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SLOWO WSTEPNE

Szanowni Panstwo,

Mamy przyjemnoS¢ przedstawi¢ Panstwu monografie pokonferencyjng I Kon-
ferencji Naukowej Pomorskiej Izby Adwokackiej w Gdansku pt. ,,Prawo medyczne
1 farmaceutyczne”, obejmujacg zbior interesujacych artykulow majacych za przed-
miot zagadnienia z pogranicza prawa i medycyny oraz farmacji. Idea organizacji
konferencji naukowych przez adwokature zrodzita si¢ w zwigzku ze stalg potrzeba
doskonalenia zawodowego czlonkow palestry oraz checi integracji pomigdzy
praktykami a teoretykami prawa, jak rOwniez innych zawodow. Prawo obecne
jest niemalze w kazdej dziedzinie zycia. Dlatego tez zatozeniem Pomorskiej Izby
Adwokackiej jest organizacja corocznych konferencji z roznych obszarow prawa,
ktore z jednej strony pozwola na poszerzanie wiedzy, z drugiej za$ stanowiC beda
doskonatg platforme do dyskusji i wymiany doswiadczen.

Konferencja odbyta si¢ w dniu 12 listopada 2015 roku w Wyzszej Szkole Admi-
nistracji i Biznesu im. E. Kwiatkowskiego w Gdyni. Sktadata si¢ z pigciu starannie
wybranych paneli tematycznych. Wyktad wstepny pt. ,,Patologia wdzigcznosci,
czyli o korupcji w stuzbie zdrowia” wyglosit SSO Igor Tuleya. W pierwszym panelu,
zatytutowanym ,,Odpowiedzialno$¢ osob wykonujacych zawody medyczne”, wzigto
udziat szeSciu prelegentow, m.in. adw. dr Pawet Brzezicki oraz adw. Roman Nowo-
sielski. Drugi panel ,,Moralno$¢, prawo 1 medycyna”, reprezentowany byl gtownie
przez przedstawicieli Srodowiska medycznego z prof. dr. hab. nauk med. Krzysz-
tofem Lukaszukiem z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego na czele. Nastepnie
zostaly wygtoszone referaty w ramach paneli ,,Prawo pacjenta do informacyjnego sa-
mostanowienia” oraz ,,Postepowanie w sprawach dotyczacych biedu medycznego”.
Ostatni panel, ,,Prawo farmaceutyczne”, reprezentowala m.in. dr hab. Agnieszka
Zimmermann z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz radca prawny Natalia
Lojko - przedstawicielka Izby Radcow Prawnych w Warszawie.

Rozwazania zawarte w niniejszym opracowaniu majg charakter interdyscyplinar-
ny z zakresu prawa medycznego 1 farmaceutycznego. Zawierajg si¢ w nim referaty
wygloszone podczas konferencji oraz artykuly napisane przez jej uczestnikow.
Z tego tez wzgledu kolejnoS¢ artykulow publikacji zdeterminowana jest przez
program konferencji.

Warte polecenia jest szerokie spektrum prezentowanych tematow. Monografia
zawiera jedenascie artykutow, sposrod ktorych cztery dotycza odpowiedzialnoSci
z tytulu wykonywania zawodow medycznych, dwa poruszaja kwestie z zakresu prawa
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farmaceutycznego, a jeden prezentuje punkt widzenia lekarza na kwestie prawne
w przedmiocie in vitro. Pozostale cztery artykuly znalazly si¢ w czeSci zatytutowane;j
,varia”, maja bowiem za przedmiot tematyke zwigzang z zagadnieniami prawno-
medycznymi. Stowo wstepne do publikacji przygotowali Dziekan ORA w Gdansku
adw. Dariusz Strzelecki oraz Rektor Wyzszej Szkoty Administracji i Biznesu im.
E. Kwiatkowskiego w Gdyni prof. zw. dr hab. Jerzy Mlynarczyk.

Artykul adw. dr. Pawta Brzezickiego przybral forme¢ studium przypadkow,
majacego za zadanie zilustrowanie znaczenia nalezyte] starannoSci w procesie
diagnostyczno-leczniczym. Autor wybrat kilka przypadkow klinicznych, ktore
znalazly epilog na sali sgdowej — majgq one za przedmiot wiasciwe wykonywanie
1 wykorzystywanie badafn obrazowych, przygotowanie i reagowanie w sytuacjach
skrajnych oraz postgpowanie z pacjentami w stanie intoksykacji. Uwage zwraca
praktyczny charakter opracowania, a omawiane przypadki byty przedmiotem oceny
zarowno cywilnoprawnej, jak i prawnokarne;.

Zagadnienie odpowiedzialnosci karnej lekarza Pafistwowego Pogotowia Ratun-
kowego poruszyt adw. Roman Nowosielski, wskazujac, ze analogicznie do sytuacji
wszystkich praktykujacych czionkow izb lekarskich, jest to problem niezwykle ztozo-
ny i skomplikowany. Przyczynia si¢ do tego przede wszystkim mnogos¢ niedajacych
si¢ przewidzie€ sytuacji, mogacych potencjalnie t¢ odpowiedzialnos¢ powodowac.
Ze wzgledu na specyfike zawodu zasadniczg role odgrywaja kwestie zgody lub jej
braku na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego, w tym rdwniez na hospitalizacje, co
w przelozeniu na praktyke nierzadko niesie za sobg bardzo powazne konsekwencje
zarowno dla pacjenta, jak i samego lekarza. Nadto, zdaniem autora, zawod ten
charakteryzuje si¢ w zdecydowanej wickszoSci sytuacji podejmowaniem medycznych
czynnosci ratunkowych w stanach naglego zagrozenia zdrowia lub zycia.

Z punktu widzenia rozwazah adw. Magdaleny Glanc szczegolnie interesujaco
ksztattuje si¢ odpowiedzialno$¢ lekarzy dermatologow. Lekarze ci w ramach wyko-
nywanej praktyki Swiadcza rowniez czynnoSci nieterapeutyczne badz podejmowane
w celu innym niz leczniczy (np. niektore zabiegi klasyfikowane pomigdzy medycyng
estetyczng oraz kosmetologia), co w istotny sposdb wptywa na ich sytuacje karno-
prawng. Zagadnienie to staje si¢ tym bardziej interesujace, ze szeroko rozumiana
medycyna estetyczna stanowi jedng z najdynamiczniej rozwijajacych si¢ dyscyplin
medycznych, jednakze prawo polskie nie daje jednoznacznej odpowiedzi na pyta-
nie, ktore z zabiegobw moze wykonywac ,jeszcze” kosmetolog, a ktdre powinien
wykonywac ,,juz” lekarz.

Z kolei opracowanie adw. Damiana Koniecznego dotyczy sytuacji prawnej leka-
rza rezydenta, odbywajacego szkolenie specjalizacyjne w okreslonej dziedzinie me-
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dycyny. W powszechnym przekonaniu (w tym podmiotdw leczniczych i samych leka-
rzy) nie ponosi on odpowiedzialnosci za ewentualne btedy zwigzane z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych w trakcie tego szkolenia. Jesli bowiem jest on lekarzem,
ktory dopiero ,,uczy si¢” zawodu, to wszelkg ewentualng odpowiedzialnos¢ za jego
dziatania i zaniechania ponosi¢ powinien wytgcznie lekarz nadzorujacy jego prace.
Tymczasem orzecznictwo sadow powszechnych prezentuje dalece odmienny poglad
na przedmiotowa kwesti¢ odpowiedzialnosci lekarzy rezydentow, co w gtowne]
mierze wynika z bardzo zroznicowanej pozycji prawnej tej grupy lekarzy.

Niezwykle aktualne zagadnienie podjat prof. dr hab. nauk med. Krzysztof
Yukaszuk z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, ktory przedstawil prawdy,
mity 1 wyzwania dotyczace zaptodnienia in vitro — rOwniez w aspekcie prawnym.
Leczenie nieptodnosci — w przypadku ztozonych przyczyn problemu — rozumiane
jest jako zespot dziatai ukierunkowanych na osiaganie konkretnych efektéw. Sci-
Slej rzecz ujmujac, ma na celu zwigkszenie statystycznych szans na uzyskanie cigzy
oraz urodzenie zdrowego dziecka. Zaplodnienie pozaustrojowe, zwane potocznie
metoda in vitro, jest forma terapii stosowang wytacznie w przypadku wystepowania
wskazan medycznych. Ustawa o leczeniu nieptodnosci stanowi jedyny dokument
bezposrednio adresujacy kwestie zastosowania metod wspomaganego rozrodu
w Polsce. Regulacja objete zostaly dziatania zwigzane z zastosowaniem komorek
rozrodczych izarodkow oraz zasady leczenia z zastosowaniem inseminacji czy
zaplodnienia pozaustrojowego.

W swoim referacie dr hab. Agnieszka Zimmermann z Gdanskiego Uniwersy-
tetu Medycznego przedstawita proces substytucji aptecznej, czyli wymiany leku
zaordynowanego przez lekarza na jego odpowiednik, dokonujac przy tym analizy
zwigzanych z tym procesem uwarunkowan prawnych iaspektow medycznych.
W polskich realiach substytucja apteczna odnosi si¢ nie tylko do wymiany lekow
oryginalnych na odtworcze (generyczne), ale i wymiany lekow generycznych na inne
generyczne. W Polsce leki odtworcze majg potwierdzong biordwnowaznos¢ tylko
wzgledem lekow referencyjnych (oryginalnych), nie za$ wzgledem siebie. Z uwagina
fakt, ze listy lekow refundowanych sg uaktualniane co dwa miesigce, wymiana leku
w aptece moze byC czestym zjawiskiem, co z kolei moze skutkowac destabilizacjg
terapii pacjenta, zwlaszcza w przypadku leczenia chordb przewleklych.

Niezwykle aktualng tematyke w artykule dotyczacym prawych aspektow relacji
firm farmaceutycznych z lekarzami porusza radca prawny Natalia L.ojko. Autorka
zauwaza, ze za rozwojem terapii lekowych szly regulacje prawne, ktorych celem
byto zapewnienie wtaSciwej metodologii badan klinicznych oraz rzetelnosci pro-
cesu rejestracji. Powyzsze ma gwarantowac, ze dopuszczane do obrotu bedg tylko
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leki o odpowiedniej jakosSci, skutecznosSci ibezpieczefistwie. Natomiast celem
ustanowienia systemu monitorowania bezpieczenstwa jest zapewnienie, ze dziata-
nia uboczne niewychwycone w trakcie badaf klinicznych zostang dostrzezone po
wprowadzeniu leku do obrotu. Zakres regulacji zwigkszyt koszty tworzenia nowych
lekow. To spowodowalo, ze dzisiaj to gtownie firmy farmaceutyczne tworzg nowe
terapie. Lekarze majg w tym procesie olbrzymig, niedajaca si¢ przecenic role, majq
bowiem wiedze i doSwiadczenie, ktore moga byC niezbedne w procesie tworzenia
1 stosowania lekow.

Artykut Sedziego Sadu Okregowego Igora Tulei rozpoczyna cz¢S¢ monografii
zatytulowang ,,Varia”. Autor porusza w niej zagadnienie niezwykle istotne zardwno
z punktu widzenia prawa, jak i etyki lekarskiej, jakim jest wdzigcznoSC za okazang
pomoc medyczng, przyjmujaca nierzadko postac patologii. Pacjent moze nierzadko
odczuwac potrzebe wdziecznosci i czu€ si¢ zobowigzany do jej okazania. Natomiast
forma wyrazenia wdzigcznosci moze przybieraC rozne postacie, od zwyktego ,,dzig-
kuje”, po nierzadko postaC bardziej ,konkretng”. Gesty sympatii majg z jedne]
strony charakter symboliczny, z drugiej za$ najczesciej przybierajg wymiar przede
wszystkim materialny. Autor zwraca uwage, ze mato jest rzeczy nie tylko w prawie,
ale 1w etyce lekarskiej, ktore od wiekow budzityby spory i dyskusje, jak przyjmo-
wanie przez lekarzy roznego rodzaju prezentow, Swiadczen i przystug. Zjawisko
to, powszechnie znane, jest w ostatnich latach szczegOlnie nagtasniane, potepiane
1 sprawia wrazenie wrecz masowego.

Kwestia ochrony zdrowia 1 opieki medycznej na statku morskim jest przedmio-
tem rozwazan opracowania adw. dr Dominiki Rydlichowskiej. Mimo ze bezpieczen-
stwo transportu morskiego czesto uymowane jest jedynie jako zagrozenia zwigzane
z nawigacja (ruchem statku), w pojeciu tym zawiera si¢ takze ochrona zdrowia
izycia zalogi 1pasazerOw. Zapewnienie bezpieczefistwa transportu morskiego
powinno by¢ pojmowane jako dazenie do podniesienia stopnia bezpieczenstwa
m.in. poprzez podejmowanie dziatan legislacyjnych ukierunkowanych na eliminacje
roznego rodzaju zagrozen, w tym zdrowia i zycia marynarzy, pasazerOw lub osob
zatrudnionych na statkach lub w portach morskich. Brak jest we wspoiczesnych
regulacjach prawnych jednolitych norm dotyczacych ochrony zdrowia zalogi oraz
pasazerOw podrozujacych statkiem morskim. Zagadnienie opieki medycznej zalogi
statku morskiego normuje konwencja o pracy na morzu (MLC). Jednakze nie ma
ona swojego odpowiednika w zakresie regulacji dotyczacej ochrony zdrowia pasa-
zerow podrozujacych droga morska.

Adwokat Maciej Rydlichowski poruszyt problematyke dotyczaca kontroli sani-
tarnej przeprowadzanej na statkach morskich. Migdzynarodowy charakter zeglugi
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morskiej 1 ciggle przemieszczanie si¢ statku niosg za sobg ryzyko przenoszenia
chordb z jednej strefy klimatycznej do drugiej. Kontrola sanitarna statkow jest nie-
watpliwie jednym z aspektow bezpieczenstwa zeglugi morskiej. Na jej zapewnienie
sktada si¢ wiele okolicznosci — od budowy statkow morskich, poprzez zakwatero-
wanie marynarzy i pasazerow, ochrong zdrowia na statku, az po zagadnienie zdania
odpadow ze statku. Istotng role w tym zakresie spetniajg inspekceje przeprowadzane
przez wlasciwe wiadze administracji morskiej — inspekcje portu i inspekcje bandery,
m.in. poprzez sprawdzenie i wydawanie odpowiednich dokumentow sanitarnych
statku. Przedmiotem kontroli mogg by¢ statek, zaloga, pasazerowie oraz przewozo-
ne tadunki. Dziatania podejmowane przez wiadze sanitarne w stosunku do statkow
morskich sg szczegOlnie wazne z punktu widzenia powstawania nowych rodzajow
chorob, w tym odzwierzecych.

Interesujace rozwazania zawiera ostatni artykul, autorstwa adw. Joanny Lazer
oraz adw. Hoa Dessoulavy-Sliwifiskiej z warszawskiej izby adwokackiej. Autorki
zwracaja uwage, ze bardzo czesto pojawiajg sie problemy z jednoznacznym roz-
strzygnigciem, czy dany produkt zaliczy¢ mozna do kategorii produktow leczniczych,
czy tez innych kategorii produktow, takich jak wyroby medyczne lub kosmetyki. Cza-
sem granica pomi¢dzy dermokosmetykiem a lekiem jest ledwo uchwytna i prawie
niezauwazalna. Pojawia si¢ zatem pytanie, jak je rozroznic oraz jak sg traktowane
1jakie przepisy majg zastosowanie do produktow, ktore rOwnoczesSnie spetniaja
kryteria produktu leczniczego iinnej kategorii produktow. Zagadnienie to jest
istotne z punktu widzenia regulacji prawnych odnoszacych si¢ do poszczegdlnych
rodzajow produktow. Zasadnicze roznice miedzy produktami leczniczymi a wyro-
bami medycznymi wystepuja na takich ptaszczyznach, jak odmienny tryb nadzoru
wytwarzania, obrotu i uzywania, rozny charakter oddzialywania na pacjenta czy tez
rozne procedury projektowania produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

Organizatorzy Konferencji Naukowych Pomorskiej Izby Adwokackiej w Gdan-
sku zywig nadzieje, ze przedmiotowa monografia zapoczatkuje kolejne opracowania
stanowigce zbiOr zagadnief prezentowanych podczas organizowanych corocznie
konferencji. Tym samym liczg na kontynuacje rozpoczetej w 2015 roku idei integracji
praktyki i teorii prawa w roznych dziedzinach zycia.

adw. dr Dominika Rydlichowska
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W listopadzie 2015 roku Pomorska Izba Adwokacka w Gdafisku obchodzita
swoje siedemdziesi¢ciolecie. Trzydniowe obchody tego Jubileuszu rozpoczely
si¢ pierwsza w historii naszej Izby Konferencjag Naukowg ,,Prawo Medyczne
1 Farmaceutyczne”. Dzigki zyczliwosci Jego Magnificencji Rektora Wyzszej Szkoty
Administracji 1 Biznesu im. Eugeniusza Kwiatkowskiego w Gdyni - prof. zw. dr.
hab. Jerzego Mlynarczyka, Konferencja ta odbyta si¢ w auli tejze uczelni i objeta
zostala patronatem honorowym Prezesa Naczelnej Rady Adwokackiej adw. An-
drzeja Zwary.

Uczestnikami Konferencji byli adwokaci, przedstawiciele innych zawodow
prawniczych, lekarze i farmaceuci, naukowcy, z naszego wojewddztwa pomorskiego,
jak 1z kraju.

