SA w Biatymstoku z dnia 14 wrze$nia 2016 r., | ACa 7/16, Legalis nr 1514718; wyrok SA
w Katowicach z dnia 15 stycznia 2014 r., | ACa 922/13, OSP 2016, z. 6, poz. 56.

2 Zob. wyrok SA w Krakowie z dnia 21 grudnia 2015 r, | ACa 973/13, z glosg N. Karczewskiej-
-Kaminskiej, Prz. Pr. Med. 2019 nr 1, s. 130 i n.; wyrok SN z dnia 27 kwietnia 2012 r., V CSK 142/11, OSP
2013, z. 6, poz. 61; M. Watachowska, Ubezpieczenia medyczne a ostatnie tendencje w orzecznictwie do-
tyczqcym kompensacji szkéd medycznych [w:] O dobre prawo dla ubezpieczen. Ksiega Jubileuszowa Pro-
fesora Eugeniusza Kowalewskiego, red. E. Bagiriska, W.W. Mogilski, M. Watachowska, Torun 2019, s. 527.
27 Zob. wyrok SA w Biatymstoku z dnia 24 marca 2016 r,, | ACa 766/15, Legalis nr 1446826.

2 7Zob. wyrok SN z dnia 31 sierpnia 2017 .,V CSK619/16, Legalis nr 1715286; wyrok SA w Katowicach
zdnia 21 marca 2017 r., 1 ACa 970/16, Legalis nr 2024647.
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uzasadnia domaganie sie zados¢uczynienia pienieznego?®, o ile naruszenie jest zawi-
nione. Wydaje sie, ze w sytuacji gdy wadliwo$¢ zgody wywodzona jest z faktu niepra-
widtowego prowadzenia dokumentacji i przez to niedoinformowania pacjenta, do-
chodzenie zado$¢uczynienia réwniez powinno by¢ uzasadnione.

Skutkiem naruszenia przepiséw o dokumentacji medycznej (co moze polegac na
bezprawnym udostepnianiu dokumentacji medycznej czy niezabezpieczeniu danych
zawartych w dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej*®) moze by¢ takze
naruszenie prawa pacjenta do tajemnicy informacji z nim zwigzanych (art. 13-14
u.p.p.). Wynika to faktu, ze informacje objete tajemnicg medyczng naleza zarazem do
sfery prywatnosci pacjenta (a wiec nastepuje tutaj zbieg z art. 23-24 k.c. w zw. z art.
448 k.c.) i jednoczesnie moga dotyczyc takze oséb trzecich. Jest tak dlatego, ze przed-
miotowy zakres tajemnicy medycznej jest znacznie szerszy niz tylko informacje o sta-
nie zdrowia pacjenta (zgodnie z art. 40 u.zl. i art. 13 u.p.p., tajemnica objete sg infor-
macje zwigzane z pacjentem, a uzyskane w zwiazku z wykonywaniem zawodu, a wiec
niekoniecznie obejmujace tylko informacje dotyczace stanu zdrowia). Nierzadko in-
formacje uzyskane w zwigzku z udzielaniem swiadczen zdrowotnych posrednio doty-
cz3 innych osdb. Ustawodawca ponadto chroni te sfere rowniez po Smierci pacjenta,
sam za$ obowiagzek zachowania tajemnicy obejmuje bardzo szeroki krag podmiotowy,
podobnie zreszta, jak w przypadku tajemnicy informacji zawartych w dokumenta-
¢ji medycznej pacjenta (zob. art. 26 u.p.p.). Nalezy zauwazy¢, ze rowniez naruszenie
przepisow o prowadzeniu i udostepnianiu dokumentacji medycznej moze jednocze-
$nie stanowi¢ naruszenie obowigzku zachowania tajemnicy medycznej (przyktadowo
w razie udostepnienia dokumentacji osobie nieupowaznionej albo udostepnienie jej
w sposob szerszy niz wynika to z upowaznienia ustawowego, tj. np. udostepnienie
danych genetycznych ubezpieczycielowi, a wiec w sposéb sprzeczny z art. 38 ustawy
o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej'). Warto jednoczesnie zauwazy¢, ze
mimo iz naruszenie prawa do tajemnicy moze mie¢ miejsce takze po $mierci pacjenta
(zob. art. 13 ust. 3 u.p.p.), ustawa nie przewiduje przepisu szczegdlnego, w oparciu
o ktéry osoby bliskie pacjenta, na wzor art. 4 ust. 2 u.p.p., mogtyby dochodzi¢ np. za-
ptaty odpowiedniej sumy pienieznej na cel spoteczny. Oznacza to w praktyce, ze w ra-
zie naruszenia tajemnicy medycznej po $mierci pacjenta roszczenia moga by¢ opar-
te jedynie o przepisy ogélne dotyczace ochrony débr osobistych (o ile bezprawnie
ujawnione informacje objete tajemnica naruszajg dobra oséb trzecich, co moze mie¢
miejsce chocby wskutek ujawnienia informacji na temat choroby genetycznej) czy
o przewidujace odpowiedzialnos¢ dyscyplinarna za przewinienia zawodowe. Réwniez
w tym przypadku naruszenie tajemnicy moze by¢ skutkiem nieprzestrzegania przepi-
soéw dotyczacych dokumentacji medyczne;j.

2 Zob. M. Watachowska [w:] Ustawa o prawach pacjenta..., s. 21.

30" Zob. art. 29-30 u.p.p. oraz art. 1 ust. 4-7 rozporzadzenia o dokumentacji z 2020 r.

31 Ustawa z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej (tekst jedn.:
Dz.U.z2020r., poz. 895).
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We wszystkich powyzszych sytuacjach roszczenie o zados$cuczynienie pieniez-
ne uzaleznione jest od zawinionego naruszenia praw pacjenta. Chodzi zatem tylko
o te przypadki, gdy zachowanie sprawcy mozna oceni¢ jako niewtasciwe zarébwno
z obiektywnego, jak i subiektywnego punktu widzenia. Biorgc pod uwage profesjo-
nalny, zawodowy charakter dziatalnosci oséb wykonujacych zawody medyczne oraz
funkcjonowanie podmiotéw leczniczych, w przypadku ktérych mozna bedzie nie-
kiedy przyja¢ wine anonimowa czy organizacyjng dotyczaca np. przechowywania
dokumentacji, wykazanie przestanki winy nie wydaje sie trudne. Wing moze by¢ nie-
dbalstwo w zabezpieczeniu dokumentacji medycznej (takze prowadzonej w formie
elektronicznej), co moze skutkowac naruszeniem tajemnicy danych medycznych. Nie
ma znaczenia, z jakim stopniem winy mamy do czynienia, niemniej jednak wysoki
stopien winy i nagannos¢ postepowania (np. falszowanie dokumentacji medycznej
w celu ukrycia nieprawidtowosci postepowania) moze zwiekszy¢ poczucie krzywdy
i uzasadni¢ odpowiednie podwyzszenie zados$¢uczynienia. Najczesciej wina ma jed-
nak postac niedbalstwa3

IV. Naruszenie prawa do dokumentacji medycznej
jako naruszenie zbiorowych praw pacjentow

Dotychczasowe orzecznictwo, ktére dotyczyto naruszenia prawa do dokumentacji
medycznej, poruszato najczesciej zagadnienie ograniczen w dostepie do dokumenta-
¢ji medycznej. Ograniczenia te, ktére uznano za praktyki naruszajace zbiorowe prawa
pacjentow (art. 59 u.p.p.), przewaznie sprowadzaty sie do uzalezniania dostepu do do-
kumentacji od okreslonej formy wniosku o jej udostepnienie. Przyktadowo, w wyroku
NSA z dnia 28 wrze$nia 2018 r.** uznano, ze uzaleznianie udostepnienia dokumentacji
od wykazania celu zadania i ztozenia wniosku w okreslonej formie (np. tylko pisem-
nej), a takze celu uzyskania dokumentacji, narusza zbiorowe prawa pacjentéw?**, co
w konsekwencji moze wigzac sie z natozeniem kary finansowej na podmiot leczniczy
(art. 68 i n. u.p.p.). W sprawie ustalono, ze w regulaminie organizacyjnym podmiotu
leczniczego uzalezniano udostepnienie dokumentacji od ztozenia wniosku w formie
pisemnej (wzér przygotowat sam podmiot leczniczy), samej za$ dokumentacji nie
udostepniano bez zbednej zwtoki (zob. § 78 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie rodza-
jow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej i sposobu jej przetwarzania z 2015 r.%,
obecnie § 70 ust. 1 rozporzadzenia o dokumentacji z 2020 r.), ale ustanowiono ter-
min dwudniowy na realizacje wniosku (w trakcie postepowania prowadzonego przez

32 Zob. M. Watachowska [w:] Ustawa o prawach pacjenta..., s. 26.

33 Wyrok NSA z dnia 28 wrzeénia 2018 r,, Il OSK 1342/18, Legalis nr 1840141.

34 53d stwierdzit réwniez, ze praktyka naruszajacg zbiorowe prawa pacjentéw byto pobieranie 5 zt za
czynnos¢ potwierdzenia za zgodnosc z oryginatem kopii dokumentacji medyczne;j.

%5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej i sposobu jej przetwarzania (Dz. U. 22015 r., poz. 2069; zastapione rozporza-
dzeniem o dokumentacji z 2020 r.).
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Rzecznika Praw Pacjenta — RPP, zmieniono ten fragment regulaminu, wpisujac zwrot
,niezwtocznie”). Od wnioskodawcy wymagano takze wskazania celu zadania dostepu
do dokumentacji.

Podobnie orzekt WSA w Warszawie, uznajac uzaleznianie dostepnosci do doku-
mentacji medycznej od formy pisemnej wniosku za godzace w prawa pacjenta. Usta-
lono, ze w dniu 2 stycznia 2015 r. podmiot prowadzacy przychodnie stosowat niedo-
zwolong praktyke polegajaca na ograniczeniu dostepu do dokumentacji medycznej,
spowodowang zaprzestaniem udzielania swiadczen zdrowotnych w wyniku niezawar-
cia umowy z NFZ i zamknieciem przychodni w zwiazku z protestem lekarzy (przychod-
nie ponownie otwarto 5 stycznia 2015 r. — wyznaczono osobe dyzurujaca, zas umowa
z NFZ zostata podpisana dwa dni p6zZniej). W tym czasie pacjenci nie mogli w ogoéle
ztozy¢ wniosku o udostepnienie dokumentacji w siedzibie przychodni. Sad uznat to za
praktyke bezprawng, podobnie jak praktyke polegajacg na udostepnianiu dokumen-
tacji medycznej — osobie upowaznionej przez pacjenta — jedynie za okazaniem upo-
waznienia na pismie. Rzecznik natozyt we wrzesniu 2015 r. na podmiot 25 tys. zt kary
pienieznej z uwagi na brak zaniechania tej drugiej praktyki, a sad te decyzje utrzymat.

Orzeczenia sgdéw dotyczace przerwy w funkcjonowaniu podmiotéw leczniczych
w zwigzku z prowadzona w nich akgcja protestacyjng moga stanowic¢ pewne odniesie-
nie dla stanéw faktycznych, w ktérych przerwa czy ograniczenie w funkcjonowaniu
podmiotu zwigzane sg z okresem pandemii COVID-19. Wprawdzie kierownik podmio-
tu moze ograniczy¢ korzystanie z niektérych praw pacjenta z uwagi na zagrozenie epi-
demiczne (art. 5 u.p.p.), to — jak pokazuja przyktady z orzecznictwa — nie moze wytaczy¢
mozliwosci wykonywania tych praw®. Przyktadowo, w sprawie zakonczonej wyrokiem
NSA z dnia 19 kwietnia 2016 r.3® ustalono, ze w ciaggu jednego dnia (2 stycznia 2015 r.)
niemozliwe byto ustne ztozenie wniosku o udostepnienie dokumentacji, co uznano
za naruszenia prawa. Podobnie, WSA w Warszawie w wyroku z dnia 28 pazdziernika
2015 r.* podkreslit, ze realizacja prawa dostepu pacjenta do dokumentacji medycznej
nie moze by¢ w zaden sposéb ograniczona badz utrudniona przez podmiot udzie-
lajacy Swiadczen zdrowotnych, takze w sytuacji zaprzestania udzielania swiadczen
zdrowotnych w wyniku uczestniczenia w legalnej akgji protestacyjnej. Koniecznos¢
bezwzglednego, rygorystycznego przestrzegania tego prawa pacjenta wynika stad, ze
stuzy ono nie tylko ochronie zdrowia, ale czesto moze decydowac o ochronie zycia, np.
w sytuacji nagtej operacji czy koniecznosci kontynuowania scisle okreslonego lecze-
nia, wytacznie w oparciu o dane z dokumentacji medycznej. Rzecznika Praw Pacjenta
oraz sadu nie przekonat argument podmiotu leczniczego, ze mimo iz w ciggu dwéch
dni nie udzielat on swiadczen, to przychodnia byta otwarta i na miejscu byty obec-
ne dyzurujaca pielegniarka i sekretarka. Uznano, ze obowiazkiem tych oséb nie byto
rozpatrywanie wnioskow o udostepnienie dokumentacji (nie posiadaty upowaznienia

36 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 20 lipca 2016 r., VIl SA/Wa 340/16, Legalis nr 1547983.

37 Tak w szczegélnosci: wyrok NSA z dnia 8 wrze$nia 2016 r,, Il OSK 1134/16, Legalis nr 1512199.
38 Wyrok NSA z dnia 19 kwietnia 2016 r., Il OSK 3019/15, Legalis nr 1455608.

39 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 28 pazdziernika 2015 r., VIl SA/Wa 1565/15, Legalis nr 1364470.
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od kierownika podmiotu, ktéry — zgodnie z regulaminem przychodni - jako jedyny
posiadat takie kompetencje). Rzecznik zwrdcit réwniez uwage, ze podmiot leczniczy
ograniczat dostep do dokumentacji medycznej pacjentom zmieniajagcym podmiot wy-
konujacy dziatalnos¢ leczniczg w ten sposdéb, ze nie dawat im prawa do wgladu w do-
kumentacje medyczna w siedzibie podmiotu, jak réwniez nie udostepniat oryginatu
dokumentacji medycznej za pokwitowaniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po
wykorzystaniu. Zgodnie z regulaminem podmiotu, pacjentowi zmieniajacemu zakfad
opieki zdrowotnej wydawano tylko kserokopie dokumentacji medycznej.

W dobie pandemii z pewnoscia sposéb wykonywania prawa pacjenta do dostepu
do dokumentacji medycznej (ale i upowaznienia do dostepu innych oséb) musi podle-
gac istotnym zmianom. Niewatpliwie same ograniczenia w funkcjonowaniu podmio-
téw leczniczych zwigzane z obowigzujacym stanem epidemii (np. zakaz odwiedzin)
nie moga same przez siebie prowadzi¢ do niemoznosci wykonywania prawa pacjenta
do dokumentacji. Wydaje sie, ze obecnie forma udostepnienia dokumentacji w for-
mie elektronicznej (np. w formie skanow wynikéw badan) bedzie w wielu przypad-
kach najbardziej praktycznym rozwigzaniem (cho¢ oczywiscie nie mozna jej narzucac
wszystkim pacjentom - samo to mogtoby by¢ paradoksalnie uznane za praktyke naru-
szajaca zbiorowe prawa pacjentéw, co dotyczy¢ by mogto w szczegdlnosci pacjentéw
starszych czy niemajacych na co dzieh dostepu do Internetu lub komputera).

Jednoczesnie, problemy praktyczne moze budzi¢ — w zwigzku z wnioskiem o udo-
stepnienie dokumentacji medycznej za posrednictwem srodkéw komunikacji elektro-
nicznej lub na elektronicznym nosniku danych (zob. art. 27 ust. 1 pkt 4-5 u.p.p.) - to,
w jakiej formie taki wniosek powinien zosta¢ ztozony. Jak juz bowiem wspomniano,
z jednej strony forma wniosku o udostepnienie dokumentacji medycznej moze by¢
dowolna, lecz z drugiej — z uwagi na konieczno$¢ ochrony danych pacjenta, zwtaszcza
tych sensytywnych, oraz ogélny obowigzek zachowania tajemnicy medycznej, pod-
miot leczniczy powinien mie¢ mozliwos¢ weryfikacji tego, czy z wnioskiem o udostep-
nienie zwraca sie uprawniony podmiot. Na zagadnienie to zwrécit uwage NSA w wy-
roku z dnia 17 czerwca 2015 r.%, w ktérym orzekt, ze pacjent, przedstawiciel ustawowy
pacjenta oraz osoba upowazniona, zgtaszajac wniosek o udostepnienie dokumentacji
medycznej, ma obowiagzek wylegitymowania swojej tozsamosci. W sprawie ustalono,
ze wniosek o udostepnienie dokumentacji zostat ztozony za posrednictwem operatora
pocztowego. Poniewaz pacjent nie potwierdzit swojej tozsamosci, podmiot leczniczy
prowadzacy szpital odméwit mu udostepnienia dokumentacji. Sady uznaty, ze pod-
miot leczniczy zachowat nalezyta staranno$¢, domagajac sie potwierdzenia tozsamo-
$ci osoby bedacej jego pacjentem (szpital zaproponowat ztozenie wniosku osobiscie
albo przestanie kopii dokumentu tozsamosci potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginatem
lub poswiadczonego notarialnie skarzacego podpisu umozliwiajagcego potwierdzenie,
ze skarzacy jest osoba uprawniong do uzyskiwania dokumentacji medycznej oznaczo-
nej danymi: ,PS”). Rbwniez w okresie pandemii powyzsza teza NSA jest aktualna, co
oznacza, ze podmiot sktadajacy wniosek o udostepnienie dokumentacji, zwtaszcza

40 Wyrok NSA z dnia 17 czerwca 2015 r,, Il OSK 2770/13, Legalis nr 1331553.
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gdy wniosek ten ma forme pisemng czy elektroniczna, a nawet telefoniczng, powinien
podac¢ pewne dane tak, aby mozliwa byta weryfikacja jego tozsamosci. Wydaje sieg, ze
podmiot leczniczy takiego sprawdzenia dokona¢ moze, zadajac podania nr PESEL,
nr dowodu osobistego czy np. imion rodzicéw pacjenta.

Réwniez w wyroku z dnia 8 wrze$nia 2016 r. NSA orzekt*', ze uzaleznianie dostepu
do dokumentacji od ztozenia wniosku w formie szczegdélnej (np. na pismie, w emailu
czy przez telefon) narusza zbiorowe prawa pacjentéw*. Sad stwierdzit, ze wybér formy
zadania, w tym podstawowej formy — formy ustnej — nalezy do pacjenta. W sprawie
ustalono, ze w przychodni w dniach 2 i 5 stycznia 2015 r. ograniczono prawa pacjen-
tow do dokumentacji medycznej, co byto spowodowane zamknieciem podmiotu
leczniczego (réwniez w tym przypadku miata miejsce akcja protestacyjna i nie zawar-
to umowy z NFZ)®. W konsekwencji, pacjenci mogli ztozy¢ wniosek o udostepnienie
dokumentacji medycznej, tylko przesytajac na adres pocztowy przychodni wniosek
w formie pisemnej; mogli réwniez ztozy¢ wniosek telefonicznie lub za posrednictwem
poczty elektronicznej. Praktyki tej zaniechano 7 stycznia, po zakonczeniu akgji pro-
testacyjnej i podpisaniu umowy z NFZ. Zdaniem sadu, poniewaz przepisy prawa nie
okreslaja, w jaki sposdb nalezy ztozy¢ wniosek o udostepnienie dokumentacji medycz-
nej, nalezy uznac, ze moze to by¢ dowolny sposéb. Zatem podmiot udzielajacy swiad-
czen zdrowotnych nie moze ograniczac sposobu przyjmowania wnioskéw o udostep-
nienie tej dokumentacji jedynie do formy pisemnej, telefonicznej badz elektroniczne;j.
Poniewaz przychodnia nie zapewnita w ciggu dwdch dni dyzuru upowaznionej osoby,
nie byty mozliwe - wglad do dokumentacji, sporzadzenie notatek czy kopii, ani ztoze-
nie wniosku w formie ustnej.

Na jeszcze wyzszy stopien naruszenia wskazano w wyroku WSA w Warszawie z dnia
1 wrzednia 2015 r.*, w ktérym ustalono, ze pacjent chcacy udzieli¢ upowaznienia do
dostepu do jego dokumentacji medycznej, musiat sktada¢ stosowne oswiadczenie
w obecnosci pracownika podmiotu leczniczego lub w formie aktu notarialnego albo
formie pisemnej z podpisem poswiadczonym urzedowo. Taki sposéb ograniczen pa-
cjenta w wykonywaniu jego prawa niewatpliwie musiat zosta¢ oceniony negatywnie.
Za niedozwolone uznano réwniez stosowanie w regulaminie przychodni postanowie-
nia, zgodnie z ktérym prawo do wgladu do dokumentacji medycznej po $mierci pa-
cjenta przystugiwato osobie upowaznionej przez pacjenta za zycia jedynie wéwczas,
gdy pisemne upowaznienie zawierato zastrzezenie, ze jest udzielone réwniez na wy-
padek Smierci®.

41 Wyrok NSA z dnia 8 wrze$nia 2016 r., Il OSK 1134/16, Legalis nr 1512199.

42 Zob. tez wyrok NSA z dnia 4 grudnia 2018 r,, Il OSK 3024/18, Legalis nr 1877462.

43 Zob. tez wyrok NSA z dnia 12 maja 2016 r., Il OSK 116/16, Legalis nr 1485562.

44 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 wrzesnia 2015 r., VIl SA/Wa 1189/15, Legalis nr 1363738.

4 Warto wskaza¢, ze przed nowelizacjg ustawy o u.p.p. z 2019 r. watpliwosci wywotywata tres¢
art. 26. Zgodnie jednak z pogladem wyrazonym w wyroku NSA z dnia 17 wrze$nia 2013 r., Il OSK
1539/13, Legalis nr 741986, upowaznienie udzielone za zycia zachowywato moc takze po $mierci pa-
cjenta (tak samo réwniez wyrok WSA w Warszawie z dnia 2 marca 2015 r., VIl SA/Wa 1369/14, Legalis
nr 1244937). Zgodnie z obecna trescig art. 26 ust. 2 u.p.p. (po $mierci pacjenta dokumentacja medycz-
na jest udostepniana m.in. osobie upowaznionej przez pacjenta za zycia), nie wymaga sie wyraznego
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Ciekawym watkiem w orzecznictwie, dotyczacym ograniczania dostepu do do-
kumentacji medycznej, jest uzaleznianie udostepnienia dokumentacji od tego, czy
uprzednio z wynikami badan zapoznat sie lekarz zlecajacy badania. W sprawie zakon-
czonej wyrokiem NSA z dnia 12 grudnia 2017 r.* uznano, ze uzaleznianie udostep-
nienia np. kopii dokumentacji od faktu uprzedniego zapoznania sie z wynikami przez
lekarza zlecajgcego moze narusza¢ zbiorowe prawa pacjentéw. Ponadto, w sprawie
ustalono, ze prawo do wgladu, wykonanie kopii lub wydanie oryginatu dokumenta-
¢ji byly uzaleznione od ztozenia wniosku w formie pisemnej, co jak wspomniano, jest
bezprawne. Podobnie orzekt WSA w Warszawie w wyroku z dnia 14 wrze$nia 2017 r.%,
w ktérym stwierdzit, ze pacjent nie moze by¢,przymuszany” do oczekiwania na wizyte
lekarska, aby uzyska¢ np. wydruk z dokumentacji elektronicznej. Ustalono, ze wyniki
badan przed wizyta u lekarza udostepniane byty pacjentowi lub osobie upowaznionej
wytacznie do wgladu w siedzibie podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych.
Taka praktyka naruszata zbiorowe prawa pacjentéw tym bardziej, ze skoro pacjent ma
prawo wyboru podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych, to po wykonaniu ba-
dania nie musi kontynuowac leczenia w danej placéwce.

Naruszenie prawa do dokumentacji medycznej moze by¢ takze skutkiem jej nie-
wiasciwego przechowywania lub nieprzechowywania w ogdle i przez to uniemozli-
wienia dostepu do niej. Takiego przypadku dotyczyt wyrok WSA w Warszawie z dnia
21 stycznia 2020 r.*® W sprawie ustalono, ze przez niemal trzy miesigce po zaprzesta-
niu dziatalnosci leczniczej przez spétke dokumentacja medyczna pacjentow, ktérzy
zakonczyli w podmiocie leczenie, nie byta wiasciwie przechowywana i udostepniania
pacjentom. Ustalono, ze dziatalno$¢ zakonczyta stacja dializ wchodzaca w sktad spoétki
jako jej komorka organizacyjna, a jej zadania przejat szpital. Oba podmioty zawarty po-
rozumienie, na podstawie ktérego catos¢ dokumentacji dotychczasowych pacjentéw
stacji dializ miata by¢ przechowywana w dotychczasowym miejscu, w wydzielonym
pomieszczeniu. Spotka wyrazita zgode na dostep i korzystanie z ww. dokumentacji
przez szpital w celu zachowania ciggtosci leczenia. Pomimo tego postanowienia, do-
step do dokumentacji medycznej — niezaleznie od tego, czy dotyczyta ona pacjentéw,
ktoérzy zakonczyli juz leczenie, czy tez nadal kontynuowali leczenie w szpitalu — mieli
pracownicy szpitala (spétka nie zatrudnita w tym okresie osoby, ktérej zadaniem byto-
by udostepnianie dokumentacji medycznej pacjentéw stacji dializ). Dopiero po trzech

zastrzezenia w upowaznieniu, ze ma ono moc réwniez po $mierci pacjenta. Zachowanie jego skutecz-
nosci takze po smierci pacjenta byto intencja ustawodawcy, co podkreslono w uzasadnieniu projektu
nowelizacji (zob. druk sejmowy nr VII.1998 z dnia 25 pazdziernika 2017 r.) oraz art. 2 ustawy z dnia
6 grudnia 2018 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2019 r.,, poz. 150; przepisy weszty w zycie dnia 9 lutego 2019 r.). Zob. tez: M. Nestero-
wicz, Dostep 0s6b bliskich do dokumentacji medycznej po Smierci pacjenta. Glosa do wyroku Naczelnego
Sqgdu Administracyjnego z 17 wrzesnia 2013 r. (I OSK 1539/13),PS 2015, nr 6, 5. 140 i n,; T. Zimna, Udostep-
nienie dokumentacji medycznej matzonkowi zmarfego. Glosa do wyroku WSA w Rzeszowie z dnia 13 lipca
2010r., Il SAB/Rz 29/10, GSP-PO 2011, nr4,s.59in.

46 Wyrok NSA z dnia 12 grudnia 2017 r,, Il OSK 2188/17, Legalis nr 1723599.

4 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 14 wrze$nia 2017 r., VIl SA/Wa 1295/17, Legalis nr 1844794.

48 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 21 stycznia 2020 r,, VIl SA/Wa 2670/19, Legalis nr 2394045,
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miesigcach dokumentacja medyczna zostata przekazana przez szpital spotce. Zdaniem
sadu, poniewaz spoétka zaprzestata udzielania swiadczen zdrowotnych w stacji dializ,
dokumentacja medyczna wytworzona przez podmiot leczniczy w tym zakresie podle-
gata uregulowaniom ustawy o prawach pacjenta i z tego wzgledu powinna,podazac”
za spotka, tj. by¢ dalej przechowywana przez ten podmiot oraz udostepniana ade-
kwatnie do przepisédw ustawy i rozporzadzenia wykonawczego. Sad podkresdlit, ze pra-
wo pacjenta do dostepu do dokumentacji medycznej oznacza nie tylko prawo fizycz-
nego w nig wgladu, takze po zakonczeniu leczenia, ale réwniez prawo do zapewnienia,
by dokumentacja byta odpowiednio przechowywana oraz zabezpieczona w okresie,
w jakim przepisy prawa wymagaja, by zachowana byta do niej petna dostepnos¢. Sad
uznat, ze poniewaz spotka nie zaprzestata dziatalnosci leczniczej w ogdle, ale tylko
w zakresie okre$lonych swiadczen zdrowotnych, nie powstat obowiazek przeniesienia
dokumentacji do innego podmiotu. Obowigzkiem spétki jest zatem nadal przechowy-
wanie dokumentacji medycznej (a wiec takze fizyczne wiadztwo nad nig), w tym takze
tej, ktéra ma zwigzek ze $wiadczeniami udzielonymi wczeéniej. Oznacza to, ze praw-
ny obowigzek przechowywania dokumentacji medycznej nie moze zosta¢ uznany za
spetniony w przypadku, w ktérym podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza dopro-
wadzit do wyzbycia sie wtadztwa nad dokumentacja na rzecz innego podmiotu, ktéry
nie powinien mie¢ do niej dostepu, przy jednoczesnej utracie kontroli nad tym, w jaki
sposob faktycznie dokumentacja medyczna jest przechowywana i zabezpieczona.
We wszystkich praktycznie przytoczonych orzeczeniach sady odnosity sie réwniez
do zagadnienia czasu, w ktérym dokumentacja medyczna powinna by¢ udostepniona.
Zasada jest bowiem, ze powinno to nastapic¢ bez zbednej zwitoki*® (zob. § 70 ust. 1 roz-
porzadzenia o dokumentacjiz 2020 r.), a wiec wyznaczanie w regulaminach wewnetrz-
nych podmiotéw leczniczych terminu np. siedmiodniowego czy dwutygodniowego
samo w sobie moze by¢ uznane za praktyke naruszajaca zbiorowe prawa pacjentéw.
W wyroku NSA z dnia 9 lutego 2016 r.*° sad uznat, ze przychodnia powinna zorganizo-
wac swoja dziatalnos¢ w taki sposéb, aby dokumentacja medyczna byta udostepniana
pacjentom bez zbednej zwtoki, a wiec nawet niezaleznie od tego, ze w przychodni
trwafa legalna akgcja protestacyjna. Taka teza mogtaby réwniez dotyczy¢ przypadkow
reorganizacji funkcjonowania podmiotow leczniczych w zwigzku ze stanem epidemii.
Powyzsze tezy rozstrzygnie¢ prowadza do wniosku, ze wobec braku wyraznej pod-
stawy prawnej zadania zado$¢uczynienia za zawinione naruszenie prawa pacjenta do
dostepu do dokumentacji medycznej®', zainteresowani kieruja skargi do RPP, ktéry ma
prawo natozy¢ na podmiot leczniczy kare finansowa, w razie niepodjecia dziatan okre-
slonych w decyzji stwierdzajacej naruszenie (art. 64 ust. 1)°2 Jej wysoko$¢ maksymalna

49 Wyjatkiem jest art. 38 ustawy o dziatalnoéci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej z 2015 r., zgod-
nie z ktérym podmiot leczniczy powinien udostepni¢ odptatnie dokumentacje medyczng zaktadowi
ubezpieczen w terminie 14 dni.

50" Wyrok NSA z dnia 9 lutego 2016 r,, Il OSK 2843/15, Legalis nr 1408546.

51 Nie wyklucza to, moim zdaniem, zadania zado$¢uczynienia na innej podstawie, a wiec gdy posred-
nio doszto do naruszenia innych praw pacjenta albo débr osobistych w rozumieniu prawa cywilnego.
52 Natomiast w razie nieprzekazania, na zadanie RPP, dokumentow oraz informacji, o ktérych mowa
w art. 61, RPP naktada kare w wysokosci do 50 tys. zt (art. 69 ust. 2 u.p.p.).
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(500 tys. zt) przewiduje sie w art. 68 u.p.p., wskazujac jednoczesnie kryteria, jakimi po-
winien kierowac sie RPP (art. 70 u.p.p.). Do problemu tego odni6st sie WSA w Warsza-
wie, ktory w wyroku z dnia 21 czerwca 2017 r.> wskazat na warunki natozenia kary
finansowej przez RPP, podkreslajac, ze w przypadku stwierdzenia naruszenia, RPP nie
dysponuje swobodnym uznaniem w podjeciu decyzji o natozeniu kary pienieznej (RPP
,naktada” kare - zob. art. 68 u.p.p.), jesli podmiot nie zastosowat sie do jego decyzji
(nie zaniechat stosowania okreslonych praktyk). Z kolei w art. 70 u.p.p. ustawodawca
wskazuje, ze przy okreslaniu wysokosci kary nalezy wzig¢ pod uwage w szczegdlno-
$ci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepisow ustawy, a takze fakt uprzed-
niego naruszenia przepiséw. W sprawie ustalono, ze RPP natozyt na prowadzacego
praktyke lekarza rodzinnego 30 tys. zt kary za niepodjecie dziatai polegajacych na
zaniechaniu praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentdéw, poprzez rozpoczecie
udostepniania pacjentom odpiséw, wypiséw lub kopii dokumentacji medycznej bez
koniecznosci sktadania pisemnego wniosku przez osobe uprawniona. Dodatkowo zo-
bowigzano podmiot do udostepniania dokumentacji bez zbednej zwtoki (w regulami-
nie przewidziano siedem dni roboczych od daty ztozenia wniosku). Poniewaz podmiot
nie ztozyt informacji o stopniu realizacji niezbednych dziatan w terminie 30 dni, RPP
wszczat postepowanie w przedmiocie natozenia kary pienieznej. Wprawdzie przy-
chodnia usuneta z regulaminu postanowienie o siedmiu dniach roboczych, ale nadal
wymagata pisemnego wniosku o udostepnienie dokumentacji**. Rzecznik uznat, ze
nadal stosowano zabronione praktyki i ocenit je jako ,powazne’, trwajace dtuzej niz
rok, co uzasadniato taka wysokos¢ kary. Sad utrzymat decyzje w mocy tak co do stwier-
dzenia faktu naruszenia, jak i wysokosci kary.

V. Podsumowanie i wnioski

Przedstawione stany faktyczne oraz formy naruszen prawa do dokumentacji me-
dycznej prowadza do wniosku, ze obecna regulacja prawna dotyczaca cywilnopraw-
nych konsekwencji naruszenia prawa pacjenta do dokumentacji w niewystarczajacy
sposdb chroni pacjenta. Brak wyraznej podstawy prawnej przewidujacej mozliwos¢
zadania zado$¢uczynienia za doznang krzywde nalezy oceni¢ negatywnie i postulo-
wac poszerzenie katalogu praw, ktérych zawinione naruszenie daje prawo domagania
sie kompensacji. Droga postepowania administracyjnego dotyczaca naruszenia zbio-
rowych praw pacjentéw nie zabezpiecza w sposéb dostateczny indywidualnych inte-
reséw pacjenta zwigzanych ze sferg jego autonomii i prywatnosci.

53 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 21 czerwca 2017 r,, VIl SA/Wa 1769/16, Legalis nr 1674971.

34 Wymoég wniosku w formie pisemnej za niedozwolong praktyke uznat takze NSA w wyroku z dnia
9 lutego 2016 ., [ OSK 2843/15, Legalis nr 1408546 oraz WSA w Warszawie w wyroku z dnia 14 lutego
2020 ., VIl SA/Wa 2920/19, Legalis nr 2514857.
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Streszczenie
Monika Watachowska
Naruszenie prawa do dokumentacji medycznej

W artykule przedstawiono ramy prawne prowadzenia i udostepniania dokumentacji, a takze
skutki naruszenia prawa do dokumentacji medycznej. Poniewaz naruszenie tego prawa wyta-
czono z katalogu naruszen dajacych mozliwos¢ domagania sie zado$¢uczynienia pienieznego,
wskazano na mozliwe inne podstawy prawne uzasadniajagce dochodzenie roszczenia o wyna-
grodzenie doznanej krzywdy. Przedstawiono réwniez orzecznictwo sagdéw administracyjnych,
w ktérym uznano naruszenia przepiséw o dokumentacji medycznej za naruszenie zbiorowych
praw pacjentéw.

Stowa kluczowe: dokumentacja medyczna; prawa pacjenta; zbiorowe prawa pacjenta.
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Summary
Monika Watachowska
Violation of the Right to Medical Records

The article aims to present the legal framework for keeping and sharing medical records and
the legal consequences of violating the right to medical records. Since the law does not include
this violation in the catalog of infringements that open the possibility to claim pecuniary com-
pensation for immaterial loss, the author indicates other possible legal grounds that could serve
as a basis for the claim for compensation for non-pecuniary loss. The author also presents the
case-law of administrative courts that found violations of legal provisions on medical records as
violations of collective patients’rights.

Keywords: medical records; patient’s rights; collective patients'rights.
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Medical Liability in Italy after the “Gelli-Bianco” reform
(Law 8 March 2017, No. 24)

1. Introductory remarks. The general inspiration of the reform
and its main changes

After being mainly impacted by case-law for decades, medical liability in Italy was
hugely reshaped in line with other European legal systems by a 2017 statute (Law of 8
March 2017, No. 27, the so-called Gelli-Bianco Law).?

The statute proclaims the safety of medical treatments as essential means to pro-
tect human health, both as a fundamental right and public good (art. 1). More spe-
cifically, the aim of the legislator was, on the one hand, to strengthen the protection
of patients against medical malpractice, and, on the other, to mitigate the liability of
medical doctors, which had become increasingly severe as a result of the case-law
developments over the previous twenty years. In fact, the severe regime of medical li-

' Elena Bargelliis the author of pars 1-4 and 7, Edoardo Bacciardi is the author of pars 5, 5.1, 6.

2 For a general overview of the reform, see: “La responsabilita sanitaria. Commento alla L. 8 marzo
2017, n. 24, ed. G. Alpa, Pacini 2017; idem, “Orientamenti della giurisprudenza sulla nuova discipli-
na della responsabilita medica,” Contratto e impresa (hereinafter: C. e i.) 2019, 1 ff.; M. Astone, “Profili
civilistici della responsabilita sanitaria (riflessioni a margine della legge 8 marzo 2017, n. 24)," Nuova
giurisprudenza civile commentata (hereinafter: NGCC) 2017, 1115 ff.; M. Faccioli, “La nuova disciplina
della responsabilita sanitaria di cui alla legge n. 24 del 2017 (Legge Gelli Bianco): profili civilistici,’
Studium luris (hereinafter: SI) 2017, 659 ff.; M. Gorgoni, “La responsabilita in ambito sanitario tra pas-
sato e futuro,” Responsabilita medica (hereinafter: RM) 2017, 17 ff.; C. Granelli, “La riforma della disci-
plina della responsabilita sanitaria: chi vince e chi perde,’ | Contratti (hereinafter: Contr.) 2017, 377 ff,;
M. Marucci,“La riforma sanitaria Gelli - Bianco. Osservazioni in tema di responsabilita civile,"E.S.I. 2018,
115 ss.; R. Pucella, “E'tempo per un ripensamento del rapporto medico paziente?,'RM 2017, 3 ff.; U. Sa-
lanitro, La responsabilita medica dopo la novella, NGCC 2018, 1676 ff.; L.M. Franciosi, “The New Italian
Regime for Healthcare Liability and the Role of Clinical Practice Guidelines: A Dialogue among Legal
Formants,” Journal of Civil Law Studies 2018, 371 ff.; S. Albolino, T. Bellandi, S. Cappelletti, M. Di Paolo,
V. Fineschi, P. Frati, C. Offidani, M. Tanzini, R. Tartaglia, E. Turillazzi, “New Rules on Patient’s Safety and
Professional Liability for the Italian Health Service,” Current Pharmaceutical Biotechnology 2019, 615 ff.;
F. Cascini, M. Contenti, G. Scarpetti, F. Gelli, W. Ricciardi, “Patient Safety and Medical Liability in Italy,”
Eurohealth 2020, 34 ff.
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ability created by case-law rules had resulted in the inefficiency and unaffordability of
the health care system, giving rise to the practice of “defensive medicine”?

This double goal is pursued by a combination of administrative, criminal and li-
ability provisions rues.

Furthermore, in order to tackle the increase in medical malpractice litigation, the
statute stipulates that both private and public hospitals and medical professionals
must have insurance (art. 10), in line with previous statutes (Law 11 August 2014, No.
114, 14 September 2011, No. 148) and a general trend in Europe.

The main focus of this paper is on the action for damages (par. 2 ff.). However, the
liability regime can be more appropriately understood bearing in mind the general
inspiration of the reform and the wider context of the new criminal and administrative
rules.

The objective of increasing the level of protection of patients was ensured by in-
troducing new administrative bodies and procedures to improve medical practices
and granting their transparency.® In particular, art. 2 bestows on the civic defender the
function of Guarantor for the Right to Health, to which any citizen can report medical
malpractice and malfunctioning of the health system. Article 3 introduces the Nation-
al Observatory of Good Practices for the security of the health service, which identi-
fies measures to prevent and manage the risk of medical malpractice by monitoring
good practices.® Article 5 stipulates medical doctors shall follow the recommendations
contained in the guidelines published according to Subsect. 3, prepared by private
or public bodies or institutes, by scientific societies and technical-scientific associa-
tions of the medical professions registered in lists regulated by a decree of the Health
Ministry. The guidelines and their updates are integrated into the National System for
the Guidelines (SNLG), to be regulated by decrees from the Health Ministry.c The phy-
sician’s behavior is considered negligent both when he/she ignores or unjustifiably
deviates from the Guidelines, and when he/she superficially complies with them.”

The aim of mitigating the medical doctors’ liability is to exclude their criminal re-
sponsibility where the damages are due to a lack of skill, provided that the surgeon
observed the recommendations contained in the guidelines or, if these are not pre-
sent, medical good practices. Of course, the guidelines need to be appropriate to the
particular features of the actual case (see new art. 590-sexies of the criminal code).®

”

3 C.Granelli,“ll fenomeno della medicina difensiva e la legge di riforma della responsabilita sanitaria,
Responsabilita civile e previdenza (hereinafter: RCP) 2018, 410 ff.

4 M. Franzoni, “Colpa e linee guida nella nuova legge’, DR 2017, Ill, 278, who stresses the interplay
between the Guidelines and the duty of disclosure of physicians.

5 N. Callipari, “L'applicazione della legge Gelli-Bianco. Primi orientamenti giurisprudenziali,’ Nuova

giurisprudenza civile commentata (hereinafter: NCCC) 2019, 407 ff.
6

"

G. Montanari Vergallo, S. Zaami, “Guidelines and best practices: remarks on the Gelli-Bianco law,
La clinica terapeutica 2018, 82 ff.

7M. Gorgoni, “Colpa lieve per osservanza delle linee guida e delle pratiche accreditate dalla comuni-
ta scientifica e risarcimento del danno,” RCP 2015, |, 189.

8 S, Zerbo, G. Malta, A. Argo, “Guidelines and Current Assessment of Health Care Responsibility in
Italy,” Risk Management and Healthcare Policy 2020, 186.
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1.1. The debate on possible amendments due to the COVID-19 emergency

Although doctors and nurses have been at the forefront of the COVID-19 health
emergency, the legislator has not introduced any new special rules on medical liabil-
ity, neither civil nor criminal. In particular, when the Decree-Law no. 18 of 17 March
2020 (DL - so-called Cura Italia) was converted into law, amendments were proposed
to further mitigate the liability of both medical staff and hospitals. In such an emer-
gency situation striking a balance between the safequard of individual health and the
functioning of the health system as a whole has proved to be particularly complex,’
as it makes it difficult to properly assess possible medical malpractice by applying the
recommendations contained in the existing guidelines.™

These amendments, however, were not introduced in the final text, as it was con-
sidered that existing law already provided a framework that could also solve the prob-
lems of the COVID-19 emergency.'" A further argument was that the matter had been
reformed in 2017 in the direction of already easing the liability of doctors and new
exceptional rules in favour of medical staff or hospitals would not mitigate the risk
of litigation anyway.’? A very specific and temporary limitation of liability has been
provided only for primary care physicians called to certify the absence of empoloyees
from work (art. 26). On the other hand, the conversion law (24 April 2020, n. 27) al-
located resources to remunerate overtime of healthcare personnel employed by NHS
companies and bodies directly involved in activities to tackle COVID-19.

° See C. Bilotta, S. Zerbo, G. Perrone, G. Malta, A. Argo, “The medico-legal implications in medical

malpractice claims during Covid-19 pandemic: Increase or trend reversal?,” Medico-Legal Journal 2020.
19 A. Oliva, M. Caputo, S. Grassi, G. Vetrugno, M. Marazza, G. Ponzanelli, R. Cauda, G. Scambia, G. Forti,
R. Bellantone, V.L. Pascali, “Liability of Health Care Professionals and Institutions During COVID-19 Pan-
demic in Italy: Symposium Proceedings and Position Statement,” Journal of Patient Safety 2020, 299 ff.
The paper deals with the following points of discussion: “(A) how to judge errors committed during
the pandemic because of the application of protocols and therapies based on no or weak evidence of
efficacy, (B) whether hospital managers can be considered liable for infected health care professionals
who were not given adequate personal protective equipment, (C) whether health care professionals
and institutions can be considered liable for cases of infected inpatients who claim that the infection
was transmitted in a hospital setting, (D) whether health care institutions and hospital managers can
be considered liable for the hotspots in long-term care facilities/care homes, and (E) whether health
care institutions and hospital managers can be considered liable for the worsening of chronic dis-
eases.”

" See G.Comandé, La responsabilita sanitaria al tempo del coronavirus ... e dopo, in Danno e responsa-
bilita (hereinafter: DR), 2020, IIl, 297 ff.

2. Most experts were against the proposed amendments: G. Battarino — E. Scoditti, “Decreto legge
n. 18/20: I'inserimento di norme sulla responsabilita sanitaria,’ www.questionegiustizia.it; G.M. Caletti,
“Emergenza pandemica e responsabilita penali in ambito sanitario. Riflessioni a cavaliere tra scelte
tragiche e colpa del medico,” www.sistemapenale.it, 16 ss.; G. Losappio, “Responsabilita penale del
medico, epidemia da Covid-19 e scelte tragiche’, www.Giurisprudenzapenale.com.
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2.Scope

As far as the action for damage is concerned, the 2017 statute introduces a double
regime of liability for medical malpractice.

On the one hand, it reiterates the hospital’s vicarious responsibility for the sur-
geon’s faulty or intentional misconduct, according to arts 1218 (liability for breach of
an obligation) and 1228 CC (creditor’s liability for an assistant’s non-fulfilment of his/
her duty).

Regarding the surgeon, the reform confirms the previous Law 8 November 2012,
no. 189 (Balduzzi Law) by stating that his/her liability falls under the general tort law
rule (art. 2043 CC), unless he/she entered into a specific contractual relationship with
the patient.

In making express reference to different liability rules — art. 1218 CC on the one
hand, art. 2043 CC on the other - the statute differentiates between the action for
damages against the hospital and the surgeon. Of course, this does not prevent the
patient from suing both of them, as they remain jointly and severally liable for the
damages suffered by the patient.

Finally, the statute complemented the liability regime by providing rules on the as-
sessment of damages for personal injuries due to medical liability. It makes it clear that
these damages need to be calculated according to arts 138 and 139 of the Insurance
Code (legislative decree no. 209/2005), which applies to personal injuries occurring
in traffic accidents. In extending these provisions to medical malpractice, the statute
takes the generalisation of the criteria for calculating damages for danno biologico
(personal injuries) a step forward and, at the same time, fixes a ceiling on claims for
damages due to medical malpractice.

As mentioned above, this paper focuses on the liability rules, in order to identify
their main features, interplay and impact on the protection of the patients’ right to
health.

More specifically, this paper deals with the nature of the liabilities that both hos-
pitals and surgeons might incur and their practical implications (§ 3-4). It also deals
with the question of the allocation of the burden of proof between the patient and
surgeon, as this has been one of the most debated issues over the last twenty years,
being crucial to understand the extent to which the liability rules work in the litigation
scenario (§ 5). Theoretically, the plaintiff’s burden of proof depends on the contractual
or non-contractual nature of the liability. Therefore, although the legislative reform has
not directly touched this issue, its impact might be indirect.

A further reason to deal with the regime of the burden of proof is that, after the
2017 law came into force, this was extensively reshaped by two judgments of the Cas-
sation issued on 11 November 2019 (nos 28991 and 28992)." These judgments are
part of a group of 10 judgments of the third section of the Court of Cassation con-

3 Court of Cassation (hereinafter: Cass.), 11 November 2019, no. 28991 and 28992, Giurisprudenza
Italiana (hereinafter: Gl) 2020, |, 35.
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cerning, inter alia, the following crucial issues of medical liability: informed consent
(no. 28985);'* the claim for recourse of the hospital towards the employee who acted
with gross negligence (no. 28987); the liquidation of damages for personal injuries; the
damages for ,loss of chance” of healing due to a mistaken diagnosis (no. 28993); the
non-retroactivity of the substantive rules and, vice versa, the retroactivity of the crite-
ria for the settlement of damages provided for in the Insurance Code (nos 28990 and
28994). The aforementioned judgments deal with claims brought to the court before
its entry into force and, since the new rules do not have retroactive effects, they do not
come into play.

However, as far as these judgments do not deal with issues affected by the 2017
statute, their doctrines remain applicable even after the Cassation will start to rule
on claims based on the new statute and complement the medical liability regime.
That said, the overall picture is not entirely clear. In particular, the question arises as to
whether the doctrine outlined by the Cassation on the burden of proof will also apply
in the future, given that this is an issue which has not been changed by the new law,
but, at the same time, is related to the classification of the medical liability.

Finally, this paper deals briefly with new insurance and procedural aspects because
of their strict connection with the liability rules (par. 6).

3. The qualification of the medical doctor’s liability

The qualification of a medical doctor’s liability has been the most controversial is-
sue in Italy since the late 1990s. In order to understand the meaning of the reform and
its reference to art. 2043 CC, it is necessary to retrace the evolution of the surgeon’s
liability.

Medical liability is a classic grey zone between contract and tort. In general, the pa-
tient injured by medical malpractice has both a contractual right to the diligent execu-
tion of professional services and, as a citizen, the right to have his/her health protected
against any negligent conduct. Unlike traditional French law, in Italy the non-cumul
rule does not apply.

When the surgeon carries out the operation inside a hospital, the surgeon does
not always have a contractual relationship with the patient. If she/he acts as a mere
employee of the hospital performing a service to the patient, the question arises as
whether the patient also has a claim against the medical doctor, and, more specifically,
whether this is a contractual or an extra-contractual claim.

Before 1999, the dominant opinion was that the claim for damages against a sur-
geon who was employed in a hospital had an extra-contractual nature, being based
on the general rule of tort law (art. 2043 CC)." This conclusion was based on the mere

% In DR 2020, no. 348, with comment by G. Facci, S. Martino, il consenso informato e il risarcimento
dei danni.

15 (Cass. 13 March 1998, no. 2750, Gl 1999, 2279; Cass.18 November 1997, no. 11440, Giustizia Civile
Massimario (hereinafter: Giust. civ. Mass.) 1997, 2206.
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absence of a contract between the surgeon and the patient and had clear implications
in terms of both prescription and burden of proof. In fact, as the right to damages is an
extra-contractual claim, the short five-year term applied (art. 2947 CC). In addition, the
patients, as plaintiffs, should prove all the requirements needed to get damages ac-
cording to art. 2043 CC, and, more specifically, the surgeon’s negligence and the causal
link between the medical treatment and the personal injury.

On the other hand, a mitigation of the surgeon’s liability derived from the applica-
tion of art. 2236 CC is also worth bearing in mind. This provision deals with profes-
sional services in general and states: “If the service involves the solution of technical
problems of special difficulty, the service provider [the surgeon] shall not be liable for
damages, except in cases of intent or gross negligence.” Although art. 2236 CC regu-
lates the professional’s contractual liability,'® it was deemed to be applicable even to
surgeons that had no contractual relationship with the patient."” As a consequence
of this professionals-friendly rule, where the medical performance is highly complex,
the surgeon is not liable, unless he/she acted with gross negligence or intention. As
partial mitigation of such a regime of liability, this exemption is considered applicable
only where the surgeon’s inexpertise is at stake, but not where the damage is due to
negligence or carelessness.™

This initial phase ended in 1999, when a leading judgment of the Cassazione re-
framed the surgeon’s liability as contractual. This revisiting was inspired by the doc-
trinal theory of the “social contact” giving rise to protective obligations based on reli-
ance and good faith.? More specifically, the Cassation developed the argument that
the “social contact” between the surgeon and patient gives rise to a factual contractual
relationship, although the parties were not bound by any agreement. In other words,
the patient might not claim to have been treated by a specific surgeon given that there
was no contract with this surgeon. However, if the surgeon acts as a hospital employ-
ee and negligently performs a medical service, the patient would have a contractual
claim for damages against him/her.

This change of doctrinal classification had a huge practical impact on the success
of the actions for damages brought by patients.”’

Firstly and more importantly, it led to the application of the ordinary term of pre-
scription of 10 years (art. 2935 CC) instead of the short five-year one.

Secondly and theoretically, the damaged party should have a lighter burden of
proof. More specifically, according to the general rule concerning contractual liability,

6 R. Calvo, ,La decontrattualizzazione della responsabilita sanitaria (L. 8 marzo 2017, n. 24)", Nuove
leggi civilicommentate 2017, 453 ff.

7" Cass. 13 March 1998, no. 2750, cit.

18 Cass. 12 March 2013, no. 6093, Diritto & Giustizia 2013.

9 Cass. 22 January 1999, no. 589, Foro Italiano (hereinafter: Fl) 1999, I, 3332, with comments by
F. Di Ciommo and A. Lanotte.

20 See the most recent edition of C. Castronovo, La responsabilita civile, Giuffré 2018, 567 ff. (whose
previous edition was La nuova responsabilita civile, Giuffré 2006).

21 G.Vettori,“Le fonti e il nesso di causalita nella responsabilita medica,” Obbligazioni e contratti 2008,
393 ff.
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the patient should not have to give evidence of the surgeon’s negligence, but only
should demonstrate the “social contact” or the contract with the surgeon and, after
this, a deterioration in his/her health conditions. Conversely, it is the surgeon who has
to prove his/her due diligence and/or the lack of causality between the medical prac-
tice and the injury suffered by the patient.?

This line of though was confirmed by the Grand Chamber of the Court of Cassa-
tion in 2008%. It was then followed by subsequent judgments of the Cassation, which
extended the surgeon’s contractual liability to situations where the patient’s relatives
claimed non-pecuniary damages iure proprio, on the basis of the argument that the
factual contract would protect third parties who were affected by the medical mal-
practice. This happened, for instance, where the father, or the brothers and sisters of
the child claimed damages due to wrongful birth,?* while the mother was the only
patient subject to the medical treatment.

This trend was changed by Law of 8 November 2012, no. 189, which, in reforming
criminal and civil medical liability, surprisingly stated that medical doctors were liable
for damages according to art. 2043 CC.% This statement gave rise to different reac-
tions by the courts. Some interpreted the rule as an intentional derogation from the
courts’ doctrine based on contractual liability and classified the patient’s claim as tor-
tious.? Others did not recognize this legislative change as significant and continued to
confirm the surgeon’s contractual liability.?” Finally, the Cassation confirmed the latter
opinion.?®

Law of 8 March 2017 no. 24 puts an end to the conflicting interpretations of the
statute of 2012, by making it clear that surgeons are responsible according to art.
2043 CC (art. 7). In doing so, it rejects the Cassation’s doctrine based on the “social
contact”’* and brings the doctor’s liability regime back to the period before 1999, with
the main consequence that the five-year term of prescription applies again. This shift
in the pattern of liability should lead to requiring the patients to demonstrate the sur-
geon’s negligence and the causal link between medical malpractice and the damage

22 Court of Cassation, Grand Chamber (hereinafter: Cass. SS.UU.), 30 October 2001, no. 13533, in SI,
2002, 389.

2 (ass. SS.UU. 11 January 2008, no. 577, Giustizia civile (hereinafter: GC) 2009, 11, 1, 2532.

2 Cass. 10 May 2002, no. 6735, RCP 2003, 117, with comment of M. Gorgoni; Cass. 29 July 2004, no.
14488, F1 2004, |, 3327; Cass. 20 October 2005, no. 20320, Fl 2006, 7-8, I, 2097; Cass. SS. UU. 11 Novem-
ber 2008, no. 26973, FI 2009, 1, I, 120; Cass. 2 February 2010, no. 2354, Giust. civ. Mass. 2010, I, 151.

% A.Feola, V. Mariano, L.T. Marsella, “Medical Liability: The Current State of Italian Legislation,’ Euro-
pean Journal of Health Law 2015, 347 ff.

% Tribunal (hereinafter: Trib.) of Milan, 23 July 2014, no. 9693, De Jure (hereinafter: DJ).

27 Trib. Arezzo, 14 February 2013, DR 2013, 368, with comment of V. Carbone; Trib. Rovereto 29 De-
cember 2013.

28 (Cass. 17 April 2014, no. 8940, RCP 2014, 803; Cass. 8 November 2016, no. 22639, RCP 2016, 2025.
2 L.M. Franciosi, The New Italian Regime for Healthcare Liability and the Role of Clinical Practice
Guidelines: A Dialogue among Legal Formants, cit., 389-390.

30 R. Calvo, “La decontrattualizzazione (fn. 7); D. Pittella, Dall'obbligazione senza prestazione alla re-
sponsabilita extracontrattuale del medico: rigetto locale o totale del contatto sociale qualificato?,
C.ei.2020,418 ff.
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suffered. In the practice, however, this sharp dividing line between contractual and
non-contractual liability in terms of due diligence and allocation of burden of proof
has been reshaped several times in the case-law. In particular, since 2001 the Court of
Cassation has given rise to an in-between regime by identifying the main factors lead-
ing to allocate the proof of certain facts to the patient or to the doctor.*

4. The qualification and content of the hospital’s liability

Whereas the surgeon’s liability regime affords reduced protection to the patient
than that granted by the previous case law, the 2017 law reinforces the hospital’s li-
ability. Unlike for the surgeon’s liability, in this matter the statute follows the line of
thought of previous case law by proclaiming the contractual nature of the hospital’s
liability, regardless of whether this is a private or a public entity.

The theoretical basis of its contractual liability was afforded by the Grand Cham-
ber of the Cassation in 2002,*? followed by the subsequent case law. According to this
doctrine, a contractual relationship arises between the hospital and patient as soon
as the latter turns to the hospital for medical treatment, although, as the Cassation
recognized, no legislative rule regulates this contract.

As mentioned above, the hospital is proclaimed vicariously liable for the surgeon’s
medical malpractice. The legal basis for the hospital’s vicarious liability is the general
rule on the performance of an obligation by means of a third party (art. 1228 CC, ac-
cording to which the obligor is responsible for damage caused by persons whom s/he
uses to perform his/her obligation). Hospitals and surgeons are jointly and severally
liable.

This liability arises regardless of whether the surgeon performs the medical treat-
ment as a hospital employee or does it as a private practitioner outside of working
hours in the hospital’s facilities (this kind of medical practice is called intra moenia).
This is crucial, as, in the latter situation, it is the patient who chooses the surgeon and
pays a market price for the medical service, whereas the hospital puts its facilities at
disposal.

If the hospital is held vicariously liable and pays for damages, an action of recourse
against the surgeon arises if the latter acted with gross negligence or intention (art. 9).
If the health care professional has not been part of the judicial or extra-judicial proce-
dure for compensation for damages, the action of recourse against him/her can only
be exercised after the compensation has been awarded. The right of recourse lapses
in one year.

Even when damage was only caused due to the surgeon’s negligence, the statutes
fixes a ceiling on the amount of the right of recourse. This cannot exceed the highest
income earned by the surgeon in the year in which the conduct that caused the event

31 See below, par. 5.
32 (Cass.SS.UU. 1 July 2002, no. 9556, GC 2003, |, 2196.



Medical Liability in Italy after the “Gelli-Bianco” reform (Law 8 March 2017, No. 24) 109

or in the year immediately preceding or following the event commenced, multiplied
by three times.>* Regarding the cases of medical malpractice prior to the entry into
force of the 2017 statute, the Court of Cassation ruled that the recourse action should
be limited to half of the compensation due to the patient.>*

Beside its vicarious liability for the harmful or unsuccessful medical treatment, the
hospital must pay contractual damages for any organizational failure that negatively
affects its patients. These include the inefficient collection and conservation of the pa-
tients’ documentation, the lack of appropriate procedures for the classification of the
level of urgency of patients, the failure of prompt accessibility of surgery, the inad-
equate organisation of work and the distribution of tasks and functions among the
available staff.®

The implications of the contractual qualification of the hospital’s liability in terms
of burden of proof is illustrated by a judgment of the Cassation in 2017.3 This made
it clear that, where the patient sues the hospital for medical malpractice, she/he has
to prove the causal link between the worsening of his/her health conditions and the
medical malpractice. Only if causality is demonstrated, does the hospital have to prove
an unforeseeable event, which made the fulfilment of the medical obligation impos-
sible. The implications of the contractual qualification of medical liability are illustrated
in detail in the following sections.

5. Distribution of the burden of proof

As far as the burden of proof of medical malpractice is concerned, five different suc-
cessive approaches by the Cassation have been adopted.?”

Initially, the physician’s performance was qualified as an obligation of means, with
the result that the plaintiff had to prove the breach of the other party and the causal
link between the debtor’s negligence and the harm occurring.3® As a consequence,
the defendant did not incur any liability for failing to achieve the result desired by the
patient, only being liable when he/she breached any medical practice standards.

In the second phase, the distribution of the burden of proof depended on the spe-
cific content of the physician’s obligation, in accordance with the distinction between
professional performances involving routine treatment and those requiring more
complex procedures.® In the former case, if a worsening of the patient’s condition was
proved, the res ipsa loquitur rule applied, according to which the surgeon’s negligence

3 See par. 6.

34 Cass. 11 November 2019, no. 28987, Guida al diritto 2020, 42.

35 M. Faccioli, La responsabilita civile per difetto di organizzazione delle strutture sanitarie, Pacini 2018.
36 Cass. 26 July 2017, no. 18392, F1 2018, 4, |; Cass. 15 February 2018, no. 3704, Guida al diritto (herein-
after: GD) 2018, 19, 51; Cass. 2 March 2018, no. 4928, GD 2018, 21, 68.

37 See A. Barbarisi, “L'onere della prova nella responsabilita sanitaria,” Contr. 2017, I, 217 ff.

38 See, inter alia, Cass., 9 March 1965, no. 375, FI 1965, |, 1039 ff.

39 Cass. 21 December 1978, no. 6141, F1 1979, 4, |. On the application of art. 2236 CC in the field of
medical liability, please see above, par. 3.
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was considered to be demonstrated, whereas she/he should provide the evidence of
an unforeseeable event or any other circumstances excluding his/her liability (such as
the previous physical conditions of the patient).*

The third phase began after a judgement by the Grand Chamber of the Cassation
of 2001,*" which affirmed the “proximity of evidence” doctrine. As a consequence the
distinction between routine and difficult performance was no longer deemed to be
“relevant (...) as a criterion for distributing the burden of proof;’ since it helped in as-
sessing the breaching party’s degree of negligence.*

In the fourth phase, an important judgement issued by the Grand Chamber of the
Cassation of 2008 highlighted that the plaintiff’s claim can be based on the allegation
of a “qualified” breach, that is a non-performance which, at least theoretically, could
cause the harm suffered by the victim. Conversely, the doctor and/or the hospital
should prove that such a breach had not occurred or that there was no causal relation-
ship between the non-fulfilment and the harmful event.®

Although this doctrine was not expressly overruled, the current fifth phase* in-
volves a new trend, which was confirmed by the aforementioned ten crucial judg-
ments issued by the Third Section of the Cassation in 2019.*> After emphasizing that, in
general, liability requires the connection between material causation and imputation,
i.e. the legal effect which the legislator assigns to a specific behaviour, the Cassation
came to the conclusion that, in the case of medical malpractice, the claimant has to
prove the “purely material connection” between the health impairment and the debt-
or's conduct. Once this proof has been established, the defendant has to prove either
the fulfilment of the obligation or the impossibility of performance due to external
circumstances.*

The doctrine affirmed by the 2019 judgment is not currently unanimously upheld.

Some scholars welcome the aforementioned doctrine by emphasizing that it leads
to both a clear-cut distinction between negligence and causality”” and a clarification

40 Notably, the Court ruled that “when a surgical operation is not difficult to perform and the out-
come thereof caused a worsening of the final conditions of the patient, the plaintiff fulfils his burden
of proof by proving that the surgical operation was easy to be performed, and caused an outcome
worse-than-expected (...); therefore, the hospital shall provide the rebuttal evidence, i.e. prove that
that the professional performance was carried out properly and the worsening outcome was caused
by the occurrence of an unforeseen and unforeseeable event, or by the existence of a particular physi-
cal condition of the patient, which could not be ascertained using the ordinary professional diligence.”
41 Cass. SS.UU.,, 30 October 2001, no. 13533, cit.

42 (Cass. 28 May 2004, no. 10297, Fl 2005, |, 2479;. C. Di Marzo, “Medical Malpractice: The Italian Ex-
perience” (in:) Medical Malpractice and Compensation in Global Perspective, eds K. Oliphant and R.W.
Wright, 2013, 224.

4 Cass. SS.UU. 11 January 2008, no. 577, cit., concerning a claim for damages resulting from a patient
having contracted Hepatitis C after a blood transfusion in a hospital.

4 Regarding the hospital liability, see Cass. 26 July 2017, No. 18392, cit.

4 Cass. 11 November 2019, no. 28991, cit.

46 Cass. 11 November 2019, no. 28991, cit.

47" P.G. Monateri, “Il nuovo quadro della responsabilitd medica e del danno alla persona secondo la
Corte di cassazione,” DR 2020, II, 154.
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of the events to be proved by each party. More specifically, when the cause of the
harmful event remains unknown, this plays against the patient, whereas if the surgeon
does not prove the cause of the impossibility of performance, the claim is upheld.*®
Furthermore, the effort to adapt the burden of proof to the specific features of medical
liability was considered to be a positive factor.*

Others criticize the judgement, underlining that if the patient has to prove the ma-
terial causation, this would be inconsistent with the doctrine stated by the Cassation
in 2008, according to which it is sufficient for him/her to allege — and not necessarily to
prove - a “qualified breach” of the physician.*®

As mentioned before, the aforementioned judgments do notapply Law no.24/2017,
as they deal with cases that arose before it came into force. This means that both the
hospital’s and surgeon’s liabilities are considered to be contractual and fall under the
same rules on the burden of proof.>’ Nevertheless, given the non-retroactivity of the
new statute (par. 2), the rulings issued by the Cassation and the subsequent debate are
still relevant for the litigation still in progress, as well as in case the physician has as-
sumed the obligation on the basis of a professional service contract.>? A further reason
why these might be applicable after the litigation on the new statute will start is that
the reasoning of the Court of Cassation seems to disregard the classification of the
medical liability. In particular, some commentators have criticised the Supreme Court
precisely because it would have applied the evidentiary regime of non-contractual
liability to contractual liability.>* However, the Grand Chamber is expected to take up
a position on this issue.>*

5.1. Other issues concerning the allocation of the burden of proof

A further issue affecting the allocation of the burden of proof is how medical re-
cords are stored and kept.* The Cassation made it clear that the failure to adequately

48 P.G. Monateri,“ll nuovo quadro della responsabilitd medica...,” 155.

4 C. Scognamiglio, “La Cassazione mette a punto e consolida il proprio orientamento in materia di
onere della prova sul nesso di causa nella responsabilita contrattuale del sanitario,” Corr. giur. 2020, Il
312-313.

50 M. Magliulo, R. Pardolesi, “Pluralita di nessi di causa e paziente allo sbaraglio,” DR 2019, 265-266;
G.D’Amico, “ll rischio della causa ignota nella responsabilita contrattuale in materia sanitaria,” DR 2018,
I, 354.These authors refer to the judgement no. 18392/2017, cited by the judgement no. 28991/2019.
51 Although these two relationships — between the patient and doctor on the one hand, between the
patient and hospital on the other - should be kept distinct from each other (pars 3-4), the Cassation
pointed out that the allocation of the burden of proof is governed - in both cases — in accordance with
the judgment issued by the Grand Chamber in 2001 (see Cass. SS.UU. 11 January 2008, no. 577, cit.).
52 See C. Scognamiglio, “La Cassazione mette a punto e consolida il proprio...,” 307 ff.

53 A. Procida Mirabelli Di Lauro, “La Terza Sezione e la strana teoria dell'inadempimento... extra-con-
trattuale per colpa,” DR 2019, I, 248 ss.

5 A. Procida Mirabelli Di Lauro, “Inadempimento e causalita materiale: perseverare diabolicum,” DR
2020, 1, 83-84.

5 A. Porat, A. Stein, “Liability for Uncertainty: Making Evidential Damage Actionable,” Cardozo Law
Review 1997, 1891 ff,; E.B. Oppenheim, “The Law of Evidence and the Medical Record,” Journal of Medi-
cine and Law 1998, 167 ff. It has been pointed out that “regarding the specific remedy for breach of
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and accurately record medical data “cannot increase the patient’s burden of proof’,
with the result that the failure of medical records presumes both the physician’s neg-
ligence and the causal link between the medical malpractice and the harm suffered
by the victim.*® Of course, this presumption is only founded when the incomplete-
ness in medical records prevents any ascertainment of the causal link and, in addi-
tion, the physician’s behaviour was abstractly capable of producing the damage.”” This
judgment has led to contrasting views by scholars.®® After the rulings issued on 11
November 2019, the Cassation has confirmed the doctrine according to which the in-
completeness of the medical records leads to presume the existence of the causal link
between the doctor’s conduct and the damage, when a qualified non-performance
was alleged by the plaintiff.>

An additional example of the reversal of the burden of proof is the violation of the
patient’s informed consent, where the treatment was not detrimental to him/her. The
Cassation is generally keen to award compensation arguing for the infringement of the
patient’s fundamental right to “informational self-determination”, regardless of wheth-
er the therapy was beneficial or detrimental to him/her. According to a particular line
of thought, this would be sufficient to award damages to the patient.®® A stricter doc-
trine was recently adopted by the Cassation, by requiring that the plaintiff proves that,
if properly informed, the treatment would have not been consented to.®’ This doctrine
was confirmed by a judgment in 2019.5? This approach is in line with the “proximity of
evidence”rule by imposing on the patient the burden of proving his/her hypothetical
will. On the other hand, the judge must take into account that patients generally fol-
low the recommendations given to them by the surgeons.®® In other words, where the
medical treatment is appropriate, it may be presumed that, according to the id quod
plerumque accidit rule, the claimant would have undergone the treatment.®

the duty to give account, records are the decisive element, particularly in the context of a claim for
non-performance (...). The lack or incompleteness of the medical record may even justify the reversal
of the burden of proof in a liability claim under the doctrine of res ipsa loquitur” (M. Barendrecht,
C. Jansen, M. Loos, A. Pinna, R. Cascao, S. Van Gulijk, Principles of European Law: Service Contracts, Ox-
ford 2007, 878).

56 Cass. 31 March 2016, no. 6209, Rassegna di diritto farmaceutico 2016, Il, 528; Cass. 21 gennaio 2020,
no. 1158, DJ.

57 Cass. 12 June 2015, no. 12218, cited by Cass., 11 November 2019, no. 28994; Cass. 16 November
2020, no. 25877, DJ.

58 |n favour of the aforementioned line of thought, see Ceccarelli, “La cartella clinica nel processo,”
DR 2019, I, 169. Contra M. Rossetti, “Unicuique suum, ovvero le regole di responsabilita non sono
uguali per tutti (preoccupate considerazioni sull'inarrestabile fuga in avanti della responsabilita med-
ica),’GC 2010, X, 2227.

59 (Cass. 15 settembre 2020, no. 19189, DJ.

60 Cass. 14 March 2006, no. 5444, Rivista italiana di medicina legale (hereinafter: RIML) 2007, ll, 865.
61 Cass. 9 February 2010, no. 2847, F1 2010, 1,2113.

62 Cass. 11 November 2019, no. 28985, Corriere giuridico (hereinafter: CG) 2020, IIl, 348 ff.

63 Cass. 11 November 2019, no. 28985, cit.

G. Facci, San Martino, “Il consenso informato ed il risarcimento dei danni,” CG 2020, Ill, 363.
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A final issue worth mentioning is the impact of the insufficient proof of causation
on the claim for loss of chance.®> In 2019, the Cassation made it clear that where the
causal link between medical malpractice and damage is not adequately proved, this
does not automatically open the gate to compensation for the loss of the opportunity
to be cured or adequately treated.®

Thus, if the physician’s breach has reduced the chances of healing, the amount of
damages should be fairly reduced, in order to “mitigate (...) the so-called “all or noth-
ing” compensation criterion.”” This means that the loss of chance impacts on the
amount of compensation (quantum debeatur), provided that the physician’s negli-
gence has been proved.®

6. Mandatory Insurance and Procedural provisions

Law 24/2017 imposes both private and public hospitals to conclude an insurance
contract (art. 10), under the terms and conditions expressly required by the law and
by the implementing decrees. Compulsory insurance is imposed on all kinds of health
professionals (art. 10 subs. 2).

The goal of this compulsory insurance is to increase the victim'’s protection, ensur-
ing that the damages caused by the breaching party can be fully recovered.®®

The mandatory insurance requirement is closely related to the provision which en-
titles the patient to file a lawsuit directly against the liability insurer (art. 12). In this
case, the defendant cannot raise exceptions other than those concerning the insur-
ance contract and provided by the law (art. 12, subs. 2).7° The rule is not retroactively
applicable, as stated by a recent judgment’’ in accordance with the principle that the
claimant can directly sue the insurance company only in the cases expressly named
by the law, while in all other cases the insurer is bound to indemnify only the insured
party for the damages which the latter is held to pay to the plaintiff.”