Medycyna 1 prawo towarzysza cztowiekowi przez cate zycie. Zwigzki obu tych
dziedzin, cechujacych si¢ gtebokim humanizmem, byly przedmiotem tej Konfe-
rencji. Prelegentami pigciu paneli tematycznych, ktore sktadaly si¢ na program
Konferencji, byli prawnicy, lekarze i naukowcy.

Moderatorami poszczegolnych paneli byli adwokaci Pomorskiej Izby Adwoka-
ckiej.

Konferencje otwierat wyktad wstepny ,,Patologia wdzigcznosci, czyli o korupcji
w stuzbie zdrowia”. Cztery z pieciu paneli dotyczyly prawa medycznego: ,,O od-
powiedzialnosci 0sob wykonujacych zawody medyczne”, ,,Moralno$¢, prawo i me-
dycyna”, ,,Prawo pacjenta do informacyjnego samostanowienia”, ,,Postepowanie
w sprawach dotyczacych btedu medycznego” i jeden byl z zakresu prawa farmaceu-
tycznego. Kazdy z tych tematow wywotywat goracg dyskusje pomiedzy stuchaczami
a prelegentami, daleko wykraczajaca poza wyznaczone ramy czasowe.

Monografia niniejsza zawiera referaty prelegentow wygtoszone na Konferencji
istanowi¢ moze doskonaly materiat do wykorzystania w pracy zarOwno przez
praktykow, jak i teoretykow.

Dziekan Okregowej Rady Adwokackiej w Gdarisku
adw. Dariusz Strzelecki
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Z najwyzszym uznaniem przyja¢ nalezy inicjatywe organizacji cyklicznych kon-
ferencji naukowych, podjeta i realizowang przez Dziekana Dariusza Strzeleckiego
i Pomorskg Izbe Adwokacka. Mysl utworzenia swego rodzaju platformy wymiany
doswiadczen, ktorej celem jest — z jednej strony — zach¢canie naukowcow do ko-
rzystania z wiedzy i1 dosSwiadczen praktykow, z drugiej zas$ wskazanie tym ostatnim
korzy$ci nieustannego wzbogacania klasyfikacji w oparciu o osiagni¢cia nauki,
wpisyje si¢ doskonale w misje Uczelni im. Kwiatkowskiego. Zaowocowalo to zor-
ganizowang wspolnie wazng 1 interesujaca Konferencjag Naukowg ,,Prawo Medyczne
1 Farmaceutyczne”, z udziatem wielu wybitnych naukowcow 1 praktykow Srodowisk
prawniczych, medycznych i farmaceutycznych.

Tematyka konferencji dotyczyla waznej i niezwykle aktualnej problematyki. We
wspolczesnych systemach prawnych panstw cywilizowanych mozna zauwazy¢ proces
ksztaltowania si¢ kompleksowe] dziedziny prawa, nazywanej coraz czesciej prawem
medycznym. Skfadajg si¢ na nig przepisy pochodzace z klasycznych gatezi prawa,
a przede wszystkim z prawa cywilnego, administracyjnego i karnego, a wiec normy
wysoce niejednorodne, o charakterze bezwzglednie 1 wzglednie obowigzujacym.
Kryterium wyrdzniajagcym prawo medyczne nie moze by¢ zatem metoda regulowa-
nia, lecz raczej przedmiot regulacji, np. stosunki miedzy chorym a lekarzem, a takze
organizacja instytucji medycznych i farmaceutycznych.

W Polsce na uksztaltowanie si¢ ogolnych zasad prawa medycznego wplyw maja
przepisy Konstytucji RP z 1997 roku, w szczeg6lnosci te o ochronie zycia, godnosci,
ochronie zycia prywatnego, rodzinnego, dobrego imienia i prawie decydowania
0 swoim zyciu osobistym, uzaleznieniu eksperymentow medycznych od dobrowol-
nej zgody pacjenta, prawie do ochrony zdrowia i rownego dostgpu do Swiadczen
medycznych finansowanych ze Srodkow publicznych itd. W gre wehodzi takze wiele
przepisow Kodeksu cywilnego 1 Kodeksu karnego. Sporny wydaje si¢ natomiast
charakter prawny Kodeksu etyki lekarskiej — cze$¢ doktryny i orzecznictwa przyj-
muje poglad, ze zawiera on normy prawne — bronione jest tez zapatrywanie, iz 3
to jedynie zasady deontologii obowigzujace korporacje lekarska.

Wobec najpowazniejszych problemow bioetycznych obserwujemy weigz jednak
zapOznienie, a nawet bezradnoS¢ prawa. Wymienmy tu przyktadowo zagadnienia
Smierci, eutanazji, transplantacji, zaptodniefi pozaustrojowych, aborcji, defektow
genetycznych, klonowania cztowieka, eksperymentow medycznych nieskierowanych
na efekt terapeutyczny itd. Pewne proby regulacji niektorych zagadnien prawa
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Stowo wstepne

medycznego w skali miedzynarodowej mozna jednak zaobserwowac w dziatalnosci
niektorych instytucji europejskich.

Nie ulega watpliwosci, ze jednym z kluczowych zagadnien wspoiczesnego prawa
medycznego jest odpowiedzialno$¢ lekarza. Odpowiedzialnos¢ karna okreslona
w przepisach Kodeksu karnego i innych ustaw karnych wehodzi w gre, gdy dziatania
lekarza nosza cechy przestepstwa. Kryteria odpowiedzialnoSci cywilnej, tj. majatko-
wej, zaleza od tego, czy szkoda wyrzadzona przez lekarza wynikia z niewykonania
lub nienalezytego wykonania umowy o leczenie, czy tez byta tzw. czynem niedo-
zwolonym. Istotne znaczenie odpowiedzialnoSci cywilnej ma pojecie ,,biad sztuki
lekarskiej”, uymowane jako postepowanie z powszechnie uznanymi zasadami wiedzy
medycznej, nie za$ — jak si¢ niekiedy sadzi — jako btad techniczny, niedofozenia
nalezytej starannosci czy tez niedbalstwa lekarza lub personelu medycznego.

Istotnym komponentem prawa medycznego stalo si¢ rOwniez tzw. prawo far-
maceutyczne, wigzace si¢ z produkcja i stosowaniem lekow 1 innych substancji me-
dycznych, relacjami firm farmaceutycznych z lekarzami, problematykg dystrybucji
lekow itd.

Nasza konferencja starata si¢ odpowiedzie¢ na niektore z nasuwajacych si¢ pytan.
Ciekawe referaty, niezwykle ozywiona dyskusja i skala zainteresowania omawiang
problematyka wskazuja na potrzebe jej kontynuacji w przysztosci.

Prof. zw. dr hab. Jerzy Mlynarczyk

Rektor Wyzszej Szkoly Administracji
I Biznesu w Gdyni
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Adw. dr Pawel Brzezicki,
Pomorska Izba Adwokacka w Gdarisku

A. Blad medyczny i niezachowanie nalezytej starannosci
w procesie diagnostyczno-leczniczym
— studium wybranych przypadkow,
ktore znalazly epilog na sali sadowej

Doktryna dyscypliny, jaka stato si¢ prawo medyczne, wiele uwagi poswigca prob-
lemowi btedu medycznego 1 odpowiedzialnoSci z nim zwigzanej. W piSmiennictwie
pod dostatkiem jest opracowan odnoszacych si¢ do zakresu iwyktadni biedu
medycznego, totez zbedna jest ich multiplikacja w niniejszym artykule. Jedynie
tytutem wstepu autor pragnie wskazac, ze na potrzeby niniejszego tekstu przez
btad medyczny rozumiat bedzie czynnos¢ (zaniechanie) lekarza w sferze diagnozy
i terapii niezgodng z naukg medyczng w zakresie dla lekarza dostgpnym'. Niniejsze
syntetyczne opracowanie, z uwagi na to, ze ma forme¢ studium przypadkow, ma
z gruntu praktyczny charakter. Autor wybrat kilka przypadkow klinicznych, ktore
sw0j epilog znalazly na sali sadowej, a ktore majg stanowic tto do przedstawienia
danych, weztowych zagadnien. Przed rozpoczeciem ich analizy podkresli¢ nalezy,
ze nie nalezy myli¢ btedu medycznego ze spowodowaniem szkody na skutek do-
puszczenia si¢ zachowania niefachowego, stanowigcego przypadek niezachowania
nalezytej starannoSci — na przyktad pomylki co tozsamosci pacjenta, u ktorego
przeprowadzono nast¢pnie zabieg interwencyjny, czy pozostawienia ciata obcego
w polu operacyjnym. Sg to przypadki zaniedban wynikajace najczesciej z roztar-
gnienia, przemeczenia i tym podobnych czynnikow, ktdre moze popetni¢ zarowno
osoba sposrod medycznego personelu kwalifikowanego, jak i kazda inna, przeto
przewinien tych nie powinno si¢ kwalifikowac w kategorii btedu medycznego. Nie-
zaleznie jednak od tego doktrynalnego czy jurydycznego rozrdznienia zaistnienie
zawinionego btedu medycznego lub niezachowanie wymaganej starannosci, ktorej
nie mozna utozsamic z wystgpieniem btedu medycznego, pociaggac bedzie za sobg
odpowiedzialno$¢ cywilna.

I W lad za wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 1 kwietnia 1955 r. w sprawie IV CR 39/54, OSN 1957,
poz. 7.

15



I. Odpowiedzialnos¢ osob wykonujacych zawody medyczne

1. Wiasciwe wykonywanie i wykorzystywanie badan obrazowych

Badania obrazowe stanowig wazny instrument w procesie diagnostycznym.
Wydajga sie byC jednak przeceniane przez pacjentow, ktorzy zdaja si¢ zapominac,
ze badania te (a w zasadzie ich wyniki/opisy/interpretacje) nigdy, same w sobie, nie
powinny by¢ jedyng przestanka podjecia decyzji medycznej, albowiem konieczne
jest holistyczne podejscie do pacjenta, a zatem uwzglednienie caloSci jego stanu
klinicznego.

Nadto wskaza¢ nalezy, ze niektore z badan obrazowych (np. ultrasonograficzne
— USG) majg swoje ograniczenia, niska czuto$¢ itd. Co wigcej, ustalenia diagnostycz-
ne mogg roznic€ si¢ w zaleznoSci od klasy 1 mozliwosci sprzetu, za pomocg ktorego
przeprowadza si¢ badanie. Nie mozna rOwniez zapominac, ze pewne cechy czy wady
badanego organu, tkanki czy tez ptodu/dziecka mogg by¢ z natury rzeczy trudno
wykrywalne. Wszystko to czyni ciekawym pytanie o odpowiedzialnos¢ interpretu-
jacego obraz radiologiczny 1 stawiajacego diagnoze — przyjrzyjmy si¢ zatem dwom
przypadkom.

Pacjentka J. P. byta w ciazy. W jej trakcie lekarze wykonali siedem badan USG
rozwoju plodu, zapewniajac, ze wyniki sg prawidiowe, a dla dziecka nie ma za-
grozen iurodzi si¢ zdrowe. W 38. tygodniu cigzy pacjentka urodzita noworodka,
dziewczynke, w stanie ogolnym dobrym, lecz bez prawej konczyny gornej. Rodzice
przezyli traumatyczng sytuacje, a przy tym w szpitalu nie udzielono im pomocy psy-
chologicznej, brak byto konsultacji ortopedycznej, za$ po trzech dniach matke wraz
z dzieckiem wypisano do domu. Rodzice wytoczyli pow0dztwo przeciwko szpitalowi.
Oboje zadali zasgdzenia na ich rzecz kwoty 820 000 zi tytutem odszkodowania za
szkode majatkowa, obejmujgca zwickszone koszty utrzymania niepetnosprawnego
dziecka, matka za$ nadto zadata zasadzenia na jej rzecz kwoty 200 000 zt tytutem
zadosCuczynienia pieni¢znego za doznang krzywde w postaci pozbawienia prawa
do decyzji o terminacji cigzy.

W pierwszej instancji sprawe rozpoznawal Sad Okregowy w Lodzi. Pozwany
bronif si¢, podnoszac, ze badania USG byly wykonywane przez trzech lekarzy
1zaden z nich wady nie wykryt, co sugeruje, iz wada byta trudno wykrywalna. Po-
wotany w sprawie biegly stwierdzit jednak, ze juz w pierwszym badaniu USG, w 12.
tygodniu ciazy, konczyny ptodu byly wyksztatcone i mozliwe do oceny w zakresie
nieprawidtowosci uktadu kostnego. Co wiecej, w dokumentacji medycznej znajdo-
waly si¢ adnotacje o prawidtowosci uktadu kostnego. Sad stwierdzit wiec, ze lekarze
wykonujacy badania obrazowe wykazali si¢ brakiem nalezytej starannosci w stopniu
razacego niedbalstwa. Sad czeSciowo uwzglednit powodztwo w zakresie dotycza-
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cym roszczenia matki — powodki o zasgdzenie kwoty 100 000 zi, w pozostalym
zakresie powodztwo zostato oddalone (tak matki, jak iojca). Trafnie stwierdzit
on, ze urodzenie dziecka niepetnosprawnego, w sytuacji gdy lekarze zapewniali
o eutroficznym rozwoju plodu, bylo dla matki wielce stresujacym przezyciem. Co
wiecej, nie jest to uraz jednorazowy, lecz powodujacy istotne zmiany w catym zyciu,
dyktujacy konieczno$¢ nieustannego radzenia sobie z problemami wynikajacymi
z niepetnosprawnosci. Podzieli¢ nalezy wyrazone przez sad zapatrywanie, ze uraz
powddki bytby mniejszy, gdyby byta ona poinformowana w cigzy o wadzie, poniewaz
mogtaby przygotowac si¢ do porodu, a tym samym unikng¢ szoku. Jest to poglad
zastugujacy na aprobate.

Sad nie znalazt podstaw do zasadzenia zadoSCuczynienia matce z powodu zarzu-
canego przez nig pozbawienia prawa do przerwania cigzy oraz do zasadzenia na
rzecz obojga rodzicow odszkodowania z powodu zwigkszonych kosztow utrzymania
chorego dziecka. Sad stusznie wskazat, ze powodka nie byta wladna do podjecia
decyzji o przerwaniu cigzy, albowiem nie zachodzily przestanki j3 do tego uprawnia-
jace, okreSlone w ustawie z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie
ptodu ludzkiego i warunkach dopuszczalno$ci przerywania cigzy® — w szczegdlnoSci
za$ nie mozna twierdziC, iz brak prawej koficzyny gornej, cho€ jest powazng wada,
jest nieuleczalng chorobg zagrazajaca zyciu’.

Wyrok Sadu Okregowego zaskarzyla strona pozwana, nie kwestionujac swej od-
powiedzialnosci co do zasady, lecz majac zastrzezenia co do wysokosci zasadzonego
zadoSCuczynienia. Apelacja okazata si¢ czeSciowo skuteczna, albowiem na skutek
wniesienia Srodka zaskarzenia sad odwotawczy zmienit zaskarzony wyrok przede
wszystkim w ten sposob, ze zasgdzone Swiadczenie pieniezne tytulem zadoSCuczy-
nienia obnizyt do kwoty 70 000 zI*.

Zamykajac watek problemow diagnostyki obrazowej przebiegu cigzy, warto
odnotowa¢ Rekomendacje Sekcji Ultrasonografii Polskiego Towarzystwa Gineko-
logicznego w zakresie przesiewowej diagnostyki ultrasonograficznej w cigzy o prze-
biegu prawidiowym, ktore stanowig dobry standard we wskazanym zakresie.

2. Przygotowanie i reagowanie w sytuacjach skrajnych

Niemal kazde leczenie wiaze si¢ z ryzykiem wystgpienia komplikacji czy powiktan.
Znieczulenie ogodlne, w ktorym przeprowadza si¢ gros zabiegdw interwencyjnych,

2 Dz.U.z1993 r.nr 17, poz. 78.
3 Por. wyrok Sadu Okregowego w Lodzi z dnia 10 lipca 2012 r., IT C 1119/11.
* Por. wyrok Sadu Apelacyjnego w L.odzi z dnia 24 stycznia 2013 r., I ACa 1075/12.

17



I. Odpowiedzialnos¢ osob wykonujacych zawody medyczne

samo stwarza ryzyko, cho¢ wspotczesne metody znieczulenia czynig je wzglednie
bezpiecznym. Mimo rozwoju medycyny nie jest jednak mozliwie catkowite wy-
kluczenie ryzyka, rOwniez wystapienia powiklania przenoszacego pacjenta w stan
zagrozenia zycia lub powodujacego Smierc. Rodzi to pytanie o zakres przygotowania
si¢ lekarza do mozliwosci wystapienia takich okolicznoSci oraz wiasciwy sposob
reakcji na nie. Problem nalezy zilustrowac na nastepujacym przyktadzie.

Niespelna czteroletni chiopiec cierpial na problemy z uzebieniem. Wymagat
leczenia, niestety nie chcial wspotpracowac z lekarzami dentystami. Rozwigzaniem
problemu miato okazac si¢ leczenie matoletniego pacjenta w znieczuleniu ogolnym.
Taka forme leczenia stosuje si¢, choC stosunkowo rzadko, w przypadku pacjentow
wykazujacych lek i szczegOlnie wrazliwych na bol.

Anestezjolog zebrat wywiad od matki dziecka i nie stwierdzit przeciwwskazan
do znieczulenia. Nastepnie wprowadzil pacjenta w stan znieczulenia ogolnego,
a stomatolog rozpoczat leczenie. Po 45 minutach temperatura ciala pacjenta wzrosta
1 pojawily si¢ zaburzenia rytmu serca, a t¢tno stopniowo si¢ obnizato. Anestezjolog
podat atroping, lecz jej efekty byly krotkotrwate. RownoczeSnie lekarz zauwazyt
sztywnoS¢ miesni dziecka. Temperatura wcigz roslta, osiagajac 40 stopni Celsjusza,
ostatecznie za$ doszio do zatrzymania akcji serca. Anestezjolog zaczat podejrzewac
tzw. hipertermie zfoSliwa. Jest to rzadka choroba (a w zasadzie zagrazajacy zyciu
stan organizmu), majgca podloze genetyczne. Wobec swojej diagnozy i nagtego
zatrzymania krazenia wezwal pogotowie ratunkowe/zespot ratownictwa medyczne-
go i rozpoczal resuscytacje, ktorg kontynuowata zatoga karetki. Mimo czynionych
wysitkow pacjent zmart.

Majac tak nakreslony stan faktyczny, nalezy postawi¢ dwa pytania: po pierwsze,
czy wprowadzenie w stan znieczulenia ogolnego bylo dopuszczalne, prawidtowe,
a nastepnie czy w sposob wtaSciwy byt sprawowany nadzor nad sedowanym
pacjentem, w drugiej kolejnosci za$ czy mozna byto zrobi¢ cokolwiek wiecej, co
dawaloby szanse na ocalenie zycia pacjenta. Odpowiedzialnos¢ lekarza anestezjo-
loga badano na gruncie karnym — powolani przez prokuratora biegli stwierdzili,
ze dobor lekow i rodzaj znieczulenia byly wlasciwe. Krytycznie natomiast ocenili
zachowanie anestezjologa w chwili wystapienia komplikacji — podejrzewajac
bowiem hipertermi¢ zloSliwa, lekarz nie podjal zadnych wysitkow, by podac
pacjentowi dantrolen sodu, tj. lek, ktdry stosuje si¢ u pacjentéw z podejrzeniem/
rozpoznaniem ww. hipertermii. Nalezy mie¢ na uwadze, ze dantrolen sodu jest
lekiem drogim 1 nietrwatym, a nadto hipertermi¢ spotyka si¢ relatywnie rzadko,
stad lek ten czesto nie stanowi wyposazenia standardowego jednostek, w ktorych
przeprowadza si¢ znieczulenia ogolne.
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Zarzut kierowany pod adresem lekarza nie zasadzat si¢ na braku zabezpieczenia
dantrolenu sodu na czas wykonywania zabiegu, ale na tym, ze lekarz, nie dysponujac
wskazanym lekiem, winien mieC jednak wiedze, skad mozna go w razie potrzeby
szybko uzyskac, badz chociazby wzywajac zespot ratownictwa medycznego, winien
informacj¢ o potrzebie uzyskania takiego leku przekaza¢ dyspozytorowi, czego
nie uczynil. W tym stanie rzeczy prokurator postawil anestezjologowi zarzut nie-
umyslnego narazenia czlowieka na bezposrednie niebezpieczefnstwo utraty zycia
albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu, tj. przestepstwo z art. 160 § 113 Kodeksu
karnego’. Wobec skierowania aktu oskarzenia do sadu sprawa zostala rozpoznana
na rozprawie gtownej — w jej toku oskarzona przyznata si¢ do zarzucanego jej czy-
nu oraz wnioskowala o skazanie jej 1 wymierzenie kary 10 miesiecy pozbawienia
wolnosci z warunkowym zawieszeniem jej wykonania na okres proby wynoszacy
2 lata. Prokurator 1 oskarzyciele positkowi nie oponowali, a sad przychylit si¢ do
wniosku. Po zakoficzeniu sprawy lekarz anestezjolog zakonczyla praktyke lekarska?.
Niewatpliwie hipertermia ztosliwa jest niezwykle rzadko spotykanym powiktaniem
znieczulenia, jednak — jak wskazuje omowiony przypadek — lekarze muszg si¢ liczy¢
z wystepowaniem rzadkich powiktfan i byC przygotowani do wtasciwego zareagowa-
nia w sytuacji ich wystgpienia.

3. Postepowanie z pacjentami w stanie intoksykacji

Postepowanie diagnostyczno-lecznicze w stosunku do pacjenta zatoksykowane-
go Srodkami odurzajacymi, w szczegdlnosci alkoholem i narkotykami, jest trudne
z kilku wzgledow. Przede wszystkim, wskazane substancje cze¢sto maskujg objawy
rzeczywistych chorob i zagrozef (np. betkotliwa mowa moze by¢ uznana za typowe
nastepstwo upojenia alkoholowego, podczas gdy jej etiologia moze leze¢ w uszko-
dzeniu centralnego uktadu nerwowego). Inne przeszkody wynikajace z intoksykacji
to utrudnienia w komunikacji na linii pacjent-lekarz, rowniez wzajemna nieche¢ do
wspOlpracy. Tymczasem postepowanie diagnostyczno-lecznicze personelu medycz-
nego wobec pacjentow o opisanym powyzej profilu powinno by¢ wnikliwe, cierpliwe
1 ostrozne (w szczegdlnosci wobec pacjentOw po urazach).

Doswiadczenie zyciowe, a takze analiza orzecznictwa sadowego, wskazuja, ze
personel medyczny nader czesto ogranicza postgpowanie diagnostyczne wobec
pacjentow w stanie odurzenia, przyjmujac a priori, iz dolegliwosci, ktorych ci pa-

5 Tekstjedn. Dz.U. z 2016 r. poz. 1137.
6 Por. K. Wochna, A. Jurczyk, W. Krajewski, J. Berenta, Nagly zgon z powodu hipertermii zlosliwej
podczas znieczulenia, ,,Archiwum Medycyny Sadowe;j i Kryminologii” 2013, LXIIIL, s. 7-10.
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cjenci doswiadczajg lub ktore prezentuja, sa wynikiem intoksykacji, podczas gdy
w rzeczywistoSci zalozenia te nie znajdujg potwierdzenia w realnym, faktycznym
stanie klinicznym pacjenta.

Ostroznego podejscia diagnostycznego, a w szczegolnosci weryfikowania twier-
dzen pacjentow ipoddania ich przedtuzonej obserwacji, wymagaja osoby, ktore
doznaly urazow (przede wszystkim czaszkowo-mozgowych). Tytulem przyktadu
— jako niewlasciwg oceniono decyzje o wypisaniu juz po 12 godzinach po przyjeciu
do szpitala, pacjenta po urazie komunikacyjnym, ktorego doznal, bedac w stanie
upojenia alkoholowego. U pacjenta przeprowadzono ograniczong diagnostyke
1zaniechano dluzszej obserwacji. Po wypisaniu ze szpitala, wobec utrzymywania
si¢ dolegliwosci bolowych, pacjent zgtosit si¢ do innej placowki medyczne;j, gdzie
w postepowaniu diagnostycznym zidentyfikowano szereg ztamaf (m.in. tak znacz-
nych, jak ztamania miednicy i zeber), czego nie ujawniono w miejscu pierwotnej
hospitalizacji’.

Zly stan ogoOlny pacjenta bywa niekiedy z gory przypisywany przede wszystkim
wieloletniemu spozywaniu alkoholu lub innych substancji odurzajacych, co z kolei
prowadzi do przyjecia w rozpoznaniu wyniszczenia i poczynienia przedwczesnego
zatozenia, ze funkcje metaboliczne watroby sg ograniczone lub zniesione. To za$
moze prowadzi¢ na przyktad do odmowy leczenia przeciwbolowego, przy zatozeniu,
ze leki nie bedg metabolizowane i nie zadziataja — jak bylo to w ponizej opisanym
przypadku.

Do oddziatu chirurgii ortopedycznej przyjeto pacjenta potraconego w wypadku
komunikacyjnym. W chwili wypadku znajdowat si¢ w stanie nietrzezwosci. Rozpo-
znano uraz uogolniony, gtownie konczyn, zaburzenia elektrolitowe, niewydolnos¢
watroby z marskoscig poalkoholowa, niewydolno$¢ oddechowa. Z uwagi na stan
ogolny pacjenta, w tym wyniszczenie, wdrozono jedynie konieczne, czeSciowe
leczenie. Co rownie istotne, pacjentowi nie podawano Srodkow przeciwbolowych,
poniewaz lekarze stwierdzili, ze ze wzgledu na stan watroby (od poczatku hospi-
talizacji przyjeto u pacjenta wystepowanie stanu przedspigczkowego pochodzenia
watrobowego) nie beda dziatac.

W swietle wnioskOw opinii biegtego toksykologa stan watroby pacjenta (ocenio-
ny m.in. na podstawie wynikow badan krwi w zakresie tzw. transaminaz, a zatem
parametrow ilustrujacych w pewnej mierze stan watroby) nie czynil bezcelowym
podawania lekow przeciwbolowych, tj. leki te najprawdopodobniej zostatyby zme-
tabolizowane 1 mogly zadziataC. Pierwotne rozpoznanie marskosci watroby, stanu

7 Por. wyrok Sadu Okregowego w Gdansku z dnia 28 stycznia 2009 r., I C 667/06.
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przedspigczkowego pochodzenia watrobowego, zostato postawione zbyt pochopnie
1 nie zostato w toku hospitalizacji zweryfikowane, co odbito si¢ m.in. na pozbawieniu
pacjenta leczenia przeciwbolowego.

Rozpoznajacy w pierwszej instancji powodztwo Sad Okregowy w Lodzi stwierdzit
jednoczesnie, ze z ewentualnym zaniechaniem leczenia bolu nie wigze si¢ przy tym
uszczerbek na zdrowiu, ktory uzasadnialby przyznanie z tego tytutu jakiegokolwiek
zadoSCuczynienia®. Jest to poglad zastugujacy na krytyke, ktorej zresztg stusznie
udzielit rowniez Sad Apelacyjny, rozpoznajac apelacje o wyroku Sadu a quo. Sad
ten odwotat si¢ do szerokiego rozumienia rozstroju zdrowia, wskazujac, ze chodzi
o takie oddziatywanie na organizm ludzki, ktore pociaga za sobg zakiocenie funk-
cjonowania poszczegOlnych organow, bez ich widocznego uszkodzenia. Trafnie
wskazal, ze nawet przemijajacy charakter zaktocen w funkcjonowaniu organizmu
nie wylgcza mozliwosci uznania, iz zaktocenia te wywotaly rozstroj zdrowia. Prze-
mijajace zaburzenia w funkcjonowaniu organizmu polegajace na znoszeniu cierpien
psychicznych mogg usprawiedliwiaC przyznanie zadoSCuczynienia pieni¢znego. Sad
przyjal, ze zaniechanie leczenia przeciwbolowego, ktore niosto szans¢ zmniejszenia
cierpienia, w istocie stanowi o odpowiedzialnosci pozwanego za zwigkszone dole-
gliwosci bolowe pacjenta’.

Streszczenie: Przedmiotowe opracowanie, majace forme studium przypadkow, ma
za zadanie przede wszystkim zilustrowac znaczenie nalezyte] starannoSci w procesie
diagnostyczno-leczniczym. Autor wybral kilka przypadkow klinicznych, ktore
znalazly epilog na sali sgdowe] — dotycza one wiasciwego wykonywania 1 wykorzy-
stywania badan obrazowych, przygotowania 1 reagowania w sytuacjach skrajnych
oraz postepowania z pacjentami w stanie intoksykacji. Opracowanie ma charakter
praktyczny, a omawiane przypadki byly przedmiotem oceny tak cywilnoprawne;j,
jak i prawnokarne;.

Stowa kluczowe: niezachowanie nalezytej starannosci, blad medyczny, pacjent
w stanie intoksykacji, badania obrazowe

8 Por. wyrok Sadu Okregowego w L.odzi z dnia 7 maja 2013 r. w sprawie II C 1296/10.
?  Por. wyrok Sadu Apelacyjnego w L.odzi z dnia 20 stycznia 2014 r. w sprawie I ACa 883/13.

21



I. Odpowiedzialnos¢ osob wykonujacych zawody medyczne

MEDICAL ERROR AND NEGLIGENCE IN DIAGNOSTICS AND
TREATMENT CASE STUDY OF CLINICAL CASES WITH COURT
EPILOGUE

Summary: Present article, with case-study form, is supposed, primarily, to demon-
strate the weight of due diligence in diagnostics and treatment process. Author
chose few clinical cases which were brought to court judgement — they concern
proper performance of radiological imaging and use of its results, preparation
for extreme situations occurrence and the problem of handling intoxicated
patients. The article is practical oriented and presented cases were subject to civil
and criminal assessment.

Keywords: medical malpractice, medical error, intoxicated patient, radiological
imaging
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B. Odpowiedzialnos¢ karna lekarza pogotowia
ratunkowego

Aby moc przejs¢ do rozwazan na temat odpowiedzialnoSci prawnej podmiotu
wskazanego w tytule niniejszego opracowania, w pierwsze] kolejnosci nalezy
okresli¢ jego status. Tak wiec zgodnie z pkt 3 art. 3 ustawy z dnia 8 wrzeSnia
2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (tekst jedn. Dz.U. z 2013 r.
poz. 757) lekarzem systemu Pafistwowego Ratownictwa Medycznego jest lekarz
posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie medycyny ratunkowej albo lekarz,
ktory ukoniczyt co najmniej drugi rok specjalizacji w dziedzinie medycyny ra-
tunkowej. Ponadto w mysl ust. 1 art. 57 rzeczonej ustawy, do dnia 31 grudnia
2020 r. lekarzem systemu Pafistwowego Ratownictwa Medycznego moze by¢
rowniez lekarz posiadajacy:

1) specjalizacje lub tytut specjalisty albo ktory ukonczyt co najmniej drugi rok spe-
cjalizacji w dziedzinie: anestezjologii i intensywnej terapii, chorOb wewnetrznych,
chirurgii ogdlnej, chirurgii dzieciecej, ortopedii 1 traumatologii narzadu ruchu,
ortopedii 1 traumatologii lub pediatrii, albo

2) 3000 godzin w wykonywaniu zawodu lekarza w szpitalnym oddziale ratunkowym,
zespole ratownictwa medycznego, lotniczym zespole ratownictwa medycznego lub
izbie przyjec szpitala.

Natomiast wspomniany system Panstwowego Ratownictwa Medycznego (zwa-
ny dalej ,,systemem”) tworzy si¢ w celu realizacji zadan panstwa polegajacych na
zapewnieniu pomocy kazdej osobie znajdujacej si¢ w stanie naglego zagrozenia
zdrowotnego. Jednostkami tegoz systemu sg m.in. zespoly ratownictwa medyczne-
go: specjalistyczne 1 podstawowe. W skladzie pierwszego z wymienionych zawsze
znajdzie si¢ lekarz systemu.

Odpowiedzialno$¢ karna lekarzy jest rownie istotna, jak odpowiedzialno$¢
cywilna. Praktyka pokazuje, ze w wielu przypadkach pociggania lekarzy do odpo-
wiedzialnoSci prawomocny skazujacy wyrok karny stanowi zarazem pierwszy krok
dla dopiero nastepczego dochodzenia zadoSCuczynienia i odszkodowania na drodze
procesu cywilnego. Dzieje si¢ tak dlatego, ze sad cywilny bedzie takim wyrokiem
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zwigzany ico do zasady jego orzekanie ograniczy si¢ tylko do tego, jak wysokie
roszczenie jest w danym przypadku uzasadnione.

Na wstepie nalezy zwroci€ uwage, ze juz w samej ustawie z dnia S grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r. poz. 464) znajdujq
si¢ przepisy dotyczace odpowiedzialnosci karnej. Jest to jednak bardzo waska re-
gulacja, gdyz traktuje tylko o udzielaniu Swiadczen zdrowotnych bez odpowiednich
uprawnien. Nietrudno sobie wyobrazi¢ w takim razie sytuacje, w ktorej osoba bez
nalezytych uprawnien udzielataby Swiadczen zdrowotnych jako lekarz systemu,
a tym samym podlegataby odpowiedzialnoSci karnej w mySl przepisow wskazanej
ustawy.

Z powyzszym zagadnieniem faczy si¢ istotna kwestia, jak zdefiniowac 1w jaki
sposob rozumiec pojecie ,Swiadczenia zdrowotne”. Ustawa o Panstwowym Ra-
townictwie Medycznym z dnia 8 wrzeSnia 2006 r. (tekst jedn. Dz.U. z 2013 r. poz.
757) wymienia m.in. ,medyczne czynnoSci ratunkowe”. Zagadnienia te sa takze
przedmiotem uregulowan zawartych w Kodeksie etyki lekarskiej, a ponadto mozna
wskazac, ze rowniez Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r. poz. 1137) postuguje
si¢ np. pojeciem ,,zabieg leczniczy” w art. 192. Brak jest jednak zarOwno usyste-
matyzowania powyzszej terminologii w ustawodawstwie medycznym, jak i nadania
jej jednolitego znaczenia. Dla potrzeb niniejszego opracowania istotne znaczenie
bedzie odgrywac pojecie ,,medyczne czynnosci ratunkowe”, gdyz to wiasnie one
bedg podejmowane przez lekarza systemu i moga stanowi¢ podstawy pOzZniejsze]
odpowiedzialnosci. Tozsame do powyzszego znaczenie zostalo nadane ,,Swiadcze-
niom zdrowotnym”. Zgodnie z art. 3 pkt 4 w zw. z art. 32 ust. 1 pkt 2 tejze ustawy
lekarz systemu prowadzi medyczne czynnoSci ratunkowe, tj. Swiadczenia opieki
zdrowotne] w rozumieniu przepisOw ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze Srodkow publicznych, udzielane w warunkach pozaszpitalnych,
w celu ratowania osoby w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego. Natomiast
w myS$l przepisOw cytowanej ustawy stan naglego zagrozenia zdrowotnego polega
na naglym lub przewidywanym w krotkim czasie pojawieniu si¢ objawOw pogarsza-
nia zdrowia, ktorego bezposrednim nast¢pstwem moze by¢ powazne uszkodzenie
funkcji organizmu lub uszkodzenie ciata lub utrata zycia, wymagajacy podjecia
natychmiastowych medycznych czynnoSci ratunkowych ileczenia. Poza powyzej
przytoczong terminologia ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty postuguje
si¢ rOwniez sformufowaniem ,,czynnoSci medyczne” i niestety takze w tym przy-
padku nie precyzuje, jak nalezy to pojecie rozumiec. Jednakze z racji tego, ze jest
ono przez ustawodawce uzywane w zestawieniu ze zwrotem ,badanie i udzielanie
innych $wiadczen zdrowotnych”, uzasadnione wydaje si¢ byC stwierdzenie, ze
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pojeciu ,,czynnoSci medyczne” nadaje si¢ znaczenie tozsame z okresleniem ,,Swiad-
czenia zdrowotne”. Dzieki powyzszej analizie uwidoczniono, jak szeroko zostaly
zakreSlone sposoby postepowania wchodzace w zakres medycznych czynnoSci
ratunkowych wykonywanych w warunkach pozaszpitalnych przez lekarzy systemu,
co umozliwia przejScie do problematyki koniecznosci uzyskania zgody pacjenta na
ich przeprowadzenie.