A further provision that supplements the liability rules introduced by the Gelli-
-Bianco Law concerns the hospital’s right of recourse against the surgeon. Once the
hospital has paid damages to the injured party, it is allowed to file a recourse action

65 Cass. 11 November 2019, no. 28993, CG 2020, Ill, 297 ff.

6 Cass. 16 October 2007, no. 21619, RCP 2008, II, 323.

67 Cass. 11 November 2019, no. 28993, cit.

68 R. Calvo, “Perdita di chance terapeutiche: un precedente-decalogo,” CG, 2020, llI, 303.

9 M. Gagliardi, “Profili assicurativi della responsabilita degli enti e dei professionisti sanitari e delle
garanzie di risarcimento per i danneggiati del sistema sanita,” RIML 2017, IV, 1503 ff.

70 On these aspects, see M. Hazan, “L'azione diretta nell’assicurazione obbligatoria della rc sanitaria (e
il regime delle eccezioni),” DR 2017, lll, 317 ff.

71 Trib. Reggio Calabria, 20 March 2019, no. 456, DJ.

72 Cass. 17 January 2017, no. 925, GD 2017, 7, 32. Following this line of thinking, the Tribunal of Reg-
gio Calabria held that Law no. 24 of 2017 allows the plaintiff to bring a legal action directly against the
insurer, but “the new law applies to all claims relating to medical liability commenced on or after April
12017"(Trib. Reggio Calabria, 20 March 2019, no. 456, cit.).
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against the physician, provided that she/he acted intentionally or with gross negli-
gence (art. 9). This limitation of the surgeon’s liability is wider than that awarded by
the previous legislation” and confirms the policy aimed at mitigating the physician’s
responsibility.”* In addition, the amount of damages the doctor has to pay cannot ex-
ceed, in the event of gross negligence, three times his/her annual salary for the year in
which the harmful conduct commenced or for the previous or following year, which-
ever is higher.

Finally, the 2017 statute gives rise to a mandatory mediation procedure (art. 8),
which can take place in two different forms: either as a“preliminary technical expertise
for the settlement of the dispute” regulated under art. 696 bis of the Italian Code of
Civil Procedure, or as a mediation procedure set forth in art. 5 Decree 28/2010. This
preliminary attempt at conciliation is a mandatory requirement for the judicial action
to be allowed, which is aimed at encouraging settlement agreements and reducing
medical litigation before a court.”®

It is disputed whether the insurance company can be involved in the preventive
technical assessment. An argument in favour is that this involvement would promote
the conciliatory purpose of the procedure.”® An argument against, however, is that,
before commencing litigation, the damaged party does not know whether the de-
fendant will sue the insurer and, therefore, the insurance company’s participation in
the preventive technical assessment should be limited to the case of the direct action
set forth in art. 7.7

A constitutional challenge to the preventive technical assessment was recently
launched by the Tribunal of Florence. The Court argued that the procedural fees may
be unaffordable for claimants who do not meet the requirements for subsidized legal
aid, with the consequence that these costs might prevent people from exercising their
right to health, which is inconsistent with art. 3 of the Italian Constitution.”®

73 Before 2017, the liability limitation was applicable only to surgeons employed in public health
facilities and to the employment contracts regulated by the provisions of collective bargaining agree-
ments.

74 See A. D'Adda, “Solidarieta e rivalse nella responsabilita sanitaria: una nuova disciplina speciale,”
CG 2017,VI, 769 ff.

75 A. Pastorini, M. Karaboue, A. di Luca, N.M. Mario di Luca, C. Ciallella, “Medico-Legal Aspects of
Tort Law Patient Safeguards within The Gelli-Bianco Piece of Legislation,” La clinica terapeutica 2018,
173-174.

76 Tribunal of Verona, 10 May 2018, DJ.

7 M. Bove, Responsabilita sanitaria ed esperimento di ADR come condizione di procedibilita: su al-
cune questioni aperte, in Rivista dell'arbitrato, 2019, ll, 587 ff.

78 Tribunal of Florence, 21 May 2020, DJ. The Court pointed out that these costs could amount on
average to 5-10 to 15-20 thousand euros.
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7. Final remarks

Medical liability is the legal area in which the most important theories on crucial
key issues of the law of obligations have developed. This applies to matters of negli-
gence, causation, allocation of the burden of proof, protective obligations, boundaries
between contractual and non-contractual liability. The evolution of case law on medi-
cal malpractice has contributed to changing the law of obligations as a whole.

On the other hand, medical malpractice has some very specific aspects, which has
led some legal systems to regulate it by statute as a special branch of liability, as is the
case of Italian law. More generally, it became clear that the civil liability of hospitals
and medical staff is part of a more complex regulation of the health service as a whole,
which is the result of public policy choices.

The Gelli-Bianco statute has led to a systematic regulation of the field, following the
line of previous statutes under most aspects and changing the trend of case law on the
qualification of the surgeon’s liability.

However, some crucial issues are still unaffected by the statute. Allocation of the
burden of proof, informed consent, causality, damages for “loss of chance” and liqui-
dation of personal injuries are still under the case law domain. In particular, they are
under the spotlight after the judgments of the Cassation on 11 November 2019 stated
general guidelines and consolidated the previous doctrines.”?

The qualification of the medical liability as contractual or extra-contractual is im-
portant to establish the length of the period of the prescription, while influencing the
level of due diligence and the allocation of the burden of proof between the surgeon
and patient to a much lesser extent,® as the analysis of the older and latest trends of
the Cassation shows.

The 2017 statute confirmed that medical liability rules are currently affected by
more general policy considerations, requiring a delicate balance between protecting
the individual’s health and the sustainability of the whole health care system.
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Summary
Elena Bargelli, Edoardo Bacciardi
Medical Liability in Italy after the “Gelli-Bianco” reform (Law 8 March 2017, No. 24)

The present paper deals with the reform of medical liability in Italy (Law 8 March 2017, No. 24).
After giving an overview of the main changes introduced by the 2017 law, the paper focuses
on the liability for medical malpractice. More specifically, it deals with the nature of the sur-
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geon’s and hospital’s liability, the allocation of the burden of proof and, finally, insurance and
procedural aspects. In general, the law is aimed at mitigating the surgeon’s liability regime and
strengthening the protection of the patients by reinforcing the hospital’s liability. Following this
general inspiration, the 2017 law has changed the trend previously followed by the Court of
Cassation by proclaiming that, where no contractual relationship exists between surgeon and
patient, the liability for medical malpractice is subject to the general tort law rule (art. 2043 CC).

Keywords: medical malpractice; contractual liability; extracontractual liability; prescription;
burden of proof; loss of chance; insurance; negligence; causation; mediation; hospital’s liability;
action of recourse.

Streszczenie
Elena Bargelli, Edoardo Bacciardi

Odpowiedzialno$¢ medyczna we Wtoszech po reformie “Gelli-Bianco”
(ustawa z dnia 8 marca 2017 r., Nr 24)

Artykut poswiecony zostat reformie odpowiedzialnosci medycznej we Wtoszech (ustawa z 8 mar-
ca 2017, Nr 24). Po przedstawieniu gtéwnych zmian wprowadzonych na mocy ustawy z2017r.,
autor skupia sie na odpowiedzialnosci za btedy w sztuce lekarskiej, w tym przede wszystkim,
charakterze odpowiedzialnosci chirurga i szpitala, roztozeniu ciezaru dowodu, kwestii ubezpie-
czenia oraz aspektach proceduralnych. Co do zasady, obowigzujace prawo ma na celu ztagodze-
nie rezimu odpowiedzialnosci chirurga oraz wzmocnienie ochrony pacjentéw poprzez zwiek-
szenie odpowiedzialnosci szpitala. Podazajac za ta 0ogdlng inspiracja, ustawa z 2017 r. zmienita
tendencje widoczna we wczesniejszym orzecznictwie Sadu Kasacyjnego, stanowiac, iz w przy-
padku braku stosunku umownego miedzy chirurgiem a pacjentem odpowiedzialnos¢ za btedy
w sztuce lekarskiej podlega przepisom ogélnego prawa deliktowego (art. 2043 CC).

Stowa kluczowe: btagd medyczny; odpowiedzialnos¢ umowna; odpowiedzialnos¢ pozaumow-
na; przedawnienie; ciezar dowodu; utrata szansy; ubezpieczenie; niedbalstwo; zwiazek przyczy-
nowy; mediacja; odpowiedzialno$¢ szpitala; powddztwo regresowe.
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Burden of Proof in Medical Malpractice Cases
under Polish Law

Introduction (nature of medical malpractice cases)

The specificity of medical malpractice cases consists in the fact that these are com-
plicated cases mostly in terms of evidence. In many cases, the difficulty lies not only in
determining the person responsible for causing the damage, but also in determining
how and where the damage occurred. Moreover, it should be borne in mind that not
every treatment failure should be equated with a legal harm. It will therefore be prob-
lematic to distinguish between the so-called complications or side-effects from the
damage that could be indemnified under civil law. For the reasons mentioned, rules on
burden of proof are of enormous practical importance. Thus, rules on burden of proof
come into play when there is uncertainty as to the facts of the case.

Another characteristic feature of medical malpractice cases is that in most of them
compensation is sought under the tort regime (art. 415 et seq. of the Polish Civil Code;
hereinafter CC). This does not mean, of course, that the contractual regime cannot
be applied in these cases at all, but statistically speaking, tort liability is the basis for
most of the claims pursued. The main reason for that is the lack of the legal provision
that would allow the awarding of non-pecuniary damages to the injured person in
contractual regime.

The presented paper analyzes the basic rules of the burden of proof between the
parties to the proceedings and indicates the evidentiary problems encountered by
injured patients. The article is also an attempt to show that the basic rule of the distri-
bution of the burden of proof under Polish civil law must be alleviated by various legal
constructions. Otherwise injured patients would not be able to obtain compensation
in too many cases since only proving all the conditions for imposing liability allows the
plaintiff to win the case and obtain compensation.
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Burden of proof in medical malpractice cases

After these initial remarks, it is possible to discuss the most relevant issues, i.e. what
role the rule on burden of proof plays in medical malpractice proceedings. For the pur-
poses of this article, we could assume that the plaintiff is a patient, who sought medi-
cal help, and as a consequence of it being provided or not being provided, suffered
deterioration of health or additional body or health injury. The claim will be based
on art. 415 of the Polish Civil Code, according to which “who by his own fault caused
damage to another is obliged to repair it." A brief analysis of the cited provision shows
that the scope of the facts relevant to the resolution of the case (see art. 227 of the
Polish Code of Civil Procedure) includes: the defendant’s fault, the damage suffered
by the claimant and its amount, and an adequate causal link between the defendant’s
actions and the plaintiff’s damage. Therefore, it is worth mentioning that the scope of
legally relevant facts is determined by the norm of substantive law constituting the
basis for the claim, and not by the rule on burden of proof itself. The latter could never
be applied independently, but always in conjunction with the relevant provisions of
substantive law.

Let us take an example to illustrate the operation of the aforementioned legal pro-
visions. In a case that was decided a few years ago by the Polish Supreme Court, the
plaintiff was infected with the virus that causes hepatitis C.' The greatest evidentiary
difficulty was determining where the infection had taken place, as the claimant had
been subjected to various medical treatments in recent years. He was an honorable
blood donor which means that he had donated blood at the Provincial Blood Dona-
tion Station; his teeth were treated in dental clinics and he underwent many different
medical treatments in several hospitals. Nonetheless, the defendant in the case was
the Provincial Blood Donation Station, from which the plaintiff demanded a pecuni-
ary and non-pecuniary damages and the determination of the defendant’s liability for
damages that may appear in the future.

The claim was based on the already mentioned provision of art. 415 of the CC. Ac-
cording to art. 6 of the CC, the plaintiff bears the burden of proving all the premises
of the claim: the defendant’s fault, the damage suffered and its amount, as well as
the adequate causal link between the defendant’s actions and the plaintiff’s damage.
Article 6 of the CC states that the burden of proving the fact rests on the person who
derives legal consequences from that fact. It is the plaintiff who derives favorable con-
sequences for himself from all the facts already mentioned, since they are the basis of
his claim for damages. It is also worth noting that the mere mentioning of the facts is
never sufficient. Plaintiff will be asked to submit the evidence that would confirm his
version of events. Plaintiff’s evidentiary activity is necessary, as the adversarial nature
of the civil trial presupposes that the parties are in dispute regarding the facts and that
the court plays mainly the role of an independent arbitrator. Although art. 232 of the

' Judgment of the Supreme Court of 17 May 2007, lll CSK 429/06, LEX nr 274129.
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Polish Code of Civil Procedure allows the court to admit the evidence ex officio, it is
a rather rare and exceptional situation.

The above-mentioned provision of art. 232 of the Polish Code of Civil Procedure
also regulates the direction of evidentiary activity of the parties, as it states that the
parties are obliged to provide evidence to establish the facts from which they derive
legal effects. It will therefore be the claimant who will, in the first place, refer to evi-
dence supporting his factual statements. The defendant, on the other hand, has at
least several ‘procedural tactics’ at his disposal. First, he can behave completely pas-
sively. However, such behavior exposes him to the consequences of art. 230 of the
Polish Code of Civil Procedure, according to which the court will accept as established
all the facts which the defendant did not comment on and which he did not deny. Sec-
ondly, the defendant may simply deny the facts presented by the plaintiff, but still runs
the risk that the evidence presented in the statement of claim will be so convincing
that the court will uphold the claim. And third, the defendant can deny the facts set
out in the claim by the plaintiff and provide evidence to support his own statements.
The last-mentioned tactic is most often used in practice (as most effective one), espe-
cially if there is a professional attorney acting on the defendant’s side.

However, it is important to remember that the fact that the defendant takes an
active stand of evidence does not mean that he is burdened with the burden of proof
or that the burden of proof has passed on to him. The burden of proof as to one fact
can be imposed on one party to the proceedings only. Unfortunately, this important
feature of the rule on burden of proof is sometimes forgotten by both professional at-
torneys and judges. Therefore, if the burden of proof of fault, damage and causation in
a tort regime is borne by the injured party, then it cannot be borne by the defendant
at the same time. It should also be emphasised that the burden of proof of the same
factual circumstance neither passes nor shifts to the opposite party. It can be reversed
but reversal needs a legal basis — there should be a provision reversing the main rule
or a court’s justified decision (allowed in some jurisdictions only).

If the evidence presented by the injured party is convincing enough to outweigh
the statements and evidence of the defendant, the claim will be awarded and the pa-
tient will receive compensation. However, if the defendant manages to introduce so
many doubts into the findings that the judge will not be convinced of the truth of the
injured party’s claims, the so-called state of non liquet as to the facts of the case will
arise. The state of non liquet means there is an uncertainty as to the facts of the case
and the court is not able to make a substantive decision. A state of non liquet as to
the facts cannot, however, lead to a state of non liquet in terms of the law, as the court
is obliged to render a judgment irrespective of the success or failure of the evidence
proceeding. In such a situation the function of the burden of proof rule is most clearly
visible. Article 6 of CC allows even the most questionable cases to be decided, as the
provision requires that the negative consequences of failure to prove the facts relevant
to the resolution of the dispute should be placed on the party who was burdened with
the burden of proof as to those facts. In our case, it would be the plaintiff — the injured
patient who would lose his case. Thus, only proving all the conditions for imposing
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liability allows the plaintiff to win the case and obtain compensation. The allocation of
the burden of proof is the most burdensome for the plaintiff.2

Need for exceptions

Returning to the example of an infection case cited above - it was mentioned that
the greatest difficulty for the injured party was proving that the infection occurred at
the defendant’s facility and not elsewhere. This is unfortunately the so-called ‘weak
link’ of most infection cases. Most often, it is impossible to prove exactly by what route
and at what exact moment the infection got into the patient’s body. Therefore, the
jurisprudence uses certain legal constructions that are to lessen the burden of the
plaintiff.

Sometimes the plaintiff is helped in satisfying the burden of proof by legal or fac-
tual presumptions. In other cases, prima facie evidence is applied. In some jurisdic-
tions the reversal of the burden of proof is allowed. Last but not least, courts allow the
lowering of the standard of proof.

Presumptions of fact

Presumption is in essence a mode of reasoning which leads to certain interferences
being drawn i.e. to the acceptance of certain facts or legal consequences from other
proven facts. A presumption thus allows the judge to base the existence of a certain
factual element on the presence of another fact which has already been proven. So, in
short, the object of proof (fact that needs to be proven) is changed.?

According to art. 231 of the Polish Code of Civil Procedure, the court may consider
as established facts relevant to the resolution of the case, if such a conclusion can be
derived from other established facts (presumption of fact). In practice, a factual pre-
sumption is therefore an acceptable method of inferring from known facts about un-
known facts. However, the condition for their use is the creation of a logical sequence
of thought supported by the principles of life experience. The correct application of
the factual presumption is subject to instance control. This is all the more important as
the parties find out about the fact that the court has applied the factual presumption
only after the end of the trial while reading the justification of the decision.

Using the example of the above-cited infection case, the practical usage of the
factual presumption can be illustrated. Since it is not possible to show a specific mo-
ment and route of the infection entering the patient’s body, it becomes necessary to

2 V. Ulfbeck, M.L. Holle, “Tort Law and Burden of Proof - Comparative Aspects. A Special Case for En-
terprise Liability?” (in:) European Tort Law 2008, eds H. Koziol, B. Steininger, Wien 2009, p. 29.

3 |. Giesen, “The Burden of Proof and other Procedural Devices in Tort Law” (in:) European Tort Law...,
p. 56.
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use the so-called indirect evidence. In this case, plaintiff managed to prove that at
the defendant Blood Donation Station, despite the fact that the results of blood tests
showed liver damage, blood was still collected from such donors. As a result, people
infected with the virus appeared at the Station, mistakenly considered free of it. This
increased the risk of contact with contaminated material by both station staff and
other blood donors. In addition, it was shown that the segregation of patients was not
strictly obeyed, which meant that infected people could have contact with healthy
people and vice versa. The type of infection and the incubation interval of the disease
were also taken into account. These findings allowed the court to build a basis for a fac-
tual presumption, which then led to the conclusion that there was a high probability
of the patient being infected in that particular place. The District Court stated that
the evidence proceedings did not lead to any findings regarding other places and cir-
cumstances in which the plaintiff was as likely to be infected as at the Blood Donation
Station. However, the Court of Appeal, as a result of the defendant’s appeal, changed
the decision and dismissed the claim, finding that the plaintiff had not proved the de-
fendant’s faulty behavior and had not proved that the infection occurred at the blood
donation station.

This exampleis a good illustration of the difficulties faced by victims in medical mal-
practice cases. On the one hand, they bear the burden of proving the place where the
damage was caused (i.e. the infection) and on the other hand, it is commonly known
that they cannot present direct evidence of this particular fact. Therefore, the Supreme
Court hearing this case rightly accepted that “in cases concerning the so-called hospi-
tal infections, it is possible and justified to accept negligence of a healthcare facility by
presumption of fact, in the absence of evidence to the contrary.

In so-called infection cases, judiciary has developed a kind of “list” of circumstances
justifying the application of the factual presumption. These include: the fact that the
patient was not infected at the time of admission to the hospital; other cases of the
same kind of infection discovered at the same time and in the same hospital; negative
sanitary and epidemiological assessments; failure to comply with the asepsis require-
ments of medical equipment and personnel; “nosocomial” type of bacteria that is the
source of the disease discovered in the hospital; no information about the fact that the
patient’s family members previously suffered from this kind of disease (and therefore
- that the infection could occur as part of family contacts); the lapse of time from the
stay in the hospital to the detection of symptoms of infection, corresponding to the
incubation periods of the disease. The above-mentioned circumstances, with the ap-
plication of factual presumption, allow the patient to prove that the infection occurred
in a specific facility. It should also be remembered that information on various types of
infections is collected and stored by state authorities appointed for this purpose and
could always be used as a piece of evidence.

4 Judgment of the Supreme Court of 17 May 2007, lll CSK 429/06, LEX nr 274129.
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It is also worth noting that the application of a factual presumption cannot lead to
any changes in the distribution of the burden of proof.® This means that once the court
decides to apply a factual presumption, the burden of proof as to the contrary does
not transfer, nor does it shift to the defendant, as has already been mentioned. There-
fore, it is not the defendant’s duty to prove that the plaintiff’'s statements are false.
Defendant may show the initiative in submitting evidence. However, in relation to the
defendant’s statements, the rule under art. 6 of the CC cannot be applied.

The function a presumption fulfils is that it might alleviate the evidential burden
one may encounter and it provides for the possibility to use probabilities when decid-
ing a case.® In that sense, a presumption prevents the non liquet state from arising in
certain instances.

At the end of this part of the discussion, it is worth noting that in the area of medi-
cal liability the legislature has not decided to introduce any legal presumptions into
the legal system that could make it easier for injured patients to prove the facts on
which they base their case. The correct interpretation of such decision leads to a con-
clusion that the evidentiary difficulties of the victims of medical malpractice are not
significant enough to justify the introduction of facilitations in the form of legal pre-
sumptions. Legal presumptions, if introduced into the legal system, would naturally
result in a different allocation of the burden of proof in relation to the main rule pro-
vided in art. 6 of the CC.

Prima facie evidence

Another legal construction that should be noted here is prima facie evidence. It has
been assumed that this legal construction, developed mainly through court practice,
is of particular use in cases that present factual difficulties. Due to the non-normative
nature of this institution, the legal doctrine is still debating the subject of this proof,
the premises for its application and the possibility of its impact on the distribution of
the burden of proof.” In short there is disagreement as to whether, after applying the
prima facie evidence, the burden of proving contrary should be shifted to the other
party to the proceedings.? If we allow such a possibility, then we equate the operation
of prima facie evidence with the operation of a legal presumption. Shifting of the bur-
den of proof, however, will take place without a normative basis. If, on the other hand,

5 |. Giesen, "The Burden of Proof and other Procedural Devices...,"s. 56.

6 Ibidem.

7 Prima facie evidence and res ipsa loquitur doctrine has also been questioned elsewhere due to its
difficulties in determining its application. Chr. Witting, “Res Ipsa Loquitur: Some Last Words?," Law
Quarterly Review 2001, vol. 117, p. 392.

8 In Germany for example, the doctrine of Anscheinbeweis is applied. The construction does not lead
to a reversal of the burden of proof - rebutting the presumption assumes that a proof to the contrary
is not needed. J. Metz, “Der Anscheinbeweis im Strassenverkehrsrecht,” Neue Juristische Wochenschrift
2008, nr 2806.
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we take the position that the application of prima facie evidence cannot lead to such
far-reaching changes in the distribution of the burden of proof, then we will obtain
a construction that is confusingly similar to the factual presumption.

Regardless of the option taken, the fact is that prima facie evidence is relatively
frequently applied in medical malpractice cases. In most cases, however, it is used as
a tool to allow the lowering of the standard of proof, and not as a tool allowing the
burden of proof distribution to be changed. Used in this way prima facie evidence
allows the parties to establish facts by showing a high probability of a certain event
occurring, rather than having confidence or full conviction. By way of example, one
can point to the thesis of the Supreme Court’s decision in which the court indicated:
“Prima facie evidence is used primarily in situations where the law allows the evidence
to be limited to showing the probability of a specific event occurring.” In another de-
cision Supreme Court stated that “if it was proved that the sanitary condition of the
hospital was exceptionally bad and could lead to infection, and the infection did oc-
cur, the probability of a causal link between bad sanitary condition of the hospital and
patient’s infection is so high that it can be assumed that the plaintiff has fulfilled his
obligation under art. 6 of the CC. If the defendant claims that, despite the established
state of affairs, the infection comes from other sources, the burden of proof shifts to
the defendant”.'® The last cited thesis leads to the conclusion that Supreme Court al-
lows such an interpretation of prima facie evidence that changes the allocation of the
burden of proof.

The more recent decisions of the Supreme Court also contain theses that clearly
indicate that the court allows for the modification of the basic rule of the burden of
proof as a result of the application of prima facie evidence. In one of the judgments the
court states: “Prima facie evidence serves to shift to the opposing party, who knows
the circumstances surrounding the occurrence of the damage and can prove them,
the burden of proving that he was not at fault. Its role is to facilitate the proof of de-
fendant’s responsibility for plaintiff's damage, and not its actual size or causal relation-
ship between this event and the damage.

To summarise the above considerations, one can say that prima facie evidence is
among legal constructions that alleviate burden of proof. Its application allows the
injured patients to prove the most problematic premises of defendant’s liability — cau-
sation and fault. Without it many cases would be lost not because defendant is not
responsible for plaintiff’s damage but because plaintiff is not able to submit the evi-
dence confirming his statements.

9 Judgment of Supreme Court of 23 March 2007,V CSK 477/06, LEX nr 470003.
9 Judgment of Supreme Court of 17 July 1974, 11 CR 415/74, LEX nr 7605.
T Judgment of Supreme Court of 11 April 2014, 1 CSK 291/13, LEX nr 1526621.
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Lower standard of proof

The expression “standard of proof” describes the degree to which the proof must
be established by the party on which the legal burden of proof rests.' Thus, the stand-
ard of proof turns on the intensity of the proof. The precise question is how great a like-
lihood is required for something to be considered proved.” The answer to this ques-
tion varies considerably among different legal systems. In some of them almost 100%
proof is required." In other legal systems it is sufficient to prove a fact on a so-called
“balance of probabilities” meaning usually that something is more likely than not. Yet,
there are also legal systems that take a middle position as a starting point.

As Rosenberg once put it: burden of proof and free consideration of evidence lie
right beside each other but are separated by fix boundaries. Hence the actual placing
of this boundary depends on the standard of proof applied in the legal system.'®

The standard of proof, unlike the burden of proof, does not answer the question
of who and what to prove, but how convinced the judge should be to consider a fact
proven. The party deriving legal consequences from a given legal fact will achieve the
intended result only if the court finds it proven. Therefore, it is extremely important
to establish the degree of persuasion of the judge assessing the evidence. Is a cer-
tain degree of probability sufficient? Or shall we require the judge to be 100% con-
fident or fully convinced each time? If so, is it a real requirement to achieve certainty
in every single case? Or is it rather a myth? This, in turn, may lead us to yet another
question, whether the standard of proof should be the same in both civil and criminal
proceedings.!”

In the Polish doctrine of civil law, the dominant position is that the entirety of the
provisions of the Code of Civil Procedure requires a conclusion that a judge must be
fully convinced that certain statements are true. However, jurisprudence practice, es-
pecially in the field of medical malpractice cases, seems to contradict it.

In well-established case law, the existence of a“sufficient dose of probability”is usu-
ally considered enough.® Courts avoid percentage indication of the degree of probabil-

12 L Khoury, Uncertain Causation in Medical Liability, Portland 2006, p. 34.

3V, Ulfbeck, M.L. Holle, “Tort Law and Burden of Proof - Comparative Aspects...,” p. 28.

' InFrance i.e. the trier of fact must obtain so-called “intime conviction” - an inner, personal, subjec-
tive conviction or belief in the truth of the facs at issue.

5 L. Rosenberg, Die Beweislast auf der Grundlage des Biirgerlichen Gesetzbuchs und der Zivilprozessord-
nung, Berlin 1965, p. 62.

6 E. Karner, The Function of the Burden of Proof in Tort Law (in:) European Tort Law 2008..., Wien
2009, p. 70.

7" There is a clear distinction between the standard of proof in criminal and civil proceedings in com-
mon law jurisdictions. In criminal trials the standard is very high, referred to as “beyond a reasonable
doubt”. In civil proceedings, however, the plaintiff generally needs to prove his case by “preponder-
ance of the evidence” standard (calles also “balance of probabilities” standard). R.W. Wright, “Proving
Facts: Belief versus Probability” (in:) European Tort Law..., p. 80.

8 Judgment of Supreme Court of 17 June 1969, Il CR 165/69, OSPiKA 1969, z. 7-8, poz. 155; judgment
of Supreme Court of 12 January 1977, 1l CR 671/76, LEX nr 7900.
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ity, using descriptive expressions instead, e.g. “very high degree of probability,"” “high
degree of probability,”° “sufficient probability,””' “prevailing degree of probability,"* or
“significant degree of probability.2® Determining a certain dose of probability takes
place by referring to the principles of logic, indications of common knowledge and life
experience.

A lowered standard of proof is usually applied when establishing causation as this
is one of the most difficult premises to prove. There are many examples of judgments
where a sufficient degree of the probability of a causal link was considered enough
from the perspective of art. 6 of the CC.

In one of the most recent judgments the Supreme Court stated that, “in the so-
called medical cases, in a situation where it is not possible to reliably establish a causal
relationship between the detriment to the health of the injured person undergoing
treatment in a medical facility and the behavior of medical staff, the court assesses
whether, in the light of the facts established, there is a sufficiently high probability of
the existence of such a relationship. The basis for its construction is the recognition
based on life experience that there are circumstances in the light of which this kind of
inference is justified (res ipsa loquitur). In order to accept liability for damages, it is nec-
essary, however, to establish, as it is assumed in legal literature and many judicial deci-
sions, a sufficiently high degree of probability of the existence of such a relationship.*

Lowering the standard of proof in civil proceedings from the degree of certainty to
the degree of high or prevailing probability is a significant facilitation for the injured
persons, who bear the burden of proving the premise of a causal relationship. Never-
theless, courts do not use the expression “lowering of the standard of proof”. Actually,
the term “standard of proof” is only just making its way to the Polish legal language.
Courts that decide to lower the standard of proof in medical cases usually justify it with
prima facie evidence application and hardly ever see a clear difference between these
two constructions.

9 This expression was used i.e. in judgment of Court the Appeal in Krakéw of 21 March 2000, | ACA
192/00, OSA 2002, z. 1, poz. 3.

20 This expression was used i.e. in judgment of Supreme Court of 27 February 1998, Il CKN 625/97,
PiM 1999, nr 3, s. 130.

21 This expression was used i.e. in judgment of Supreme Court of 5 April 2012, Il CSK 402/11, LEX
nr 1168538.

22 This expression was used i.e. in judgment of Supreme Court of 5 July 1967, | PR 174/67, OSN 1968,
z.2,poz. 26.

2 This expression was used i.e. in judgment of 13 June 2000, V CKN 34/00, LEX nr 52689.

24 Judgment of Supreme Court of 3 April 2019, Il CSK 96/18, LEX nr 2645151; judgment of Supreme
Court of 14 December 1973, Il CR 692/73, OSPiKA 1975, z. 4, poz. 94; judgment of Supreme Court of
6 November 1998, Ill CKN 4/98, not published; judgment of Supreme Court of 13 June 2000, V CKN
34/00, not published; judgment of Supreme Court of 24 May 2005,V CSK 654/04, not published; judg-
ment of Supreme Court of 4 November 2005, V CK 182/05, not published; judgment of Supreme Court
of 26 March 2015,V CSK 357/14, not published.
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Conclusions

There is no court dispute that could be solved without the use of the rules on the
distribution of the burden of proof. The question of who and what is to be proved dur-
ing the trial is the essence of the trial and exists as long as the trial itself.> At the same
time, one of the greatest advantages of the oneris probandi rule is that it allows each
case to be resolved - regardless of whether the result of the evidence proceedings
is satisfactory for the judge or not. Rosenberg expressed this very picturesquely: the
place where the kingdom of consideration of evidence ends is the beginning of the
domination of the burden of proof; if the judge has crossed over this without being
able to find a judgment, then the burden of proof will supply him with what free con-
sideration of evidence has failed to give him.2®

As was mentioned above medical malpractice trials are ones of the most demand-
ing cases in terms of evidence. Patients are often unable to meet the high evidential
requirements resulting from applicable regulations. Evidence rules, including the rules
on the distribution of the burden of proof, are designed to facilitate the conduct of the
trial by the court. However, to be such a facility, they must be applied properly. Proper
application of the evidence rules may also mean that the court has to apply different
legal constructions to overcome the evidentiary difficulties encountered by injured
patients. Such constructions include factual presumptions, prima facie evidence, low-
ering the standard of proof or the construction of anonymous fault.?” Proper applica-
tion of these constructions can and should provide injured patients a real chance of
obtaining compensation and redress under a civil law.

Since there are no legal presumptions in Polish civil and medical law that could
ease the burden of proof put on injured patients, the postulate of a wide application
of factual presumptions should be expressed. Factual presumptions are not restricted
to specific types of proceedings; thus they can be applied in any civil (including medi-
cal) case.

Application of prima facie evidence on the other hand is limited to accidental (i.e.
car accidents, work accidents) and medical trials. As was explained in this paper, there
are many different interpretations of that legal construction and there is little agree-
ment in legal doctrine in the matter of prima facie evidence’s impact on the distribu-
tion of burden of proof. Since prima facie evidence is not regulated in the statutory
law, courts tend to use it in many different ways. Sometimes, its application refers to
factual presumptions, another time it resembles the application of legal presumption,
yet another time it is used as a construction allowing the standard of proof to be low-
ered. Therefore, one should express the postulate to standardise the practice of apply-

% H. Dolecki, Ciezar dowodu w polskim procesie cywilnym, Warszawa 1998, p. 9.

% |, Rosenberg, Die Beweislast auf der Grundlage des Biirgerlichen Gesetzbuchs und der Zivilprozessord-
nung, Berlin 1965, p. 62.

27" The doctrine of anonymous fault is not discussed in this paper though.
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ing this legal construction so that parties to the trial know what to expect and what
they need to be prepared for in the matter of evidentiary obligations.

The last conclusion concerns the standard of proof and reasons allowing it to be
lowered. As was explained in this paper Polish courts do not use the term “standard of
proof”. Legal doctrine also very rarely addresses this issue® even though it is widely
discussed in Europe and beyond.?* The lack of interest may be one of the reasons why
courts in Poland often lower the standard of proof in medical cases without realising
it or justify it with incorrect terminology. Therefore, one should strive not so much to
regulate this legal issue as to clarify the essence of standard of proof. Polish courts
should apply one common standard of proof in all civil proceedings as a starting point.
This standard should be known to the parties to the trial. What is equally important,
courts should be aware of a possibility of lowering the standard of proof in selected
cases. These decisions should be justified in a proper way so that the parties to the trial
do not have an impression that the decision of the court in this matter is accidental.
Considering the above, one can formulate a conclusion that in the matter of standard
of proof there is still a lot of work to be done and many legal issues to be clarified.
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Streszczenie
Izabela Adrych-Brzeziriska
Ciezar dowodu w polskim prawie medycznym

Artykut przedstawia problematyke ciezaru dowodu w procesach z udziatem poszkodowanych,
ktdérzy doznali uszkodzenia ciafa lub rozstroju zdrowia (tzw. procesach medycznych). Oméwiona
zostata podstawowa reguta rozktadu ciezaru dowodu oraz konstrukcje majace na celu przezwy-
ciezanie trudnosci dowodowych: domniemanie prawne, domniemanie faktyczne dowdd prima
facie oraz obnizenie standardu (stopnia) dowodu.

Stowa kluczowe: ciezar dowodu; dowod; fakty; szkoda; odszkodowanie; zados¢uczynienie.

Summary
Izabela Adrych-Brzeziriska
Burden of Proof in Medical Malpractice Cases under Polish Law

The article presents the problem of the burden of proof in trials involving injured patients (so-
called medical trials). The basic rule of burden of proof and structures used to overcome evi-
dence difficulties are discussed: legal presumptions, factual presumptions, prima facie evidence,
and standard of proof.

Keywords: burden of proof; evidence; facts; damage; damages; non-pecuniary damages.
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Ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych
na przykltadzie oprogramowania wspomagajacego
przepisywanie lekéw

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 7 grudnia 2017 r.,, C-329/16

Artykut 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerw-
ca 1993 r., dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r., nalezy interpretowac
w ten sposob, ze oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalnosci pozwala na
wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, w szczegélnosci w celu wykrycia
przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania, stano-
wi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych przepiséw,
nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezposredniego oddzialywania na ciato
cztowieka.
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Glosa

Wstep

Tematem publikacji sa ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych na przy-
ktadzie oprogramowania wspomagajacego przepisywanie lekéw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pojecia ,wyrobu medycznego” w znaczeniu dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych'. Powszechna informatyzacja obejmuje takze opie-
ke zdrowotna, ktérej elementem jest system informacji medycznej, w tym oprogra-
mowanie wspomagajace przepisywanie lekéw. W czasie pandemii SARS-COV-2 nie do

! Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrob6éw medycznych (Dz. Urz. UE
L Nr 169, s. 1-43; dalej: dyrektywa 93/42).
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przecenienia okazaty sie e-recepty czy e-skierowania wydawane w nastepstwie tele-
porady. W normalnych warunkach funkcje systeméw informacji medycznej nie ogra-
niczaja sie do przepisywania lekéw, lecz zawierajg kompleksowa informacje o stanie
zdrowia pacjenta oraz przepisanej diagnostyce i lekach. W zwigzku z tym powstato
pytanie, czy oprogramowanie stuzace do przepisywania lekédw nie powinno spetniac
standardéw bezpieczenstwa i ochrony zdrowia wymaganych od wyrobéw medycz-
nych, co z kolei powinno by¢ potwierdzone konkretnymi certyfikatami. Sprawa jest
doniosta, poniewaz oprogramowanie medyczne stato sie kluczowym elementem
opieki zdrowotnej?.