I. Bezcenna zgoda pacjenta

Przepisy art. 32 1 art. 33 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty traktujg
o zagadnieniu zgody na przeprowadzenie badania lub udzielanie innych Swiadczen
zdrowotnych. Przepisy nie zawieraja jednak definicji pojecia ,,badanie”. Taka
konstrukcja, wszak uzasadniona, o czym ponizej, nastrecza niestety dodatkowych
problemow zwigzanych z brakiem definicji ,badania”. Wydaje si¢, ze terminem
,badanie” powinno si¢ obejmowac tylko badania fizykalne pacjenta oraz badania
laboratoryjne, takie jak pobranie krwi. Osobne ujecie badania ma swoje prawne
1 praktyczne uzasadnienie, poniewaz jest ono co do zasady pierwszym dziataniem
podejmowanym przez lekarza i ma decydujacy wplyw na dalsze czynnosci przepro-
wadzane w stosunku do pacjenta. Oprocz niekwestionowanej potrzeby wykonania
badania dla ustalenia stanu zdrowia pacjenta wskazac nalezy, ze ponadto przy
przeprowadzaniu medycznych czynnoSci ratunkowych w warunkach pozaszpital-
nych w sytuacji naglego zagrozenia zdrowotnego najistotniejsza jest koniecznos¢
szybkiego dziatania. W zwigzku z powyzszym wymogi dotyczace uzyskania od pa-
cjenta zgody na badanie zostaly ograniczone w porOwnaniu z innymi Swiadczeniami
zdrowotnymi.

Z punktu widzenia lekarza systemu Pafistwowego Pogotowia Ratunkowego
jedng z najistotniejszych kwestii jest wlaSciwe stwierdzenie stanu naglego zagro-
zenia zdrowotnego 1 podjecie decyzji dotyczace] przetransportowania osoby w tym
stanie si¢ znajdujacej do szpitala. Aby tego dokonac niezbedne bedzie uzyskanie
zgody od tej osoby, chociaz ustawa przewiduje rowniez pewne wyjatki wytaczajace
ten obowigzek.

a. Zgoda wymagana
Zgoda ta musi by¢ udzielona $wiadomie i skutecznie. Aby pacjent mogt Swia-
domie udzieli¢ zgody na Swiadczenie zdrowotne, lekarz musi wpierw wywigzac

si¢ z obowiazku udzielenia mu petnej informacji o stanie zdrowia, a zeby to bylo
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mozliwe, pacjenta nalezy zbadac i przeprowadzi¢ z nim wywiad. Trzeba rowniez
wzig¢ pod uwage specyfike medycznych czynnosci ratunkowych przeprowadzanych
w warunkach pozaszpitalnych. Trudno sobie bowiem wyobrazi€ sytuacje, ze Swia-
domy pacjent w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego wzywa zespot ratownictwa
medycznego, aby po jego przybyciu odmowic zgody na badanie i udzielenie innych
Swiadczen zdrowotnych, chociaz czysto teoretycznie rOwniez i taka sytuacja moze
zaistnieC. Nalezy wiec przypuszczac, ze przy medycznych czynnoSciach ratunko-
wych wykonywanych poza szpitalem zgoda przynajmniej na przeprowadzenie
badania zostanie udzielona. Zgodnie z ustawa o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym akcja prowadzenia medycznych czynnoSci ratunkowych rozpoczyna
sie¢ w momencie przybycia zespotu ratownictwa medycznego na miejsce zdarzenia.
Lekarz systemu, postepujac zgodnie z wytycznymi Karty wyjazdowej pogotowia
ratunkowego, przeprowadza wywiad pacjenta wraz z badaniami fizykalnymi, ustala
objawy i okreSla sposob dalszego postepowania, m.in. czy zachodzi koniecznos¢
hospitalizacji, czy nalezy podaC pacjentowi leki lub plyny, czy nalezy skierowac
go do lekarza pierwszego kontaktu, ktory pokieruje dalszym leczeniem, lub tez
czy wystarczajace bedzie pozostawienie pacjenta w domu i poprzestanie na samej
interwencji lekarza systemu. Tak wiec jezeli pacjent jest osobg przytomna, a nie jest
maloletni, upoSledzony umystowo, chory psychicznie czy tez ubezwtasnowolniony
catkowicie oraz zostal przez lekarza systemu prawidiowo poinformowany o jego
stanie zdrowia, to moze wyrazi¢ zgode Swiadomg i skuteczng na udzielenie mu
Swiadczen zdrowotnych, w tym na przewiezienie do zakiadu opieki zdrowotnej
w celu hospitalizacji. OczywiScie pacjent oprocz mozliwosci wyrazenia zgody ma
prawo do odmowy jej wyrazenia zgodnie z art. 16 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r. poz.
186). Jezeli wigc zachodza warunki do Swiadomego i skutecznego udzielania zgody,
to a contrario spetnione bedg rowniez warunki do Swiadomej i skutecznej odmowy.
W zwiazku z powyzszym pacjent moze nawet w sytuacji rzeczywistego zagrozenia
zycia odmOwic udzielenia mu proponowanej pomocy medycznej lub przewiezienia
do szpitala, jednakze musi to nastapi¢ w formie pisemnej, na Karcie wyjazdowej
pogotowia ratunkowego. W powyzszym przypadku, zzachowaniem wszystkich
przedstawionych warunkow, lekarz systemu nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci
karnej za nieudzielenie pomocy w mysl art. 162 § 1 k.k. czy tez ewentualnie z tytutu
nieumyslnego spowodowania Smierci na podstawie art. 155 k.k., jezeli pacjent
w nastepstwie nieudzielenia Swiadczen zdrowotnych badz nieprzewiezienia do szpi-
tala zmart. ROwniez jezeli efektem braku hospitalizacji lub nieudzielenia Swiadczen
zdrowotnych bedzie uszczerbek na zdrowiu pacjenta okreSlony w art. 1561 157 k.k.,
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to nie mozna lekarza systemu obarczy¢ odpowiedzialnoscig za chociazby nieumySlne
jego spowodowanie w przypadku Swiadomej i skutecznej odmowy zgody na me-
dyczne czynnosci ratunkowe. Nalezy jednak zwrOci€ uwage, ze moze mieC miejsce
sytuacja, w ktorej lekarz nie przeprowadzi wszystkich badan lub przeprowadzi je Zle,
albo w sposob niewlasciwy dokona diagnozy, wowczas nie bedzie mogt prawidiowo
poinformowac pacjenta o stanie zdrowia 1 wydaje si¢, ze nie bedzie mozna mowic
o Swiadomym udzieleniu badz nieudzieleniu zgody. W takiej sytuacji lekarz dopusci
si¢ btedu natury badawczej w diagnostyce, a ewentualna odmowa zgody nie zwolni
go z odpowiedzialnosci karne;j.

Natomiast w sytuacji gdy pacjent jest przytomny, i nawet byloby teoretycznie
mozliwe wyrazenie Swiadome] zgody, moga zachodzi¢ przestanki uniemozliwia-
jace jej skutecznosC. Tego typu sytuacje zostaly ujete w art. 32 ust. 2-10 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Sg to przypadki, w ktorych pacjent nie jest
osoba jedynie uprawniong do wyrazenia zgody i lekarz systemu musi uzyskac¢ dodat-
kowo zgodg innej uprawnionej osoby (tzw. zgoda kumulatywna), a takze przypadki
wymagajace uzyskania zgody zastepczej. Tak wigc jezeli pacjent jest matoletni lub
niezdolny do Swiadomego wyrazenia zgody, wymagana jest zgoda jego przedstawi-
ciela ustawowego, natomiast w przypadku gdy niezbedne jest tylko przeprowadzenie
badania, zgody takiej moze udzieli¢ rowniez opiekun faktyczny (zgoda zastgpcza).
Jednakze jezeli matoletni pacjent ukoniczyt 16 lat, wymagana jest takze jego zgoda
(zgoda kumulatywna). Rowniez w przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnio-
nej niezbedna jest zgoda jej przedstawiciela ustawowego, z zastrzezeniem, ze jezeli
osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie badania,
konieczne jest ponadto uzyskanie zgody od niej samej. Ustawa przewiduje rowniez
sytuacje, w ktorych mozna zwrocic si¢ o zezwolenie do sadu opiekunczego, np. gdy
wskazany powyzej pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego lub porozumienie si¢
z nim jest niemozliwe. Jednakze nalezy wyrazi¢ poglad, ze instytucja ta raczej nie
znajdzie zastosowania w przypadku udzielania medycznych czynnosci ratunkowych,
ktore majg na celu ratowanie zycia lub zdrowia w stanach nagtego ich zagrozenia.
Trudno bowiem sobie wyobrazi¢ przypadek, w ktorym lekarz systemu musiatby
wystepowac z wnioskiem o zezwolenie na przeprowadzenie Swiadczen zdrowotnych
do sadu opiekunczego, gdy pacjent nie moze udzieli¢ zgody lub nie ma osoby mo-
gacej jej udzieli¢ za niego, a wymaga natychmiastowej pomocy w warunkach poza-
szpitalnych. Aby umozIliwi¢ przeprowadzenie medycznych czynnosci ratunkowych
w opisanej sytuacji bez automatycznego implikowania odpowiedzialnosci karnej
1 cywilnej, ustawodawca zamiescit odpowiednie regulacje w art. 32 ust. 9, art. 33, art.
34 ust. 7, a takze w art. 35 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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b. Zgoda niewymagana

Artykul 32 ust. 9, art. 33, art. 34 ust. 7 1 art. 35 wspomnianej ustawy nalezg do
grupy przepisOw ograniczajacych autonomie pacjenta. Zgodnie z art. 33 ust. 1 usta-
wy lekarz posiada delegacje do przeprowadzenia badania lub innego Swiadczenia
zdrowotnego bez zgody pacjenta, jezeli wystapig przewidziane w nim przestanki.
Po pierwsze, mozliwe jest podjecie interwencji medycznej bez zgody pacjenta lub
innych uprawnionych do jej wydania 0sob w przypadku czynnoSci niestwarzajacych
ryzyka, tzn. gdy zachodzi koniecznoS¢ przeprowadzenia badania fizykalnego albo
za pomocg urzadzen lub udzielenia innego Swiadczenia zdrowotnego, np. podania
leku albo zainstalowania wyrobu medycznego, jezeli nie stwarzajg zagrozenia dla
zycia lub zdrowia. Potrzeba udzielenia powyzszych Swiadczen musi by¢ niezwtoczna,
chociaz przepis wcale nie nakazuje, aby zagrozenie dla zycia lub zdrowia pacjenta
wystepowalo w stopniu znacznym. Przyjmuje si¢ wigc, ze aby postgpowanie lekarza
znalazto podstawe w art. 33 ust. 1 omawiane] ustawy, wystarczy, aby odlozenie
w czasie interwencji uniemozliwiato skuteczne jej dokonanie w przysztosci, przedtu-
zylo proces terapeutyczny lub skomplikowalo metody leczenia oraz rehabilitacji. Co
wiece] — trafne wydaje si¢ stanowisko, ze lekarzowi wystarczy stwierdzenie, iz pilna
interwencja jest zgodna z interesem pacjenta Po drugie, uzyskanie zgody pacjenta
musi by¢ niemozliwe ze wzgledu na stan jego zdrowia lub wiek, wskazujace, ze
pacjent nie jest osobg mogaca Swiadomie podjac decyzje. Sytuacja taka zachodzi
np. gdy pacjent jest nieprzytomny, nietrzezwy, pod wplywem Srodkow odurzajacych
lub cierpi na demencje. Natomiast z niemoznoscig uzyskania zgody od innych 0sob
uprawnionych bedziemy mieli do czynienia w sytuacji braku kontaktu np. z przed-
stawicielem ustawowym. Jezeli jednak przedstawiciel ustawowy nie wyrazi zgody,
lekarz, wykonujac medyczne czynnosci ratunkowe, nie bedzie mogt powotac si¢ na
art. 33 ust. 1 rzeczonej ustawy, lecz prawidlowym rozwigzaniem bedzie skorzysta-
nie z instytucji kontratypu stanu wyzszej koniecznosci, gdy z cigzacych na sprawcy
obowigzkow tylko jeden moze by¢ speiniony. Takie rozwigzanie uzasadnione jest
faktem, ze art. 33 ust. 1 ustawy dotyczy sytuacji, gdy na dang czynno$¢ medyczng
wymagana jest zgoda wylaczna albo kumulatywna lub zastepcza, nie za$ zezwole-
nie sadu. Natomiast przedstawiona sytuacja, w ktorej przedstawiciel ustawowy nie
wyraza zgody, implikuje konieczno$¢ zwrdcenia si¢ do sadu opiekunczego.

Regulacja opisana powyzej pokrywa si¢ z hipotezg art. 32 ust. 9 w zw. z art. 34
ust. 7 ustawy. Umozliwia bowiem przeprowadzenie pewnych czynnoSci medycznych
bez odpowiedniej zgody, gdy zaistnieje koniecznoS¢ ich przeprowadzenia. Pojawiajg
si¢ jednak istotne roznice pomi¢dzy przytoczonymi regulacjami, a mianowicie o ile
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na podstawie art. 33 ust. 1 mozna byto przeprowadzi€ okreslone czynnosci lekarskie
nawet w sytuacji, gdy zagrozenie dla zycia lub zdrowia pacjenta nie wystepowato
w stopniu znacznym, o tyle na podstawie art. 32 ust. 9 ustawy lekarz systemu moze
przeprowadzi€ badanie lub udzieli¢ innych Swiadczef zdrowotnych tylko w sytuacji,
gdy zwtoka spowodowana postgpowaniem w sprawie uzyskania zgody grozitaby
pacjentowi niebezpieczefistwem utraty zycia, ci¢zkiego uszkodzenia ciata lub cigz-
kiego rozstroju zdrowia.

Nastepny w kolejnosci jest przepis art. 34 ust. 7 ustawy, ktorego dyspozycja
umozliwia lekarzowi wykonanie zabiegu operacyjnego albo zastosowanie metody
leczniczej lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta bez
zgody przedstawiciela ustawowego pacjenta lub zgody wiasciwego sadu opiekun-
czego, ale tylko w sytuacji, gdy zwloka spowodowana postgpowaniem w sprawie
uzyskania zgody grozitaby pacjentowi niebezpieczenstwem utraty zycia, cigzkiego
uszkodzenia ciafa lub ciezkiego rozstroju zdrowia. W praktyce lekarzy systemu
Panstwowego Ratownictwa Medycznego czesto dochodzi do sytuacji, w ktorych
pacjent z przyczyn faktycznych, tj. nieprzytomnosci, wieku lub odniesionych obra-
zen, nie jest w stanie wyrazi€ lub uzewnetrznic zadnej swojej decyzji w przedmiocie
zgody lub sprzeciwu na podjecie medycznych czynnosci ratunkowych majacych na
celu ratowanie zycia oraz uniknigcie ci¢zkiego uszkodzenia ciata czy tez cigzkiego
rozstroju zdrowia. Z tego wzgledu, przeprowadzajac interpretacje logiczng oraz
celowoSciowg omawiane] normy, trafne wydaje si¢ zapatrywanie, ze przepis ten
stosuje si¢ analogicznie takze do pacjentow w nim niewymienionych. Albowiem
skoro ustawodawca dopuscit podejmowanie czynnoSci medycznych wigzacych si¢
z ryzykiem dla pacjenta podlegajacego szczegolnej ochronie, a wiec np. matolet-
niego, to tym bardziej nalezy dopuszczac takg mozliwos¢ w odniesieniu do sytuacji
standardowych. Kolejng istotng przestanka z punktu widzenia lekarza systemu jest
obowiazek zasiegniecia opinii drugiego lekarza, w znaczacej bowiem wiekszosci
interwencji udziat bierze tylko jeden lekarz systemu. Pojawia si¢ wiec pytanie, jak
przy podejmowaniu czynnoSci medycznych na podstawie art. 34 ust. 7 ustawy spro-
sta¢ temu obowigzkowi, zwlaszcza ze w pierwszej kolejnosci nalezy si¢ konsultowac
z lekarzem tej samej specjalnosci. Ot0z przyjmuje si¢, ze jesli nie jest to mozliwe
lub wigze si¢ z nadmiernymi trudnoSciami albo zwioka zwigzana z poszukiwaniem
lekarza mogtaby spowodowac szkode dla pacjenta, lekarz moze podjaé decyzje
samodzielnie. Ponadto wskaza¢ mozna, ze wedlug niektorych autoréw regulacja
zawarta w art. 34 ust. 7 ustawy jest traktowana jako szczegOlna postac instytucji
stanu wyzszej koniecznosci.