Inspiracjg do podjecia problematyki okreslonej w tytule stat sie wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci (TS) w sprawie C-329/16 SNITEM i Philips France przeciwko Premier mi-
nistre i Ministre des Affaires sociales et de la Santé®. Wniosek o wydanie orzeczenia w try-
bie prejudycjalnym zostat ztozony przez Conseil d’Etat (francuska rada stanu). Pytanie
zmierzato do ustalenia, co powinno zawiera¢ w sobie oprogramowanie komputerowe,
by stanowi¢,wyréb medyczny”i wchodzi¢ w zakres stosowania dyrektywy 93/424. Ce-
lem niniejszej glosy jest dokonanie dogtebnej analizy funkcjonalnosci oprogramowa-
nia wspomagajacego przepisywanie lekéw pod katem objecia tego oprogramowania
pojeciem wyrobu medycznego, a w konsekwencji — obowigzkowg procedura certyfi-
kacji CE.

Stan faktyczny lezacy u podstaw sprawy i rozstrzygniecie
Trybunatu Sprawiedliwosci

Stan faktyczny w omawianej sprawie przedstawiat sie nastepujaco. Powodem
w sprawie byt SNITEM, ktory jest krajowym zwigzkiem skupiajgcym we Francji przed-
siebiorstwa z branzy przemystu technologii medycznych. Jedno ze zrzeszonych
w SNITEM przedsiebiorstw — Philips France (Philips) produkuje i wprowadza do obrotu
oprogramowanie wspomagajgce przepisywanie lekéw ,Intellispace Critical Care and
Anesthesia” (ICCA). Jest to oprogramowanie stosowane do reanimacji i znieczulenia.
Dostarcza lekarzowi informacji niezbednych do prawidtowego przepisania lekéw. In-
formacje te odnosza sie m.in. do ewentualnych przeciwwskazan, interakcji réznych
produktéw leczniczych i nadmiernego dawkowania. ,Intellispace Critical Care and

2 J.G.Ronquillo, D.M. Zuckerman, Software-Related Recalls of Health Information Technology and Other
Medical Devices: Implications for FDA Regulation of Digital Health, ,Milbank Quarterly” 2017, vol. 95, no.
3, pp. 535-553. EBSCOhost, doi:10.1111/1468-0009.12278, p. 535.

3 Wyrok TS (czwarta izba) z dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie C-329/16 Syndicat national de l'industrie
des technologies médicales (SNITEM) i Philips France przeciwko Premier ministre i Ministre des Affaires so-
ciales et de la Santé, ECLI:EU:C:2017:947.

4 Opinia rzecznika generalnego M. Camposa Sancheza-Bordony w sprawie C-329/16 SNITEM i Phi-
lips France przeciwko Premier ministre i Ministre des Affaires sociales et de la Santé, pkt 1-5, ECLI:EU:C:
2017:501.
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Anesthesia” posiada oznakowanie CE poswiadczajace, ze zostato ono poddane ocenie
zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42.

Pozwanymi w sprawie byli Premier ministre i Ministre des Affaires sociales et de la
Santé, czyli odpowiednio - francuski premier oraz minister odpowiedzialny za sprawy
spoteczne i zdrowie. Przedmiotem sprawy byta bowiem skierowana do Conseil d’Ftat
skarga o stwierdzenie niewaznosci dekretu 2014-1359 z dnia 14 listopada 2014 r.
w sprawie obowigzku poswiadczania oprogramowania wspomagajacego wydawanie
recept lekarskich, o ktérym mowa w art. L.161-38 kodeksu ubezpieczen spotecznych®.
Dekret ten nakfadat na pewne rodzaje oprogramowania obowigzek posiadania cer-
tyfikatu wydanego przez organ krajowy, nawet gdy oprogramowanie to posiadato
oznakowanie CE na podstawie przepiséw prawa UE. Skargi ztozyt zaréwno SNITEM,
jak i Philips, a poniewaz skargi dotyczyty tej samej kwestii, to sad odsytajacy potaczyt
obie sprawy.

Skarzacy zarzucili ww. dekretowi niezgodnos$¢ z prawem UE. Po pierwsze, twier-
dzili, ze obowiazek posiadania certyfikatu wydanego przez organ krajowy pomimo
posiadanego certyfikatu CE stanowi Srodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem
ilosciowym w przywozie. Wzajemna relacje obowiagzku certyfikacji wyrobow medycz-
nych do ich swobodnego przeptywu reguluje art. 4 ust. 1 dyrektywy 93/42, zgodnie
z ktérym panstwa cztonkowskie nie wprowadzajg na swoim terytorium zadnych ogra-
niczen dla wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow noszacych oznakowanie CE.
Natozenie moca przepisow krajowych dodatkowych obowigzkéw certyfikacyjnych,
poza wymogiem CE, stanowi wiec naruszenie ww. przepiséw dyrektywy 93/42. Dodat-
kowo, skarzacy zastrzegli, ze nie sg spetnione przestanki zastosowania klauzuli ochron-
nej przewidzianej w art. 8 ww. dyrektywy, czyli dopuszczalnosci obowigzku krajowej
certyfikacji, stosowanego obok oznakowania CES.

Pytanie prejudycjalne francuskiej rady stanu i rozstrzygniecie
Trybunatu Sprawiedliwosci

Francuska rada stanu powzieta watpliwosci, czy bedace przedmiotem sprawy opro-
gramowanie wchodzi w zakres pojecia wyrobu medycznego w rozumieniu art. 1 ust. 2
lit. a dyrektywy 93/42. W zwigzku z tym przedtozyta nastepujace pytanie prejudycjal-
ne:,Czy dyrektywe [93/42] nalezy interpretowac w ten sposéb, ze oprogramowanie,
ktére ma pomagac osobom przepisujagcym leki, praktykujacym w prywatnym gabi-
necie, w zakfadzie opieki zdrowotnej lub w zaktadzie medyczno-spotecznym, w usta-
leniu przepisywanych produktéw leczniczych, celem zwiekszenia bezpieczenstwa

5 Décret n° 2014-1359 du 14 novembre 2014 relatif a l'obligation de certification des logiciels d'aide
ala prescription médicale et des logiciels d'aide a la dispensation prévue a l'article L. 161-38 du code de la
sécurité sociale, JORF n°0264 du 15 novembre 2014, Texte n° 17.

6 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 20-27 oraz wyrok TS w sprawie C-329/16,
pkt 17-19.
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przepisywania produktéw leczniczych, utatwienia pracy osobom przepisujagcym leki,
wspierania zgodnosci recept z wymogami przepiséw krajowych i obnizenia kosztéw
leczenia przy zachowaniu jego jednakowej jakosci, jest wyrobem medycznym w rozu-
mieniu tejze dyrektywy, jezeli oprogramowanie to zawiera przynajmniej jedna funk-
cjonalnos$¢ pozwalajaca na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, majaca po-
moc lekarzowi w doborze przepisywanych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
poprzez wykrycie przeciwwskazan, interakgcji z innymi lekami oraz nadmiernego daw-
kowania, mimo Zze samo w sobie nie ma oddziatywania na ciato cztowieka?”’. W odpo-
wiedzi na pytanie rady stanu Trybunat Sprawiedliwosci orzekt nastepujaco: ,Artykut
1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r., nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalnosci pozwala na wykorzystanie danych
dotyczacych pacjenta, w szczegdlnosci w celu wykrycia przeciwwskazan, interakgji
z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania, stanowi, w zakresie tej funkcjonal-
nosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych przepiséw, nawet jesli takie oprogramowa-
nie nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka”. Tym samym, Trybunat
Sprawiedliwosci przystat na twierdzenia skarzacych i w konsekwencji uznat prawo
francuskie za niezgodne z prawem UE.

Podstawa prawna certyfikacji CE wyrobow medycznych

Certyfikacja wyrobéw medycznych jest przedmiotem harmonizacji wyrobéw me-
dycznych na poziomie Unii Europejskiej. Kompetencje do zblizania ustawodawstw
panstw odnoszacych sie do wyrobéw medycznych zostaty przyznane Unii Europej-
skiej moca przepiséw traktatowych. Artykut 114 TFUE® przewiduje przyjmowanie $rod-
kéw majacych na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Z kolei
art. 168 ust. 4 lit. c TFUE stanowi, ze Unia Europejska zapewnia wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego, m.in. przyjmujac srodki ustanawiajgce wysokie standardy jakosci
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych. Do dwéch najwaz-
niejszych aktéw prawa wtérnego, wydanych w ramach wykonania ww. kompetencji,
nalezy dyrektywa 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania'® oraz dyrek-
tywa 93/42. Z punktu widzenia omawianego tematu, istotna dla sprawy jest druga
z wymienionych dyrektyw. Przyjeta zostata ona przez Rade 14 czerwca 1993 r. Weszta

7 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 28 oraz wyrok TS w sprawie C-329/16, pkt 20.
8 Sentencja wyroku TS w sprawie C-329/16.

° Wersja skonsolidowana Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dz.U. C 326 z 26.10.2012, str.
47-390.

9 Dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafnstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, 90/385/EWG (Dz. Urz. UE L
Nr 189, s. 17-36).
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w zycie 29 czerwca 1993 r. Termin jej transpozycji do prawa krajowego uptynat 1 lipca
1994 r., przy czym panstwa cztonkowskie stosowaty przepisy dyrektywy z moca od
1 stycznia 1995 r."" Nastepnie po ponad 25 latach stosowania dyrektywa 93/42 zostata
uchylona ze skutkiem na 25 maja 2021 .

Uchylajac dyrektywe 93/42, zrezygnowano z formy dyrektywy na rzecz rozporza-
dzenia, bowiem dyrektywe 93/42 zastapiono rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych'. Poczatek stosowania ww. rozporzadzenia przewidziano na
26 maja 2020r., przy czym jednocze$nie wskazano wiele odstepstw, jesli chodzi o jego
stosowanie w czasie'. Nowe ramy prawne wprowadzone rozporzadzeniem 2017/745
okreslaja wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych'. Wy-
buch pandemii COVID-19 na poczatku 2020 r. i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie
zdrowia publicznego spowodowaty koniecznos¢ odroczenia rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia 2017/745. W konsekwengji, dnia 23 kwietnia 2020 r. przyjete zostato
rozporzadzenie 2020/561, zmieniajgce rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektérych jego przepi-
sOw'. Rozporzadzenie zmieniajgce odroczyto o rok rozpoczecie stosowania rozporza-
dzenia 2017/745, tj. do dnia 26 maja 2021 r. Jednoczesnie rozporzadzenie 2020/561
odroczyto réwniez stosowanie przepisu uchylajgcego dyrektywe Rady 90/385 oraz dy-
rektywe 93/42. Tym samym dyrektywy te majg zastosowanie do dnia 25 maja 2021 r."6

Przyjecie rozporzadzenia w miejsce dyrektywy powinno pozytywnie wptyna¢ na
rozwéj rynku wyrobéw medycznych w Unii Europejskiej i z korzyscia dla pacjentéw.
Prawo unijne regulujace wyroby medyczne jest stosunkowo nowe. W 1993 r. posta-
nowiono uregulowa¢ prawem wspélnotowym zaréwno wyroby medyczne, jak i pro-
dukty lecznicze. W tym celu postuzono sie jednak dwoma réznymi zrédtami prawa po-
chodnego. Do uregulowania wyrobéw medycznych wybrano poczatkowo dyrektywe.
Tym samym, w przeciwienstwie do uregulowanych rozporzadzeniem produktéw lecz-
niczych', dziedzina wyrobéw medycznych charakteryzowata sie nizszym poziomem

" Art. 22 dyrektywy 93/42.

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L
Nr 117, s. 1-175; dalej: rozporzadzenie 2017/745).

3 Art. 123 rozporzadzenia 2017/745.

4 M. Contardi, Changes in the Medical Device’s Regulatory Framework and Its Impact on the Medical
Device’s Industry: From the Medical Device Directives to the Medical Device Regulations, ,Erasmus Law
Review” 2019, no. 2, pp. 166-177. EBSCOhost, doi:10.5553/ELR.000139, s. 166.

> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmie-
niajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpo-
czecia stosowania niektoérych jego przepiséw, PE/10/2020/REV/1 (Dz. Urz. UE L Nr 130, s. 18-22; da-
lej: rozporzadzenie 2020/561) oraz uprzednio obowiazujace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r., ustanawiajace wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz. Urz. UE L Nr 214, 5. 1-21).

6 Stan na 1 marca 2021 r.

7" Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r,, usta-
nawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
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harmonizacji, poniewaz przepisy dyrektywy wymagaty transpozycji do prawa krajo-
wego kazdego panstwa cztonkowskiego'®.

Zasady oznakowania CE wyrobéw medycznych

Oznakowanie CE jest istotnym elementem nowego globalnego podejscia do ob-
rotu towarami. Celem polityk unijnych i prawa UE jest zagwarantowanie, by na rynku
dostepne byty tylko bezpieczne produkty spetniajgce stosowne wymagania prawne,
co z kolei daje rowne szanse uczciwym podmiotom gospodarczym i promuje ochro-
ne unijnych konsumentéw. Oznakowanie CE stanowi informacje, ze produkty, ktére
s regulowane przez jeden lub kilka unijnych aktéw harmonizacyjnych okreslajacych
umieszczanie takiego oznakowania, sg zgodne ze wszystkimi majacymi zastosowanie
przepisami. Tym samym, produkty spetniajgce te wymagania i oznakowane CE w jed-
nym z panstw cztonkowskich moga swobodnie przemieszczac sie po terytorium cate-
go Europejskiego Obszaru Gospodarczego (panstwa cztonkowskie UE, Islandia, Liech-
tenstein i Norwegia)'®. Prawodawstwo unijne wprowadza w tym celu takie definicje
legalne, jak ,producent’, ,wprowadzenie do obrotu’, ,importer” czy ,dystrybutor”. Po-
nadto, wprowadza jasny podziat odpowiedzialnosci pomiedzy producentéw, impor-
teréw i dystrybutoréw w tanicuchu produktu?.

Dyrektywa 93/42 dokonuje w swym zakresie harmonizacji przepiséw prawnych,
ktéra osiaga sie w drodze stosowania szeregu wymagan zasadniczych. Norma zhar-
monizowang w rozumieniu ww. dyrektywy jest specyfikacja techniczna (norma euro-
pejska lub dokument harmonizacyjny) przyjeta na zlecenie Komisji Europejskiej przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) lub Europejski Komitet Normalizacyjny Elek-
trotechniki (CENELEC). Spetnienie wymagan okreslonych w normie zharmonizowanej
poswiadcza sie poprzez opatrzenie wyrobu oznakowaniem CE. Wyroby tak oznakowa-
ne przeszty procedure oceny przewidziang w ww. dyrektywie. Zgodnie z ww. dyrekty-
wg panstwa cztonkowskie nie moga stawia¢ przeszkdd, aby wprowadza¢ do obrotu
czy tez uzywac na ich terytorium wyrobéw oznakowanych CE*'. Zakaz stawiania prze-
szkdd oznacza takze zakaz zadania przez panstw cztonkowskie, by taki wyréb ponow-
nie przeszedt procedure oceny zgodnosci wedtug norm krajowych. Wyrobom oznako-
wanym CE przystuguje domniemanie swobody przeptywu i swoboda ta nie moze by¢
podwazona przez jakikolwiek inny srodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniami

u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekoéw
(Dz. Urz. UEL Nr 136, s. 1-33).

'8 M. Contardi, Changes in the Medical Device’s Regulatory..., s. 169.

1 Szerzej na temat nowego globalnego podejécia: Zawiadomienie Komisji, Niebieski przewodnik
- wdrazanie unijnych przepiséw dotyczacych produktéw 2016 (Dz. Urz. UE Cz 2016 1., Nr 272, 5. 1).

20 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdl-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG
(Dz.Urz. UEL Nr 218, s. 82-128).

21 Art. 4 dyrektywy 93/42.
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ilosciowymi w przywozie, zakazanymi przez art. 34 TFUE?. Ograniczenia w przedsta-
wionej swobodzie sg dopuszczalne wylgcznie ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub
bezpieczenstwa uzytkownikéw wyrobu oznakowanego CE. Ochrona interesu ogélne-
go uzasadnia tego rodzaju srodki ochronne, oparte na nadrzednym wymogu, jakim
jest wymég ochrony zdrowia, dlatego panstwa cztonkowskie moga skorzystac z ww.
klauzuli ochronnej, ale tylko na warunkach okreslonych w dyrektywie 93/42. Jednym
z warunkéw jest obowigzek niezwtocznego poinformowania Komisji o wprowadzo-
nych ograniczeniach?.

Z punktu widzenia omawianego tematu kluczowa jest wyktadnia pojecia wyrobu
medycznego w rozumieniu dyrektywy 93/42. Trybunat Sprawiedliwosci miat okazje
wielokrotnie wypowiedzie¢ sie w przedmiocie wyktadni art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy
93/42, ale nie w bezposrednim zwiazku z oprogramowaniem?*. Na przyktad w odnie-
sieniu do systemu pozwalajacego na rejestracje pracy mézgu ludzkiego, TS orzekt, ze
wyréb jest wyrobem medycznym w rozumieniu ww. artykutu wyfgcznie wtedy, gdy
jest przeznaczony do celéw medycznych. Jednoczesnie TS stwierdzit, ze ustawodaw-
ca unijny w odniesieniu do oprogramowania jednoznacznie zatem podkreslit, ze do
objecia pojeciem wyrobu medycznego nie wystarcza, by oprogramowanie byto wyko-
rzystywane w kontekscie medycznym, lecz konieczne jest, by wedtug producenta byto
ono przeznaczone w szczegdlnosci do celow medycznych®. Bedace przedmiotem
komentowanej sprawy oprogramowanie ICCA posiada oznakowanie CE, co nie byto
kwestionowane przez zadng ze stron sporu. Tym samym sporne oprogramowanie byto
swobodnie wprowadzone do obrotu w szesnastu panstwach cztonkowskich i korzy-
stato z domniemania zgodnosci z dyrektywa 93/42. Rzagdowi francuskiemu nie udato
sie obali¢ tych twierdzen®.

Kwalifikacja prawna spornego oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekow

Zbadanie spornego oprogramowania pod katem spetnienia wymagan niezbed-
nych do zakwalifikowania go jako wyrobu medycznego wymagato ustalenia, czy funk-
cje tego oprogramowania zaliczajg sie do jednej z kategorii wymienionych w art. 1

2 Trybunatu Sprawiedliwosci potwierdzat swoja linie orzecznicza w tym zakresie, zob. np. wyroki:
z dnia 24 listopada 2016 r., Lohmann & Rauscher International, C-662/15, EU:C:2016:903, pkt 30; z dnia
14 czerwca 2007 r., Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, pkt 42.

23 Art. 8 dyrektywy 93/42.

24 . Tsang et al., The Impact of Artificial Intelligence on Medical Innovation in the European Union
and United States, ,Intellectual Property & Technology Law Journal” 2017, vol. 29, no. 8, pp. 3-11.
EBSCOhost, s. 5.

% Wyrok TS (trzecia izba) z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11 Brain Products GmbH prze-
ciwko BioSemi VOF i in., ECLI:EU:C:2012:742. Podobnie: wyrok TS (dziesiata izba) z dnia 4 marca 2015 .
w sprawie C-547/13 SIA ,Oliver Medical” przeciwko Valsts ienemumu dienests, ECLI:EU:C:2015:139.

% Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 30-41.
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ust. 2 lit. a dyrektywy 93/42, co z kolei miatoby pozwoli¢ na zbadanie, czy oprogra-
mowanie to jest przeznaczone do celéw medycznych. W udostepnionym Trybunatowi
Sprawiedliwosci opisie funkcji oprogramowania ICCA widniata ,pomoc w ustaleniu
przepisywanych produktéw leczniczych, celem zwiekszenia bezpieczenstwa przepisy-
wania produktéw leczniczych”. Dodatkowo wskazywano, ze oprogramowanie utatwia
prace osobom przepisujacym leki poprzez wykrycie przeciwwskazan, interakgji z inny-
mi lekami oraz nadmiernego dawkowania. W toku sprawy ustalono, Ze sporne opro-
gramowanie pomaga przy przepisywaniu lekéw stuzbom anestezjologicznym i na
oddziatach intensywnej terapii. Wspierajac anestezjologéw, oprogramowanie zbiera
dane zaréwno sprzed operacji, jak i te dostepne w systemach, do ktérych oprogramo-
wanie jest podtaczone. Ponadto, analizuje i przetwarza te dane, tak by dostarczac ane-
stezjologowi informacji w trakcie operacji. Jak chodzi zas o oddziaty intensywnej tera-
pii, reanimacji lub statej opieki, to oprogramowanie jest w stanie przetwarzac liczne
szczegotowe dane pacjenta, niezbedne do podejmowania decyzji medycznych. W obu
przypadkach oprogramowanie ICCA jest wyposazone w silnik umozliwiajacy lekarzom
i pracownikom ochrony zdrowia obliczenie ilosci przepisywanych produktéw leczni-
czych oraz oszacowanie mozliwosci alergii lub czasu trwania leczenia. Z powyzszego
wynika, ze oprogramowanie ICCA jest, przeznaczone do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych”?.

Sporne oprogramowanie, pomagajac w prawidtowym przepisywaniu lekéw i za-
pobiegajac nieprawidtowosciom, poprawia jakosc¢ praktyki lekarskiej. Utatwia pracow-
nikom ochrony zdrowia prowadzenie terapii i monitorowanie chorych poddawanych
znieczuleniu lub intensywnej terapii. Po wprowadzeniu danych pacjenta oprogra-
mowanie pomaga lekarzowi znalez¢ wtasciwy sposdb leczenia oraz ostrzega przed
problemami, ktére mogtoby spowodowac nieprawidtowe leczenie. W swietle powyz-
szego, cel medyczny, ktérego dyrektywa 93/42 wymaga od oprogramowania, by kwa-
lifikowato sie jako wyréb medyczny, wydaje sie spetniony. W konsekwencji ICCA wy-
petnia cel ,zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb’,
przewidziany w art. 1 ust. 2 lit. a tiret pierwsze dyrektywy 93/422%.

Dyrektywa 2007/47 zmieniajgca m.in. dyrektywe 93/42 wprowadzita podziat na
dwie kategorie oprogramowania: ,oprogramowanie przeznaczone do celéw me-
dycznych” oraz ,oprogramowanie ogdlnego zastosowania uzywane w zakfadach
opieki zdrowotnej”. O ile pierwsze z wymienionych jest wyrobem medycznym, to
drugie nie jest?, wiec zostato wykluczone z zakresu zastosowania dyrektywy 93/42
i w konsekwencji z rozporzadzenia 2017/745. To samo rozgraniczenie znajduje sie
w ,Wytycznych w sprawie kwalifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania

27 Art. 1 pkt 1 lit. a ppkt (i) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze-
$nia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady
93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L Nr 247, s. 21-55; dalej: dyrektywa 2007/47).

28 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 42-53.

2 Motyw 6 dyrektywy 2007/47.
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uzywanego w systemie opieki zdrowotnej w ramach prawnych dotyczacych wyrobéw
medycznych™?. Sg one przyktadem prawa miekkiego. Nie maja charakteru wigzacego,
ale powinny by¢ brane pod uwage przy wyktadni systemowej norm prawnych. Ko-
misja za pomocg ww. wytycznych udziela wytwdércom wskazéwek co do stosowania
dyrektywy 93/42. Wytyczne zostaly wypracowane we wspotpracy z organami panstw
cztonkowskich, stuzbami Komisji, przemystem medycznym i akredytowanymi jednost-
kami z tej branzy. Z tych wzgledéw wytyczne odzwierciedlaja stosowang w praktyce
interpretacje omawianej requlacji.

Wytyczne wskazujg, ktore funkcje kwalifikujg wyréb jako medyczny. Jezeli opro-
gramowanie nie dokonuje zadnego dziatania na danych lub dziatanie to ogranicza
sie do sktadowania, archiwizacji, przekazywania, simple search lub bezstratnej kom-
presji danych, to nie moze by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny. Jezeli natomiast
oprogramowanie tworzy lub modyfikuje informacje medyczng w celu wspomozenia
pracownika ochrony zdrowia w wykorzystaniu tej informacji, moze by¢ wyrobem me-
dycznym. W tym kontekscie nie sposéb przystac na twierdzenia rzadu francuskiego,
ze sporne oprogramowanie spetnia funkcje wytacznie administracyjne i jest postacia
bazy danych. Bezdyskusyjnie i te funkcje spetnia sporne oprogramowanie, ale dodat-
kowo zawiera moduly z elementami medycznymi. To wtasnie gromadzenie, analizo-
wanie i przetwarzanie danych pacjenta, dzieki ktérym oprogramowanie ICCA pomaga
wykry¢ przeciwwskazania, interakcje z innymi lekami oraz nadmierne dawkowanie,
odroézniaja to narzedzie informatyczne od narzedzi majacych wyfacznie administracyj-
ny charakter. Co wiecej, specyfika tego oprogramowania zbliza je do oprogramowania
o funkcjach scisle medycznych. Sagdowi krajowemu pozostawiono ewentualne ustale-
nie, w jakim stopniu oprogramowanie gromadzi, analizuje i interpretuje dane pacjen-
tow wprowadzane przez pracownikéw ochrony zdrowia. Warto wspomnie¢, ze SNITEM
odgrywa wazng role na rynku ustug telemedycznych we Francji, gdzie telemedycyna
zostafa zdefiniowana w kodeksie zdrowia publicznego (fr. Code de la santé publique)
jako forma zdalnej praktyki medycznej z wykorzystaniem technologii informacyjno-
-komunikacyjnych?'.

Konkludujac, oprogramowanie ICCA na podstawie zgromadzonych danych o pa-
cjencie, ktére to dane moga pochodzi¢ zinnych systemoéw i urzadzen, do ktérych okre-
slony pacjent jest podfaczony, oraz za pomocga swoich silnikéw obliczeniowych au-
tomatycznie przeksztatca te dane w informacje uzyteczne dla pracownika ochrony
zdrowia, sugerujac mu jednoczesnie wiasciwe dawkowanie leku. Funkcje te pozwa-
lajg zakwalifilkowa¢ oprogramowanie ICCA jako wyréb medyczny. Na przeszkodzie
temu nie stoi takze okolicznos¢, ze oprogramowanie to nie dziata samo w sobie we-
wnatrz lub na powierzchni ciata ludzkiego. Skoro bowiem oprogramowanie wspoma-
ga przepisywanie lekéw, to ma ono ostatecznie na celu umozliwienie prawidtowego

30 European Commission, Guidelines on the Qualification and Classification of stand alone software
used in Healthcare within the Regulatory Framework of Medical Devices, MEDDEV 2.1/6, July 2016.

31 P. Simon, Responsabilité Des Professionnels de Santé Dans La Pratique de La Télémédecine Clinique.
(French), ,Bulletin Juridique Du Praticien Hospitalier” 2014, no. 170, pp. 1-8. EBSCOhost, s. 1.
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oddziatywania na ludzkie ciato, podobnie jak przyjmowanie lekéw. Ponadto, dyrekty-
wa 93/42 w art. 1 ust. 2 lit. a nie wymaga bezposredniego dziatania wyrobu, a jedynie
zwyktego ,wspomagania” w gtéwnym dziataniu. W konsekwencji, analiza wskazanych
funkcji spornego oprogramowania doprowadzita zaréwno rzecznika generalnego, jak
i Trybunat Sprawiedliwosci do zakwalifikowania oprogramowania o cechach ICCA jako
wyrobu medycznego w rozumieniu dyrektywy 93/42%. Wraz z rozwojem technologii
ros$nie zapotrzebowanie na bezpieczenstwo pacjentéw* i komentowany wyrok, roz-
szerzajac pojecie wyrobu medycznego na oprogramowanie wspomagajace przepisy-
wanie lekéw, stanowi odpowiedzZ na to zapotrzebowanie.

Whnioski

Jednym z najwazniejszych celéw Unii Europejskiej jest dgzenie do zapewnienia wy-
sokiego poziomu ochrony zdrowia. Glosowany wyrok wpisuje sie doskonale w realiza-
cje tego celu. Bezspornie nie tylko medycyna, ale takze ochrona zdrowia wymaga sto-
sowania coraz bardziej wyrafinowanych i bezpiecznych technologii. Z kolei zawrotny
rozwéj technologii i systeméw informatycznych stosowanych w systemach ochrony
zdrowia moze rodzi¢ konkretne ryzyka. Tymczasem za organizacje ochrony zdrowia,
bez wzgledu na sposdb finansowania, w kazdym panstwie Unii Europejskiej ostatecz-
nie odpowiada wtadza publiczna. Rozbieznosci w regulacjach krajowych odnoszacych
sie do bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i wydajnosci wyrobéw medycznych, jak row-
niez rézne procedury certyfikacji i kontroli dla takich wyrobéw stusznie zostaty uznane
za bariery w wymianie handlowej na rynku wewnetrznym UE. W reakcji na potrzebe
zblizania ustawodawstw najpierw przyjeto dyrektywe 93/42, a nastepnie rozporzadze-
nie 2017/745.

Komentowany wyrok zostat wprawdzie wydany w oparciu o dyrektywe 93/42, ale
pozostataktualny i wigzacy takze po rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia 2017/745.
Nadal przeznaczenie wyrobu przewidziane przez producenta pozostato decydujace
dla kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego. W pierwszej kolejnosci
Trybunat Sprawiedliwosci okreslit kryteria rozgraniczenia miedzy oprogramowaniem
do celédw medycznych i oprogramowaniem ogélnego zastosowania uzywanego
w ochronie zdrowia. Tym samym, oprogramowanie do celéw medycznych zostato za-
kwalifikowane jako wyréb medyczny w przeciwienstwie do oprogramowania ogélne-
go zastosowania uzywanego w ochronie zdrowia, ktdre zostato wytagczone zaréwno
z zakresu zastosowania dyrektywy 93/42, jak i rozporzadzenia 2017/745. W drugiej ko-
lejnosci Trybunat Sprawiedliwosci wyjasnit znaczenie prawa miekkiego w postaci wy-
tycznych Komisji w sprawie kwalifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania
uzywanego w systemie opieki zdrowotnej w ramach prawnych dotyczacych wyrobéw

32 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 54-71.
33 M. Lanterman, Security, Convenience, and Medical Devices,,Bench & Bar of Minnesota” 2019, vol. 76,
no. 7, p. 10. EBSCOhost, p. 10.
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medycznych (MEDDEV 2.1/6). W koncu tez Trybunat Sprawiedliwosci wypowiedziat sie
niejako przy okazji w sprawie podziatu kompetencji miedzy panstwa cztonkowskie
a Unieg, jesli chodzi o kwalifikowanie wyrobéw jako wyrobéw medycznych, przyznajac
decydujaca role organom Unii Europejskiej. Wyrok bywa krytykowany przez zwolen-
nikéw rozwoju innowacji w ochronie zdrowia**, poniewaz zbyt szerokie pojecie wyro-
bu medycznego w kontekscie aplikacji zdrowotnych moze nie sprzyja¢ innowacjom
gtéwnie ze wzgledu na konieczno$¢ spetnienia wymogéw przewidzianych przez tak
zwane normy zharmonizowane o mocy prawa miekkiego. Tymczasem z perspektywy
pacjenta i wkadz publicznych rozwdéj technologiczny w ochronie zdrowia musi zapew-
nia¢ wysoki poziom bezpieczenstwa pacjentédw i ochrony zdrowia. Z tych wzgledéw
na aprobate zastuguje rozstrzygniecie TS obejmujace pojeciem ,wyrobu medycznego”
oprogramowanie wspomagajace przepisywanie lekdéw, nawet jesli takie oprogramo-
wanie nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka.

Ponadto, komentowany wyrok postuzyt za doskonata okazje do analizy nowych
ram prawnych dotyczacych wyrobéw medycznych wprowadzonych rozporzadzeniem
2017/745 oraz do oceny skutecznosci dotychczasowego dorobku prawa UE w nowych
okolicznosciach wywotanych pandemia COVID-19. Kryzys zdrowia publicznego wywo-
tany pandemia stanowit bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich oraz
duze obcigzenie dla organéw krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli UE
i podmiotéw gospodarczych®. Mowa o okolicznosciach, ktére wymagaty znacznych
dodatkowych zasoboéw oraz wiekszej dostepnosci wyrobéw medycznych o zasadni-
Czym znaczeniu, czego nie mozna byto przewidzie¢ w normalnych warunkach, w tym
w momencie przyjmowania dyrektywy 93/42 czy rozporzadzenia 2017/745. Organy
wiadzy publicznej szczebla unijnego i krajowego musiaty zmierzy¢ sie z jednej stro-
ny ze zwiekszong podaza na konkretne wyroby medyczne, a z drugiej — z ryzykiem,
jakie niosta za sobg wzmozona aktywnos¢ producentéw czesto dotychczas w ogdle
niezwigzanych z obszarem technologii medycznej (medtech). W wyniku przeprowa-
dzonej analizy mozna pokusi¢ sie o wniosek, ze prawo Unii Europejskiej odnoszace sie
do bezpieczenstwa wyrobéw medycznych oraz unijne procedury decyzyjne umozli-
wiajace natychmiastowa reakcje na nagte wyzwania okazaty sie skuteczne takze w tzw.
czasach zarazy. Co wiecej, doswiadczenie pandemii wywotanej wirusem SARS-COV-2
wykazato koniecznos¢ dalszego ujednolicania podejscia do oceny i walidacji dziatania
wyrobéw medycznych w catej Unii Europejskiej, za czym z pewnoscia pdjdzie dalszy
intensywny rozwoj harmonizacji wyrobéw medycznych.

34 UM. Gassner, J.N. Modi, Medizinprodukterecht: Software als Medizinprodukt, ,Européaische Zeit-
schrift fir Wirtschaftsrecht” 2018, s. 169.

%5 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadze-
nie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania
niektdrych jego przepisow, COM(2020) 144 final, Bruksela, 3 kwietnia 2020 ., s. 3.
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Streszczenie
Sylwia Majkowska-Szulc

Ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych na przyktadzie oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekow

Tematem glosy sg ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych na przyktadzie oprogramo-
wania wspomagajacego przepisywanie lekéw. Glosowany wyrok wpisuje sie w realizacje jed-
nego z najwazniejszych celéw Unii Europejskiej, jakim jest dazenie do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia. Trybunat Sprawiedliwosci okreslit kryteria rozgraniczenia miedzy
oprogramowaniem do celéw medycznych i oprogramowaniem ogdlnego zastosowania, uzy-
wanym w ochronie zdrowia. Dodatkowo, wyjasnit znaczenie wytycznych Komisji w sprawie kwa-
lifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania uzywanego w systemie opieki zdrowotnej
w ramach prawnych dotyczacych wyrobéw medycznych. W komentowanym wyroku, TS w spo-
séb wigzacy zadecydowat, ze oprogramowanie wspomagajace przepisywanie lekdw, nawet jesli
nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka, wchodzi w zakres pojecia ,wyrobu
medycznego”z wszystkimi tego konsekwencjami. W $wietle analizy przedstawionej w niniejszej
glosie rozstrzygniecie TS zastuguje na aprobate. Analiza problemu doprowadzita dodatkowo do
spostrzezenia zwigzanego z pandemig wywotang wirusem SARS-COV-2. Zaistniata sytuacja wy-
kazata bowiem koniecznos¢ dalszego ujednolicania podejscia do oceny i walidacji dziatania wy-
robéw medycznych w catej UE, co z kolei najprawdopodobniej bedzie skutkowato w przysztosci
dalszym intensywnym rozwojem harmonizacji wyrobéw medycznych.
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Stowa kluczowe: Unia Europejska; wyréb medyczny; oprogramowanie medyczne; wyposaze-
nie medyczne; oznakowanie CE; przepisywanie lekéw; prawo medyczne; COVID-19.

Summary
Sylwia Majkowska-Szulc

Legal Framework of Medical Device Certification on the Example of Drug Prescription
Assistance Software

This paper deals with the legal framework of medical device certification on the example of
drug prescription assistance software. The topic is significant as medical software has become
a key component of each healthcare system. Simultaneously, one of the most important goals
of the European Union is to strive for a high level of health protection. The judgment at stake
serves this purpose perfectly. The Court of Justice has defined criteria to distinguish software for
medical purposes from software for general purposes when used in a healthcare setting. Thus,
the software for medical purposes was classified as a medical device, unlike software for general
use in healthcare, which was excluded both from the scope of application of Directive 93/42
and Regulation 2017/745. In addition, the Court of Justice clarified the character of soft law in
the form of Commission’s Guidelines on the Qualification and Classification of stand alone soft-
ware used in Healthcare within the Regulatory Framework of Medical Devices (MEDDEV 2.1/6).
Moreover, the Court of Justice made a slight incidental opinion on the division of competences
between the Member States and the European Union regarding the classification of devices as
medical devices, giving a decisive role to the EU authorities. Finally, the Court ruled that soft-
ware, of which at least one of the functions makes it possible to use patient-specific data for the
purposes, inter alia, of detecting contraindications, drug interactions and excessive doses, is, in
respect of that function, a medical device, even if that software does not act directly in or on the
human body. The Court’s ruling deserves approval. Although it was issued on the basis of Direc-
tive 93/42, it remained valid after the Regulation 2017/745 became applicable. Experiences from
the SARS-CoV-2 Pandemic showed the need for further standardization of approaches to the
assessment and validation of medical devices in the European Union. The need will certainly be
followed by further intensive development of harmonization of medical devices on the EU level.

Keywords: European Union; medical device; medical software; medical equipment; CE marking;
drug prescription; medical law; COVID-19.
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wodowych ludzi mtodych.
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Glosa

Sad Najwyzszy w wyroku' stanowigcym przedmiot niniejszej glosy dopuscit roz-
nicowanie wynagrodzenia z uwagi na roézny charakter wykonywanej pracy przez re-
zydentow oraz lekarzy. Z przedstawiong tezg nalezy sie zgodzi¢, z tym ze przepisy
prawa nakazuja wynagradzac jednakowo nie tylko w przypadku prac jednakowych,
ale takze prac jednakowej wartosci, a wiec wtedy gdy prace s rézne rodzajowo. Rze-
czywisty problem zaczyna sie wéwczas, gdy wysokos$¢ wynagrodzenia lekarza o wyz-
szych kwalifikacjach i wiekszym doswiadczeniu zawodowym jest nizsza od wysokosci
wynagrodzenia rezydenta, tj. osoby na poczatku awansu zawodowego. Wyjasnienie
tych odmiennosci wymaga zaprezentowania skomplikowanego i ztozonego systemu
wynagradzania w podmiotach leczniczych, na ktéry skfadaja sie rézne zrédta finanso-
wania poszczegélnych sktadnikéw wynagrodzenia lekarzy i rezydentow. Niezaleznie
od tego, przedmiotem glosy jest réwniez polemika z przyjetym przez Sad Najwyzszy
sposobem i metoda obliczania wysokosci wynagrodzen, ktére stanowia podstawe po-
réwnywania stawek wynagrodzen obu grup pracownikéw.

T Wyrok SN z dnia 7 kwietnia 2011 ., | PK 232/10, OSNP 2012, nr 11-12, poz. 133.
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Podstawy ustalenia wynagrodzenia za prace w podmiotach leczniczych

Podstaw prawnych ksztattowania wynagrodzenia, nienaleznie od przedmiotu dzia-
talnosci pracodawcy nalezy poszukiwac przede wszystkim w zrédtach ustalen miedzy
stronami stosunku pracy. Artykut 29 kodeksu pracy? wskazuje na umowe o prace jako
bezposrednia i, w wielu wypadkach, jedyna podstawe ustalenia wysokosci wynagro-
dzenia pracownika. W przypadku podmiotéw leczniczych ksztattowanie wynagrodze-
nia personelu medycznego podlega jednak daleko idacym ograniczeniom, przede
wszystkim ustawowym. Dla pracodawcy oznacza to, ze zakres swobody decyzji co do
wysokosci, a takze sktadnikéw wynagrodzenia jest daleko limitowany. Do ustaw okre-
$lajacych stawki wynagrodzenia w podmiotach leczniczych naleza gtéwnie:

- ustawa o dziatalnosci leczniczej?;

— ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta*;

- ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych?;

- ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentystys®.

Zgodnie z ustawa o dziatalnosci leczniczej, za podmiot leczniczy uznaje sie ten,
ktéry prowadzi dziatalno$¢ lecznicza polegajaca na udzielaniu Swiadczen zdrowot-
nych (art. 3 u.d.l.), jednak samego pojecia ustawa juz nie definiuje. W zamian za to
w art. 4 u.d.l. ustawodawca wymienia rodzaje podmiotéw leczniczych, z czego naj-
istotniejszym kryterium podziatu jest forma prowadzenia dziatalnosci oraz status
zwigzany z organem prowadzacym podmiot leczniczy. Ustawodawca w art. 1 pkt 2,
3i 5 u.d.l. wprowadza pojecie ,podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza” obok
kategorii ,podmiotu leczniczego” wymienionego w art. 1 pkt 4 u.d.l. Ponadto, art. 4
u.d.l. dopuszcza dziatalno$¢ lecznicza zaktaddw opieki zdrowotnej w formie publicznej
i niepublicznej. Z kolei kwalifikacja danej jednostki do podmiotu leczniczego albo do
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza rzutuje na zakres swobody woli stron
— zarébwno na prawo do wyboru podstawy zatrudnienia, jak i ksztattowania tresci ta-
czacego strony stosunku prawnego.

2 Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (tekst jedn.: Dz. U.z 2020 ., poz. 1320 ze zm.; dalej:
kodeks pracy, k.p.).

3 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r., poz. 295
ze zm,; dalej: u.d.l.).

4 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.
22020, poz. 849; dalej: u.p.p.).

5 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (tekst jedn.: Dz. U.z 2020 r., poz. 1398; dalej: u.5.0.z.).

6 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r,, poz. 514
ze zm,; dalej: u.z.l.d.).
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Ustawowe podstawy ksztattowania wynagrodzenia zasadniczego
lekarzy i rezydentow

Z uwagi na przedmiot glosy, zwigzany z porownywalnoscig wynagrodzenia lekarzy
i rezydentéw, w dalszej czesci mowa bedzie o podstawach wynagradzania personelu
medycznego. Catkiem spory katalog obowiazujacych w tym zakresie ustaw otwiera
ustawa z 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu’, ktéra dotyczy wszystkich zatrudnio-
nych na podstawie umowy o prace, jak tez innych umoéw o $wiadczenie ustug.

Zasadnicze zmiany stawek wynagrodzenia lekarzy oraz lekarzy rezydentéw nalezy
taczy¢ z wejsciem w zycie ustawy z 2018 r., zmieniajacej u.s.0.z. i inne ustawy?. Artykut
2 przywotanej ustawy zmienit art. 16j u.z.l.d. w ten sposéb, ze umowa o prace stata
sie wylaczng podstawa zatrudnienia rezydenta, wskazano budzet panstwa jako zZrodto
finansowania wynagrodzenia i ustalono dla rezydenta wysoka stawke wynagrodze-
nia zasadniczego. | tak, lekarz, ktéry odbywa szkolenie specjalizacyjne w ramach re-
zydentury, otrzymuje zasadnicze wynagrodzenie miesieczne ustalane przez Ministra
Zdrowia na podstawie przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przed-
siebiorstw bez wypfat nagréd z zysku za ubiegty rok, ogtaszanego przez Prezesa GUS
w Dzienniku Urzedowym ,Monitor Polski’, w wysokosci nie mniejszej niz 70% tego wy-
nagrodzenia. W zaleznosci od rodzaju specjalizacji wysokos¢ tego wynagrodzenia jest
rézna. Do tego nalezy dodac tzw. ,dodatek patriotyczny™, ktéry przystuguje rezyden-
towi za zobowiazanie sie do pracy przez okres dwdch lat w ciggu pieciu od ukonicze-
nia rezydentury. W zaleznosci od specjalizacji dodatek ten wynosi 700 zt miesiecznie
w przypadku specjalizacji preferowanych lub 600 zt miesiecznie dla pozostatych kate-
gorii. Wytania sie tu obraz dos¢ wysokich stawek wynagrodzenia zasadniczego jak na
poczatek drogi zawodowej mtodego lekarza.

Pakiet ustaw wynagrodzeniowych w podmiotach leczniczych ksztattuje zasadni-
czo ustawa z 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego
niektérych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych', ktéra miata pier-
wotnie na celu okreslenie tych stawek wobec zawodéw medycznych. Jako sposob wa-
loryzacji wysokosci wynagrodzenia zasadniczego przyjeto metode mnoznikowg usta-
long jako iloczyn wspétczynnika pracy okreslonego w zataczniku do ustawy i kwoty
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia brutto w gospodarce narodowej
w roku poprzedzajagcym ustalenie, ogtoszonego przez Prezesa GUS (art. 3 u.s.u.n.w.).
Wysokos$¢ najnizszego wynagrodzenia zasadniczego przystugujacego pracownikom

7 Ustawa z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu (tekst jedn.: Dz. U. z 2018 r,,
poz. 2177 ze zm.).

8 Ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1532 ze zm.; dalej: ustawa zmienia-
jaca u.s.o.z.).

° Dodatek ten zostat wprowadzony na mocy art. 2 ustawy zmieniajacej u.$.0.z.

10 Ustawa z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadnicze-
go niektérych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r.,
poz. 830, dalej: u.s.u.n.w.).



Prawo do jednakowego wynagrodzenia i poréwnywalnos¢ prac... 149

wykonujacym zawdd medyczny zostata uzalezniona od rodzaju pracy i poziomu wy-
ksztatcenia wymaganego na stanowisku pracy, przy czym ustawodawca ustalit 10 grup
zawodowych, przyporzadkowujac kazdej z nich inny wspdtczynnik pracy.

Specjalnej regulacji podlegaja natomiast lekarze specjalisci. Na podstawie usta-
wy zmieniajacej u.$.0.z., ustawodawca zobowigzat sie w latach 2018-2020, w ramach
uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej,
do sfinansowania kosztéw wzrostu wynagrodzen lekarzy i lekarzy dentystéw posiada-
jacych specjalizacje (art. 4 ust. 1 przywotanej ustawy). Ustawowy wzrost wynagrodze-
nia zasadniczego do poziomu okre$lonego przez ustawe jest refundowany pracodaw-
cy pod warunkiem spetnienia dwéch przestanek: 1) zatrudnienia lekarza na podstawie
stosunku pracy; 2) zobowiazania sie lekarza do nieudzielania odpfatnie $wiadczen
opieki zdrowotnej u innego swiadczeniodawcy. Warto zwréci¢ uwage na to, ze refun-
dowany jest tylko wzrost, a zatem réznica pomiedzy stawka wynagrodzenia zasadni-
czego lekarza specjalisty w chwili wejscia w zycie ustawy — a stawka 6.750 zt wynikaja-
ca z ustawy. Ustawa zatem objeta dos¢ waski zakres lekarzy specjalistéw. W tym stanie
poziom minimalnego wynagrodzenia zasadniczego w dalszym ciggu ksztattuje usta-
wa z 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych
pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych (u.s.u.n.w.).

Poréwnywalno$¢ prac niejednakowych rezydenta i lekarza

W przedmiotowym wyroku Sadu Najwyzszego, | PK 232/10, ktéry sie stat powo-
dem napisania niniejszej glosy, zasadniczy problem polegat na ustaleniu przestanek
naruszenia zasady rbwnego wynagradzania w przypadku poréwnania prac o réznej
wartosci, a wiec pracy lekarza i rezydenta. W szczegélnosci chodzi tu o sytuacje, gdy
lekarz o wiekszym doswiadczeniu i z ukonczona rezydentura osiggat stawke zasadni-
czego wynagrodzenia nizszg anizeli dopiero odbywajacy praktyke lekarska rezydent.
Na dalszym etapie prowadzenia analiz prawnych nad przestrzeganiem zasady row-
nosci wytania sie potrzeba (zadanie) przyjecia wtasciwej metody poréwnywalnosci,
a zatem tego, czy w opisanej sytuacji bardziej poprawng metoda poréwnan jest ana-
liza poszczegdlnych sktadnikéw wynagrodzenia, co sprowadza sie do oceny kazdego
sktadnika odrebnie, czy tez nalezy uwzglednic ostateczny wynik, a wiec wysokos¢ wy-
nagrodzenia opartg o sume wszystkich jego sktadnikéw.

Przytoczone w poprzedniej czesci glosy podstawy prawne $wiadcza o tym, ze pro-
blem podniesiony w orzeczeniu nie tylko nie zostat wyeliminowany, lecz przeciwnie -
ulegt wzmocnieniu. Nalezy tez podkresli¢ to, co nie wystepuje u znakomitej wiekszosci
pracodawcéw — pofgczenie finansowania zewnetrznego (z budzetu lub Narodowego
Funduszu Zdrowia) i srodkéw samego pracodawcy. Do tego dochodzi ztozona struk-
tura samego wynagrodzenia, ktéra oprocz czesci wynagrodzenia zasadniczego, za-
wiera inne ustawowe elementy. U pracodawcéw, bedgcych podmiotami leczniczymi,
spetnienie zasady jednakowego wynagrodzenia za prace te sama lub poréwnywalnej
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wartosci staje sie sporym wyzwaniem. Nalezy zwréci¢ uwage, ze w przepisach kodek-
su pracy jest mowa nie tylko o obowiazku zaptaty tego samego wynagrodzenia za te
samg prace, ale takze wtedy, gdy wykonywana praca rézni sie, lecz przedstawia taka
samg wartos$¢. Do sposobu wartosciowania pracy i wynagradzania pracownikéw od-
wotuje sie art. 78 § 1 k.p. Zgodnie z nim, wynagrodzenie powinno by¢ tak ustalone, aby
odpowiadato w szczegdlnosci rodzajowi wykonywanej pracy i kwalifikacjom wyma-
ganym przy jej wykonywaniu, a takze uwzgledniato ilos¢ i jakos¢ swiadczonej pracy.
Z istoty stosunku pracy wynika wiec zréznicowanie — wedtug powyzszych kryteriéw
klasyfikacyjnych — wysokosci wynagrodzenia za prace poszczegdlnych pracownikéw.
Problem zaczyna sie wtedy, kiedy pracodawca nie ma w zasadzie wptywu na ustalenie
tego wynagrodzenia.

Pojecie pracy jednakowej wartosci

Zestawiajac poszczegdlne przypadki réznicowania wynagrodzenia, nalezy przy-
blizy¢ znaczenie poszczegdlnych terminéw uzywanych przez ustawodawce. Z pew-
noscig praca ,jednakowa” ma odmienne znaczenie niz praca ,jednakowej wartosci”'.
Najwiecej trudnosci stwarza interpretacja prac poréwnywalnej wartosci z tego wzgle-
du, ze zaktada sie poréwnywanie prac de facto niejednorodnych. Orzecznictwo wraz
z doktryng wypracowato ptaszczyzny poréwnywalnosci prac réznych rodzajowo, dzie-
ki ktérym nabieraja one waloru pewnego podobienstwa. Ptaszczyzna odniesienia nie
moze by¢ w tym wypadku rodzaj pracy. Pozostaje wiec skierowac¢ uwage na sposéb
Swiadczenia (wykonywania) pracy badz wysitek mierzony naktadem pracy, ktéry jest
niezbedny do osiggniecia poréwnywalnych wynikéw. W pierwszej kolejnosci sa to po-
siadane przez pracownikéw kwalifikacje potwierdzone odpowiednimi dokumentami,
wydawanymi zgodnie z odpowiednimi przepisami albo wynikajacymi z praktyki i do-
$wiadczenia zdobytego podczas pracy zawodowej. Dalej kryterium poréwnania moze
stanowic zakres pracowniczych obowiazkéw, ktérym towarzyszy rodzaj i skala odpo-
wiedzialnosci (kazdego rodzaju: materialna, dyscyplinarna, odszkodowawcza), ktérg
pracownik moze ponies¢ w przypadku niewtasciwego wykonywania obowigzkoéw.
Przestanka wartosciowania pracy jest takze wysitek fizyczny i psychiczny, mierzony ilo-
$cig wydatkowanej energii i stresu. Moga by¢ brane pod uwage wrodzone lub nabyte
umiejetnosci (np. medyczne), ktére z punktu widzenia pracodawcy sg istotne dla pro-
filu Swiadczonej dziatalnosci medycznej'?. Wszystkie zas wymienione kryteria klasyfi-
kacyjne powinny by¢ analizowane fgcznie do oceny wartosci prac. Biorac pod uwage
powyzsze wytyczne, mozna zgodzic sie z konkluzja zaproponowang przez Sad Najwyz-
szy w wyroku PK 232/10, méwigca o tym, ze praca rezydenta, ktéry dopiero nabywa
odpowiednich umiejetnosci i wyksztatcenia w kierunku zdobycia statusu lekarza, nie

" Por. wyrok SN z dnia 18 wrzesnia 2008 r., Il PK 27/08, OSP 2011, z. 4, poz. 39.
12 M. Tomaszewska, Art. 18% Prawo do jednakowego wynagrodzenia [w:] Kodeks pracy. Komentarz.
Tom . Art. 1-113, red. K.W. Baran, LEX/el.
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jest porébwnywalna z pracg lekarza, na dodatek okreslonej specjalnosci. Rozszerzenie
tej argumentacji wydaje sie niepotrzebne, gdyz sam ustawodawca ocenia rezydentow
jako osoby odbywajace praktyke w celu nauki zawodu. W konsekwencji, nie wszystkie
procedury medyczne moga by¢ wykonywane przez rezydentéw samodzielnie, bo-
wiem czes¢ z nich wymaga wspétdziatania z lekarzem okreslonej specjalnosci.

Uwagi koncowe - zasada rownego wynagrodzenia
i niedyskryminujacego traktowania

Praca rezydentéw i lekarzy nie jest praca taka sama ani tej samej wartosci. Z tego
powodu wynagrodzenie rezydentéw i lekarzy moze by¢ rézne, nie naruszajac przy tym
zasady réwnego traktowania. Co zrobi¢ jednak w sytuacji, kiedy poziom wynagrodze-
nia odbiega na niekorzys¢ lekarza o wyzszych kwalifikacjach, i to w czesci obligatoryj-
nego skfadnika wynagrodzenia, jakim jest wynagrodzenie zasadnicze? Na to pytanie
nie odpowiedziat klarownie Sad Najwyzszy, btednie przyjmujac, ze zasada réwnego
wynagradzania moze by¢ utozsamiana z zasadg niedyskryminacji pod wzgledem wy-
nagrodzenia. Tymczasem zasada rownego wynagradzania i zasada niedyskryminacji
maja rézne zakresy normowania, co oznacza, ze przepisy kodeksu pracy, odnoszace
sie do zakazu dyskryminacji, nie majg zastosowania w przypadkach nieréwnego trak-
towania niespowodowanego przyczyna uznang za podstawe dyskryminacji'®. Dyskry-
minacja (art. 113 iart. 1832 k.p.) - w odréznieniu od ,zwyktego” nieréwnego traktowania
(art. 11?2 k.p.) — oznacza gorsze traktowanie pracownika ze wzgledu na jego cechy lub
wiasciwosci, okreslone w kodeksie pracy jako kryteria dyskryminacji. Posrod nich wy-
mienia sie takie, ktére sg przyrodzone cztowiekowi, na przyktad wiek, ptec czy rasa, jak
i te, ktére zostaly nabyte, na przyktad przez aktywnos¢ zwigzkowa czy wyboér okreslo-
nego wyznania. Dlatego dyskryminacje uznaje sie za kwalifilkowane negatywne zacho-
wanie, ktére jest deliktem prawa pracy'. Jak wida¢, subsumcja przedstawionego stanu
faktycznego do stanu prawnego poprzez zakwalifikowanie do naruszenia zasady nie-
dyskryminacji nie jest dokonana witasciwie. Poréwnanie pracy rezydentéw oraz leka-
rzy z okreslong juz specjalizacja przywotuje zasade réwnego traktowania, gdyz nie ma
tu mowy o indywidualnych cechach osobowych cztowieka, jesliby postawic¢ pytanie
o wihasciwe unormowanie zasad wynagradzania obu grup pracowniczych, gtéwnie po-
przez przepisy ustawowe. Nalezy zatem poszukiwac uzasadnionych racji i celu takiego
rozrdznienia. Ustawodawcy przyswieca w tym wypadku, jak sie wydaje, cel utatwienia
podnoszenia kwalifikacji mtodym lekarzom tuz po ukoriczeniu studiow. Czyni to w ten
sposdb, ze zdejmuje ciezar wynagradzania rezydentéw w czesci zasadniczej, zacheca-
jac pracodawce do korzystania z tej formy odbywania praktyki lekarskiej. Tym to spo-
sobem osiggany jest cel dtugofalowej polityki kadrowej prowadzonej przez panstwo

3 Wyrok SN z dnia 9 stycznia 2007 r., Il PK 180/06, OSNP 2008, nr 3-4, poz. 36.
4 Wyrok SN z dnia 10 wrzeénia 1997 r., | PKN 246/97, OSNAPiUS 1998, nr 12, poz. 360.
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w postaci zapewniania statego doptywu ludzi mtodych o okreslonych specjalizacjach,
przy utrzymaniu statej rotacji i przy odnawianiu kadry medycznej.

Dalszym wyzwaniem jest przyjecie metody poréwnywalnosci lub obliczania wyna-
grodzenia, tj. metody sktadnikowej lub metody wynikowej. Sad Najwyzszy w wyroku
| PK 232/10 przyjat tzw. metode wynikowa. Jego zdaniem, liczy sie tylko efekt korco-
wy, a zatem wynik poziomu wynagrodzenia, na ktéry sktadaja sie wszystkie elementy
wyptaconego wynagrodzenia. Z zaproponowang metoda poréwnywalnosci mozna
skutecznie polemizowa¢. Wynika to z charakteru prawnego samego wynagrodzenia
oraz tego, ze poszczegdlne jego elementy maja charakter roszczeniowy. Orzecznic-
two petne jest przyktadéw ubiegania sie przez pracownikéw o poszczegdlne elementy
wynagrodzenia, np. premie czy dodatki, niekoniecznie za$ o cato$¢ wynagrodzenia.
Sedno problemu lezy gdzie indziej, tj. w zakresie odpowiedzialnosci pracodawcy za
zdarzenia prawne kreujace wysoko$¢ wynagrodzenia. W tym przypadku zakres woli
pracodawcy jest znacznie limitowany przez przepisy ustawowe, ktére na poziomie wy-
nagrodzenia zasadniczego dopuszczaja rozréznienie miedzy rezydentami i lekarzami,
i to na niekorzys¢ lekarzy, ktorzy sg wszechstronniej wykwalifikowani.

Stawka wynagrodzenia zasadniczego rezydentéw moze by¢, i nierzadko jest, wyz-
sza od minimalnego wynagrodzenia w zawodach medycznych. Przy ustalaniu naru-
szenia zasady rownosci nalezy wzigc tez pod uwage zakres dozwolonych badz inaczej
wymaganych przez ustawodawce dziatan pracodawcy, a takze zrodta ich finansowego
pokrycia. Liczg sie zatem zrédta finansowania wynagrodzenia. W przypadku rezyden-
tow sg to zrédta zewnetrzne, zas w przypadku lekarzy — sa to czynnosci podejmowane
przez pracodawce i jego finansowe zasoby. Niestety, regulacje przyjete przez ustawo-
dawce prowadza do znacznego ograniczenia mozliwosci ksztattowania przez praco-
dawce polityki ptacowej, ktéra prowadzi de facto do sptaszczania stawek wynagrodze-
nia, niezaleznie od stazu czy posiadanych przez pracownikéw kwalifikacji. To z kolei
przektada sie na napiecia pomiedzy poszczegdlnymi grupami pracownikéw i poczucie
nieréwnego traktowania.
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Streszczenie
Monika Tomaszewska

Prawo do jednakowego wynagrodzenia i poréwnywalnos¢ prac
niejednakowych lekarzy i rezydentéow

Cel glosy sprowadza sie do przedstawienia ztozonego mechanizmu finansowania wynagrodzen
zawodow medycznych. Cechg wyrdzniajacg ten mechanizm jest potgczenie finansowania ze-
wnetrznego (budzet, Narodowy Fundusz Zdrowia) ze srodkami samego pracodawcy. Do tego
dochodzi ztozona struktura samego wynagrodzenia oséb zatrudnionych w zawodach medycz-
nych, regulowana przez liczne i rozproszone ustawodawstwo.

Stowa kluczowe: zasada réwnego wynagrodzenia; prace poréwnywalnej wartosci; zasady wy-
nagradzania rezydentow i lekarzy.

Summary
Monika Tomaszewska

Right to the Same Remuneration and the Comparability of the Work
of Different Doctors and Residents

The commentary aims to present the complex mechanism of financing the remuneration of
medical professions. The feature that distinguishes this mechanism is the combination of exter-
nal financing (budget, National Health Fund) and the employer’s funds. Besides, there is a com-
plex structure of the remuneration of persons employed in medical professions regulated by
numerous and scattered legislation.

Keywords: principle of equal pay; work of comparable value; rules of remunerating residents
and doctors.
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Artykut 3 lit. d rozporzadzenia nr 469/2009 dotyczacego dodatkowego swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze po-
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zastosowania terapeutycznego skladnika aktywnego lub mieszaniny skladnikéw
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Glosa
I. Wstep

W dniu 9 lipca 2020 r. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE), obradujac
w sktadzie wielkiej izby, wydat wyrok w sprawie C-673/18 Santen®. Wniosek o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozyt sad apelacyjny w Paryzu w postepowaniu
dotyczacym udzielenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego (SPC) na substancje
czynnga, dopuszczonga wczesniej do obrotu do innego zastosowania medycznego.

Kwestia rozstrzygana przez trybunat byfa interpretacja kryteriéw zdolnosci ochron-
nej produktéw leczniczych opatentowanych do tzw. dalszych zastosowan medycz-
nych. Oprécz przesadzenia tego zagadnienia prawnego trybunat poddat rozwadze,

! Zrédto tezy: LEX nr 3027774.
2 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (wielka izba) z dnia 9 lipca 2020 r., Santen SAS przeciwko Directeur
général de I'Institut national de la propriété industrielle, Dz. Urz. C, s. 25/30, ECLI:EU:C:2020:531.
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jakie cele przyswiecaja obecnie systemowi dodatkowych $wiadectw ochronnych oraz
czy cele te powinny ulega¢ dynamicznej interpretacji, analogicznie do kierunkéw
rozwoju interpretacji zdolnosci patentowej kolejnych zastosowan medycznych. Orze-
czenie w sprawie Santen radykalnie zmienia linie orzecznicza TSUE, bedaca od 2012 .
podstawa praktyki krajowej w zakresie udzielania SPC na produkty lecznicze.

Przedmiotem opracowania jest przedstawienie zmiany podejscia TSUE do udzie-
lania SPC na drugie zastosowanie medyczne oraz konsekwencji tej zmiany dla zasad
ochrony drugorzednych innowacji farmaceutycznych w Europie, a w szerszym ujeciu —
rowniez dla wzmacniania zasadniczej funkgcji prawa patentowego, jaka jest stymulo-
wanie wartosciowych, autentycznych innowacji. W swietle dokonanych ustalen, oma-
wiany wyrok nalezy przyja¢ z aprobata.

Il. Ramy prawne systemu dodatkowych swiadectw ochronnych w UE

Przedmiotem dodatkowego $wiadectwa ochronnego moga by¢ dwa okreslone
rodzaje dobr: produkty lecznicze oraz srodki ochrony roslin. Obrot tymi produktami
jest mozliwy po uzyskaniu pozwolenia wiasciwych organéw krajowych badz unijnych,
a do jego uzyskania niezbedne jest przeprowadzenie dtugotrwatych i kosztownych
badan. W przypadku produktéw leczniczych, zgodnie z wymogami art. 8 ust. 3 dy-
rektywy farmaceutycznej?, przed wystgpieniem o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu leku dla ludzi konieczne jest przeprowadzenie testéw fizykochemicznych, bio-
logicznych i mikrobiologicznych, toksykologicznych, farmakologicznych oraz préb kli-
nicznych. W rezultacie, czas tzw. efektywnej ochrony patentowej wskazanych produk-
téw obejmujacy okres, w ktérym korzystaja one réwnoczesnie z ochrony patentowej,
oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ulega skréceniu od kilka do kilkanastu
lat. Zgodnie z ostatnimi badaniami, sredni czas, ktéry uptywa pomiedzy zgtoszeniem
patentowym a wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego, wynosi szes¢ i p6t
roku”.

Istotg i celem SPC jest przedtuzenie ochrony patentowej i zrekompensowanie cza-
su utraconego na przeprowadzenie procedury dopuszczenia lekéw do obrotu. Bted-
ny jest jednak poglad, ze SPC stanowi przedtuzenie patentu®. Przestanki zdolnosci
ochronnej z tytutu SPC i przestanki zdolnosci patentowej nie sa tozsame, a mozliwos¢
uzyskania ochrony na mocy SPC jest ograniczona wobec mozliwosci uzyskania ochro-
ny patentowej — ochrona ta przystuguje bowiem tylko niektérym z opatentowanych

3 Dyrektywa 2001/83 z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 2 2001 r., Nr 311, 5. 67).

4 Zob. European Commission, Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, final report, https://op.europa.eu/en/publication-
-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF [dostep:
11.02.2021].

> A. Nowicka, Dodatkowe prawo ochronne na produkty lecznicze, ,Prace z Wynalazczosci i Ochrony
Wiasnosci Intelektualnej” 2004, z. 88, s. 84.
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wynalazkéw farmaceutycznych: innowacyjnym skfadnikom aktywnym badz ich mie-
szaninom®. W literaturze zagranicznej dominuje poglad, ze SPC ma charakter prawa
akcesoryjnego wobec patentu’.

System SPC dla produktéw leczniczych zostat wprowadzony w UE na podstawie
rozporzadzenia 1678/928, zastapionego rozporzadzeniem 469/2009°. Zgodnie z art.
2 tego rozporzadzenia, tylko te produkty lecznicze, ktére podlegaja administracyjnej
procedurze dopuszczenia do obrotu, ustanowionej w dyrektywie farmaceutycznej',
moga uzyskac¢ dodatkowa ochrone w formie SPC, zgodnie z warunkami przewidzia-
nymi w tym rozporzadzeniu. Dodatkowe $wiadectwo ochronne moze by¢ udzielone
w kazdym z panistw Europejskiego Obszaru Gospodarczego''.

Przestanki udzielenia SPC sg okre$lone w art. 3 rozporzadzenia 469/2009, w ktérym
przewiduje sig, ze dodatkowe prawo ochronne moze by¢ udzielone, jezeli w danym
panstwie:

- produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

- wydane zostato, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub odpowiednio dyrektywa
2001/82/WE, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

- produkt nie byt dotychczas przedmiotem SPC oraz

- zezwolenie, o ktérym mowa w pkt b, jest pierwszym zezwoleniem na obrét pro-
duktem jako produktem leczniczym.

Do celéw omawianego rozporzadzenia ,produkt” oznacza aktywny skfadnik lub
mieszanine sktadnikéw aktywnych produktu leczniczego, zas przez, produkt leczniczy”
rozumie sie kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do zapobie-
gania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawang ludziom
lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia

6 Zob. A. Nowicka [w:] System prawa prywatnego, t. 14A, Prawo wtasnosci przemystowej, red. R. Sku-
bisz, s. 858; Z. Pacud (obecnie Z. Zemta-Pacud), Dodatkowe prawo ochronne w $wietle orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci WE i sqdow parnistw cztonkowskich UE [w:] Spory o wiasnos¢ intelektualng.
Ksiega jubileuszowa dedykowana Profesorom Januszowi Barcie i Ryszardowi Markiewiczowi, red. A. Ma-
tlak, S. Stanistawska-Kloc, Warszawa 2013.

7 R. Krasser, C. Ann, Patentrecht. Lehrbuch zum deutschen und europaeischen Patentrecht und Gebr-
auchsmusterechr, Monachium 2016, s. 610.

8 Rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. do-
tyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L
Nr182,s.1).

° Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotycza-
ce dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L Nr 152, s. 1; dalej:
rozporzadzenie 469/2009).

19 Lub, w przypadku produktéw weterynaryjnych, w dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r., w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do we-
terynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L Nr 311, s. 1).

1 Zob. art. 8 protokotu 1 do Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry przewiduje,
ze ,we wszystkich przypadkach, w ktérych akty zawieraja odniesienie do terytorium »Wspolnoty« lub
»wspolnego rynkug, odniesienie takie uwaza sie dla celéw Porozumienia za odniesienie do teryto-
rium Umawiajacych sie Stron, w rozumieniu art. 126 Porozumienia’, czyli terytorium obejmujacego
panstwa UE oraz Islandig, Norwegie i Lichtenstein (Dz. Urz.WE Lz 1994 r., Nr 1, s. 3; Wydanie Specjalne
UE.11.51.3).
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czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego, ,patent
podstawowy” oznacza za$ patent, ktérym chroniony jest produkt bedacy przedmio-
tem SPC, proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany
jest przez posiadacza do celéw procedury wydania swiadectwa.

Dodatkowe prawo ochronne moze by¢ wiec udzielone, jezeli sktadnik aktywny
leku (lub mieszanina sktadnikéw) chroniony jest waznym patentem i nie byt wczesniej
przedmiotem SPC, a jednoczesnie produkt leczniczy na nim bazujacy jest przedmio-
tem waznego zezwolenia na obrét i bedacego pierwszym zezwoleniem na obrét da-
nym sktadnikiem aktywnym jako lekiem, przy czym wszystkie te warunki spetnione sa
w odniesieniu do konkretnego panstwa EOG w dacie sktadania wniosku o SPC. Dodat-
kowe $wiadectwo ochronne jest wiec nierozerwalnie zlagczone zaréwno z systemem
patentowym, jak i z systemem administracyjnoprawnej autoryzacji lekéw'. Klamra
spinajaca oba systemy jest pojecie produktu'.

Jasne zinterpretowanie przestanek zdolnosci ochronnej, czyli okreslenie, ktére pro-
dukty moga w istocie by¢ przedmiotem ochrony na podstawie SPC okazato sie trudne
przynajmniej z dwdch powodéw. Po pierwsze, tre$¢ art. 3 rozporzadzenia 469/2009,
ustanawiajacego przestanki uzyskania SPC, nawigzuje do ram prawnych systemu pa-
tentowego i regulacyjnego, i napisana jest jezykiem o duzym stopniu zawitosci i po-
zwalajacym na szeroki zakres swobody interpretacji. Po drugie, nie byto do konca ja-
sne, jak szeroki zakres innowacji farmaceutycznych prawodawca unijny chciat objac
dodatkowg ochrong, oraz, w szczegdlnosci, czy zakres ten powinien ulec dynamicznej
interpretacji odzwierciedlajacej rozwdj praktyki Europejskiego Urzedu Patentowego
w zakresie ochrony patentowej kolejnych zastosowarn medycznych. O ile bowiem ni-
gdy nie byto watpliwosci co do tego, ze ochrona z tytutu SPC jest dostepna dla produk-
tow leczniczych opartych na nowych substancjach czynnych, niejasna byta sytuacja
prawna produktow leczniczych chronionych patentami na pierwsze i kolejne zastoso-
wania medyczne. Podstawowy problem, z ktérym mierzyt sie TSUE, polegat na okresle-
niu, gdzie znajduje sie granica miedzy innowacjami farmaceutycznymi, ktére zastugu-
ja na dodatkowa ochrone za posrednictwem SPC, a tymi, ktére sg jej pozbawione, oraz
jakie jest kryterium rozréznienia miedzy nimi.

Zgodnie ze S$cista, dostowna interpretacja wymogoéw z art. 3 rozporzadzenia
469/2009, SPC moze zosta¢ udzielone tylko wtedy, gdy patent podstawowy obejmu-
je substancje czynna dopuszczong do obrotu jako produkt leczniczy po raz pierwszy.
A contrario, SPC nie moze by¢ wydane dla produktu leczniczego, ktérego substancja
czynna zostata dopuszczona do obrotu wczeséniej niz zezwolenie na obrét wskazane
przez posiadacza patentu we wniosku o wydanie SPC. Taki sposéb rozumienia art. 3
lit. d rozporzadzenia 469/2009 prowadzi do udzielania SPC wyfacznie w odniesie-
niu do substancji czynnych, ktére nie byty wczesniej obecne na rynku jako produkty

2 0 implikacjach zwigzku SPC zaréwno z systemem patentowym, jak i z systemem administracyjno-
prawnej autoryzacji lekéw, zob. K. Zbierska, Relation between SPC and Data Exclusivity, ,Pharmaceuti-
cals, Policy and Law” 2014, vol. 16, .85 i n.

13 E.Traple [w:] eadem, M. Krekora, M. Swierczynski, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2008, s. 457.
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lecznicze. Interpretacja ta poczatkowo zostata przyjeta przez TSUE i wyrazona w orze-
czeniach Pharmacia Italia (C-31/03), MIT (C-431/04)" i Yissum (C-202/05)’°.