Jako ostatni poddany analizie zostanie przepis art. 35 ustawy o zawodach
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lekarza ilekarza dentysty, gdyz w ocenie autora bedzie on znajdowal zastoso-
wanie w praktyce lekarzy systemu Pafistwowego Ratownictwa Medycznego tylko
wyjatkowo, a to z tego wzgledu, ze przede wszystkim odgrywa donioslg role przy
zabiegach chirurgicznych, gdy chory pozostaje w narkozie uniemozliwiajace]
nawigzanie z nim kontaktu. Jak juz wcze$niej wspominano, lekarz systemu nie
ma mozliwosci przeprowadzenia zabiegu operacyjnego w warunkach pozaszpi-
talnych, w tym celu podejmuje si¢ decyzje o hospitalizacji i transportuje pacjenta
do zaktadu opieki zdrowotnej. Jednakze w omawianej regulacji jest rOwniez
mowa o mozliwoSci dokonania zmiany zakresu stosowania metody lecznicze] bez
zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego w przypadku wystapienia
odpowiednich przestanek. Tak wigc teoretycznie moze dojs¢ do sytuacii, w ktorej
pacjent Swiadomy, petnoletni, posiadajacy pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych
wyraza zgode na hospitalizacje i zastosowanie okreSlonej metody leczniczej, lecz
w trakcie transportu do szpitala traci przytomnoS¢ 1 niespodziewanie ujawniajg
si¢ okolicznoSci uzasadniajace zmiang zakresu metody leczniczej, ktorych nie-
uwzglednienie podczas udzielania pacjentowi Swiadczenia zdrowotnego grozi nie-
bezpieczenstwem utraty zycia, cigzkiego uszkodzenia ciala lub ciezkiego rozstroju
zdrowia, a lekarz nie miat Swiadomosci co do istnienia tych okolicznoSci przed
przystapieniem do czynnosci. Tym sposobem spelnione zostalyby wszystkie prze-
stanki z art. 35 ust. 1 ustawy, powstaje jednak pytanie, czy rzeczywiScie zasadne
byloby skorzystanie z tej instytucji przez lekarza systemu. Wszak jesli pacjent nagle
straci przytomnosc¢, a udzielit wezeSniej zgody na przeprowadzenie medycznych
czynnoSci ratunkowych, to instytucja z art. 35 ust. 1 ustawy zwalniajaca lekarza
z obowiazku pozyskania rozszerzajacej zgody wydaje sie by¢ bezprzedmiotowa,
mozna bowiem uznac, ze lekarz systemu bedzie dziatat w granicach udzielonego
juz zezwolenia. A ponadto, nawet gdyby przyja¢ zalozenie, ze zgoda udzielona
wczesniej nie obejmie rozszerzonego zakresu metody leczniczej, zawsze pozostaje
mozIliwoS¢ powolania si¢ przez lekarza na szerokie rozumienie art. 34 ust. 7 usta-
wy. Chociaz oczywiScie nie mozna catkowicie pozbawiac jakiejkolwiek wartoSci czy
uzytecznoSci przepisu z art. 35 ust. 1 ustawy, gdyz zwigksza on zwyczajnie wachlarz
mozliwosci obrony przed odpowiedzialnoScig karng lekarza w razie stwierdzenia
ewentualnych uchybien z jego strony.

II. Poszanowanie praw pacjenta a odpowiedzialno$¢ karna lekarza systemu

Poglady dajace prymat prawu pacjenta do samostanowienia podzielane sg
rowniez w orzecznictwie. Przykladowo Sad Najwyzszy w postanowieniu z dnia 27
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pazdziernika 2005 r., sygn. akt III CK 155/05', dat wyraz przekonaniu, ze jednym
z przejawOw autonomii jednostki i swobody dokonywanych przez nig wyborow jest
prawo do decydowania o samym sobie, w tym do wyboru metody leczenia. Odzwier-
ciedleniem tego prawa jest instytucja wyrazenia zgody na udzielenie okreSlonych
Swiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody. Stanowi ona jedng z przestanek
legalnoSci czynnoSci leczniczych. Zasada poszanowania autonomii nakazuje re-
spektowanie woli pacjenta niezaleznie od motywow czy to ideologicznych, czy tez
zdrowotnych itp. W zwigzku z powyzszym nalezy przyjac, ze niezgoda pacjenta na
dokonanie okreSlonych czynnosSci medycznych lub chociazby co do rodzaju czynno-
Sci jest dla lekarza wigzaca 1 stwarza ryzyko odpowiedzialnosci karnej lub cywilne;,
natomiast w przypadku wykonania zabiegu lub czynno$ci medycznej delegalizuje
ja. Sprzeciw pacjenta powinien by¢ uwzgledniany w szczegolnosci wtedy, gdy zostat
uzewnetrzniony wyraznie i jednoznacznie. Jednak obowigzujace w Polsce przepisy
regulujace kwestie zgody pacjenta lub jej braku, pomimo ukierunkowania sprzyjaja-
cego uszanowaniu woli pacjenta, nie dotycza bezposrednio oSwiadczen sktadanych
na przysztoSC. Z takimi sytuacjami w praktyce spotykaja si¢ lekarze. Pacjent, na
wypadek utraty przytomnosci, wyraza swojg wole dotyczaca postepowania lekarzy
wobec niego w sytuacjach leczniczych, ktore mogg zaistnie¢ w przysztoSci. Z punktu
widzenia prawa cywilnego jest to klasyczne oswiadczenie woli, odzwierciedlajace
przystugujace czlowiekowi prawo wyboru, zatem powinno by¢ ono wigzace dla
lekarza w sytuacji, gdy zostalo ztozone wyraznie, jednoznacznie i nie budzi innych
watpliwosci oraz zachowana zostata forma pisemna. Decyzja pacjenta moze byc¢
oceniana przez lekarza negatywnie, niemniej jednak zasada poszanowania jego
woli, wpisana takze w deontologie zawodu lekarza, nakazuje ja respektowac. Tak
wiec dokonanie czynnosci medycznej bez zgody dorostego, Swiadomego pacjenta
jest zachowaniem bezprawnym, czyli implikuje odpowiedzialnos¢ karng lekarza.
Brak jest wszczegOlnoSci w takim wypadku podstaw do korzystania z instytucji
stanu wyzszej koniecznosci w celu uzasadnienia podjetej przez lekarza interwencji.
Powszechnie dominuje bowiem przekonanie, ze prawo nie dopuszcza mozliwoSci
powolywania si¢ na ten kontratyp na gruncie przeciwstawienia koniecznosci rato-
wania zycia i zdrowia pacjenta jego prawu do samostanowienia. RoOwniez bezpraw-
ne, a co za tym idzie powodujace odpowiedzialnos¢ karng, bedzie podejmowanie
czynnoSci medycznych przez lekarza w sytuacjach, jezeli nie uzyskat on zgody
zastepczej lub kumulatywnej, a zachodzi taka koniecznos$¢. Natomiast w szeregu

! Postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia 27 pazdziernika 2005 r., III CK 155/05, OSNC 2006, nr 7-8,
poz. 137.
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przypadkow naglych, w sytuacji zaistnienia koniecznoSci ratowania zycia pacjenta,
lekarz przy spetnieniu odpowiednich przestanek moze dziata¢ bez koniecznosci
uzyskania zgody zarOwno wylacznej, jak 1zastepczej lub kumulatywnej, a nawet
bez zezwolenia sagdowego.

IIL. Problematyka zabiegu leczniczego z art. 192 k.k.

W odroznieniu od termindOw uzywanych w szeroko rozumianym prawie me-
dycznym Kodeks karny postuguje si¢ sformutowaniem ,,zabieg leczniczy”. Zgodnie
z brzmieniem art. 192 k k. kto wykonuje zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Bardzo nie-
fortunnie kodeks nie formutuje definicji legalnej tego terminu. Trzeba wigc wyjasnic,
co nalezy rozumie€ pod tym pojeciem, czyli ktore czynnosci medyczne beda wehodzic
w jego sktad. Ma to nadzwyczaj istotne znaczenie dla lekarzy systemu Pafistwowego
Ratownictwa Medycznego, nalezy bowiem zdeterminowac, czy dziatania przez nich
podejmowane w ramach medycznych czynnosci ratunkowych zawierajq si¢ w zakresie
znaczeniowym zabiegu leczniczego 1 powodujg ich odpowiedzialnoS¢ karng rOwniez
z tego przepisu, obok wskazanych uprzednio podstaw odpowiedzialnosci. WyjSciowym
terminem bedg tu ponownie ,,czynnoSci medyczne”. Jak juz wezesniej podnoszono,
terminem tym ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty postuguje si¢ jako toz-
samym do $wiadczen zdrowotnych. Wychodzac wigc od czynnoSci medycznych jako
najbardziej ogdlnych, nalezy przyjac, ze s to wszystkie dziatania zaliczajace si¢ do
wykonywania zawodu lekarza, pofaczone ponadto z oddzialywaniem na organizm
ludzki za pomocg srodkow 1 metod o charakterze medycznym, bez wzgledu na cel,
w Jakim sg podejmowane. Wobec powyzszego zasadniczymi elementami sktadowymi
czynnosci medycznych bedq czynnosci lecznicze, czyli terapeutyczne, oraz pozaleczni-
cze, czyli pozaterapeutyczne. Czynnosci terapeutyczne to takie, ktore podejmuje si¢
w celu ratowania zdrowia lub zycia ludzkiego, a takze w celu zmniejszenia cierpien.
A contrario pozaterapeutycznymi sg wszystkie czynnoSci niezmierzajace w sposob
bezposredni do ratowania zdrowia lub zycia ludzkiego oraz zmniejszenia ludzkich
cierpien. Medyczne czynnosci ratunkowe podejmowane przez lekarzy systemu
w warunkach pozaszpitalnych w celu ratowania osoby w stanie naglego zagrozenia
zdrowotnego okreslane sg jako m.in. dzialania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przy-
wracaniu lub poprawie zdrowia; z calg pewnoscig nalezy stwierdzic, ze lekarz systemu
zaniektdre z przeprowadzanych czynnosci bedzie ponosi¢ rowniez odpowiedzialno$¢
karng na podstawie art. 192 k.k., albowiem zaliczajg si¢ one w poczet czynnosci zna-
czeniowo podlegajacych terminowi ,,zabieg leczniczy”.
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IV. Podsumowanie

Zagadnienie odpowiedzialnoSci karnej lekarza systemu, analogicznie do sytua-
cji wszystkich praktykujacych cztonkow izb lekarskich, jest problemem niezwykle
ztozonym 1 skomplikowanym. Spowodowane jest to przede wszystkim mnogoscig
niedajacych si¢ przewidzie¢ sytuacji, mogacych potencjalnie te odpowiedzialnos¢
powodowac. Itak, wnajwickszym mozliwym uproszczeniu, dokonujac syntezy
powyzszych rozwazaf, mozna postawi¢ wniosek, ze najczesciej dochodzi do prob
pociagniecia do odpowiedzialnosci lekarza, a zatem rowniez ilekarza systemu,
w trzech zasadniczych stanach faktycznych:

a. gdy nie leczy, cho¢ powinien,
b. gdy leczy nie tak, jak powinien,
c. gdy leczy, choC nie powinien.

Ze wzgledu na specyfike zawodu wykonywanego przez lekarza systemu Paf-
stwowego Pogotowia Ratunkowego zasadniczg role¢ odgrywaja kwestie zgody lub jej
braku na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego, w tym rowniez na hospitalizacje, co
w przelozeniu na praktyke nierzadko niesie za sobg bardzo powazne konsekwencje
zarOwno dla pacjenta, jak i samego lekarza. ZtozonoS$¢ problemu odpowiedzialnoSci
karnej oraz bardzo szeroki zakres, jaki obejmuje, nakazuje bowiem lekarzowi poste-
powanie ze szczegOlng ostroznoscig i dbatoscig o szczegOly, takie jak wyrazenie zgody
przez pacjenta, czy pacjent jest zdolny do wyrazenia zgody wytgcznej, czy zostata ona
wyrazona Swiadomie, czy tez zachodzg przestanki do dziatania bez zgody pacjenta.
Z drugiej za$ strony wspomniana powyzej specyfika zawodu charakteryzuje sie w zde-
cydowane] wickszosci sytuacji podejmowaniem medycznych czynnosci ratunkowych
w stanach naglego zagrozenia zdrowotnego. Codziennos¢ lekarza systemu polega
zatem na Scieraniu si¢ ze sobg ogromnej presji czasu, zwigzane] z koniecznoscig
podejmowania btyskawicznych nieraz decyzji, obowigzku niesienia pomocy zgodnie
z powszechnie obowigzujacym prawem oraz przepisami kodeksu etyki lekarskiej,
a zarazem stalemu baczeniu, by nie przekroczy¢ cienkiej granicy pomigdzy legalnoscia
a bezprawnoscig podejmowanych medycznych czynnosci ratunkowych. Wspotczesny
lekarz systemu musi wiec by¢ doskonale zorientowany, czego z punktu widzenia prawa
karnego w ramach wykonywania zawodu nie wolno mu uczynic, a jakie dziatania sg
w okreslonej sytuacji prawnie dopuszczalne. Prawo pod postacig roznorakich ustaw
medycznych tak dalece przenikneto do lekarskiej codziennosci, ze obecnie bez jego
znajomosci, 1 to nie tylko w podstawowym zakresie, nie sposob mowic o rzetelnym
wykonywaniu jakiegokolwiek zawodu medycznego, w tym w szczegolnoSci zawodu
lekarza systemu Panistwowego Pogotowia Ratunkowego.
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Streszczenie: W Polsce lekarze Pogotowia Ratunkowego zajmujg si¢ pomocg
osobom w stanie naglego zagrozenia zycia. Podobnie jak inni lekarze, moga by¢
pociagniecia do odpowiedzialnoSci cywilnej, jak 1 karnej. Przestanka wytaczajaca
powyzsze zagrozenie jest uzyskanie od pacjenta skutecznej 1 Swiadomej zgody na
przeprowadzenie badania. Czasami jednak wyrazenie zgody przez samego zaintere-
sowanego jest niewystarczajace, ze wzgledu na wymog uzyskania tzw. zgody zastep-
czej (np. w przypadku osoby matoletniej) lub kumulatywnej (np. w przypadku osoby
powyzej 16. roku zycia). Istniejg natomiast rowniez sytuacje, kiedy lekarz moze sam
podjac decyzje w sprawie podjecia leczenia, czyli np. w momencie, gdy musi zajgc
si¢ 0sobg nieprzytomng. Podsumowujac powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzic, ze
glowng zasada, ktora powinni kierowac si¢ lekarze Pogotowia Ratunkowego, jest
poszanowanie autonomii woli pacjenta.

Stowa kluczowe: lekarz pogotowia ratunkowego, odpowiedzialnos¢ karna, odpo-
wiedzialno$¢ karna lekarza pogotowia ratunkowego

CRIMINAL LIABILITY OF EMERGENCY PHYSICIANS

Summary: In Poland, emergency physicians are physicians who work with emer-
gency medical service to provide treatment to patients in need of urgent medical
care. Likewise any other doctors, they may be liable to civil or criminal proceeding
unless they have an effective and conscious agreement for provided medical treat-
ment. The effective and conscious agreement (and disagreement) can sometimes
be limited by the need of entitled person agreement (if patient is a minor), dual
agreement (if patient is a minor over 16 years old) or permission provided by the
court. In addition, there are some situations when emergency physicians can legally
make their own decision, for example due to patients’ unconsciousness. To sum up,
the main rule of emergency physicians work is to not disrespect the autonomy of
patients will.

Key words: emergency physician, criminal liability, criminal liability of emergency
physicians
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C. Odpowiedzialno$¢ karna lekarza dermatologa
ze szczegolnym uwzglednieniem zabiegow z pogranicza
medycyny estetycznej i kosmetologii

Odpowiedzialno$¢ lekarza, wtym lekarza dermatologa, moze przyjmowac
posta¢ odpowiedzialnoSci cywilnoprawnej, odpowiedzialnosci karnej, a takze
odpowiedzialnosci zawodowej czy dyscyplinarnej. W praktyce najczescie] spoty-
kana bedzie ta pierwsza, polegajaca na majatkowej rekompensacie za wyrzadzong
szkode lub krzywde!, jednak w pewnych okolicznosciach pacjenci beda mogli
korzystac z roznych reziméw odpowiedzialnosci rownolegle?, a nawet bedg si¢ one
wzajemnie przenikac®. Cho¢ odpowiedzialno$¢ karna lekarzy jest przedmiotem
zainteresowania sadow stosunkowo rzadko, ze wzgledu na specyfike tzw. procesow
lekarskich, a zwtaszcza trudnosSci z przypisaniem skutku przestepnego i winy, warto
si¢ im blizej przyjrzeC. Szczegolnie interesujaco wyglada odpowiedzialnos¢ lekarzy
dermatologow, ktorzy w ramach wykonywanej praktyki Swiadcza rowniez czynnosci
nieterapeutyczne badz nie w celu leczniczym (jak niektdre czynnosci z pogranicza
medycyny estetycznej oraz kosmetologii), co w istotny sposob wplywa na ich sytu-

! Odpowiedzialno$¢ cywilna co do zasady polega na naprawieniu uszczerbku wywotanego zachowa-
niem drugiej osoby, a zatem powinna zmierza¢ do przywrdcenia stanu poprzedniego, stanu sprzed
wywolania tego uszczerbku. Poniewaz w przypadku proceséw zwigzanych z odpowiedzialnoScig
lekarzy chodzi¢ bedzie wytacznie o szkody na osobie (a nie na mieniu) oraz krzywde, zadanie pozwu
bedzie przyjmowac przede wszystkim postac roszczenia o zaptate odpowiedniej sumy pieni¢znej. Sze-
rzej na temat odpowiedzialnosci cywilnej lekarza dermatologa: M. Glanc, S. Sykuna, M. Barczewski,
Odpowiedzialnosc prawna lekarza dermatologa, (w:) W. Placek (red.), Dermatologia estetyczna, Gdafisk
2016, s. 13-22.