Radykalna zmiana tego podejscia nastgpita w 2013 r. w sprawie C-130/11 Neurim'’,
w ktorej trybunat zezwolit na wydanie SPC dla substancji czynnej opatentowanej dla
nowego wskazania terapeutycznego i dopuszczonej po raz pierwszy do obrotu dla
tego nowego wskazania terapeutycznego, nawet jesli zezwolenie na obrét produk-
tem leczniczym istotne dla postepowania w sprawie wydania SPC nie byto pierwszym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu tej substancji czynnej. W orzeczeniu tym try-
bunat zastapit wyktadnie jezykowa art. 3(d) wyktadnia celowosciowa, opierajac sie na
przekonaniu, ze celem rozporzadzenia jest zachecenie nie tylko do prac nad nowymi
substancjami czynnymi, ale rowniez do opracowywania innych, mniej przetomowych
innowacji farmaceutycznych'.

Orzeczenie to przyniosto ze soba whasciwie wiecej pytan niz odpowiedzi. Zostato
ono wydane w stanie faktycznym dotyczacym istotnej zmiany zastosowania terapeu-
tycznego - chodzito bowiem o udzielenie SPC na substancje czynng przeznaczong do
leczenia ludzi, ktéra wczedniej dopuszczona byt do obrotu jako lek weterynaryjny. Try-
bunat nie przesadzit co do zasady, czy jakiekolwiek nowe zastosowanie terapeutyczne,
przez analogie do zdolnosci patentowej wynalazkéw podlegajacych opatentowaniu
do drugiego zastosowania medycznego, kwalifikuje sie do uzyskania SPC. Podobnie,
nierozstrzygnieta pozostata kwestia, czy nowy sposéb formulacji lub nowa postac leku
opierajacego sie na autoryzowanej wczesniej substancji czynnych moze mie¢ znacze-
nie dla uzyskania SPC. | wreszcie, czy mozna udzieli¢ SPC dla nowego zastosowania
znanej substancji, jezeli tej substancji jako takiej juz wcze$niej przyznano SPC.

Stanowisko trybunatu w sprawie Neurim do niedawna pozostawato aktualne i byto
podstawg przyjecia zgodnej z nim praktyki wielu krajowych urzedéw patentowych.
W wyroku z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie C-443/17 Abraxis', trybunat zdystansowat

4 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (piata izba) z dnia 19 pazdziernika 2004 r., Pharmacia Italia SpA,
uprzednio Pharmacia & Upjohn SpA (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony
przez Bundesgerichtshof), Zb. Orz. 2004, s. I-10001, ECLI:EU:C:2004:641.

15 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (druga izba) z dnia 4 maja 2006 r. Massachusetts Institute of
Technology, Zb. Orz. 2006, s. 1-04089, ECLI:EU:C:2006:291.

6 Postanowienie Trybunatu Sprawiedliwosci (6sma izba) z dnia 17 kwietnia 2007, Yissum Research
and Development Company of the Hebrew University of Jerusalem przeciwko Comptroller-General of Pa-
tents, Zb. Orz. 2007, s. 1-2839, ECLI:EU:C:2007:214.

7 Wyrok Trybunatu (czwarta izba) z dnia 19 lipca 2012 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym ztozony przez Court of Appeal /England & Wales/ /Civil Division/ - Zjednoczone
Krolestwo) — Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd przeciwko Comptroller-General of Patents (Dz. Urz. UE C
220121, Nr 295, s.9/2, ECLI:EU:C:2012:489).

18 Zob. szczegétowa analiza tego wyroku oraz opinii rzecznika generalnego: K. Klafkowska-Wasniow-
ska, R. Sikorski, Przedmiotowe granice ochrony przyznanej dodatkowym swiadectwem ochronnym (SPC)
[w:] J. Kepinski, K. Klafkowska-Wasniowska, R. Sikorski, Rynek farmaceutyczny a prawo wtasnosci inte-
lektualnej, Warszawa 2013, s. 68-70.

9 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (czwarta izba) z dnia 21 marca 2019 . (wniosek o wydanie orze-
czenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez High Court of Justice /England & Wales/, Chancery Divi-
sion /patents court/) — Abraxis Bioscience LLC przeciwko Comptroller General of Patents (Dz. Urz. UE
CNr187,s.15/1, ECLI:EU:C:2019:238).
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sie od swojego wczesniejszego podejicia, nie przesadzajac jednak explicite o jego pod-
trzymaniu lub zmianie. W wyroku tym TSUE przesadzit, ze nowe formulacje lub postaci
substancji czynnych dopuszczonych wczes$niej do obrotu nie moga by¢ przedmiotem
SPC. Trybunat uznat, ze zamiarem prawodawcy przy ustanawianiu systemu SPC byto
wspieranie ochrony nie wszelkich badan w dziedzinie farmacji prowadzacych do wy-
dania patentu i wprowadzenia na rynek nowego produktu leczniczego, lecz tych ba-
dan, ktore skutkuja pierwszym wprowadzeniem do obrotu aktywnego sktadnika lub
mieszaniny aktywnych sktadnikéw jako produktu leczniczego.

Na kanwie tak zarysowanych ram prawnych i ewoluujacej linii orzeczniczej TSUE
wydany zostat glosowany wyrok.

lll. Wyrok z dnia 9 lipca 2020 r. w sprawie C-673/18 Santen

1. Stan faktyczny

Spétka Santen jest producentem lekéw wyspecjalizowanym w dziedzinie okuli-
styki. Spotka jest uprawniona z patentu europejskiego (FR) 057959306, zgtoszonego
w dniu 10 pazdziernika 2005 r., chronigcego w szczegdlnosci emulsje okulistyczna,
ktorej sktadnikiem aktywnym jest cyklosporyna, srodek immunosupresyjny. Santen
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wydane w dniu 19 marca 2015 r. przez
Europejska Agencje Lekéw (EMA) dla produktu leczniczego sprzedawanego pod na-
zwa ,lkervis’, ktérego sktadnikiem aktywnym jest cyklosporyna. Lek ten przeznaczony
jest do leczenia silnego zapalenia rogéwki u dorostych pacjentéw z suchosciag oczu
nieulegajaca poprawie mimo wkrapiania sztucznych fez.

W dniu 3 czerwca 2015 r. Santen ztozyt wniosek do francuskiego Instytutu Wtasno-
$ci Przemystowej (Institut national de la propriété industrielle, INPI) o wydanie SPC dla
produktu o nazwie ,Cyklosporyna, do uzycia w leczeniu zapalenia rogéwki”. Decyzja
z dnia 6 pazdziernika 2017 r. dyrektor generalny INPI odrzucit 6w wniosek o wydanie
SPC, stwierdzajac, ze przedstawione pozwolenie na obrét nie byto dla cyklosporyny
pierwszym pozwoleniem w rozumieniu art. 3 lit. d rozporzadzenia nr 469/2009. W dniu
23 grudnia 1983 r. wydano bowiem dopuszczenie do obrotu dla produktu lecznicze-
go sprzedawanego pod nazwa,Sandimmun’, ktérego sktadnikiem aktywnym réwniez
byta cyklosporyna. Ow produkt leczniczy miat posta¢ doustng i byt wskazany w za-
pobieganiu odrzuceniu przeszczepédw narzadéw miazszowych lub szpiku kostnego
oraz w innych zastosowaniach leczniczych, w szczegélnosci w leczeniu endogennego
zapalenia btony naczyniowej oka, ktére stanowi zapalenie catosci lub czesci btony na-
czyniowej oka, srodkowej czesci gatki ocznej.

Obie strony sporu nawiagzywaty do wyroku w sprawie Neurim i do uzytego w nim
pojecia odmiennego zastosowania tego samego produktu. Wedle INPI pojecie to
nalezy interpretowac $cisle. Nowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
obejmowac wskazanie objete nowym zakresem terapeutycznym, w rozumieniu no-
wej specjalizacji medycznej, w stosunku do wczesniejszego pozwolenia, lub produkt
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leczniczy, w ktérym sktadnik aktywny wykazuje dziatanie odmienne od tego, ktére
wykazuje we wczesniej autoryzowanym produkcie leczniczym. Santen podnosit z ko-
lei, Ze pojecie odmiennego zastosowania terapeutycznego w znaczeniu nadanym mu
w wyroku Neurim nalezy rozumie¢ w sposéb szeroki, jako obejmujace nie tylko wska-
zania terapeutyczne i zastosowania w leczeniu odmiennych choréb, ale takze odmien-
ne formuty, dawkowanie i sposoby podawania.

Francuski Instytut Wtasnosci Przemystowej zarekomendowat wystgpienie do TSUE
z pytaniem, czy w $wietle celéw rozporzadzenia nr 469/2009, polegajacych na ustano-
wieniu wywazonego systemu uwzgledniajacego wszystkie wchodzace w gre interesy,
w tym te dotyczace zdrowia publicznego, pojecie nowego uzycia terapeutycznego na-
lezy ocenia¢ wedtug kryteriéw bardziej rygorystycznych niz kryteria stosowane przy
ocenie zdolnosci patentowej nowego zastosowania terapeutycznego.

2. Pytania prejudycjalne

W tych okolicznosciach sad apelacyjny w Paryzu zwrécit sie do trybunatu z naste-
pujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

A) Czy pojecie odmiennego zastosowania w rozumieniu wyroku Neurim nalezy rozu-
miec scidle, to znaczy:

- jako ograniczone wytacznie do przypadku zastosowania u ludzi w nastepstwie za-
stosowania weterynaryjnego;

- lub jako obejmujace wskazanie z nowego zakresu terapeutycznego, w rozumie-
niu nowej specjalizacji medycznej, w stosunku do wczesniejszego pozwolenia na
obrét, lub produkt leczniczy, w ktérym sktadnik aktywny wykazuje dziatanie od-
mienne od tego, ktére wywotuje w produkcie leczniczym stanowigcym przedmiot
pierwszego pozwolenia na obroét;

- lub bardziej ogdlnie, w Swietle celéw rozporzadzenia nr 469/2009, zmierzajacego
do ustanowienia wywazonego systemu uwzgledniajagcego wszystkie wchodzace
w gre interesy, wtacznie z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego, winno ono by¢
oceniane wedtug kryteridow bardziej rygorystycznych niz kryteria dotyczace oceny
zdolnosci patentowej wynalazku, czy tez przeciwnie, powinno ono by¢ rozumia-
ne w sposéb szeroki, tj. obejmowac nie tylko odmienne wskazania terapeutyczne
i choroby, ale takze odmienne formuty, dawkowanie lub sposoby podawania?

B) Czy pojecie zastosowania objetego zakresem ochrony przyznanej patentem pod-
stawowym w rozumieniu wyroku Neurim oznacza, ze zakres patentu podstawowe-
go powinien by¢ spojny z zakresem przywotanego pozwolenia na obrét lekiem,
a w konsekwencji ograniczac sie do nowego zastosowania medycznego odpowia-
dajacego wskazaniu terapeutycznemu omawianego pozwolenia na obrot lekiem?
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3. Opinia rzecznika generalnego

Rzecznik generalny Giovanni Pitruzzelli w swojej obszernej opinii® skrytykowat po-
dejscie w sprawie Neurim jako pozostajace w oczywistej sprzecznosci z brzmieniem
art. 3 lit. d rozporzadzenia 469/2009 oraz z wczesniejszym orzecznictwem TSUE. Pod-
kreslit niemoznos¢ pogodzenia $cistej wyktadni pojecia produktu w rozumieniu art. 1
lit. b rozporzadzenia nr 469/2009 z wyktadnig art. 3 lit. d tego rozporzadzenia, przyjeta
w wyroku Neurim. Ponadto, uznat on interpretacje Neurim za niezgodng z ratio legis
rozporzadzenia 469/2009, ktérym jest przyznanie ochrony nowym substancjom czyn-
nym, a nie nowym wskazaniom terapeutycznym.

Rzecznik generalny podniost réwniez, ze szeroka wyktadnia art. 3 lit. d rozporza-
dzenia 469/2009 niostaby ze soba ryzyko podwazenia prostoty i przewidywalnosci
systemu, zamierzonych przez prawodawce Unii w celu zapewnienia wdrozenia jedno-
litego rozwigzania na poziomie Unii przez krajowe urzedy patentowe. Wprowadzenie
rozrdéznienia pomiedzy réznymi zastosowaniami terapeutycznymi, podczas gdy poje-
cie to nie jest nawet zdefiniowane w tym rozporzadzeniu, niostoby bowiem ze sobg
ryzyko dokonywania przez owe krajowe urzedy ztozonych i rozbieznych interpretacji
warunku ustanowionego w tym przepisie.

Wreszcie, rzecznik generalny wskazat daleko idace konsekwencje kontynuowania
podejscia celowosciowego przyjetego w sprawie Neurim. W szczegdlnosci, podejscie
to mogtoby uzasadnia¢ udzielanie SPC na substancje aktywne, ktére juz wczeséniej
byty przedmiotem SPC, oraz mie¢ znaczenie dla udzielania SPC w przypadku patentéw
na sposoby otrzymywania substancji czynnych.

4. Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci

Punktem wyjscia w argumentacji trybunatu byto przyjecie, ze art. 1 lit. b rozporza-
dzenia 469/2009 nalezy interpretowad w ten sposob, ze okolicznos¢, iz sktadnik aktyw-
ny lub mieszanina sktadnikéw aktywnych sg uzywane do celéw nowego zastosowania
terapeutycznego, nie nadaje im cechy odrebnego produktu, jezeli ten sam sktadnik
aktywny lub ta sama mieszanina sktadnikéw aktywnych zostaty uzyte do celéw juz
znanego innego zastosowania terapeutycznego. W Swietle $cistej interpretacji poje-
cia produktu, pojeciu pierwszego dopuszczenia produktu (jako produktu lecznicze-
go) do obrotu réwniez nalezato nadac sciste znaczenie. Wreszcie, zdaniem trybunatu,
przyjecie rozumienia pierwszego dopuszczenia do obrotu jako pierwszego w ramach
ochrony wynikajacej z patentu podstawowego, réwniez nie bytoby do pogodzenia ze
$cista interpretacjg pojecia produktu. Ponadto, TSUE podzielit w catosci stanowisko
rzecznika generalnego i orzekt: ,Artykut 3 lit. d rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r., dotyczacego dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, nalezy interpretowac w ten sposéb,

20 QOpinia AG Giovanni Pitruzzelli z dnia 23 stycznia 2020 r., w sprawie C-673/18 Santen SAS przeciwko
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle, https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:62018CC0673&from=PL [dostep: 11.02.2021], ECLI:EU:C:2020:34.
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ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna uznac za pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu tego przepisu, jezeli dotyczy ono nowego
zastosowania terapeutycznego sktadnika aktywnego lub mieszaniny sktadnikéw ak-
tywnych, ktére byty juz przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla in-
nego zastosowania terapeutycznego”.

IV. Komentarz do wyroku

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej odszedt od podejscia przyjetego
w sprawie Neurim, orzekajac jednoczesnie w trzech istotnych kwestiach. Po pierwsze,
trybunat potwierdzit Scistg interpretacje terminu, produkt” wskazana w wyroku w spra-
wie Abraxis. Po drugie, uznat, ze nowe zastosowanie terapeutyczne danej substancji
nie nadaje pozwoleniu na obrét ta substancjg czynng waloru nowosci, niezaleznie
od tego, jak dalece owo nowe zastosowanie rézni sie od wczesniejszego. Po trzecie,
trybunat dokonat interpretacji pojecia pierwszego dopuszczenia substancji do obrotu
w kontekscie wymogu objecia tej substancji ochrong patentowa. Zdaniem trybunatu,
pierwsze dopuszczenie do obrotu nie moze by¢ rozumiane jako pierwsze pozwolenie
w granicach podstawowej ochrony patentowej, lecz jako pierwsze pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu w ogole. Trybunat powrdcit wiec do zatozen swojej poczatkowej
linii orzeczniczej: jedno SPC na jeden produkt na jeden patent (one SPC per one product
per one patent).

Orzeczenie trybunatu nalezy oceni¢ pozytywnie z wielu wzgledow.

Z perspektywy pewnosci prawa i spdjnosci tego systemu, omawiane orzeczenie
wprowadza jasne, transparentne zasady udzielania SPC na nowe zastosowania me-
dyczne i nowe sposoby formulacji znanych substancji. Dopuszczenie uzyskiwania SPC
na niektdre z tych zastosowan badz na niektére nowe postaci znanych lekéw wigzato-
by sie z kolejnymi pytaniami prejudycjalnymi szukajagcymi doprecyzowania ustalonych
kryteriéw, tak jak miato to miejsce w serii decyzji Europejskiego Urzedu Patentowego
dotyczacych patentowania drugiego zastosowania medycznego?'. Wyrazem tej ko-
niecznosci byly pytania prejudycjalne w sprawie Santen, w ktérej sad odsytajacy zapro-
ponowat kilka mozliwych progdéw wyznaczajacych stopien doniostosci i innowacyjno-
$ci rozpatrywanych zastosowan medycznych. Rownie klarowng decyzjg mogtaby by¢
tylko decyzja o udzielaniu SPC na wszelkie nowe zastosowania medyczne. Takie po-
dejscie zniweczytoby jednak cel wspierania doniostych innowacji farmaceutycznych.

Z perspektywy celu systemu SPC, omawiane orzeczenie wraca do jego pierwotnych
zatozen — ustanowienia zachety dla opracowywania nieznanych wczesniej substancji
czynnych?2, Podkresli¢ trzeba, ze SPC ma bardzo duze znaczenie dla ochrony prawnej

21 7. Pacud (Zemta-Pacud), Ochrona patentowa zastosowar medycznych [w:] Rynek lekéw a wtasnos¢
intelektualna, t. 4, Zarys prawa wtasnosci intelektualnej, red. J. Kepinski, K. Klafkowska-Kwasniowska,
R. Sikorski, Warszawa 2013.

22 7o0b. Ch. Fackelmann, Patentschutz und ergaenzende Schutzinstrumente fuer Arzneimittel im
Spannungsfeld von Wettbewerb und Innovation, Kolonia-Monachium 2009, s. 221 i n.; T. Cook,
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innowacji medycznych. Ochrona z jego tytutu przypada na okres po ustaniu ochrony
patentowej, kiedy zyski ze sprzedazy chronionego leku sg z reguty najwyzsze. Ponad-
to, SPC moze by¢ przedtuzone o maksymalnie sze$¢ miesiecy w wyniku dostarczenia
wynikéw badan pediatrycznych. Kazdy dodatkowy miesigc ochrony jest przedmiotem
zabiegbw ze strony uprawnionych z SPC, facznie z wystepowaniem o tzw. ujemne
dodatkowe prawo ochronne. SPC jest wiec istotnym elementem catoksztattu regu-
lacji wtasnosci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym. Regulacja ta, ze wzgledu
na doniostos¢ spoteczna i ekonomiczng tego sektora musi by¢ niezwykle wywazona
i uwzglednia¢ wszystkich jego interesariuszy: przemyst innowacyjny i generyczny,
pacjentow, panstwa refundujace koszty leczenia. Nie bez znaczenia jest réwniez, ze
system SPC jest jednolity dla wszystkich panstwach UE, bedacych na réznych etapach
rozwoju ekonomicznego?.

Po wyroku w sprawie Santen ochrong z tytutu SPC moga by¢ objete tylko nowe
substancje czynne, a wiec te, ktére nie byly wczesniej dopuszczone do obrotu w Unii
Europejskiej. Oznacza to, ze mniej produktéw leczniczych niz dotad bedzie korzystato
z przedtuzonej ochrony, co jest dobrg informacjg dla przemystu generycznego - za-
mienniki opatentowanych lekéw, nieobjetych SPC, beda mogty wejs¢ na rynek kilka
lat wczesniej. Sektor innowacyjny z kolei dotkliwie odczuje te zmiane podejscia TSUE
do stymulowania opracowywania nowoczesnych lekéw. Po wielu latach wzmacniania
ochrony prawnej lekéw innowacyjnych, obecnie to przemyst generyczny jest benefi-
cjentem waznych zmian w zakresie wtasnosci intelektualnej w farmacji: przed zmiana-
mi wynikajacymi z omawianych wyrokéw TSUE, istotne znaczenie dla tego sektora mia-
to wprowadzenie, réwniez w systemie SPC, odstepstwa produkcyjnego na eksport®.

W tym kontekscie wyrok w sprawie Santen lokuje sie w szerszej polityce moni-
torowania ekonomicznych i spotecznych efektéw praw wiasnosci intelektualnych
istotnych dla lekéw oraz efektéw ich kumulacji?*. Oprécz patentéw i SPC innowacje
farmaceutyczne sa réwniez przedmiotem wytgcznosci regulacyjnych: wytacznosci da-
nych referencyjnych, wytacznosci sierocej oraz nagréd pediatrycznych?®. Kumulacja

Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, LexisNexis 2016, s. 455, i przedstawione tam ekono-
miczne dane dotyczace opracowywania nowych substancji czynnych na tle Stanéw Zjednoczonych
i Japonii.

23 Zob. S. Frankel, J. Lai, Patent Law and Policy, Wellington 2016, s. 10.

24 Zob. A. Niewegtowski, SPC manufacturing waiver, czyli przywilej wczesniejszej produkcji generycznej,
,Dziennik Gazeta Prawna” 2018, nr 137, s. E1-E4, https://edgp.gazetaprawna.pl/wydanie/55583,17-
-lipca-2018/65250,Polpharma/2 [dostep: 11.02.2021].

25 Zob. Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU, Final Report, ed.
R.M. Hilty, Max Planck Institute for Innovation and Competition Study on the Legal Aspects of Supplemen-
tary Protection Certificates in the EU Final Report, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524;
Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe Final Report prepared for EC by Copenhagen Economics (2018), https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/29521; Margaret Kyle, Economic Analysis of Supplementary Protection Certifica-
tes in Europe, 2017, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/25621; [dostep do ww. dokumentéw:
11.02.2021].

% \Wylacznoé¢ danych rejestracyjnych i wytacznoéé rynkowa produktéw referencyjnych uregu-
lowana jest w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
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ochrony w sektorze farmaceutycznym ma okreslone konsekwencje dla konkuren-
cyjnosci na poszczegodlnych rynkach tego sektora, stopnia uwzglednienia interesu
publicznego zwigzanego z dostepnoscig chronionych produktéw oraz skutecznosci
proinnowacyjnej funkgji stosowanych instrumentéw ochrony wiasnosci intelektual-
nej. W odniesieniu do tego ostatniego aspektu nalezy wskaza¢, ze logika zachet do
innowacyjnosci w sektorze farmaceutycznym wykazuje zasadnicza stabos¢: wiekszo$¢
stosowanych zachet ma bowiem charakter wtérny, w tym sensie, ze zacheca do two-
rzenia drugorzednych innowacji, tj. opracowywania nowych wersji znanych produk-
téw leczniczych, np. nowych postaci leku, nowego sposobu jego dozowania lub admi-
nistrowania, nowej grupy jego adresatéw?’. Rolg SPC od poczatku byto stymulowanie
rozwoju substancji zupetnie nowych. Krajobraz prawny ochrony lekéw potrzebuje tak
ukierunkowanego bodZca ekonomicznego dla utrzymania i wzmocnienia rozwoju
przelomowych innowacji farmaceutycznych w Europie. Ponadto, skala korzysci eko-
nomicznych wynikajacych z SPC zostata zaprojektowana, by stuzy¢ duzym projektom.
Maksymalnie piecioletni okres ochrony nie jest poréwnywalny z instrumentami praw-
nymi chronigcymi drugorzedne innowacje — ramy czasowe dla przyznawania nagrod
pediatrycznych czy wyfacznosci dla nowych zastosowan terapeutycznych o istotnym
znaczeniu klinicznym wahaja sie od szesciu miesiecy do dwoch lat®.

Zwazywszy, ze wyrok w sprawie Santen zostat wydany w sktadzie wielkiej izby, i ze
w obu ostatnich orzeczeniach - Abraxis i Santen, TSUE podzielit zdecydowane stanowi-
sko rzecznika generalnego, kwestia interpretacji art. 3 wydaje sie na dobre przesadzona.

Na koncu zaznaczyc¢ trzeba, ze orzeczenie w sprawie Santen czyni bezprzedmioto-
wym pytanie prejudycjalne w sprawie C-354/19 Novartis, odnoszace sie do mozliwosci
udzielenia SPC w sytuacji, w ktérej wczesniej wydano SPC na produkt jako taki chro-
niony patentem podstawowym, a nastepnie ten sam wnioskodawca ubiega sie o wy-
danie SPC na nowe zastosowanie produktu do nowego wskazania terapeutycznego,
chronionego odrebnym patentem podstawowym.
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Streszczenie
Zaneta Zemta-Pacud
Przestanki zdolnosci ochronnej dalszych zastosowan medycznych z tytutu SPC

Wyrok TSUE w sprawie C-673/18 Santen przesadzit kwestie udzielania dodatkowych swiadectw
ochronnych na dalsze zastosowania medyczne znanych substancji czynnych. Wczesniejsze orze-
czenia trybunatu w tym zakresie nie byty jednolite i nie okreslaty jasno, pod jakimi warunkami
substancje opatentowane i autoryzowane do kolejnych zastosowarn medycznych moga by¢
przedmiotem SPC. W glosowanym wyroku trybunat uznat, ze jedynie nowe substancje czynne,
niestosowane wczesniej jako produkty lecznicze, moga by¢ chronione SPC. Zgodnie z opinia
trybunatu, dodatkowe swiadectwa ochronne zostaty wprowadzone do porzadku prawnego UE
w celu stymulowania prac badawczo-rozwojowych nad nowymi lekami, stanowigcymi innowa-
cje o charakterze pierwszorzednym, przetomowym. Rozstrzygniecie trybunatu zostato w glosie
pozytywnie skomentowane.

Stowa kluczowe: produkty lecznicze; dodatkowe Swiadectwa ochronne; nowe zastosowania
medyczne.

Summary
Zaneta Zemta-Pacud
Prerequisites for the Protective Ability of Further Medical Uses due to SPCs

The CJEU judgment in case C-673/18 Santen resolved the problem of granting Supplementary
Protection Certificates (SPCs) for further medical uses of known active substances. The earlier
case-law of the Court was not uniform in this regard and did not specify enough under which
conditions patented substances and substances authorized for further medical use could be
subject to SPCs. In the discussed judgment, the Court found that only new active substances,
not previously used as medicinal products, could be protected by SPCs. According to the Court’s
opinion, SPCs were introduced into the EU legal order to stimulate research and development of
new medicines, which are first-class breakthrough innovations. The author approves the Court’s
decision in her commentary.

Keywords: medicinal products; supplementary protection certificates; further medical use.



Zadoscuczynienie w razie naruszenia prawa pacjenta
do informacji o alternatywnej metodzie
wykonania zabiegu operacyjnego

Wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 8 marca 2018 r., 1 ACa 917/17

1. Nieudzielenie pacjentowi petnej informacji o mozliwych metodach leczenia, na-
wet jezeli nie sg one refundowane, stanowi czyn bezprawny.

2. Naruszenia prawa do informacji w zakresie, o jakim mowa w art. 9 ustawy z 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, nalezy doszukiwac sie bez
wzgledu na to, czy wystapily skutki w postaci uszkodzenia lub rozstroju zdrowia.
Naruszenie tego dobra osobistego wystepuje juz z chwilg nieudzielenia pacjen-
towi informacji.

3. Na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy z 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta mozna domagac sie zadosc¢uczynienia za samo nieudzielenie prawidto-
wej, petnej informacji'.
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Uwagi wstepne

Komentowane orzeczenie jest przyktadem obiektywizacji odpowiedzialnosci
medycznej. Nurt ten obecny zaréwno w polskim, jak i w obcych porzadkach praw-
nych zasadniczo odnosi sie do rezygnacji? lub ostabienia subiektywnych elementéw

1 Zrédto tez: wyrok SA w Poznaniu z dnia 8 marca 2018 ., 1 ACa 917/17, LEX nr 2553672.

2 Przyktadem rezygnacji z przestanki winy sa przede wszystkim systemy no fault, uksztattowane za-
zwyczaj poza tradycyjnym systemem kompensacji odszkodowawczej (tak w krajach skandynawskich),
dopuszcza sie takze odpowiedzialnos¢ na zasadzie ryzyka w szczegdlnych przypadkach zdarzen me-
dycznych (tak np. w odniesieniu do zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna w prawie francuskim).
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decydujacych o odpowiedzialnosci odszkodowawczej?, dotyczy zatem przede wszyst-
kim przestanki winy*. W analizowanym przypadku to jednak nie kwestia trudnosci
zwigzanych z przypisaniem winy stata sie kluczowa, a raczej oceny ziszczenia sie prze-
stanek odpowiedzialnosci deliktowej podmiotu leczniczego w sytuacji stwierdzenia
braku popetnienia zawinionego btedu medycznego, a zatem klasycznej podstawy
odpowiedzialnosci podmiotu leczniczego. W komentowanym orzeczeniu zdarzeniem
szkodzacym byt fakt niepoinformowania powoédki o technicznych aspektach zabie-
gu, co spowodowato brak mozliwosci prawidtowego rozeznania przez nig sytuacji
leczniczej.

Stan faktyczny sprawy

Powddka wystapita z pozwem przeciwko ubezpieczycielowi podmiotu leczniczego
(dalej: Szpital)® o zaptate 250.000 zt tytutem zado$¢uczynienia. Ponadto wnosita o za-
sgdzenie odszkodowania i periodycznej renty odszkodowawczej. Powédztwo oparta
na wadliwym wykonaniu u niej zabiegu usuniecia tarczycy, czego konsekwencja byto
uszkodzenie nerwow krtaniowych wstecznych oraz na pézniejszej niewtasciwej opie-
ce laryngologicznej, a takze na naruszeniu jej praw jako pacjenta, do wyrazenia $wia-
domej zgody na operacje. Przeprowadzone postepowanie dowodowe zaréwno przez
sad | jak i Il instancji® nie wykazato wadliwosci ani w zakresie kwalifikacji do zabiegu,
ani w zakresie przeprowadzenia operacji wyciecia wola guzowatego tarczycy. Sady nie
dopatrzyty sie tez uchybien w prowadzeniu opieki pooperacyjnej, kiedy to ujawnito sie
opisywane powikfanie’. Jak ustalit sad | instancji, positkujac sie opinia biegtych, uszko-
dzenie nerwéw krtaniowych u powddki miescito sie w granicach ryzyka operacyjnego,

Zob. szerzej: K. Baczyk-Rozwadowska, Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone przy leczeniu,
Torun 2013, s. 209 i n.; M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torurr 2019, s. 454 i n.; M. Serwach, Ochrona
ubezpieczeniowa pacjentéw przed negatywnymi skutkami leczenia, Krakéw 2018, s.19in.

3 P. Granecki, Obiektywizacja odpowiedzialnosci deliktowej (uwagi systemowe na tle odpowiedzialnosci
za szkody medyczne), PiM 2005, nr 1, s. 42.

4 Wyrazem tego staly sie obecne w naszym systemie prawnym np. koncepcje winy organizacyjnej
czy anonimowej, zob. zamiast wielu: P. Machnikowski, A. Smieja [w:] Prawo Zobowiqzari — czes¢ ogéina,
t. 6, red. A. Olejniczak, Warszawa 2018, s. 455 i n.

5 Ubezpieczyciel odpowiadat z tytutu zawarcia umowy obowiazkowego ubezpieczenia od odpowie-
dzialnosci cywilnej. Pacjent wystapit tylko przeciwko ubezpieczycielowi (por. art. 822 § 4 k.c.). Ponie-
waz odpowiedzialno$¢ ubezpieczyciela jest uzalezniona od istnienia przestanek odpowiedzialnosci
ubezpieczonego, stad w dalszej czesci tekstu nalezato sie odnies¢ do przestanek warunkujacych od-
powiedzialnos¢ Szpitala.

6 Sad Il instancji uzupetnit postepowanie dowodowe w zakresie okre$lenia wysokosci poniesionej
przez powddke szkody (dodatkowe, uzupetniajace opinie biegtych) z racji zajecia odmiennego stano-
wiska, dotyczacego podstaw dochodzenia roszczen odszkodowawczych.

7 W literaturze medycznej odréznia sie powikfanie (niepowodzenie medyczne) od btedu medyczne-
go, uznajac, ze tylko ten ostatni (z uwagi na mozliwos¢ przypisania winy) moze podlegac¢ odpowie-
dzialnosci prawnej; zob. szerzej: Z. Marek, Bfgd medyczny. Odpowiedzialnos¢ etyczno-deontologiczna
i prawna lekarza, Krakdéw 2007, s. 141 i n. W $lad za tym nazewnictwem podaza orzecznictwo.
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w zwigzku z tym byto typowym powiktaniem objetym obowigzkiem informacyjnymé.
Warto tu jednak doda¢, ze badania histopatologiczne usunietej tarczycy wykazaty, ze
nie doszto do wciggniecia nerwéw krtaniowych przez patologiczne zmiany w obrebie
tarczycy i w konsekwencji do ich przeciecia przy jej wycinaniu. Wynik ten oznaczat, ze
nerwy krtaniowe zostaty uszkodzone na skutek dziatan operatora®. W zwigzku z tym, ze
jedna z metod unikniecia tego rodzaju powiktan jest zastosowanie neuromonitoringu
$rédoperacyjnego’®, powstato zagadnienie, czy niezastosowanie tego typu urzadzenia
in casu mogto mie¢ wptyw na ocene prawidtowosci leczenia powddki. Jak wskazano
w uzasadnieniu, w kwietniu 2013 r. (w momencie wykonywania operacji u powédki)
metoda ta, ograniczajaca ryzyko uszkodzenia nerwéw krtaniowych, stosowana byta
w 30% szpitali w Polsce, nie byta jednak wykorzystywana w Szpitalu, do ktérego udata
sie powodka. Co wiecej, pacjenci w 2013 r. nie byli informowani przez lekarzy Szpitala,
ze istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia operacji w innych osrodkach krajowych z uzy-
ciem neuromonitoringu.

Stanowisko Sadu Okregowego w Pile

W opisanym stanie faktycznym SO uznat, Ze powddce nie przystugiwaty roszczenia
odszkodowawcze, poniewaz oparfa je na wadliwosci wykonania u niej zabiegu usu-
niecia tarczycy oraz pdzniejszej niewtasciwej opiece laryngologicznej. Te zas podsta-
wy faktyczne nie znalazly potwierdzenia w zebranym materiale dowodowym. Jedno-
czednie sad ten przyznat, ze operacja zostata przeprowadzona pomimo niewyrazenia
przez nig swiadomej zgody. Powotujac sie na tres¢ art. 31 ust. 1 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty'!, wskazat, ze obowigzek informacyjny obejmuje nie tylko

8 Orzecznictwo saddw polskich w odniesieniu do powiktan przy operacjach usuniecia tarczycy jest
bogate. Opisywane powiktanie jest réznie oceniane przez biegtych pod katem jego czestotliwosci.
W wyroku SN z dnia 3 grudnia 2009 r., Il CSK 337/09, LEX nr 686364, przyjeto, ze jest ono rzadkie
(1-5%), w zwigzku z tym na kanwie tej sprawy powstat problem, czy ryzyko to byto w ogdle przewi-
dywalne, a zatem objete zakresem koniecznej informacji. Jeszcze inaczej powiktanie to zostato oce-
nione w uzasadnieniu SO w Krakowie z dnia 30 grudnia 2003 r., | C 110/02, z glosa M. Nesterowicza,
PiM 2006, nr 1, s. 116 i n. Tu z kolei uznano, ze jest to powiktanie, ktére wystepuje z prawdopodo-
bienstwem 1-10%. W tej sprawie zabieg operacyjny usuniecia tarczycy byt konieczny ze wzgledu na
ucisk tchawicy i wynikajace z tego zagrozenie zycia powodki. W zwigzku z tym powstat problem, czy
w przypadku zabiegéw ratujacych zycie informacja o tego typu powikfaniu jest w ogéle objeta obo-
wigzkiem informacyjnym (zob. szerzej: glosa M. Nesterowicza). Zob. tez wyrok SN z dnia 19 czerwca
2019, 11 CSK 279/18, LEX nr 2684149.

° Co mogtoby takze wskazywa¢ na uszkodzenie innego organu niz operowany. To za$ otwiera droge
do podnoszenia zarzutu niezrecznosci i nieuwagi przy wykonywaniu zabiegu.

© Polega on na stymulacji nerwéw krtaniowych wstecznych pradem elektrycznym o matym nate-
zeniu i uzyskaniu odpowiedzi elektromiograficznej z miesni gtosowych, unerwianych motorycznie
przez nerwy krtaniowe. Jak sie obecnie wskazuje, zastosowanie tego urzadzenia eliminuje ryzyko po-
wiktania nawet w 98%.

" Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.z 2020 .,
poz. 514 ze zm.; dalej: u.z.l.).
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informacje o ryzyku zabiegu, ale takze o stosowanych i mozliwych do zastosowania
(in casu) metodach leczenia. Ponadto podkreslit, ze informacja dotyczaca metod lecze-
nia odnosi sie nie tylko do metod stosowanych w danej jednostce, ale takze w innych
krajowych osrodkach medycznych'. W wyniku tego uznat, ze powddce nalezy sie za-
doscuczynienie w kwocie 15.000 zt w zwigzku z naruszeniem jej praw jako pacjentki.
W pozostatym zakresie sad powddztwo oddalit. Jako podstawe zasadzonego roszcze-
nia przyjat art. 4 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta’.

W argumentacji SO uwage zwraca stwierdzenie, ze sad ten nie podziela prezento-
wanego w orzecznictwie'* stanowiska, iz brak Swiadomej zgody nadaje zachowaniu
lekarzy cechy czynu niedozwolonego, co uzasadnia odpowiedzialno$¢ zaktadu opieki
zdrowotnej za wszelkie negatywne nastepstwa wykonywanego zabiegu nawet wéw-
czas, gdy byt on wykonany zgodnie z zasadami sztuki medycznej. W ocenie SO, poglad
ten abstrahuje od faktu, ze przestanka kazdej odpowiedzialnosci odszkodowawczej za
uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia pacjenta jest normalny zwigzek przyczynowy
miedzy danym czynem a szkoda. Oznacza to, ze odpowiedzialno$¢ za dany czyn moz-
na przyjac tylko woéwczas, gdy szkoda jest jego skutkiem. Tymczasem, jesli czynem jest
nieuzyskanie zgody na zabieg, a zostat on wykonany prawidtowo, to nie ma zwiazku
miedzy nieuzyskaniem zgody a niepozadanymi konsekwencjami zabiegu w postaci
uszkodzenia ciafa lub rozstroju zdrowia. Zdaniem SO, wynika to z testu sine qua non:
gdyby w takiej sytuacji zgoda pacjentki byta, to i tak szkoda by wystapita, a wiec nie ma
zwiagzku przyczynowego miedzy brakiem zgody a szkoda.

Wyprzedzajac pdzniejsze rozwazania, wskazac nalezy, ze argumentacja SO nie jest
do korica konsekwentna, poniewaz z wczesniejszych motywdw uzasadnienia wynika,
ze sad zgadza sie z pogladem, ze jezeli w nastepstwie naruszenia praw pacjenta dojdzie
do uszkodzenia ciata czy rozstroju zdrowia, to pacjent moze wystapic z roszczeniami
o zadosc¢uczynienie na podstawie art. 445 k.c. oraz o wyréwnanie szkody majatkowe;j.

Stanowisko Sadu Apelacyjnego w Poznaniu

Sad Apelacyjny w Poznaniu rozpoznawat sprawe w wyniku wniesienia apelag;ji
przez powddke, ktéra kwestionowata orzeczenie w czesci oddalajacej powddztwo.
Domagata sie zasadzenia dodatkowo kwoty 130.000 zt tytutem zados$cuczynienia
oraz 500 zt tytutem renty odszkodowawczej'™. W szczegdlnosci wskazywata na razaco
niska kwote zasagdzonego zados¢uczynienia, a takze na naruszenie przepiséw prawa

12 Por, wyrok SN z dnia 24 wrzesnia 2015 r.,V CSK 738/14.

13 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.
22020 ., poz. 849 ze zm,; dalej: u.p.p.).

4 Wyrok SA w Warszawie z dnia 16 listopada 2011 ., VI ACa 665/11; wyrok SA w Szczecinie z dnia
15 listopada 2012 r., | ACa 596/12.

5 Zwraca uwage znaczace obnizenie dochodzonych kwot, nawet przy uwzglednieniu kwoty
15.000 zt, zasadzonej tytutem zado$cuczynienia wyrokiem SO. Nastapita tez rezygnacja z roszczenia
o odszkodowanie.
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materialnego, tj. art. 445§ 1, art. 444§ 1i § 2 k.c. w zw. z art. 430 i 415 k.c., poprzezich
niezastosowanie i niezasgdzenie na tej podstawie zado$¢uczynienia i renty.

Sad Apelacyjny podzielit zapatrywanie SO o naruszeniu prawa powddki do infor-
macji o proponowanych oraz mozliwych metodach leczenia w kontekscie dajacych
sie przewidzie¢ nastepstw zabiegu usuniecia tarczycy (art. 31 ust. 1 u.z.l.). Odmiennie
jednak okreslit skutki tego naruszenia, przyjmujac, ze bezskutecznos¢ zgody spowo-
dowana nieudzieleniem wtasciwej informacji przesadzata o bezprawnosci dziatania
lekarza, a co za tym idzie, podmiotu leczniczego, stanowiac o odpowiedzialnosci takze
ubezpieczyciela z tytutu ubezpieczenia OC. Sad ten podkredlit, ze zaniechanie lekarza
pozbawito mozliwosci wyboru i wspétdecydowania przez pacjentke o sposobie lecze-
nia, przez co standardowe wyrazenie zgody na wykonanie zabiegu jedng z mozliwych
metod nie miato charakteru zgody uswiadomionej. W konsekwencji uznat, ze w tej
sytuacji znajdujg zastosowanie przepisy o odpowiedzialnosci deliktowej. Analizujac
przestanki odpowiedzialnosci z art. 430 k.c., wskazat, ze gdyby powddka miata petna
informacje o zabiegu, to nie zdecydowataby sie na zabieg w Szpitalu, tylko wybrataby
inng placéwke, dysponujaca neuromonitoringiem pozwalajagcym ograniczy¢ ryzyko
powiktan, badz zrezygnowataby z operacji, a zatem do szkody by nie doszto. Dlatego
SA, niezaleznie od zado$¢uczynienia zasgdzonego tytutem naruszenia praw pacjenta
przez SO (15.000 z}), na podstawie art. 445 § 1 k.c. zasadzit kwote 85.000 zt, rekom-
pensujac w ten sposéb krzywde wynikajgcg z uszkodzenia ciata i rozstroju zdrowia.
Podkreslit, ze uszkodzenie nerwédw krtaniowych wstecznych jest w przypadku powdd-
ki uszkodzeniem trwatym, stanowi 30% uszczerbku na zdrowiu oraz znaczaco ograni-
cza aktywnos¢ zyciowg powddki. W odniesieniu do roszczenia o rente (na podstawie
art. 444 § 2 k.c.) SA wskazat, ze powddka nie udowodnita, iz w zwigzku ze zdarzeniem
doszto do zwiekszenia jej potrzeb zyciowych. Co wiecej, sad przekonujaco uzasadnit,
ze poniewaz dochdéd powddki przed zdarzeniem byt mniejszy od wysokosci obecnie
otrzymywanej renty z tytutu czesciowej niezdolnosci do pracy, tym samym nie wysta-
pita podstawa do zasgdzenia renty odszkodowawczej.

Ocena stanowiska sagdow orzekajacych w sprawie

W pierwszej kolejnosci, nalezy wyrazi¢ aprobate dla stanowisk obu sadéw po-
wszechnych w przedmiocie interpretacji art. 31 ust. 1 u.z.l. wzw. zart. 9 ust. 2 u.p.p. Ten
ostatni, dublujac (od strony przedmiotowej'®) tres¢ art. 31 ust. 1 u.zl.,, wskazuje, ze pa-
cjent, w tym matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy maja
prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawdd medyczny przystepnej informacji
o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach

6 Przepis art. 9 ust. 2 u.p.p. wskazuje, ze pacjent ma prawo do uzyskania informacji medycznej,od
osoby wykonujacej zawod medyczny, w zakresie udzielanych przez te osobe swiadczen zdrowotnych
oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami”. Ustawodawca w ten sposéb obarczyt obowiaz-
kiem informacyjnym nie tylko lekarzy, co wynika z ogdélnego charakteru u.p.p.
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diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowa-
nia albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez
te osobe swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnienia-
mi. Jak sie wskazuje w literaturze prawa medycznego, zakres prawa do uzyskania in-
formacji zostat unormowany w sposéb zamkniety, a nie egzemplifikacyjny. Pozwala
to osobom uprawnionym oraz zobowigzanym na mozliwie jednoznaczne okreslenie
swojej sytuacji prawne;j".

Analizujac zakres obowigzkdéw informacyjnych spoczywajacych na osobach wyko-
nujacych zawéd medyczny, mozna zauwazyc, ze cho¢ przedmiotem rozwazan judyka-
tury jest przede wszystkim kwestia informacji o dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach
zastosowania albo zaniechania okreslonych metod diagnostycznych lub leczniczych',
to coraz wyrazniej zaznacza sie nurt, w ktorym informacja o proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych staje sie réwnie istotna'. Dotyczy
to nie tylko metod stosowanych w innych krajowych os$rodkach medycznych, ale i w
placéwkach zagranicznych®. Postep technologiczny sprawit, ze okreslone procedury
medyczne, np. w zwigzku z mozliwoscig przeprowadzania ich pod kontrolg USG?', po-
winny by¢ co najmniej przedmiotem dodatkowej informacji. W sytuacji zas, gdy dana
technika zostaje uznana za standard postepowania, uprawniony moze by¢ zarzut po-
stepowania niezgodnego z aktualna wiedzg medyczna?.

Ponadto, w kontekscie informacji o alternatywnych metodach leczenia, nacisk
nalezy potozy¢ na swiadomy wybér pacjenta. Pacjentowi gwarantuje sie prawo do
uzyskania potrzebnych informacji celem podjecia decyzji w sprawie udzielenia swiad-
czenia zdrowotnego, co pozwala uniknac¢ sytuacji, w ktérych podejmowane bytyby

7" Tak B. Janiszewska [w:] Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz do art. 9,
red. L. Bosek, Warszawa 2020.

18 Zob. przeglad orzecznictwa: U. Drozdowska, Z problematyki lekarskiego obowigzku poinformowa-
nia o ryzyku i skutkach zabiegu — uwagi na tle wybranego orzecznictwa Sqdu Najwyzszego i sqdéw po-
wszechnych [w:] Zagadnienia prawa medycznego, red. A. Gérski, E. Sarnacka, Warszawa 2018, s. 54-72.
9 Zob. np.: wyrok SA w todzi z dnia 18 wrzesnia 2013 r., | ACa 355/13, z glosg M. Nesterowicza, PiM
2015, nr 2; wyrok SN z dnia 16 maja 2012, Il CSK 277/11, z glosa M. Swiderskiej, PiM 2012, nr 3-4; wy-
rok SA w Gdansku z dnia 26 lutego 2010 ., | ACa 51/10, z glosa A. Surynt-Skorupy, PS 2012, nr 4, s. 135.
20 Zob. wyrok SN z dnia 24 wrzesnia 2015 r, V CSK 738/14. Niewatpliwie wptyw na to miata im-
plementacja dyrektywy 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotne;.

21 Tak np. w odniesieniu do stanu faktycznego, bedacego kanwa wyroku SN z dnia 29 pazdziernika
2003 r,, Il CK 34/02, z glosa E. Baginskiej, OSP 2005, z. 4, poz. 54, i komentarzem M. Boratynskiej [w:]
eadem, Niektdre aspekty swiadomej zgody pacjenta na leczenie na tle orzecznictwa Sqdu Najwyzszego —
czesc 2. Zakres udzielanej zgody i rozmieszczenie ciezaru dowodu, PiM 2007, nr 3, s. 7-9.

22 Dla poréwnania — w stanie faktycznym rozpatrywanym przez SN w wyroku z dnia 19 czerwca
2019 r,, Il CSK 279/18 uznano, ze rezygnacja z neuromonitoringu byta uzasadniona, bo operacja nie
nalezata do operacji podwyzszonego ryzyka uszkodzenia nerwéw krtaniowych (operacja byta wyko-
nywana w 2009 r.). Warto jednoczesnie zwréci¢ uwage na zawarte w uzasadnieniu stwierdzenie cyto-
wane za opinig biegtego, ze ,nigdzie w Europie uzywanie neuromonitoringu do operacji tarczycy nie
jest wymagane, a jedyne zalecane w rekomendacjach towarzystw naukowych”. Komentowany przeze
mnie wyrok dotyczy stanu faktycznego z 2013 r. Obecnie (rok 2020) w wiekszosci osrodkdéw medycz-
nych wykonuje sie tego typu operacje z uzyciem neuromonitoringu.
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interwencje medyczne o ryzyku nieakceptowanym z punktu widzenia jego indywi-
dualnych i subiektywnych preferencji. Konstrukcja ta ma wiec znaczenie ochronne,
zwlaszcza w dobie coraz bardziej zré6znicowanych metod postepowania leczniczego
i diagnostycznego. Warto tu celem egzemplifikacji przytoczy¢ wyrok SA w Szczecinie
z dnia 24 wrzesnia 2019 r.2%, w ktérego stanie faktycznym pacjentke zakwalifikowano
do zabiegu operacyjnego, nie proponujac jej leczenia zachowawczego, co nalezato —
zdaniem biegtego — w pierwszej kolejnosci uczyni¢. Skutki zabiegu zbednej na tym
etapie plastyki pochwy byly bardzo powazne, doszto do mechanicznego uszkodzenia
$ciany odbytnicy i trwatego kalectwa powodki.

Kluczowym zagadnieniem, ktéremu zostanie poswiecona dalsza czes$¢ glosy, jest
kwestia skutkdéw prawnych, jakie niesie za soba naruszenie prawa do informacji, a co
za tym idzie - takze prawa do wyrazenia uswiadomionej zgody. W tej mierze, jak wy-
nika z zaprezentowanych stanowisk sadéw, doszto do charakterystycznej polaryzacji
pogladow.

W literaturze prawa medycznego nie ma watpliwosci co do tego, ze swiadoma
zgoda jest instytucja prawnga, ktéra ma zabezpieczad nie tylko interesy pacjenta, ale
i lekarza. W nieodfacznym zwigzku z wykonywaniem dziatalnosci leczniczej pozostaje
zjawisko okreslane mianem ryzyka medycznego. Nawet przy postepowaniu zgodnym
z aktualng wiedzg medyczng i przy zachowaniu nalezytej starannosci nie da sie wyklu-
czy¢ ryzyka powstania szkody. Z tego tez powodu pacjent, wyrazajac poinformowang
zgode na zabieg, ryzyko to przyjmuje na siebie. Podobnie w przypadku poinformo-
wania o mozliwych i proponowanych (w tym alternatywnych) metodach diagnostycz-
nych i leczniczych, pacjent, dokonujac wyboru danej metody, przejmuje ryzyko z niag
zwigzane. W zwigzku z tym ryzykiem pacjenta nie bedg mogty by¢ objete te powi-
ktania, ktore staty sie wynikiem przeprowadzenia zabiegu dotknietego brakiem $wia-
domej zgody pacjenta. Racje ma zatem SA, ze skutkiem braku tego typu zgody jest
bezprawnosc¢ zabiegu, a co za tym idzie — ocena danego stanu faktycznego pod katem
przestanek odpowiedzialnosci deliktowej. W tym tez kontekscie na uwage zastuguje
analiza przestanek odpowiedzialnosci odszkodowawczej, dokonana przez orzekaja-
ce sady, zwilaszcza adekwatnego zwigzku przyczynowego. Przypomnieé wypada, ze
SO uznat brak zwigzku przyczynowego pomiedzy nieuzyskaniem prawidtowej zgody
a niepozadanymi konsekwencjami zabiegu w postaci uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia, poniewaz zabieg zostat przeprowadzony lege artis medicinae.

Jak sie wydaje, w tym przypadku Zle zostato postawione przez SO pytanie w ra-
mach badania relacji kauzalnej przy pomocy testu conditio sine qua non. Zamiast hipo-
tetycznej eliminacji przyczyny szkody w postaci braku udzielenia whasciwej informacji,
stosownie do zaistniatych w sprawie okolicznosci, celem sprawdzenia, czy wéwczas
takze wystapitaby szkoda, sad przyjat, ze nawet prawidtowo udzielona zgoda dopro-
wadzitaby do powstania szkody. Na stanowisku sadu zaciazyt prawdopodobnie przyj-
mowany niekiedy poglad, zgodnie z ktérym nie powinno dochodzi¢ do przerzucenia
ryzyka powikfan na lekarzy, w sytuacji gdy pacjent niewatpliwie na zabieg wyrazitby

23 Wyrok SA w Szczecinie z dnia 24 wrze$nia 2019 ., | ACa 403/19, LEX nr 2770874.
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zgode?*. Sytuacja taka byta rozpatrywana w orzecznictwie?. Podkresli¢ jednak wypa-
da, ze wéwczas chodzito o takie okolicznosci sprawy, w ktérych nieprawdopodobne
byto, aby pacjent odmowit leczenia ze wzgledu na istniejgce okolicznosci rozwoju
choroby?®, ewentualnie zarzut braku zgody mdégt zosta¢ potraktowany jako nad-
uzycie prawa podmiotowego przez powoda?. Tymczasem w okolicznosciach stanu
faktycznego powddka nie poddatby sie zabiegowi, gdyby zostata prawidtowo poin-
formowana o mozliwosci jego wykonania z odpowiednim eliminujacym powiktania
zabezpieczeniem. Wadliwos¢ informacji polegata bowiem na nieprzekazaniu wiado-
mosci o istotnych okolicznosciach zwigzanych z zastosowaniem okreslonej techniki
medycznej. Pacjentka nie byta w sytuacji,przymusowej’, nie chodzito o sytuacje nagta,
ale o zabieg planowy, ktéry mogtby zosta¢ wykonany w innej placéwce medycznej.
W zwiazku z tym nie mozna hipotetycznie zaktadag, ze jesli pacjentka zostataby prawi-
dtowo poinformowana - to i tak wyrazitaby zgode na operacje. Sprzeciwiaja sie temu
rozumowaniu zasady doswiadczenia zyciowego. W rezultacie, nalezato przyja¢ (tak jak
to uczynit SA), ze zostaly spetnione przestanki odpowiedzialnosci deliktowej odnosnie
zawinionego postepowania oraz wynikajacej z niego szkody w postaci uszkodzenia
ciata i rozstroju zdrowia na podstawie art. 430 k.c. w zw. z art. 444 i 445 k.c.

Inna kwestig pozostaje to, czy w tego typu przypadkach zadosc¢uczynienie z tytutu
uszkodzenia ciafa i rozstroju zdrowia, zasagdzane na podstawie art. 445 k.c., nie powin-
no,pochtania¢”zados¢uczynienia z tytutu naruszenia praw pacjenta z art. 4 ust. 1 u.p.p.
Jak wynika z uzasadnienia wyroku SA w Poznaniu, sad ten podzielit w catej rozciggtosci
rozwazania SO w Pile, dotyczace podstawy i wysokosci zasgdzonego zadoscuczynie-
nia z tytutu naruszenia praw pacjenta®. Komentowany wyrok jest wiec przykladem

24 Zob. rozwazania, dotyczace tzw. szkody hipotetycznej, tj. szkody, jaka ponidst lub ewentualnie
mogtby ponies¢ powdd, gdyby zdarzenia szkodzacego nie byto. W. Borysiak, glosa do wyroku SN
z dnia 26 kwietnia 2007 r., Il CSK 2/07, OSP 2011, poz. 16, pierwotnie wyrok opubl. [w:] OSP 2009, z. 1,
poz. 6,z glosa P. Daniluka.

2> Zob. wyrok SN z dnia 21 maja 2003 r., IV CKN 168/01, LEX nr 371779, w ktérym sad stwierdzit, ze
,skoro zabieg usuniecia gruczotu tarczycy musiat by¢ przeprowadzony dla ratowania zycia, brak infor-
macji o zdarzajacych sie wyjatkowych nastepstwach zdrowotnych, jakie mogty wystapic po zabiegu,
byt bez znaczenia z punktu widzenia przestanki bezprawnosci dziatania (zaniechania) lekarza oraz
zwiazku przyczynowego pomiedzy zaistniaty szkoda i zaniechaniem udzielenia informacji o nietypo-
wych nastepstwach zabiegu. W tej wyjatkowej dla pacjenta sytuacji w istocie decyzja o poddaniu sie
zabiegowi determinowana bytg grozba utraty zycia, a nie zakresem informacji”.

26 Zob. teze wyroku SN z dnia 19 czerwca 2019 ., Il CSK 279/18, LEX nr 2684149:,,Uszkodzenie ciata
lub rozstréj zdrowia stanowiace powiktanie zwigzane ze $wiadczeniem zdrowotnym moze by¢ uzna-
ne za nastepstwo nieudzielenia nalezytej informacji o tym powiktaniu tylko wtedy, gdy sa wystarcza-
jace podstawy do przyjecia, ze w razie udzielenia nalezytej informacji pacjent odmoéwitby zgody na
udzielenie tego $wiadczenia”.

% Tak np. w orzeczeniu Cour d’Appel w Angers (Francja) z dnia 11 wrzesnia 1998 r., R.D. 1998, J. 46.
Widoczne jest to takze w orzecznictwie polskim, gdzie zarzut naruszenia praw pacjenta pojawia sie
dopiero w apelacji, w sytuacji gdy w | instancji powdd przegrywa sprawe z uwagi na niewykazanie
popetnienia btedu medycznego.

2 Szerzej na temat charakteru prawnego roszczenia o zado$¢uczynienie z tytutu naruszenia praw
pacjenta, zob. B. Janiszewska, O zadosc¢uczynieniu za naruszenie praw pacjenta, M. Praw. 2017, nr 15,
s.820-825.
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orzeczenia, gdzie kumulatywnie zasadzono zados¢uczynienie z tytutu uszkodzenia
ciafa i rozstroju zdrowia oraz tytutem naruszenia praw pacjenta®.

W tej mierze rysujg sie w pismiennictwie, jak i orzecznictwie dwa stanowiska.
Pierwsze, ktore pozwala kumulatywnie przyznac pacjentowi oba zado$cuczynienia,
opiera sie na przyjeciu, ze zasgdzane na podstawie art. 4 ust. 1 u.p.p. zados¢uczynienie
kompensuje wylacznie krzywde rozumiang jako cierpienia pacjenta wywotane poczu-
ciem zlekcewazenia i przedmiotowego potraktowania przez osobe wykonujaca zawdd
medyczny. Zados¢uczynienie to ma realizowa¢ funkcje usuniecia negatywnych na-
stepstw wywotanych zachowaniem sprzecznym z ideg unormowania praw pacjenta®.
W zwiazku z tym pacjent, tytutem zados$cuczynienia, moégtby uzyskac jedynie sume
odpowiedniag do rozmiaréw tak zakre$lonego cierpienia. Pozostate konsekwencje wy-
nikajace z zachowania podmiotu leczniczego, przy spetnieniu okreslonych przestanek,
usuwane bylyby na zasadach okreslonych w kodeksie cywilnym, m.in. za pomoca rosz-
czen opisanych w art. 444 i 445 k.c.>'

Poglad ten znalazt wsparcie w orzecznictwie®?, zwtaszcza w sprawach, w ktérych
mozna byto wyodrebni¢ dwa rézne czyny bezprawne*. Sad Najwyzszy w wyroku z dnia
29 maja 2007 r.>* przyjat, ze roszczenia o zados¢uczynienie, bedace nastepstwem naru-
szenia praw pacjenta oraz wynikajace z art. 445 § 1 k.c.,, majg odrebny charakter i okre-
$lajg zasady odpowiedzialnosci sprawcéw za odrebne czyny bezprawne®. Przepis art.
445 w zw. z art. 444 § 1 k.c. traktuje o zados¢uczynieniu krzywdy bedacej rezultatem
uszkodzenia ciata lub wywofania rozstroju zdrowia, pozbawienia wolnosci itd., pod-
czas gdy art. 19a ustawy o zakfadach opieki zdrowotnej (obecnie art. 4 ust. 1 u.p.p.)
chroni godnos$¢, prywatnosc¢ i autonomie pacjenta, niezaleznie od wynikdw obranej
metody leczenia i skutecznosci przeprowadzonego badania. Odmienne sg tez ich
funkcje: kompensacyjna pierwszego z nich i dyscyplinujgco-kompensacyjna drugiego.

Akceptujac ten poglad, przede wszystkim z uwagi na wskazang powyzej mozli-
wos¢ wyodrebnienia dwdch czynéw bezprawnych, wskazac nalezy, ze w komento-
wanej sprawie mamy do czynienia z jednym zachowaniem sie podmiotu leczniczego,
z ktérego wynikaja dwojakie skutki prawne. Powstaje wiec pytanie, czy w rozpatrywa-
nym stanie faktycznym krzywda polegajaca na naruszeniu prawa do wyrazenia zgody

2 Tak tez w wyrokach: SA w Gdansku z dnia 22 stycznia 2019 r,, V ACa 554/18, LEX nr 2692586;
SA w Biatymstoku z dnia 15 kwietnia 2015 r., | ACa 816/04, http://orzeczenia.bialystok.sa.gov.pl/ [do-
step: 15.12.2020]; SA w Biatymstoku z dnia 24 marca 2016 r., | ACa 766/15, LEX nr 2031129.

30 B. Janiszewska, Ochrona poufnosci pacjenta z perspektywy prawa cywilnego, ,Biatostockie Studia
Prawnicze” 2020, nr 2, s. 25.

31 Niewykluczone jest tez dochodzenie ochrony niemajatkowej na podstawie art. 24 k.c. oraz
art. 448 k.c.

32 Zob. np. wyrok SA w todzi z dnia 18 wrze$nia 2013 r,, | ACa 355/13, z glosg M. Nesterowicza, PiM
2015, nr 2.

33 Za kumulatywnoscia roszczen opowiedzieli sie takze: A. Gérski, J.P. Gorski, Zados¢uczynienie za na-
ruszenie praw pacjenta, Palestra” 2005, z. 5-6, s. 91-93.

34 Wyrok SN z dnia 29 maja 2007 r.,V CSK 76/2007, OSNC 2008, nr 7-8, poz. 91.

35 Podobnie SN w cytowanym juz wyroku z dnia 3 grudnia 2009 r,, Il CSK 337/09, LEX nr 686364 (do-
tyczacym wyciecia tarczycy i porazenia strun gtosowych).
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(pogwatceniu autonomii informacyjnej) nie zostata skompensowana przez krzywde
wynikajaca z faktu, ze na skutek naruszenia tego prawa powddka nie mogta skutecznie
obejmowac zgoda ryzyka powiktan. Krzywda wyptywajaca z uszkodzenia ciata i roz-
stroju zdrowia nie jest bowiem w tym przypadku konsekwencja btedu medycznego,
ale skutkiem przyjetej prawnej konstrukcji Swiadomej zgody.

W ten sposéb dochodzimy do drugiego z prezentowanych stanowisk, w ktérym
sie proponuje, aby w tego typu sytuacjach przyjmowac raczej roztagcznos¢ roszczen.
Taki zabieg oznacza, ze poszkodowany musi dokona¢ wyboru jednego z tych rosz-
czen, a doktadniej jednej z podstaw prawnych dochodzenia roszczen z tytutu szkody
niemajatkowej, wyrzadzonej przez okreslone zachowanie?®. Wskazuje sie, ze poniewaz
Czyn naruszajacy prawa pacjenta i jednoczesnie godzacy w dobra chronione w art. 445
k.c. jest jednym szerszym dziataniem wyrzadzajacym szkode niemajatkowa*’, zados¢-
uczynienie powinno stuzy¢ kompensacji wszystkich negatywnych odczu¢ poszkodo-
wanego®®, W tym wypadku podkresla sie, ze mamy do czynienia z,naktadaniem sie” na
siebie (w sensie prawnym) odczucia krzywdy wywotanej naruszeniem praw pacjenta
oraz spowodowanej ingerencjg w dobra osobiste cztowieka bedacego pacjentem®.
Koncepcje alternatywnosci zbiegu roszczen nalezy wigzac przede wszystkim z podsta-
wowg kompensacyjng funkgja, jaka spetnia zados¢uczynienie®. W razie stwierdzenia,
ze mamy do czynienia z tg sama krzywda, nie powinna ona podlega¢ dwukrotnemu
ztagodzeniu, nawet jesli - jak stusznie wskazuje Beata Janiszewska — w sensie prawnym
niewykluczone bytoby jej wigzanie z naruszeniem i dobr osobistych i praw pacjenta®'.

Jak sie wydaje, koncepcja alternatywnosci roszczen sprawdza sie przede wszystkim
w sytuacji, gdy obok roszczen wynikajacych z uszkodzenia ciata i rozstroju zdrowia
w zwigzku z popetnieniem zawinionego btedu medycznego podnoszone jest roszcze-
nie o zasadzenie zado$c¢uczynienia z tytutu naruszenia prawa pacjenta do swiadczen
zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Zauwaz-
my, ze w obu przypadkach przedmiotem ochrony jest zdrowie pacjenta. Jakkolwiek
w odréznieniu od zados¢uczynienia, o ktérym mowa w art. 445 § 1 k.c. orazw art. 4 ust.
1 u.p.p., krzywda jest nastepstwem naruszenia wiasciwego standardu opieki medycz-
nej, mogacym wywota¢ ujemne doznania psychiczne, dyskomfort oraz utrate zaufania

36 Por. M. Swiderska, Zadoscuczynienie z tytutu naruszenia débr osobistych w zwiqzku z ujawnieniem
tajemnicy medycznej, ,Biatostockie Studia Prawnicze” 2020, nr 2, s. 59.

37 M. Sliwka, Prawa pacjenta w prawie polskim na tle prawnoporéwnawczym, Torur 2008, s. 338-339.
38 Zob. wyrok SA w Gdarisku z dnia 26 lutego 2010 ., | ACa 51/10, LEX nr 653696.

39 Zob. B. Janiszewska, Ochrona poufnosci pacjenta..., s. 25. Autorka nie wypowiada sie stanowczo
ani za alternatywnoscia, ani za kumulatywnoscia. Przede wszystkim wskazuje, ze kazda sytuacje nale-
zy rozpatrywac stosownie do zadan poszkodowanego (zgodnie z zasadg skargowosci) oraz wynikéw
postepowania dowodowego.

40 Za zbiegiem alternatywnym na tle art. 19a ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej oraz art. 445
k.c. opowiedziat sie m.in. M. Safjan [w:] idem, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy
wspotczesnej medycyny, Warszawa 1998, s. 159; A. Szpunar [w:] idem, Zadosc¢uczynienie za szkode nie-
majqtkowq, Bydgoszcz 1999, s. 165; U. Drozdowska [w:] eadem, Cywilnoprawna ochrona praw pacjenta,
Warszawa 2007, s. 330.

41 B. Janiszewska, Ochrona poufnosci pacjenta..., s. 25.
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do leczacych, a nie cierpienia wywotanego doznaniem szkody na osobie, tak w niekto-
rych stanach faktycznych kwestia odréznienia krzywdy wyniktej z wspotwystepowania
opisanych powyzej naruszen wydaje sie szczegdlnie skomplikowana. Wobec tego nie
zawsze da sie precyzyjnie ustali¢ odrebnos¢ krzywd, tak aby nalezato (kumulatywnie)
zasadzac oba roszczenia.

Podobnie w analizowanej sprawie, cierpienie wynikajace z uszkodzenia ciata i roz-
stroju zdrowia powstato na skutek niepoinformowania pacjentki o mozliwosci prze-
prowadzenia zabiegu z zastosowaniem neuromonitoringu. Nawet jesli powddka
sformutowataby dwa oddzielne rozszczenia (o zados$¢uczynienie z tytutu uszkodzenia
ciafa i rozstroju zdrowia oraz o zados¢uczynienie z tytutu naruszenia praw pacjenta®),
to w opisywanej sytuacji nie ma powodéw, aby poprzez dwa zasgdzone zados$c¢uczy-
nienia rekompensowac jedng i te sama krzywde wynikajaca z naruszenia prawa do
autonomii informacyjne;j.

Podsumowujac, nalezy przyja¢, ze w zasadniczej swej czesci komentowany wyrok
zastuguje na aprobate. Zastrzezenia jednak budzi przyjeta w nim koncepcja kumula-
tywnosci roszczen, w sytuacji gdy nie mamy do czynienia z odrebnymi czynami bez-
prawnymi, a jednym zachowaniem pozwanego, z ktérego wynikta krzywda. Poniewaz
powiktanie ziscito sie, krzywda powddki staty sie przede wszystkim cierpienia wynika-
jace z uszkodzenia ciata i rozstroju zdrowia. W ten sposéb krzywda ta ,skonsumowa-
ta” krzywde wynikajaca z naruszenia prawa do wyrazenia swiadomej zgody. Dlatego
w tego typu stanach faktycznych nalezy opowiedzie¢ sie za jednym zados¢uczynie-
niem z tytutu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia na podstawie art. 445 k.c., pod-
czas gdy w braku mozliwosci powigzania tego typu uszczerbku z naruszeniem prawa
pacjenta, rekompensata powinna sie wyrazi¢ wyfgcznie w zados¢uczynieniu przyzna-
wanym na podstawie art. 4 ust. 1 u.p.p., o ile powdd zdota wykaza¢, ze doszto do naru-
szenia jego praw jako pacjenta.
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Streszczenie
Urszula Drozdowska

Zadoscuczynienie w razie naruszenia prawa pacjenta do informacji
o alternatywnej metodzie wykonania zabiegu operacyjnego

W komentowanym wyroku Sad Apelacyjny w Poznaniu uznat, ze jesli powddka miataby informa-
cje o mozliwosciach zwigzanych z zapewnieniem dodatkowego bezpieczenstwa w odniesieniu
do zabiegu wyciecia wola guzowatego tarczycy, to nie wyrazitaby swiadomej zgody na jego
przeprowadzenie w pozwanym podmiocie leczniczym. Mogtaby w ten sposéb unikna¢ skutku
w postaci uszkodzenia nerwédw krtaniowych wstecznych. W konsekwencji, sad przyjat odpowie-
dzialno$¢ nie tylko z tytutu naruszenia praw pacjenta w oparciu o art. 4 ust. 1 u.p.p., ale takze
kumulatywnie zasadzit zado$¢uczynienie z art. 445 k.c., przyjmujac odpowiedzialnos¢ za uszko-
dzenie ciafa i rozstréj zdrowia.

Stowa kluczowe: Swiadoma zgoda; prawa pacjenta; odpowiedzialnos¢ z tytutu naruszenia praw
pacjenta.
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Summary
Urszula Drozdowska

Compensation for the Violation of the Patient’s Right to Information
About an Alternative Method of Performing Surgery

In the commented judgment, the Court of Appeal in Poznan found that if the plaintiff had been
informed about the possibilities of ensuring additional safety of the procedure of nodular goiter
excision of the thyroid gland, she would not have given her consent for its performance in the
defendant medical entity. She could thus avoid the effect of damage to the recurrent laryngeal
nerves. As a consequence, the court assumed liability not only for the violation of patient’s rights
according to art. 4 p. 1 of the Act on Patient’s Rights, but also cumulatively awarded compensa-
tion under art. 445 of the Polish Civil Code, assuming responsibility for bodily harm and health
impairment.

Keywords: informed consent; patient’s rights; liability for the violation of patient’s rights.
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Recenzja

Natalia Karczewska-Kaminska, Przymus leczenia i inne interwencje me-
dyczne bez zgody pacjenta, Warszawa 2018, ss. 425.

Zgoda pacjenta na zabieg leczniczy oraz odpowiedzialno$¢ w zwigzku z interwen-
cja medyczng bez uzyskania zgody jest bardzo interesujagcym i czesto poruszanym
tematem badawczym. Waznym jego wycinkiem jest problematyka bezposredniego
i posredniego przymusu leczenia. Ma ona nie tylko wymiar teoretyczny, ale tez duze
znaczenie praktyczne. Rzecznik Praw Pacjenta oraz NIK od lat podaja w swoich spra-
wozdaniach, ze najwieksza liczba naruszen wystepuje w zwigzku z niewypetnianiem
wobec pacjenta przymusowo hospitalizowanego w szpitalu psychiatrycznym wielu
obowiazkéw informacyjnych (dotyczacych planowanego postepowania leczniczego,
prawa do czasowego przebywania poza szpitalem) oraz procedur zwigzanych z przy-
jeciem i wypisaniem ze szpitala pacjentéw leczonych bez zgody. A to tylko cze$¢ za-
gadnien wynikajacych z przymusu interwencji medycznych. Nierzadkie sg doniesienia
o przymusowej, niechcianej sterylizacji kobiety przy okazji porodu czy tez o watpli-
wym prawnie zachowaniu lekarza w sytuacji powstania konfliktu miedzy interesem
.medycznym” kobiety ciezarnej i jej nienarodzonego dziecka. Wybdr tematyki mono-
grafii Natalii Karczewskiej-Kaminskiej — Przymus leczenia i inne interwencje medyczne
bez zgody pacjenta (Warszawa 2018) jest wiec niezwykle trafny tak pod katem teore-
tycznym, jak i praktycznym. Gruntowne i kompleksowe opracowanie Autorki wypetni-
to istotna luke w polskiej literaturze prawniczej.