2 Poszkodowany pacjent moze dochodzi¢ naprawienia szkody w postepowaniu karnym na podstawie
wniosku ztozonego w trybie art. 46 k.k. albo w toku procesu cywilnego o odszkodowanie. Ze wzgledu
na niemozno$¢ uwzglednienia przy ustalaniu wielkoSci szkody przez sad karny tych jej sktadnikow
1 elementow, ktore wynikly z nastepstw czynu, np. odsetek, tryb cywilnoprawny jest dla poszkodo-
wanego zazwyczaj znacznie korzystniejszy i stad preferowany. Zob.: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
4 lutego 2002 r., IT KKN 358/01, LEX nr 53028.

3 Na podstawie art. 11 k.p.c. ,,ustalenia wydanego w postepowaniu karnym prawomocnego wyroku
skazujacego co do faktu popelnienia przestgpstwa wiaza sad w postgpowaniu cywilnym. (...)”.
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acje karnoprawng. Zagadnienie to staje si¢ tym bardziej interesujace, ze szeroko
rozumiana medycyna estetyczna stanowi jedng z najdynamiczniej rozwijajacych si¢
dyscyplin medycznych, polskie prawo nie daje za$ jednoznacznej odpowiedzi na py-
tanie, ktore z zabiegdbw moze wykonywac ,,jeszcze” kosmetolog”, a ktore powinien
wykonywac ,,juz” lekarz.

Nalezy bowiem wyraznie zaznaczyC, ze czynnosci medyczne korzystajg z przy-
miotu tzw. pierwotnej legalnoSci’. Poniewaz wykonywane sa w celu leczniczym
(terapeutycznym) — majg skutkowac ratowaniem zycia, ochrong zdrowia czy zmniej-
szeniem cierpiefi, nie powinny by¢ jednocze$nie uznawane za ,atakujace” dobra
prawne, jak zdrowie czy zycie>. W zwigzku z powyzszym, cho¢ praca lekarza wigze
si¢ Z narazeniem tych wartosci na pewne niebezpieczefnstwo, dopiero przekroczenie
zasad sztuki medycznej oraz brak uzyskania zgody pacjenta moze spowodowac
uznanie ich za nieuprawnione naruszenie dobr pacjenta. Z przymiotu pierwotne]
legalnosci nie korzystajg natomiast czynnoSci nieterapeutyczne, a wiec te, ktorych
celem nie jest poprawa stanu zdrowia, a wzgledy wylacznie estetyczne. W przypadku
lekarzy dermatologow beda to przyktadowo zabiegi z zakresu medycyny estetyczne]
1 kosmetologii. Poniewaz nie stuzg celowi leczniczemu, podstawa ich legalnosci
bedzie pozaustawowy kontratyp zgody pokrzywdzonego (pacjenta)®.

W obowiazujgcej ustawie, Kodeksie karnym’, brak jest szczegotowych przepisow
odnoszacych si¢ li tylko do grupy zawodowej lekarzy, za$ ustawy z zakresu szeroko
rozumianego prawa lekarskiego i medycznego®, w szczeg6lnosci ustawa z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza ilekarza dentysty’, nie wprowadzaja w tej
materii zadnych wyjatkow. Artykut 58 wspomnianej ustawy penalizuje wprawdzie
udzielanie Swiadczen zdrowotnych polegajacych na rozpoznawaniu chorob iich
leczeniu przez osoby nieposiadajace uprawniefi (jest to wykroczenie) oraz odplatne
udzielanie tych Swiadczen przez osoby nieposiadajace uprawnien lub wprowadza-

* A.Zoll, Granice legalnosci zabiegu medycznego, ,Prawo i Medycyna” 1999, nr 1, s. 32 i nast.

> W sensie formalnym, dostownym, czynnosci medyczne stanowig nieomal zawsze ingerencje w sfere
dobr drugiego cztowieka.

¢ Mozna spotkac rowniez poglad, ze sama zgoda pacjenta nie jest wystarczajaca, gdyz nalezy uwzglednic
»spolecznie akceptowalny” cel takich czynnosci. Zob. R. Kedziora, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza
w zwigzku z wykonywaniem czynnosci medycznych, Warszawa 2009, s. 400 i przywolana tam literatura.

7 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz.U. z 1997 r. nr 88, poz. 554 z p6zn. zm.) (dalej:
kk.).

8 Zob. takze: ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 o zakfadach opieki zdrowotnej (tekst jedn. Dz.U.z 2007 r.
nr 14, poz. 89 z pdzn. zm.), ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r. poz. 581 z p6zn. zm.).

*  Dz.U.z2015 r. poz. 464 — tekst jedn., dalej: ustawa o zawodzie lekarza.
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jace w btad co do ich posiadania (co stanowi przest¢pstwo)', jednak zostaly one
wylaczone z niniejszego opracowania. Jak bowiem wskazuje E. Zielinska, ,,przepis
ten nie obejmuje innego lekarza posiadajacego prawo wykonywania zawodu, ktory
nie majac okreslonej specjalizacji, podejmuje czynnoS¢ zastrzezong przez ustawe
tylko dla lekarzy posiadajacych dang specjalizacje. W tym przypadku powinno si¢
raczej] mowiC o przekroczeniu uprawnien skutkujacym odpowiedzialnoScig zawo-
dowg (...)”". Poza zakresem niniejszego opracowania znalazly si¢ rowniez czyny
zabronione ,lekarskie” i ,,0kotolekarskie”!. Te pierwsze mieszcza si¢ wprawdzie
w katalogu procedur medycznych, jednak zostaly explicite zakazane przez prawo-
dawce?, podczas gdy te drugie — majg jedynie ogdlny zwiazek z wykonywaniem
zawodu lekarza'. Intencjg autorki jest natomiast skupienie si¢ na tych aspektach
odpowiedzialnosci karnej lekarza dermatologa, ktore stanowig konsekwencje do-
konywanych przez niego czynno$ci medycznych®, ktére — jak zaznaczono - co do
zasady mieszczg si¢ w ramach porzadku prawnego.

Analize zagadnien dotyczacych odpowiedzialnosci karnej lekarza dermatologa
wypada zacza¢ od wskazania, ze osoby wykonujace ten zawod ponosza odpowie-
dzialnos¢ za popetnienie przestepstw na zasadach ogolnych. Odpowiedzialnosci tej
wiec podlega ten, kto popetnia czyn zabroniony pod grozbg kary przez ustawe obo-
wigzujaca w czasie jego popetnienia's. Wspomniany czyn musi wypetnia¢ ustawowe
znamiona czynu zabronionego, a wigc musi SciSle odpowiadac opisowi zawartemu

19 Analogiczna regulacja prawna znajduje si¢ odpowiednio w art. 32 ust. 1 ustawy o zawodzie pieleg-
niarki i potoznej oraz art. 9 ustawy o zawodzie felczera.

" Zob. E. Zielifiska, (w:) E. Zielifiska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz,
Warszawa 2014, s. 944-945. Zob. takze: M. Mozgawa, M. Kanadys-Marko, Zabieg leczniczy bez zgody
pacjenta (art. 192 k.k.), ,Prokuratura i Prawo” 2004, z. 3, s. 45-47.

12 Zob. M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakow 2000, s. 308-389.

13 Wsrod nich mozna wymienic eutanazjg (art. 150 k.k.), przestgpcze usuniecie cigzy (art. 152-154 k.k.),
czynnosci lekarskie majace na celu uniknigcie stuzby wojskowej (art. 143 k.k.), poplecznictwo (art.
239 k.k.).

4 Np. naruszenie tajemnicy lekarskiej (art. 266 k.k. w zw. z art. 40 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza),
sktadanie fatszywych zeznafi (art. 233 k.k.), poSwiadczenie nieprawdy (art. 271 k.k.) oraz tapowni-
ctwo (art. 228 k.k.) czy niezawiadomienie o popetnieniu przestgpstwa (art. 240 ust. 1 k.k. oraz 304
§ 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego, Dz.U. z 1997 r. nr 89, poz. 555
z pdzn. zm.).

5 Nie wdajac sie w szczegdtowe rozwazania na ten temat, za R. Kedziorg przyjeto, ze czynnosci me-
dyczne stanowig ,,wszelkie czynnoSci wechodzace w sktad wykonywania zawodu lekarza, ktore tacza
si¢ z oddzialywaniem na organizm ludzki za pomocg Srodkow i metod o charakterze medycznym”,
zardwno w celu ratowania zycia i zdrowia, jak i w celu nieterapeutycznym. R. Kedziora, Odpowie-
dzialnos¢ karna lekarza, s. 37. Szerzej na temat problemdw terminologicznych: tamze, s. 17-39.

b Art. 1§ 1kk
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w normie prawnokarnej oraz by¢ spofecznie szkodliwy w stopniu wiecej niz zniko-
mym"’. Brak stosownego fadunku spotecznej szkodliwosci danego czynu spowoduje
brak mozliwosci uznania danego zachowania za przestepstwo, totez ocena tego
konstytutywnego elementu definicji przestepstwa moze mie¢ w procesach lekarskich
ogromne znaczenie'®. Ponadto, w mysl zasady nullum crimen sine culpa, konieczne
jest przypisanie sprawcy czynu zabronionego winy w czasie popetnienia czynu®.
Polskie prawo karne nie definiuje pojecia winy, pozostawiajac te kwestie dok-
trynie i orzecznictwu. Stanowi ona podmiotowy element przestepstwa i oznacza
wadliwos¢ procesu decyzyjnego w warunkach mozliwosci podjecia decyzji zgodne;j
z wymaganiami prawa®. Majac na uwadze obowiazek dziatania w interesie chore-
go?!, ogromna wigkszoS¢ czynow zabronionych popelnianych przez lekarzy nalezy
do przestepstw nieumyslnych 1 bedzie zwigzana z kategorig tzw. biedu lekarskiego.
O nieumyslnoSci mozna mowi¢ wowczas, gdy sprawca — lekarz wprawdzie nie ma
bezpoSredniego zamiaru popelnienia czynu zabronionego, jednakze wskutek nie-
zachowania regut ostroznoSci wymaganych w danych okolicznoSciach popetnia go,
mimo ze mozliwos¢ popetnienia takiego czynu przewidywat (Swiadoma nieostroz-
nos¢, zwana lekkomyslnoscig) lub mogt przewidzie¢ (nieSwiadoma nieostroznos¢
—niedbalstwo)*. Nie mozna oczywiscie catkowicie wykluczy¢ dziatania umyslnego,
a wigc popelnienia przestepstwa w zamiarze bezpoSrednim lub ewentualnym, gdy
sprawca, przewidujac mozliwoS¢ popetnienia czynu zabronionego, godzi si¢ na to®.
Mozliwo$¢ przypisania winy, a w dalszej kolejnosci postawienia zarzutu naruszenia
prawa, nie nastepuje jednak automatycznie. Stanowi ona bowiem element subiek-
tywny, zwigzany immanentnie z osobg sprawcy. Nalezy zatem w kazdym wypadku

17 Czyn zabroniony, zawiniony, ale spolecznie szkodliwy w stopniu mniejszym niz znikomym moze
stanowi¢ wykroczenie. Por. art. 1 ustawy z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen (tekst jedn.
Dz.U.z 2015 r. poz. 1094 z p6zn. zm.).

18 Jak juz wspomniano, cel terapeutyczny, ktory co do zasady im przy§wieca, powoduje, ze nie mozna
ich uznac za spofecznie szkodliwe, a wrecez przeciwnie — sa spotecznie pozadane.

1 Art. 1 k.k. Nalezy jednak pamietac, ze zasada winy ma rangg konstytucyjna i wynika zardwno z zasady
demokratycznego panstwa prawnego (art. 2 Konstytucji RP z 2 kwietnia 1997 1.), jak iz zasady
godnosci czlowieka jako najwyzszego i niezbywalnego dobra (art. 30).

0 A. Zoll, (w:) G. Bogdan, Z. Cwiqkalski, P. Kardas, J. Majewski, J. Raglewski, M. Szewczyk,
W. Wrébel., A. Zoll (red.), Kodeks karny. Czes¢ ogolna. Komentarz, t. 1, Krakow 2004, s. 64.

2 Salus aegroti suprema lex esto. Jego normatywnym wyrazem jest art. 2 Kodeksu etyki lekarskie;.

2 Art.9§2kk.

¥ Nalezy jednak wyraznie zaznaczy¢, ze przypadki, kiedy lekarz dziata w zamiarze bezpoSrednim,
a wigc celowo narusza zasady postepowania lege artis, by spowodowac Smier¢ czy doprowadzi¢ do
uszkodzenia ciata pacjenta, nie przynaleza do kategorii bledu lekarskiego. Nie stanowig bowiem
naruszenia regut ostroznosci, lecz Swiadomy atak na dobro chronione prawnie.
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ustali¢, czy domniemany sprawca ma tzw. zdolno$¢ do ponoszenia winy*, a wi¢c
czy ma zdolnoS¢ rozpoznania znaczenia popetnianych czynow i kierowania swoim
postepowaniem, czy umie rozpozna¢ bezprawnoS¢ konkretnego przedsigbranego
czynu® oraz oceni¢ mozliwos$¢ zadania danego zachowania zgodnego z prawem od
sprawcy w danych okoliczno$ciach?.

Ostatnig z ogolnych przestanek odpowiedzialnoSci karnej jest zwiazek przy-
czynowy pomi¢dzy dziataniem lekarza polegajacym na naruszeniu ostroznoSci
a negatywnym skutkiem dla zdrowia lub zycia pacjenta. W tresci Kodeksu karnego
brak jest przepisu, ktory przesadzatby, na wzor art. 361 § 1 Kodeksu cywilnego,
ktora z teorii zwigzku przyczynowego ma kluczowe znacznie, jednak w doktrynie
zdaje si¢ przewazac teoria ekwiwalencji, ktorej glownym zatozeniem jest przyjecie,
ze czyn stanowigcy warunek sine qua non skutku stanowi jego przyczyne®’. Niepo-
zadany skutek (naruszenie dobra prawnego) musi si¢ da¢ przewidzie¢® w danej
sytuacji, przestrzeganie za$§ wymaganej ostroznoSci zapobiegtoby temu skutkowi.
W praktyce najczesciej bedzie to oznaczac konieczno$¢ rozwazenia, czy wskutek
nieostroznosci wzrosto ryzyko wystapienia kwestionowanego skutku w porownaniu
do sytuacji dziatania lege artis.

Najczestszym 1chyba najpowazniejszym z przypadkOw zwigzanych z zagad-
nieniem odpowiedzialnoSci karnej lekarzy dermatologow sg sytuacje zwigzane
z naruszeniem regut ostroznosci, a wigc zachowania contra legem artis. Druga kate-
goria czynOw zwiazana jest z tzw. niepowodzeniem w leczeniu. Ponadto mozliwa jest
rowniez odpowiedzialnoS¢ na zasadzie art. 192 k.k., gdy pacjent nie wyraza zgody
na zabieg medyczny lub gdy zostat nienalezycie poinformowany o konsekwencjach
takiego zabiegu.

Zachowanie contra legem artis jest definiowane jako postepowanie niezgodne
ze wspolczesnie 1 powszechnie obowigzujacymi zasadami wiedzy 1 nauki medycz-

# A. Marek, Prawo karne, Warszawa 2011, nb. 186 (s. 133).

% Niezawiniona przez sprawce (usprawiedliwiona) nieswiadomos¢ bezprawnoSci czynu wytacza moz-
liwos¢€ przypisania mu winy. Zob. art. 30 k.k.

% Prawo karne wylacza przypisywalno$¢ winy w takich szczegélnych okolicznoSciach, jak m.in. stan
wyzszej koniecznosci (art. 26 k.k.), cho¢ zastosowanie akurat tej podstawy prawnej do usprawiedli-
wienia czynnoSci leczniczych ma marginalne znaczenie. Zob. m. in. A. Zoll, Stan wyzszej koniecznosci
jako okolicznosé wylgczajgca przestgpnosc czynu w praktyce lekarskiej, ,,Prawo i Medycyna” 2005, nr 2,

s. 21.

7 M. Filar, Lekarskie prawo karne, s. 24 i n.

3 Obiektywnie przewidywalne sg za$ wylacznie typowe skutki czynu. Lekarze nie beda wige mogli by¢
pociagnieci do odpowiedzialnosci za przypadek, ale i rzadkie, nietypowe skutki uboczne zastosowa-
nego leczenia.
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nej®. Ocena prawidfowosci, tj. zgodnoSci z wzorcem ostroznosci, postepowania
lekarza dermatologa bedzie wigc zawsze uwzgledniac takie elementy, jak: przepisy
powszechnie obowigzujacego prawa oraz zasady etyczne, zasady aktualnej wiedzy
medycznej, doSwiadczenia i deontologii zawodowej], postep nauki i techniki medycz-
nej*, wasciwe kwalifikacje zawodowe*! oraz staranno$¢*, jak rowniez okoliczno$ci
konkretnego, rozpatrywanego przypadku®. Elementy te tworza pewien swoisty
,wzorzec dobrego dermatologa”, czyli model postgpowania czy tez wykonywania
czynno$ci zawodowych w zgodzie ze wszystkimi obowigzujgcymi standardami za-
wodowymi. Ten model jest do pewnego stopnia abstrakcyjny** i zmienny®, a takze
elastyczny, tj. uzalezniony od tego, jakiej konkretnie specjalizacji medycznej do-
tyczy*®. Ma to o tyle donioste skutki, ze w przypadkach, gdy lekarz podejmuje si¢
wykonywania czynnoSci, ktore powinien wykona¢ wylacznie specjalista, np. der-
matochirurg, to ocena jego postepowania nastgpi z uwzglednieniem standardow
stawianych takiemu specjaliScie, co nie zmienia faktu, iz istnieje pewne minimum
wiedzy i starannosci, ktorego mozna oczekiwac¢ od kazdego lekarza, bez wzgledu
na jego specjalizacj¢ czy staz pracy?’.

W tym miejscu wypada rowniez zaznaczyC, ze tzw. blad w sztuce lekarskiej, ro-
zumiany jako zachowanie lekarza obiektywnie sprzeczne z aktualnymi kanonami

¥ Nalezy zaznaczy¢, ze cho¢ termin ten jest od dawna znany i uzywany zaréwno w nauce prawa kar-
nego, jak i orzecznictwie sadowym, to brak jest powszechnie przyjetej definicji btedu lekarskiego.
W literaturze tematu spotka¢ mozna takie okreslenia, jak btad w sztuce, blad medyczny czy btad
lekarski.

% Normatywny wyraz obowigzku podnoszenia kwalifikacji zawodowych i biezacego Sledzenia postepow
nauki i techniki medycznej znajduje si¢ w art. 18 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza
ilekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U. z 2011 r. nr 277, poz. 1634 ze zm.) oraz art. 55 Kodeksu etyki
lekarskiej. Zaniechanie w tym zakresie stanowi wing lekarza.

31 Chodzi przy tym o kompetencje rzeczywiste, merytoryczne, a nie wytacznie formalne, tj. potwierdzo-
ne jedynie odpowiednim dyplomem czy certyfikatem. Zob. takze: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
13 pazdziernika 2005 r., IV CK 161/05, OSP 2006, nr 6, poz. 71.

2 Zob.art. 355§ 1 k.c.

33 Art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U.z 2011 r.
nr 277, poz. 1634 ze zm.).

3 R. Patryn, Okreslenie zasady postepowania lekarza z nalezytq starannosciq z plaszczyzny orzecznictwa
sqdowego, ,,Prawo i Medycyna” 2012, nr 47(14), s. 81 i nast.

% Wynika m.in. z postepu nauki i techniki oraz ewolucji regul deontologii zawodowej, ale istotne
znaczenie ma roéwniez miejsce wykonywania $wiadczefh medycznych, np. w klinice wyposazonej
w najnowoczesniejszg aparature badz w zakladzie leczniczym o mniejszym budzecie.

%6 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2013, s. 93.

37 Zob. R. Tyminski, Glosa do wyroku Sqdu Apelacyjnego w Krakowie z dnia 12 pazdziernika 2007 r. (sygn.
akt I ACa 920/07, LEX nr 570272), ,,Prawo i Medycyna” 2011, nr 2, s. 140 i nast. oraz wyrok Sadu
Apelacyjnego w Katowicach z dnia 14 lutego 2013 r., I ACa 970/12, LEX nr 1289424.
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wiedzy i praktyki medycznej*, moze dotyczy¢ zardwno sfery diagnozy, jak i sfery
terapii prowadzonej wbrew zasadom wiedzy medycznej dostepnym lekarzowi®.
Blad diagnostyczny (rozpoznania) bedzie polegat na nieprawidtowej interpretacji
objawOw 1 nierozpoznaniu rzeczywistego schorzenia albo stwierdzeniu istnienia
choroby, ktorej wistocie nie ma. Uchybienie tego rodzaju jest zazwyczaj re-
zultatem nierzetelnie przeprowadzonego wywiadu lekarskiego czy tez zlecenia
niewlasciwych badafi, czego wynikiem jest brak mozliwosci dokonania wiasciwe]
oceny stanu zdrowia pacjenta. Biad terapeutyczny polega z kolei na zastosowaniu
nieprawidtowej metody lub sposobu leczenia. Przyktadowo moze dotyczy¢ sytuacji
wyciecia tylko czeSci zainfekowanych tkanek, gdy nalezato je wycia¢ w wigkszym
zakresie, co prowadzi do powstania komplikacji pooperacyjnych i pogorszenia si¢
zdrowia pacjenta®, albo przepisaniu niewlaSciwych lekarstw, stosowaniu leczenia
farmakologicznego w miejsce operacyjnego czy prawidlowego nadzoru pozabie-
gowego. Przywotany podziat bledow nie ma charakteru roztacznego — niezwykle
czesto biad terapeutyczny jest wrecz konsekwencjg btedu popetnionego wezesnie]
na etapie diagnozy.

Btad jest obiektywnym sktadnikiem winy, a zatem sam przez si¢ nie pociaga
jeszcze za sobg odpowiedzialnosci cywilnej lekarza dermatologa. Jest on bowiem
kategorig niezalezng od osoby konkretnego lekarza (jego indywidualnych cech,
skfonnoSci i umiejetnosci) oraz od okolicznosci, w ktorych podejmowat on czynnosci
z zakresu diagnozy i terapii. Dopiero mozliwoS¢ przypisania subiektywnego elemen-
tu winy skutkowac bedzie odpowiedzialnoScig karng. To zas, jak juz wspomniano,
odnosi si¢ do sfery wewnetrznej lekarza, ktoremu zarzuca si¢ sprawstwo danego
czynu. Dysponujac pelng wiedzg teoretyczna, lekarz jest bowiem zobligowany do
wyboru optymalnego sposobu postepowania w danych okolicznosciach, dopiero zas$
ewentualna niezgodno$¢ z modelem abstrakcyjnym, a takze mozliwo$¢ i powinnos¢
przewidywania konsekwencji obranej metody diagnostycznej lub leczenia, decy-

3 Orzeczenie Sadu Najwyzszego z dnia 1 kwietnia 1955 r., IV CR 39/54, OSNCK 1957, nr 1, poz. 7.

# Bledem lekarskim nie sa wigc omytki techniczne (polegajace np. na niewtasciwym wykonaniu za-
strzyku, braku sterylizacji instrumentéw czy niezachowaniu zasad aseptyki, pozostawieniu w polu
operacyjnym narzedzi chirurgicznych lub srodkéw opatrunkowych, wadliwej identyfikacji pacjenta)
czy organizacyjne (wynikajace z nieprawidlowej organizacji pomocy medycznej czy personelu, jak
brakdw w wyposazeniu, braku kwalifikacji lub przygotowania personelu, braku wspdtpracy pomigdzy
rozmaitymi komorkamiw ramach podmiotu leczniczego). Za: K. Baczyk-Rozwadowska, Blgd lekarski
w Swietle doktryny i orzecznictwa sqgdowego, ,,Prawo i Medycyna” 2008, nr 3, s. 30-35 1 przywotane tam
orzecznictwo. Zob. takze: M. Sliwka, Prawa pacjenta w prawie polskim na tle prawnoporéwnawczym,
Torun 2009, s. 59.

“° A. Skrabucha, Blgd lekarski w sqdzie, ,,Prawo i Medycyna” 2010, nr 3, s. 68.
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duja o mozliwosci przypisania lekarzowi winy. Pamigta¢ przy tym nalezy, ze do
obowigzkow lekarza podjecia wszelkich staran w celu wyleczenia pacjenta zalicza
si¢ rowniez obowigzek nienarazania pacjenta na pogorszenie stanu zdrowia®.
Rownoczesnie ze wzgledu na szczegdlny przedmiot rozmaitych zabiegow, ktorym
jest zycie 1zdrowie cztowieka, a takze nieodwracalno$¢ skutkow ingerencji w te
dobra®, od lekarza wymaga si¢ starannosci wyzszej niz przecigtna. W mysl zasady
impossibilium nullum obligatio est, wysokie wymagania starannosci, jakiej oczekuje
si¢ od lekarzy dermatologow, nie moga si¢ jednak przektadac na przypisywanie im
obowigzkoéw niemozliwych do wykonania®, tym bardziej ze dzialalno$¢ lecznicza
immanentnie obcigzona jest pewnym ryzykiem niepowodzenia terapii iczesto
nawet przy zachowaniu maksymalnej starannosci ryzyka tego nie da si¢ catkowicie
wylaczyC czy uniknaC.

W przypadku odpowiedzialnoS¢ karnej lekarzy w gre wchodzi¢ beda przede
wszystkim ogoOlnosprawcze przestepstwa przeciwko zyciu lub zdrowiu czlowieka.
Przestepstwa te mozna podzieli¢ na skutkowe, gdzie warunkiem przypisania od-
powiedzialnoSci jest zaistnienie okreSlonego we wzorcu normatywnym skutku,
oraz bezskutkowe, tj. przestepstwa ,,z narazenia”, ktorych penalizacja zwigzana
jest z samg mozliwoscig zaistnienia okreSlonego rezultatu, ktory jednakze nie musi
nastapiC. W praktyce oznacza to w przewazajacej wickszosci przypadkow odpowie-
dzialno$¢ na podstawie art. 155 k.k. (nieumyslne spowodowanie Smierci cztowieka),
art. 156 § 2 k.k. (nieumyslne spowodowanie ci¢zkiego uszczerbku na zdrowiu), art.
157 § 3 k.k. (nieumyslne spowodowanie tzw. Sredniego lub lekkiego uszczerbku na
zdrowiu) oraz art. 160 k.k. (nieumyslne narazenie na niebezpieczenstwo utraty zycia
lub ciezkiego uszczerbku na zdrowiu).

Pierwszy z wymienionych czynow (art. 155 k.k.) zagrozony jest karg pozbawie-
nia wolnoSci od trzech miesiecy do lat pieciu. Jest to przestgpstwo nieumysine,
przy czym nieumySlnoScig musi by¢ objety jedynie skutek w postaci Smierci. Samo
zachowanie sprawcy czynu powodujacego ten skutek — juz nie*.

Jesli za$ chodzi o przestepstwa polegajace na nieumysSlnym spowodowaniu

‘1 Por. M. Nesterowicz, Glosa do wyroku Sqdu Apelacyjnego w Lublinie z dnia 29 wrzesnia 2005 r., I ACa
510/05, ,,Prawo i Medycyna” 2005, nr 3, s. 143. W skrajnych przypadkach narazenie pacjenta na
niebezpieczenistwo moze by¢ kwalifikowane jako przestepstwo z art. 160 k.k. Zob. takze: A. Fiutak,
Prawo medyczne w orzecznictwie z komentarzem, Warszawa 2012, s. 143-147.

2 Zob. R. Patryn, Okreslenie zasady postgpowania lekarza, s. 87 i przywolane tam orzecznictwo.

“ Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 3 marca 1998 r., I ACa 14/98, ,,Wokanda” 1998, nr

10, s. 44.

Zob. K. Buchata, Przypisanie skutku stanowigcego znamie nieumysinego deliktu, (w:) tenze, Teoretyczne

problemy odpowiedzialnosci karnej w polskim i niemieckim prawie karnym, Wroctaw 1990, s. 25-33.
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uszczerbku na zdrowiu, to sankcja karna zalezy od skali doswiadczonych dolegli-
wosci iich dlugotrwalosci. Tzw. ciezki uszczerbek na zdrowiu (art. 156 § 2 k.k.)
polega na pozbawieniu cztowieka wzroku, stuchu, mowy, zdolnosci ptodzenia lub
spowodowaniu innego ci¢zkiego kalectwa, cigzkiej choroby nieuleczalnej lub dtugo-
trwalej, choroby realnie zagrazajacej zyciu, trwatej choroby psychicznej, catkowitej
albo znacznej trwalej niezdolnoSci do pracy w zawodzie lub trwalego, istotnego
zeszpecenia lub znieksztatcenia ciata, podczas gdy tzw. Sredni polega na innym
uszczerbku anizeli opisany w art. 156 § 2 k.k., tzw. lekki stanowig za$ inne naruszenia
czynnosci narzadu ciafa lub inny rozstr0j zdrowia, nieprzekraczajacy siedmiu dni.
Pierwszy z nich jest zagrozony karg pozbawienia wolnosci do lat trzech, podczas
gdy dwa pozostate — karg grzywny, karg ograniczenia wolnosci lub karg pozbawie-
nia wolnoSci do roku (art. 157 § 3 k.k.). Majac na wzgledzie specyfike dziatalnosci
leczniczej lekarzy dermatologdw na polu medycyny estetycznej 1 kosmetologii,
wypada zwroci¢ w tym miejscu szczegOlng uwage przede wszystkim na aspekt este-
tyczny. I tak, przez istotne zeszpecenie rozumie si¢ wywotanie zewngetrznej zmiany
na ciele pokrzywdzonego, ktora znaczaco odbiega in minus od ogolnie przyjetych
wzorcOw estetycznych, natomiast terminem znieksztalcenie okresla si¢ wywolanie
zmiany w wygladzie cztowieka polegajacej na tym, ze jego cialo znaczaco odbiega
od typowych ksztaltow anatomicznych cztowieka®. Cechg trwalosci noszg te zmiany,
ktore nie ustepujg w sposob naturalny, co nie przekresla mozliwosci przywrdcenia
pokrzywdzonemu poprzedniego wygladu za pomocg zabiegu operacyjnego*’. Nalezy
rowniez wspomnieC o tym, ze przestepstwo polegajace na nieumySlnym spowodo-
waniu tzw. lekkiego uszczerbku na zdrowiu jest przestepstwem Sciganym w trybie
prywatnoskargowym®’,

Obok wyzej wymienionych lekarze mogg ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za niedoko-
nanie czynnosci medycznej, tj. za zaniechanie udzielenia pomocy. Ksztattuje si¢ ona
w zaleznosci od relacji, jaka taczy lekarza dermatologa z pacjentem. W pierwsze;j
kolejnosci nalezy wigc rozstrzygna¢ czy mamy do czynienia z lekarzem, ktory jest
w sposOb szczegdlny zobowigzany do troski o dang osobe®. Lekarz, na ktorym nie

% M. Budyn-Kulik, Komentarz do art. 156 k.k., (w:) M. Mozgawa (red.), Kodeks karny. Komentarz,
Warszawa 2013, s. 361.

“A.Zoll, (w:) tenze (red.), Kodeks karny. Komentarz. Czesc szczegdlna. T. I1. Komentarz do art. 117-227
k.k., Warszawa 2008, s. 307. Co ciekawe, w odniesieniu do czynu polegajacego na spowodowaniu
dtugotrwalej choroby z orzecznictwa wprost wynika, ze chodzi o schorzenia trwajace co najmniej
6 miesigcy. Por. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 13 lutego 1976 r., V KR 274/75, niepubl.

‘7 Wyjatkiem jest sytuacja, gdy pokrzywdzony i sprawca sg dla siebie osobami najblizszymi i wspdlnie
zamieszkuja (art. 157 § 5 k.k.).

% R. Kedziora, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza, s. 147.
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cigzy taki obowiazek, bedzie mogt odpowiadaC wylacznie na zasadzie art. 162 k.k. (tj.
za sam fakt umySlnego nieudzielenia pomocy cztowiekowi znajdujacemu si¢ w nie-
bezpieczefistwie, bez wzgledu na konsekwencje swojej bezczynnosci)®, z kolei lekarz
bedacy gwarantem bezpieczefistwa osoby zagrozonej™ bedzie ponosit odpowiedzial-
no$¢ z art. 160 k.k., a dodatkowo, gdy swoim zachowaniem wywota negatywne kon-
sekwencje, wowczas w zaleznosci od skutku naraza si¢ takze na odpowiedzialnos¢ za
okreslone przestepstwo przeciwko zdrowiu 1 zyciu. Lekarz-gwarant nie moze odmowic
udzielenia pacjentowi Swiadczenia medycznego rOwniez wowczas, gdy naraza przez
to swoje zycie lub zdrowie'. Zgodnie z dyspozycjq art. 16 k.k. czyn ten moze zosta¢
popetniony zarowno umyslnie (lekarz nie chciat udzieli¢ Swiadczenia lub godzit si¢
na takie nieudzielenie, mimo ze mial Swiadomos¢, iz przez swoje zaniechanie naraza
pacjenta na niebezpieczenstwo utraty zycia lub cigzkiego uszkodzenia ciata, a ponadto
ze wiedzial, iz jest gwarantem jego bezpieczefistwa), jak i nieumyslnie (lekarz nie ma
SwiadomoSci pozostawienia osoby, wobec ktorej jest gwarantem bezpieczefistwa,
w polozeniu jej zagrazajacym lub wprawdzie nie ma zamiaru narazenia okreslone;j
osoby na niebezpieczenistwo, ale doprowadza do tego, poniewaz nie zdaje sobie
sprawy z zagrozenia, jego bezposredniosci oraz skutkow, ktore moga wystapic).

Co istotne, niepodjecie lub zaprzestanie leczenia w pewnych okolicznosciach
bedzie dopuszczalne. Po pierwsze, jest to niepodjecie lub zaprzestanie leczenia,
gdy jest to zgodne z zasadami wiedzy 1 praktyki medycznej oraz nie narusza normy
nakazujacej ochrong zdrowia i zycia, np. zaprzestanie stosowania Srodkow reani-
macyjnych w stosunku do osoby umierajgcej*>. Po drugie, w sytuacji kolizji leczenia
z prawem pacjenta do samostanowienia®. Centralng postacig kazdego procesu
leczniczego jest bowiem pacjent, ktorego decyzja o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
terapii jest w razie watpliwosci rozstrzygajaca™.