We wstepie sfomutowano dwie hipotezy badawcze: pierwsza, ze zasada jest, iz in-
terwencja medyczna na osobie pacjenta musi by¢ dokonywana tylko za jego zgoda
(lub za zgoda przedstawiciela ustawowego, albo wyjatkowo za zgoda sadu opiekun-
czego), oraz druga, ze wyjatki i odstepstwa od tej zasady muszg opierac sie na prze-
pisach prawnych i by¢ $cisle interpretowane (z wytgczeniem wykfadni rozszerzajacej).
Antycypujac dalsze uwagi, nalezy wskazac juz w tym miejscu, ze obie postawione tezy
zostaty w tej pracy w sposéb logiczny i przekonujacy dowiedzione.

Autorka prezentuje regulacje prawa polskiego w perspektywie miedzynarodo-
wych i europejskich standardéw ochrony praw cztowieka oraz wybranych zagranicz-
nych porzadkdéw prawnych. Jest to trafny wybdér metodologiczny. Argumenty ptynace
z prawa miedzynarodowego, europejskiego oraz praw obcych majg istotng wage przy
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wyktadni prawa polskiego, zwtaszcza w omawianym kontekscie. Juz bowiem w la-
tach 90. nastgpity w Polsce ogromne zmiany w ustawodawstwie medycznym i orzecz-
nictwie, majace na celu zblizenie polskich standardéw do standardoéw europejskich.
Mimo tego pozytywnego rozwoju ustawodawstwa wiele zagadnien nadal wymaga
unormowania.

Ukfad pracy jest przejrzysty i logiczny. Sktada sie ona z trzynastu rozdziatéw po-
przedzonych wstepem.

Rozdziat | poswiecony zostat zasadzie autonomii woli pacjenta. Po uwagach ogol-
nych o ewolugji stosunkdédw pomiedzy pacjentem a lekarzem - od modelu paternali-
stycznego do modelu autonomii woli pacjenta - Autorka omawia zgode na leczenie
i inne interwencje medyczne jako fundamentalne prawo pacjenta, przywotujac liczne
akty prawa miedzynarodowego, polskie przepisy oraz zasady deontologii zawodowe;j.
Zwraca uwage, ze zarbwno przepisy miedzynarodowe, jak i krajowe dopuszczajg -
cho¢ zupetnie wyjatkowo — mozliwos$¢ ograniczenia autonomii jednostki. Ogranicze-
nia te nie moga by¢ jednak sprzeczne z prawami cztowieka, na co w wielu orzecze-
niach wskazywat ETPC.

Przedmiotem rozwazan w rozdziale Il jest dziatanie lekarza bez zgody pacjenta,
za$ w rozdziale Ill - przymus leczenia i innych interwencji medycznych w kontekscie
odmowy zgody pacjenta. Autorka podkresla, w nawigzaniu do rozdziatu |, ze w nowo-
czesnym systemie praw cztowieka, ochrony zdrowia i autonomii woli pacjenta zasada
jest prawo do leczenia, a nie obowiazek (przymus), z wyjatkiem sytuacji wyraznie okre-
$lonych w przepisach ustawowych. Podnosi przy tym, ze w obecnej praktyce problem
czesto dotyczy samobdjcéw, ktdrzy nie wyrazili zgody na ratowanie zycia, i Swiadkéw
Jehowy, ktérzy nie godza sie na transfuzje krwi, w kontekscie obowigzku prawnego
lekarza ratowania zycia (art. 30 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Dla po-
réwnania wskazuje na rozwigzania przyjete w innych systemach, zwtaszcza w prawie
amerykanskim, gdzie wiele kwestii dotyczacych odmowy poddania sie leczeniu poja-
wito sie w orzecznictwie, oraz gdzie rozwineta sie teoria informed refusal rozszerzajaca
teorie informed consent; w prawie angielskim, ktére takze przyznaje pierwszeristwo
autonomii woli pacjenta, oraz w prawie francuskim, w ktérym szczegélng role petni
ustawa nr 2002-303 z dnia 4 marca 2002 r. o prawach pacjenta i jakosci systemu zdro-
wia. Zgadzam sie z postawiong tezg, ze informacja udzielona pacjentowi przez lekarza
ma dotyczy¢ réwniez ,przewidywalnych skutkéw odmowy poddania sie zabiegowi".
Autorka zauwaza, ze od wielu lat wiekszos¢ wyrokéw sagdowych dotyczacych praw-
nych podstaw odmowy leczenia uwzglednia wole pacjenta majacego petna zdolnos¢
do czynnosci prawnych, swiadomego i poinformowanego o skutkach odmowy, oraz
ze wyroki potwierdzajace autonomie woli pacjenta mozna uznac za statg linie orzecz-
nictwa.

Rozdziat IV dowodzi, ze wspotczesna intensyfikacja dyskursu prawnomedycz-
nego dotyczy zwilaszcza praw pacjenta matoletniego oraz pacjenta niezdolnego do
samodzielnego podjecia decyzji. Autorka wnikliwie analizuje regulacje polskie, wska-
zujac na watpliwosci dotyczace m.in. wprowadzenia granicy wieku, od ktérego pa-
cjent matoletni moze wspétdecydowac o swoim leczeniu (zamiast tego proponuje
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wprowadzenie kryterium rozeznania pacjenta)’. Watpliwosci te poteguje fakt, ze przy
réznych czynnosciach medycznych ustawodawca wyznacza inng granice wieku. Przed-
miotem rozwazan w omawianym rozdziale jest takze dopuszczone przez SN petno-
mocnictwo do ztozenia oswiadczenia o wyrazeniu zgody przewidzianej w art. 34 ust. 3
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktérego moze udzieli¢ przedstawiciel
ustawowy matoletniego dziecka. Jak stusznie podkresla N. Karczewska-Kaminska, nie
moze by¢ to jednak petnomocnictwo ogélne do wykonywania wszystkich czynnosci
z zakresu whadzy rodzicielskiej (w tym blankietowej zgody na wykonywanie zabiegéw
medycznych); moze mie¢ ono charakter zaréwno petnomocnictwa do poszczegdlnej
czynnosci, jak i pethnomocnictwa rodzajowego w przypadku leczenia periodycznego,
wymagajacego powtarzalnych zabiegéw lub diagnostyki, z tym zastrzezeniem, ze ich
charakter musi by¢ scisle okreslony. Autorka omawia ponadto rézne sytuacje sprze-
ciwu wobec interwencji medycznej oraz przypadki konfliktu woli. Zwraca krytyczna
uwage na niekonsekwencje ustawodawcy. Z jednej strony bowiem przyznano okre-
$lonym podmiotom prawo do wyrazenia zgody na interwencje medyczne, a z drugiej
- skutecznie podwazono ich prawo sprzeciwu przez orzeczenie sadu.

W obszernym rozdziale V przedstawiono zagadnienia przymusu interwencji me-
dycznych wobec 0séb z zaburzeniami psychicznymi. Podkreslono, ze osoby takie wy-
magaja szczegodlnej ochrony i w zwigzku z tym dodatkowych gwarancji prawnych,
a zwlaszcza uscidlenia zasad udzielania im pomocy medycznej, o czym moéwia licz-
ne deklaracje i zalecenia o zasiegu miedzynarodowym. Autorka zauwaza, ze ustawa
o ochronie zdrowia psychicznego z 1994 r. jest powszechnie uznawana za nowoczesny
akt prawny, cho¢ mozna tu mie¢ pewne zastrzezenia. Autorka wiele uwagi poswieca
przymusowi bezposredniemu, poddaje analizie definicje przymusu bezposredniego
i zakres jego zastosowania. Rozwaza kwestie budzace watpliwosci w doktrynie, jak
np. to, czy mozna stosowac przymus bezposredni na podstawie ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego wobec niektorych oséb chorych somatycznie. Podkresla ko-
niecznos¢ prawidtowego prowadzenia dokumentacji medycznej i szczegétowego od-
notowywania w niej dokonywanych czynnosci. Zwraca uwage na kluczowe dla regu-
lacji przymusu bezposredniego mechanizmy prawne tworzace gwarancje w postaci
nadzoru, kontroli i srodkéw odwotawczych, odnoszac sie do art. 7 tzw. Europejskiej
Konwencji Bioetycznej. Ostatecznie stwierdza, ze polska ustawa przewiduje takie me-
chanizmy, problemem jest jednak ich realizacja. Ponadto trafnie krytykuje konstrukcje
podwdjnego odestania z art. 30 ust. 4 ustawy o ochronie zdrowia psychicznego?.

W rozdziale V przedstawiono ponadto przymusowg hospitalizacje oséb z zaburze-
niami psychicznymi z uwzglednieniem obu trybéw przewidzianych w u.o.z.p. Autorka
trafnie przychyla sie do stanowiska SN o koniecznosci restryktywnej wyktadni przesta-
nek dopuszczalnosci przymusowego przyjecia do szpitala psychiatrycznego i niedo-
puszczalnosci stosowania w tym zakresie wyktadni rozszerzajacej lub analogii. Jako

T Zob. wyrok TK z dnia 11 pazdziernika 2011 r., K 16/10 (Dz. U. Nr 240, poz. 1436).
2 Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r,,
poz. 685; dalej: u.o.z.p., ustawa o ochronie zdrowia psychicznego).
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szczegolny przyktad ochrony oséb z zaburzeniami psychicznymi analizuje regulacje
angielskie, Mental Health Act z 1983 r. oraz Mental Capacity Act z 2005 r. Wiele orzeczen
dotyczacych przymusowej hospitalizacji jako pozbawienia wolnosci oséb z zaburze-
niami psychicznymi wydat ETPC; ich znaczng cze$¢ przedstawiono w monografii.

Kontrowersyjnga i zarazem interesujaca dla polskiego czytelnika kwestig jest przy-
musowe leczenie pacjenta cierpigcego na anoreksje (przedmiot rozdziatu VI). W braku
szczegdlnej regulacji w prawie polskim, przywotuje sie w takich przypadkach przepisy
ustawy o zdrowiu psychicznym (art. 23 ust. 1). Autorka wyraza zastrzezenie co do ta-
kiego rozwigzania oraz wskazuje na watpliwosci terminologiczne. W Polsce anoreksji
nie uwaza sie za chorobe psychiczna, cho¢ zdania badaczy i klinicystéw sa podzielone;
co wiecej, w psychiatrii brak jest definicji choroby psychicznej. Pojecie to zostato zasta-
pione okresleniem ,zaburzenie”. W ksigzce proponuje sie rozwazenie mozliwosci zasto-
sowania ubezwtasnowolnienia, w sytuacji gdy anoreksja jako zaburzenie psychiczne
spowoduje niemoznos¢ kierowania przez chorego swoim postepowaniem.

Rozdziat VII dotyczy przymusu leczenia i innych interwencji medycznych w za-
pobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Szczeg6lng uwage
poswiecono obowigzkowym szczepieniom ochronnym. Autorka rozwaza m.in. kon-
sekwencje niewywigzania sie z ustawowego obowigzku szczepienia, a takze mozliwe
sposoby jego wyegzekwowania. Zagadnienia te przedstawiono na tle regulacji ame-
rykanskich.

Rozdziat VIII poswiecono zabiegowi sterylizacji przymusowej lub bez zgody pa-
cjenta. Cze$¢ porownawcza zawiera rozwazania obejmujace prawo angielskie, amery-
kanskie, francuskie, niemieckie oraz orzecznictwo ETPC. Rozwazania dotyczace prawa
polskiego, wobec braku wyraznej regulacji dotyczacej zabiegéw sterylizacji, koncen-
trujg sie wokot problemu dopuszczalnosci tego rodzaju zabiegéw oraz kodeksowych
podstaw odpowiedzialnosci szpitala za dokonanie sterylizacji bez zgody.

Rozwazania w rozdziale IX — Problem zabiegéw medycznych na kobiecie ciezarnej
w interesie dziecka poczetego - konflikt intereséw, Autorka interesujaco rozpoczyna
od prawa angielskiego i amerykanskiego. Podkresla, ze judykatura amerykanska ode-
grafa w tej kwestii znaczaca role, uznajac praktycznie we wszystkich sprawach, ze de-
cyzja kobiety ciezarnej musi by¢ uszanowana. W polskiej doktrynie réwniez dominuje
poglad, zgodnie z ktérym interwencja medyczna na kobiecie ciezarnej bez jej zgody
w interesie dziecka poczetego jest niedopuszczalna. Autorka zwraca uwage na obec-
ne podstawy prawne do wyrazenia lub odmowy zgody na interwencje medyczng; od-
nosi sie do licznych orzeczen SN i podkresla, ze dobrem chronionym przez to prawo
nie jest zdrowie pacjenta, lecz jego autonomia. Zagadnienie konfliktu interesow matki
i dziecka zostato przedstawione przekonujgco.

W kolejnym rozdziale Autorka porusza kwestie transfuzji krwi u $wiadkow Jehowy,
wskazujac na niejednolite stanowisko polskich sadéw do czasu wydania przez SN po-
stanowienia z dnia 27 pazdziernika 2005, lll CK 155/05. Ostatecznie przychyla sie do
pogladu wyrazonego w cytowanym orzeczeniu i trafnie przyjmuje, ze jezeli pacjent
wyraza Swiadomy sprzeciw wobec operacji potgczonej z transfuzjg krwi (lub samej
transfuzji), to lekarz jego wole musi uszanowac, powinien jednak udzieli¢ pacjentowi
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petnej informacji o skutkach zdrowotnych, do jakich moze doprowadzi¢ odmowa lub
spdznione zastosowanie sie do zalecen lekarskich. W ramach prawa poréwnawczego
przedstawiono liczne orzeczenia amerykanskie, czesto rozbiezne, oraz prawo francu-
skie, dawniej dos¢ liberalnie traktujace dokonanie transfuzji krwi przez lekarza wbrew
woli pacjenta, jednak pod rzagdem ustawy z dnia 4 marca 2002 r. o prawach pacjen-
ta i jakosci opieki zdrowotnej, nakazujace lekarzowi bezwzglednie uszanowa¢ wole
chorego.

W rozdziale XI Autorka szeroko zreferowata przypadki karnoprawnego i admini-
stracyjnoprawnego przymusu leczenia i innych interwencji medycznych, w tym bada-
nia na zawartos$¢ alkoholu, leczenia oséb uzaleznionych od alkoholu, leczenia narko-
manow, uzycia srodkéw przymusu wobec pedofiléw. Autorka zwraca m.in. uwage na
watpliwosci co do zgodnosci przepiséw ww. ustawy z Konstytucjg w $wietle wyroku
TK z dnia 23 listopada 2016 r., K 6/14. Kolejnymi kwestiami przedstawionymi w tym
rozdziale sa — przymus badan lekarskich i leczenia w postepowaniu karnym i wobec
skazanych w zakfadach karnych, z uwzglednieniem przymusowych badan oskarzone-
go oraz osoby podejrzanej, obowigzkowe badania pokrzywdzonego oraz obowigzek
badan lekarskich oséb stawiajacych sie do kwalifikacji wojskowe;j.

Rozdziat Xl dotyczy odmowy zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowe-
go na leczenie jako przyczynienia sie do szkody. Kwestia ta od lat pojawia sie w orzecz-
nictwie i doktrynie. Autorka wnikliwie analizuje linie polskiej judykatury, a dla poréw-
nania — dwa odmienne systemy prawne: prawo francuskie, gdzie brak jest w kodeksie
cywilnym szczegdlnego przepisu, a orzecznictwo przyjeto zasade ,podziatu odpowie-
dzialnosci” (partage de la responsabilité) pomiedzy poszkodowanym a sprawca szkody,
oraz system common law (prawo angielskie i amerykanskie). Opowiada sie za teoria,
ze jezeli sprawca szkody (lub osoba odpowiedzialna za szkode) odpowiada na zasa-
dzie winy albo za wine 0séb, ktérymi sie postuguje przy wykonywaniu czynnosci, to
przyczynienie sie poszkodowanego wymaga jego winy. Tym samym Autorka trafnie
odrzuca posredni przymus leczenia.

Monografie w naturalny sposéb zamyka rozdziat Xlll - Odpowiedzialnos¢ lekarza
i zaktadu leczniczego w razie przymusu leczenia lub dziatania lekarza bez zgody pa-
cjenta, opisujacy podstawowe zasady odpowiedzialnosci oraz jej przestanki, w razie
gdy szkode wyrzadzono przy leczeniu lub przy wykonywaniu wtadzy publiczne;j.

Podsumowujac, Autorka konsekwentnie zrealizowata cele postawione przez siebie
w rozprawie. W pracy wida¢ ogromny wysitek wtozony w analize dziesigtek orzeczen
sadéw polskich oraz ogromnej literatury polskiej i zagranicznej. Warsztat naukowy jest
nienaganny, a wywdd prowadzony na niezwykle wysokim poziomie teoretycznym.
Ksiazka zostata napisana precyzyjnym jezykiem prawniczym oraz bardzo tadna pol-
szczyzna.

Publikacja zawiera wiele nowych tez, dowiedzionych w oparciu o badania prawa
polskiego i obcego. W szczegdlnosci analiza bogatego orzecznictwa anglosaskiego
ukazata skale probleméw, z jakimi w praktyce borykaja sie szpitale i osrodki udziela-
jace opieki pacjentom z zaburzeniami psychicznymi, gdy sytuacje poszkodowanych
dostrzega i probuje ,naprawi¢” dopiero ETPC. Standard ochrony w prawie i praktyce
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polskiej niezupetnie odpowiada standardom miedzynarodowym i ustawodawstwu in-
nych krajéw europejskich. Z wielu wnioskéw oraz uwag de lege ferenda wienczacych
rozdziaty lI-XIl datoby sie utozy¢ liste cennych wskazéwek dla legislatora, jak np. wnio-
sek o pilnej potrzebie wdrozenia wyroku TK z 24 lipca 2013 r., dotyczacego stosowania
»innych urzadzen technicznych”w celu unieruchomienia osoby do przymusowego ba-
dania na zawartosc¢ alkoholu, o stosowaniu przepiséw ustawy o ochronie zdrowia psy-
chicznego do pacjentéw innych zaktadéw leczniczych niz szpitale psychiatryczne, jesli
konieczne jest uzycie przymusu bezposredniego, czy tez propozycje stworzenia alter-
natywnego systemu kompensacyjnego, opartego na zasadzie stusznosci, dla poszko-
dowanych m.in. w wyniku eksperymentéw medycznych czy szczepien ochronnych.

Ksiazka N. Karczewskiej-Kaminskiej niewatpliwie poszerza dotychczasowe wyniki
badan nad prawami pacjenta i ich ochrong w kontekscie odpowiedzialnosci odszko-
dowawczej i jest cenng lektura nie tylko dla prawnikéw, ale réwniez dla oséb zawodo-
wo zajmujacych sie $wiadczeniem ustug ochrony zdrowia.
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Recenzja

Matlgorzata Serwach, Ochrona ubezpieczeniowa pacjentow
przed negatywnymi skutkami leczenia, Krakow 2018, ss. 404

Recenzowana monografia autorstwa Matgorzaty Serwach — Ochrona ubezpiecze-
niowa pacjentdw przed negatywnymi skutkami leczenia, ktéra liczy 404 strony, ma pra-
widtowowy i bardzo przejrzysty uktad. Sktada sie z dwunastu rozdziatéw opatrzonych
krétkim wprowadzeniem oraz zakoriczeniem podsumowujacym wnioski wraz z uwa-
gami de lege ferenda. W pracy wyodrebnione zostaty dwie zasadnicze czesci: prawo
poréwnawcze (cz. ) oraz prawo polskie (cz. Il). Na szczegdlng uwage zastuguje bogata
bibliografia (363 pozycje), zwlaszcza obcojezyczna, oraz fakt, ze Autorka w toku pro-
wadzonych rozwazan przywotuje nie tylko rodzime orzecznictwo, ale tez judykaty wy-
dawane przez wybrane sady panstw cztonkowskich UE. Badania prawnoporéwnawcze
sa kompleksowe, wieloptaszczyznowe i pozwalaja czytelnikowi na poznanie porusza-
nej tematyki z szerszej perspektywy, nieograniczajacej sie do zagadnienia kompensa-
¢ji szkody medyczne;j.

W monografii postuzono sie kilkoma podstawowymi metodami naukowo-
-badawczymi. Przede wszystkim M. Serwach zastosowata metode prawnoporéwnaw-
czg oraz formalno-dogmatyczng, uzupetniona wyktadnia celowosciowa oraz w mniej-
szym zakresie - historyczna.

Podkreslenia wymaga, ze monografia stanowi pierwsze w polskiej literaturze
przedmiotu tak catosciowe omédwienie problematyki odpowiedzialnosci za zdarzenia
medyczne oraz za inne negatywne skutki leczenia, ujmowanej interdyscyplinarnie
z punktu widzenia prawa cywilnego, prawa medycznego oraz prawa ubezpieczen. Au-
torka nie ogranicza swoich rozwazan do kwestii tytutowej ochrony ubezpieczeniowej
pacjentow, ale analizuje organizacje systemu opieki zdrowotnej w poszczegdlnych
krajach, obowiagzujgcy w nich model zaréwno ubezpieczern majgtkowych (ubezpie-
czen 0OQ), jak i ubezpieczen zdrowotnych (powszechnych, prywatnych). Takie ujecie
znacznie podnosi i tak duze walory merytoryczne pracy. Monografia jest dojrzata, sta-
nowi wyraz przeprowadzonej w sposob niezwykle wnikliwy wieloptaszczyznowej pra-
cy badawczej, rozwazania w niej zawarte sg jasne i precyzyjne.

Matgorzata Serwach zrealizowata zatozone juz na wstepie cele badawcze, przedsta-
wita ciekawe wnioski de lege lata oraz postulaty de lege ferenda. Moga one zainicjowac
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dyskusje nad ksztattem odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong pacjentowi w czasie
leczenia oraz moga by¢ wykorzystane w toku prac legislacyjnych, jakie sg prowadzone
w zwigzku z koniecznoscig zmiany niefunkcjonujgcego prawidtowo systemu kompen-
sacji szkody medyczne;j.

Monografia zawiera rzetelny i wyczerpujacy opis miedzynarodowej praktyki w za-
kresie uproszczonych trybéw kompensacji szkody medycznej. Praca nie budzi ponadto
zastrzezen ze strony formalnoprawnej. Cechuje jg wysoka kultura jezyka i polemiki na-
ukowej.

Przechodzac do szczegétowego omowienia zagadnien zaprezentowanych w mo-
nografii, zauwazy¢ nalezy, ze juz w pierwszym rozdziale Autorka przedstawia przyczy-
ny wzrostu liczby roszczeh dochodzonych przez pacjentéw oraz trudnosci zwigzane
z prawidtowa kompensacja doznanej przez niech szkody. Matgorzata Serwach wskazu-
je na sukcesywny wzrost Swiadomosci pacjentéw, ktérzy podnoszg coraz wyzsze rosz-
czenia, wzrost liczby spraw sagdowych oraz zasadzanych kwot $wiadczen pienieznych.
Dostrzega jednak takze inne przyczyny kryzysu klasycznej odpowiedzialnosci cywilnej
w sprawach medycznych: mozliwos¢ podnoszenia kolejnych roszczen, co posrednio
wigze sie z dynamicznym rozwojem praw pacjenta, rozszerzenie kregu podmiotéw
uprawnionych do wystapienia z roszczeniami odszkodowawczymi oraz problemy do-
wodowe w procesach medycznych. Pierwszy rozdziat stanowi zatem wprowadzenie
do podejmowanej tematyki, a jednoczesnie porzadkuje oraz wyjasnia szereg pojec.

W tym miejscu podkreslenia wymaga wyodrebnienie przez Autorke dwéch pojec
nieznanych dotychczas prawu polskiemu: szkody medycznej oraz negatywnych skut-
kow leczenia. Szkoda medyczna stusznie zostata okreslona jako szkoda wyrzadzona
w zwigzku z szeroko ujmowanym leczeniem. Natomiast pojecie negatywnych skutkéw
leczenia obejmuje zaréwno uszczerbek, ktory zarébwno zostat spowodowany niepra-
widtowym dziataniem lub zaniechaniem lekarza lub innej osoby z personelu medycz-
nego, jak i stanowi niepozadany wynik terapii. Tak oto M. Serwach w sposéb prekur-
sorski zakwalifikowata do ww. kategorii nie tylko btedy medyczne, ale tez zdarzenia
medyczne, wypadki medyczne czy ryzyko terapeutyczne. Takie ujecie pozwolito jej na
przedstawienie réznych rozwigzan stosowanych w innych krajach, a nastepnie na ich
gruntowng analize, poréwnanie i ocene. Dobér systemédw prawnych poddanych ana-
lizie jest trafny, a przede wszystkim zaproponowany zostat nowy sposéb ich kwalifika-
¢ji. Autorka przeprowadzita bowiem po raz pierwszy podziat systemoéw prawnych na
kilka kategorii: uznajacych model ochrony ubezpieczeniowej pacjentéw oparty na first
party insurance; model ubezpieczeniowy wsparty subsydiarng odpowiedzialnoscia
panstwa; quasi-ubezpieczeniowe modele zaktadajgce mozliwos¢ zaspokojenia rosz-
czen pacjentow z okreslonych funduszy oraz modele odwotujace sie do tradycyjnej
odpowiedzialnosci cywilnej za szkode medyczng i klasycznych ubezpieczerh OC. Za-
proponowana przez Autorke metoda przyporzadkowania poszczegdélnych systemow
prawnych do ww. kategorii zostata opracowana w sposéb bardzo ciekawy.

Interesujacy fragment monografii stanowi cze$¢ poswiecona ubezpieczeniom
OC, traktowanym jako jeden z pierwszych sposobéw wzmocnienia ochrony ubezpie-
czeniowej pacjentdw, a w szczegdlnosci kryzys tych ubezpieczen. Uwzglednienie tej
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problematyki pozwolito Autorce na wskazanie, z jakich powodéw w réznych syste-
mach prawnych, w zasadzie w tym samym czasie, zaczeto poszukiwac¢ nowych roz-
wigzan zmierzajacych do zapewnienia pacjentowi dodatkowej gwarancji naprawienia
szkody medycznej.

Kolejne rozdziaty w czesci | poswiecone zostaty rozwigzaniom przewidzianym
w wybranych krajach europejskich. Na poczatku Autorka omawia skandynawski mo-
del ochrony ubezpieczeniowej pacjentéw, oparty na first party insurance. Wskazuje na
przyczyny stabego rozwoju ubezpieczen OC oraz zasady ubezpieczenia na rzecz pa-
cjentéw. Nalezy zgodzic sie z twierdzeniem, ze uproszczony tryb kompensacji szkody
medycznej stanowi nie tylko alternatywe dla postepowania cywilnego, ale tez uzupet-
nienie systemu ubezpieczen spotecznych, istotnego z punktu widzenia panstw opie-
kunczych. Autorka analizuje i poréwnuje rozwigzania krajéw nordyckich. Takie ujecie
pozwolito Autorce na wskazanie nie tylko zalet, ale takze wad skandynawskiego mo-
delu stricte ubezpieczeniowego (s. 79-82). W ramach wnioskéw, M. Serwach podnosi,
ze fakt, iz w wielu przypadkach sktadka ubezpieczeniowa nie jest uiszczana bezpo-
srednio przez lekarzy, a jednoczesnie poszkodowani uzyskuja odszkodowania w po-
dobnej wysokosci jak przed sagdem, wptywa na skutecznos¢ alternatywnego modelu
dochodzenia roszczen przez pacjentow.

Szczegdlnie interesujace rozwazania zostaty zawarte w rozdziale lll, odnoszacym sie
do prawa francuskiego. Autorka precyzyjnie przedstawita dualizm odpowiedzialnosci
cywilnej za szkode medyczna, omdwita réznice w judykaturze Cour de cassation oraz
Conseil d’Etat odnoszace sie do interpretacji przestanek odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzona pacjentowi w publicznych oraz prywatnych placéwkach medycznych.
Catosc rozwazan jest prowadzona umiejetnie na tle organizacji francuskiego systemu
opieki zdrowotnej oraz medycznych ubezpieczerh OC. Wartosciowy i twoérczy jest frag-
ment odnoszacy sie do przypadkéw odpowiedzialnosci niezaleznej od winy (s. 93-98)
oraz odpowiedzialnosci panstwa na zasadzie solidarnosci narodowej. Z kolei obszerna
analiza obowigzkowych ubezpieczerh OC obejmuje problematyke zakresu ubezpiecze-
nia, wypadku ubezpieczeniowego oraz dodatkowych klauzul (gwarancji nastepczej
oraz przyjecia nieznanej przysztosci). Kompleksowe omoéwienie wielu zagadnien wraz
z osadzeniem ich w systemie prawa francuskiego pozwala Autorce na sformutowanie
trafnego wniosku, ze ubezpieczenia OC stanowig istotny sposdb zapewnienia pacjen-
tom wtasciwej ochrony ubezpieczeniowej. Matgorzata Serwach zrecznie korzysta z do-
robku pismiennictwa i judykatury francuskiej (s. 95-97). Wywody nie sg powierzchow-
ne. Ta uwaga dotyczy sposobu wykfadni i komentarzy przywotywanych przepiséw,
przedstawienia stanowiska poszczegdlnych przedstawicieli nauki francuskiej, a takze
orzecznictwa cywilnego oraz administracyjnego.

Kolejny rozdziat monografii odnosi sie do modelu indemnizacji szkdd na osobie,
powstatych na skutek wypadkéw w Nowej Zelandii. Rozwazania poswiecone temu
modelowi obrazuja r6znorodnos$¢ rozwigzan stosowanych na $wiecie oraz pozwalaja
na sformutowanie pytania, czy mozliwe jest, aby odpowiedzialnos¢ cywilna faktycznie
mozna byto zastapic¢ ubezpieczeniami powszechnymi.
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Duze walory merytoryczne ma cze$¢ monografii poswiecona quasi-ubezpieczenio-
wym modelom, zakfadajagcym mozliwos¢ zaspokojenia roszczen pacjentéw z odreb-
nych funduszy. Autorka juz na wstepie rozdziatu IV podkreslita, ze zastosowanie trzech
zasadniczych koncepcji indemnizacji szkody medycznej, odwotujacych sie do ré6znego
typu ubezpieczen, stato sie inspiracja dla innych systemoéw europejskich. W oryginalny
sposéb wskazata na podobienstwa oraz réznice pomiedzy rozwigzaniami zastosowa-
nymi w ustawodawstwach zakwalifikowanych do ww. kategorii. W pierwszej kolejno-
$ci oméwita belgijski model indemnizacji szkody medycznej. Po przedstawieniu orga-
nizacji systemu ochrony zdrowia szczegétowo przeanalizowata zasady deliktowej oraz
kontraktowej odpowiedzialnosci lekarza oraz placéwki medycznej, a takze trudnosci
dowodowe w wykazaniu przestanek tej odpowiedzialnosci.

Odrebnej uwagi wymagaja dalsze fragmenty monografii. Dotyczg one czterech
systeméw prawnych: austriackiego, angielskiego, hiszpanskiego oraz litewskiego.
Autorka ustalifa, ze austriacki system opieki zdrowotnej charakteryzuje obowigzek
wspotfinansowania ochrony ubezpieczeniowej przez pacjentow. Medyczna odpowie-
dzialnos¢ cywilna jest oparta na zasadzie winy, przy czym coraz wiekszego znaczenia
nabiera umowa o leczenie, ktéra ma charakter umowy nazwanej. Istotnym zabezpie-
czeniem sg obowigzkowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej oraz fundusze
odszkodowawcze, z ktérych nastepnie sa wyptacane swiadczenia poszkodowanym.
Dalej Autorka opisata hiszpanski system ochrony ubezpieczeniowej pacjentéw oraz
system litewski.

Szczegdlnie tworczy jest rozdziat VI, przedstawiajacy systemy prawne odwotujace
sie do tradycyjnej odpowiedzialnosci cywilnej za szkody medyczne oraz klasycznych
ubezpieczen OC. Autorka, analizujac system niemiecki, szwajcarski, holenderski, wto-
ski oraz czeski, nie tylko omawia — wedtug przyjetego wczesniej schematu - regula-
cje prawne, odnoszace sie do zasad odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong przy
leczeniu oraz medyczne ubezpieczenia OC, ale — co wymaga dostrzezenia — analizuje
okolicznosci, z powodu ktérych nie wprowadzono we wskazanych krajach odrebne-
go trybu kompensacji szkody medycznej. Istotnym walorem jest uwzglednienie naj-
nowszych rozwiagzan np. kompleksowej nowelizacji ubezpieczen z kwietnia 2017 r.,
wprowadzonej w prawie wtoskim, czy tez reformy czeskiego kodeksu cywilnego.
Matgorzata Serwach wskazuje tez na cechy wspdlne oraz réznice w przyjetych mode-
lach oraz najnowsze tendencje i kierunki proponowanych zmian (s. 208-210). Niewat-
pliwym atutem niniejszego fragmentu jest podjecie sie przez Autorke analizy zagad-
nien niestanowiagcych dotychczas przedmiotu zainteresowania przedstawicieli nauki
prawa oraz zaproponowanie nowego kryterium kwalifikacji.

Czes¢ Il monografii jest poswiecona prawu polskiemu. W tym miejscu pragne pod-
kresli¢ dwie kwestie.

Po pierwsze, Autorka podjeta sie kwalifikacji ubezpieczenia z tytutu zdarzen me-
dycznych oraz okreslenia jego natury prawnej, co - biorac pod uwage chaos obowia-
zujgcego unormowania oraz niekonsekwencje ustawodawcy - wydaje sie zadaniem
bardzo trudnym. Z przyjetego zatozenia Autorka wywigzata sie w sposéb nad wyraz
dobry. Nie tylko bowiem udzielita odpowiedzi na pytanie, czy ubezpieczenie z tytutu
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zdarzer medycznych ma (a w zasadzie miato) charakter obowigzkowy czy dobrowol-
ny, ale tez podjeta sie ustalenia, czy ubezpieczenie to ma charakter majgtkowy czy
osobowy. Charakterystyczne dla tej czesci rozwazan jest sumienne zaprezentowanie
pogladéw doktryny prawa ubezpieczeniowego oraz zgtoszenie wtasnego stanowiska.

Po drugie, poglad wyrazony przez M. Serwach jest nowatorski. Zaktada ona, ze
skoro ubezpieczenie z tytutu zdarzert medycznych ma wiele cech obu rodzajow ubez-
pieczen, a jednoczesnie takich, ktére uniemozliwiajg jego kwalifikacje do okreslonego
typu ubezpieczen, nalezy przyja¢, ze to ubezpieczenie ma charakter mieszany. Tylko
taka interpretacja pozwoli bowiem na funkcjonowanie w obrocie ubezpieczenia, kté-
re zawiera w sobie elementy réznych typoéw ubezpieczen. Zgodzi¢ sie nalezy z wnio-
skiem Autorki, ze ustawodawca moze przewidzie¢ nowg konstrukcje, formutujac jej
specyficzny charakter prawny, a jednocze$nie zrezygnowac z dychotomicznego po-
dziatu ubezpieczen. Takie dziatanie da sie zresztg zaobserwowac takze na gruncie
innych ubezpieczen: grupowych, przymusowych czy tzw. hybrydowych. Zgtoszona
przez M. Serwach teza zapewne zainicjuje dyskusje na ten temat w przysztosci.

Rozdziat X stanowi kompilacje rozwazan teoretycznych oraz praktycznych,
w ktérych Autorka wykorzystata swoje doswiadczenie jako cztonek tédzkiej Komisji
ds. Orzekania o Zdarzeniach Medycznych. Zawarte w nim rozwazania prowadzone sg
zatem wieloptaszczyznowo, z uwzglednieniem watpliwosci zgtaszanych w toku prac
komisji. W tej czesci rozwazania naukowe zostaty poparte argumentami wynikajgcymi
z praktyki. Pozwala to czytelnikowi na zrozumienie wagi zastrzezen interpretacyjnych,
wynikajacych z nieprawidtowego lub niejasnego sfomutowania przepiséw.

W ostatnim rozdziale monografii M. Serwach opisata pozasgdowy model kompen-
sacji szkody medycznej de lege lata oraz zgtosita postulaty de lege ferenda. Po prze-
prowadzeniu oceny obecnego rozwigzania, a w zasadzie jego jednoznacznej krytyki,
Autorka przedstawifa zalety oraz wady wynikajace z przyjecia koncepcji stosowanych
w innych krajach, uwzgledniajac doswiadczenia innych krajéw oraz polskie uwarun-
kowania wynikajgce z ksztattu medycznych ubezpieczen i organizacji systemu opieki
zdrowotne;j.

Matgorzata Serwach opublikowata dzieto o wyrézniajacych sie walorach nauko-
wych. Tezy sformutowane w rozprawie, nawet jezeli moga by¢ niekiedy przedmiotem
polemiki, sa prawidtowo uargumentowane, a ewentualna odmiennos¢ pogladéw mie-
$ci sie w granicach swobody wypowiedzi naukowej. Recenzowana monografia zastu-
guje na jednoznacznie pozytywna ocene, jest opracowaniem wartosciowym i w petni
oryginalnym, wnoszacym znaczacy wktad w rozwéj polskiego prawa cywilnego oraz
prawa ubezpieczen gospodarczych i prawa medycznego.
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