“  Chodzi o sytuacje, gdy lekarz w chwili zdarzenia nie petni swojej funkcji zawodowej i jest jedynie
przypadkowym Swiadkiem powstatego niebezpieczenstwa. Ma on wowczas powszechny obowigzek
udzielenia pomocy, z tym ze od innych osob odroznia go przygotowanie zawodowe i wynikajace
z tego konsekwencje.

%0 Szczegblny obowigzek prawny, o ktdrym mowa we wspomnianym przepisie, moze wynikaé przy-
ktadowo ze stosunku pracy (dyzury na oddziale szpitala lub w izbie przyjec) albo z tresci umowy
z pacjentem, co ma miejsce szczegOlnie w przypadku zabiegow medycyny estetycznej wykonywanych
odptatnie. Por. M. Filar, Lekarskie prawo karne, s. 119 i n.

St A. Liszewska, Odpowiedzialnos¢ karna za blgd lekarski, Krakow 1998, s. 154 i n.

2 A. Zoll, Zaniechanie leczenia — aspekty prawne, ,Prawo i Medycyna” 2000, nr 5, s. 31 i n.

3 Art. 192 k.k. a contrario.

3 Przepisy art. 33 ust. 1, art. 33 ust. 7 u.z.l. umozliwiaja zupelnie wyjatkowo dzialanie bez zgody
pacjenta, czyli dokonanie czynnoSci medycznej, w sytuacji gdy jest on niezdolny do jej Swiadomego
wyrazenia.
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Wspomniana tu kwestia zgody na zabieg leczniczy, tj. ,,kazdy zabieg lekarski
przybierajacy forme czynnosci leczniczej (terapeutycznej) lub czynnosci lekarskie;
(nieterapeutycznej) podejmowany w stosunku do pacjenta na etapie profilaktyki,
diagnozy, terapii i rehabilitacji, ktory ze wzgledu na wlasciwg mu technike medyczng
laczy si¢ z naruszeniem jego tkanki cielesnej lub fizycznym inwazyjnym wniknig-
ciem w jego cialo bez naruszenia tej tkanki”, stanowi zresztg jeden z bardziej
ztozonych problemow w kontekscie odpowiedzialnosci karnej lekarzy w ogole. Co
oczywiste, ryzyko, jakie przyjmuje na siebie pacjent, decydujac si¢ na zabieg, nie
obejmuje komplikacji powstatych wskutek pomylki lub niezr¢cznosci lekarza™,
ale takze ryzyka zwigzanego z nie catkiem przewidywalng naturg procesow biolo-
gicznych 1 leczniczych. Wprawdzie w przypadku czynnosci z pogranicza medycyny
estetycznej 1 kosmetologii brak zgody na zabieg raczej nie bedzie mial miejsca, bo
w ogromnej wickszosci przypadkow to pacjenci zycza sobie przeprowadzenia za-
biegdw, co do ktorych nie ma wskazan natury terapeutycznej, to jednak w dalszym
ciagu polegaja one na ingerencji w najbardziej podstawowe wartoSci prawnie
chronione. Dlatego tez na lekarzu cigzy szczegdlny obowiazek poinformowania
pacjenta o potencjalnych konsekwencjach takich zabiegow. Aby bowiem podjac
Swiadomg decyzje odnosnie do zalecanego sposobu leczenia, pacjent musi znac
przedmiot zgody, musi mie¢ wiedz¢ o proponowanej metodzie leczenia, ryzyku
1jego nastepstwach, zakres tego obowigzku wyznacza za$ potencjalna ,rozsagdna
osoba bedaca w sytuacji pacjenta™’. Samo uzyskanie formalnej zgody pacjenta bez
udzielenia mu rzetelnej informacji powoduje jednak, ze jest to zgoda ,,nieobjas-
niona”, a zatem — jako taka jest wadliwa, wskutek czego lekarz de facto dziata bez
zgody i naraza si¢ na odpowiedzialno$¢ prawna, nawet jesli postepuje lege artis>,
Zakres udzielanych informacji jest natomiast uzalezniony od rodzaju wykonywane-
go zabiegu, przy czym zakres ten najdalej siega w przypadku zabiegow, za ktorymi
nie przemawiajg bezwzgledne wskazania, a sg przeprowadzane wytacznie dla celow
estetycznych®. Istotne jest tu zwrdcenie uwagi na fakt, ze wymaganie zgody pacjenta

w
[

M. Filar, Lekarskie prawo karne, s. 247-248.

6 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdafisku z dnia 9 kwietnia 2013 r., V ACa 147/13, LEX nr 1344035.

7 Zob. wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 29 wrze$nia 2005 r., I ACa 236/05, LEX nr
17206.

8 Kwestia odpowiedzialnoéci karnej nie wchodzi w gre w tych przypadkach, gdy pacjent ma ustawowy
obowiazek poddania si¢ leczeniu, badaniu czy okreSlonemu zabiegowi. Por. art. 21 ustawy z dnia 29
sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U. z 2011 r. nr 231, poz. 1375 z pdzn. zm.),
art. 30 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2012 r. poz. 124 z pdzn.
zm.) czy art. 74 k.p.k.

% Por. M. Nesterowicz, Prawo medyczne, s. 250-255; R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010,
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na podjecie zabiegu o charakterze nieleczniczym jest zachowane wtedy, gdy zostat
on uprzednio dostatecznie poinformowany takze o szczegdlnych — czyli wszelkich
mniej prawdopodobnych i rzadziej spotykanych — skutkach zabiegu®. Natomiast
w przypadku zabiegow wykonywanych w celu uzyskania mozliwosci postawienia
prawidiowej diagnozy 1 zastosowania prawidtowego sposobu leczenia wystarcza, ze
lekarz, nie dzielgc si¢ swymi podejrzeniami, poinformuje pacjenta o rodzaju zabie-
gu ijego bezposrednich i zwyktych skutkach®. Niezaleznie od zakresu koniecznej
zgody nalezy pamigtac, ze nazewnictwo medyczne uzywane w r0znego rodzaju
formularzach zgdd przedstawianych pacjentowi czy dokumentacji medycznej ma
charakter specjalistyczny 1 hermetyczny, a uzywane pojecia, czesto wystepujace
w formie skrotow i1 symboli, wymagaja zwykle przetozenia na jezyk zrozumialy dla
przecigtnego pacjenta®. Przestgpstwo wykonania zabiegu leczniczego bez zgody
pacjenta (art. 192 k.k.) jest zagrozone karg grzywny, karg ograniczenia wolnoSci
lub karg pozbawienia wolnosci do lat dwoch, Sciganie za§ wspomnianego czynu
nastepuje wyltacznie na wniosek pokrzywdzonego.

Streszczenie: Przedmiotem artykutu jest omOwienie zasad odpowiedzialnosci karnej
lekarza za czyny bedace konsekwencja dokonywanych przez niego czynnosci me-
dycznych. Szczegolnie interesujaco odpowiedzialnos¢ ta ksztattuje si¢ w przypadku
lekarzy dermatologow, ktorzy w ramach wykonywanej praktyki Swiadcza rowniez
czynnosci nieterapeutyczne badZ nie w celu leczniczym (jak niektore czynnoSci
z pogranicza medycyny estetycznej oraz kosmetologii). Majac powyzsze na uwadze,
autorka przestawia og0lne zasady odpowiedzialnosci karnej lekarzy dermatologow

5. 635-647; Zob. takze: M. Zyta, Przeslanki legalnosci zabiegu kosmetycznego w Swietle odpowiedzial-
nosci prawnej lekarza, ,,Prawo i Medycyna” 2010, nr 1, s. 132-142.

0 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 5 wrzes$nia 1980 r., IT CR 280/80, OSP 1981, nr 10, poz. 170. Zob.
takze: glosa M. Nesterowicza, tamze, oraz K. Rozentala, tamze.

61 Por. art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.
Dz.U. z 2011 1. nr 277, poz. 1634 ze zm.). Zob. takze: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 27 sierpnia
1968 r., I CR 325/68, OSP 1969, nr 7, poz. 165. W przytoczonej sprawie u powoda z podejrzeniem
raka skory pobrano wycinek owrzodzenia do celow badania histopatologicznego i lekarz poinfor-
mowal pacjenta o koniecznoSci takiego zabiegu dla ustalenia dalszego sposobu postepowania. Brak
sprzeciwu w sytuacji, gdy zabieg ten jest standardowo wykonywany w kazdym przypadku podejrze-
nia raka skory, stanowi o zgodzie milczaco udzielonej. Skutecznosci tej zgody nie podwaza ryzyko
wystapienia pewnych skutkéw ujemnych (ktére w tym konkretnym przypadku nie wystapily, gdyz
powigkszenie si¢ owrzodzenia bylto zwigzane z rozwojem nieleczonego nowotworu).

62 Zob. takze: wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 9 maja 2002 r., ACa 221/02, ,,Prawo
i Medycyna” 2004, nr 14, s. 116.
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oraz krotko charakteryzuje znamiona wybranych przestepstw, ktore moga ich doty-
czyC. Chodzi tu w szczegdlnosci o czyny zwigzane z naruszeniem regut ostroznosci
(zachowania contra legem artis), konsekwencje tzw. niepowodzenia w leczeniu oraz
sytuacje, gdy pacjent nie wyraza zgody na zabieg medyczny lub gdy zostat nienale-
zycie poinformowany o konsekwencjach takiego zabiegu.

Stowa kluczowe: odpowiedzialnoS¢ karna, lekarz dermatolog, czynnosci terapeu-
tyczne, czynnosci nieterapeutyczne, blad lekarski, niepowodzenie w leczeniu, zgoda
na zabieg lekarski

CRIMINAL LIABILITY OF A DERMATOLOGIST WITH SPECIAL
REGARD TO MEDICAL AND COSMETIC PROCEDURES

Summary: Medical treatment can have an effect on patients’ legally enshrined
rights, such as the right to life and well-being. If something goes wrong, this can
potentially leave doctors open to legal proceedings. Using dermatologists as an
example, because their work involves both therapeutic (intended to treat a disease
or condition or the symptom of one) and non-therapeutic procedures (intended
to increase the level of health and well-being of the individual), this review gives
a summary of doctors’ potential liability under criminal law. It deals with conse-
quences of negligence, failures of treatment and requirements of informed consent
in greater detail, and contains details of possible contraventions of criminal law in
medical practice and the associated penalties.

Key words: criminal liability, dermatologist, therapeutic medical procedures,

non-therapeutic medical procedures, medical error, failure in medical treatment,
informed consent to medical procedures
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Adw. Damian Konieczny
Pomorska Izba Adwokacka w Gdarisku

D. Odpowiedzialno$¢ prawna lekarza rezydenta

Lekarz rezydent, czyli lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w okreslone;j
dziedzinie medycyny, w przekonaniu wielu podmiotow leczniczych isamych le-
karzy nie ponosi odpowiedzialnoSci za ewentualne bledy zwigzane z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych w trakcie tego szkolenia. Skoro jest on bowiem lekarzem,
ktory dopiero ,,uczy si¢” zawodu, to ewentualng odpowiedzialno$¢ za jego dzia-
lania izaniechania ponosi¢ powinien wytacznie lekarz nadzorujacy jego prace.
Orzecznictwo sadow powszechnych prezentuje jednak dalece odmienny poglad
na wskazang kwestie odpowiedzialnosci lekarzy rezydentow, co w gtownej mierze
wynika z bardzo zroznicowanej pozycji prawnej tej grupy lekarzy.

Status prawny lekarza rezydenta

Rezydentem, w Swietle art. 16e ust. 11 art. 16h ust. 1 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty', jest lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w danej dziedzi-
nie medycyny na podstawie umowy o prace na czas okreslony, zawartej z podmiotem
prowadzacym owo szkolenie. Rezydentura jest jednym z kilku przewidzianych prze-
pisami trybow odbywania szkolenia specjalizacyjnego — obok np. platnego urlopu
szkoleniowego udzielonego pracownikowi, wolontariatu, rozszerzenia programu
studiow doktoranckich® Jako jedyna jest jednak w znacznej mierze finansowana
ze Ssrodkow publicznych, w ramach umow zawieranych przez jednostki szkolgce
z Ministrem Zdrowia’.

Pozycja prawna lekarza rezydenta w stosunku do jednostki szkolacej ma charak-
ter zroznicowany. Z jednej bowiem strony ma on status pracownika zatrudnionego
przez jednostke prowadzaca szkolenie specjalizacyjne. Z drugiej strony odbywa on

! Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn., Dz.U. z 2015 1.
poz. 464 z pdzn. zm.), powolywana dalej jako ,u.z.l.”.

2 Szerzej: art. 16h ust. 2 u.z.l.

Ministerstwo Zdrowia pokrywa — w Swietle art. 16 u.z.l. — jedynie wynagrodzenie zasadnicze rezy-

dentow, nie pokrywa natomiast kosztow obligatoryjnych dyzurow przewidzianych w programach

szkolen specjalizacyjnych.
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szkolenie na podstawie catkowicie niezaleznego od pracodawcy programu w danej
dziedzinie medycyny, opracowanego przez Centrum Medyczne Ksztalcenia Po-
dyplomowego*. W ramach poszczeg6lnych programéw okresla si¢ cele szkolenia,
wykaz umiejetnosci teoretycznych i1 praktycznych, ktdre powinien po jego zakon-
czeniu posiadaC lekarz, jak rowniez formy i metody szkolenia, w szczegdlnoSci
liste stazy kierunkowych 1 kursow odbywanych w ramach specjalizacji. Jednostka
szkolgca, zawierajac z Ministrem Zdrowia umowe na przekazanie Srodkow pub-
licznych na wynagrodzenia lekarzy specjalizujacych sig, zobowigzuje si¢ do zapew-
nienia odbywania szkolenia na warunkach okreslonych przepisami prawa i zgodnie
z obowigzujacym programem szkolenia w danej specjalizacji.

Nalezy podkreslic, ze pozycja prawna rezydenta nie jest zrOwnana z pozycja lekarza
stazysty, tj. osoby, ktora ukoniczyla studia medyczne ijest w trakcie stazu podyplo-
mowego odbywanego na podstawie ograniczonego prawa wykonywania zawodu
lekarza. Rezydent jest bowiem lekarzem posiadajacym peilne prawo wykonywania
zawoduw’. Przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz rozporzadzenia
w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow® nie okreslaja jednocze$nie wykazu
czynnosci, do ktorych uprawniony jest lekarz rezydent. W konsekwencji, biorac pod
uwage zasadniczg norme zawarta w art. 2 ust. 1 u.z.l., nalezy przyjac, ze lekarz ten jest
uprawniony do udzielania wszystkich swiadczef zdrowotnych wchodzacych w zakres
wykonywania zawodu - o ile nie zostaly one przepisami szczegOlnymi zastrzezone
dla lekarzy o okreslonych kwalifikacjach. Tytutem przyktadu mozna tutaj wymieni¢
dwa rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreSlajace standardy postepowania przy
udzielaniu Swiadczen w zakresie anestezjologii 1 intensywnej terapii oraz opieki nad
kobietg cigzarng’. Wprowadzajg one Sciste normy post¢powania w odniesieniu do
poszczegOlnych kategorii pacjentow, zastrzegajac dla niektorych swiadczen koniecz-
no$¢ ich udzielania przez lekarza posiadajacego okreSlong specjalizacje. W moim

* Programy wszystkich szkolen specjalizacyjnych lekarzy i lekarzy dentystow sa publikowane na stronie
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, http://www.cmkp.edu.pl/ksztalcenie-podyplo-
mowe/studia-specjalizacyjne-lekarzy/

> Na gruncie ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty (art. 5 ust. 1 17) wyrdznia si¢ jedynie
ograniczone prawo wykonywania zawodu i prawo wykonywania zawodu (tzw. ,,peine”).

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2013 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy
dentystow (Dz.U. z 2013 r. poz. 26), powolywane dalej jako ,,r.s.l.”.

7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie standardow postgpowania
medycznego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla podmiotow wykonujacych dziatal-
noé$¢ lecznicza (Dz.U. z 2013 1. poz. 15), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r.
w sprawie standardow post¢powania medycznego przy udzielaniu S$wiadczef zdrowotnych z zakresu
opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego
porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz.U. z 2012 r. poz. 1100 z p6zn. zm.).
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przekonaniu za nieuprawnione nalezy uznac ustalanie zakresu uprawnien lekarza re-
zydenta w oparciu o tzw. rozporzadzenia koszykowe wydawane na podstawie art. 31d
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych®.
Okreslajg one co prawda warunki realizacji danego Swiadczenia gwarantowanego,
w szczegoOlnosci dotyczace personelu medycznego i jego kwalifikacji. Niemniej jednak
sg one skierowane wytacznie do Swiadczeniodawcow jako stron umow z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Naruszenie wskazanych w nich wymogdw (np. przeprowadzenie
zabiegu operacyjnego przez lekarza bez wymaganej specjalizacji) stanowi jedynie na-
ruszenie zobowigzania umownego Swiadczeniodawcy, ktore moze skutkowac odmowg,
zaplaty przez ptatnika naleznego mu zgodnie z umowa wynagrodzenia lub nalozeniem
kary umownej na $wiadczeniodawce’. Nie powoduje to natomiast utraty przez udzie-
lone $wiadczenia znamion legalnosci 1 automatycznej odpowiedzialnoSci Swiadcze-
niodawcy lub lekarza wzgledem pacjenta. Odmienne rozumowanie prowadzitoby do
wniosku, ze odpowiedzialno$¢ prawna lekarza w trakcie specjalizacji na tej podstawie
bylaby zalezna od tego, czy Swiadczenie mialo charakter odptatny (komercyjny), czy
tez byto to Swiadczenie finansowane ze Srodkow publicznych. W pierwszym przypadku
bowiem rozporzadzenia koszykowe nie znajduja zadnego zastosowania.

Samodzielnos¢ rezydenta a nadzor w odniesieniu do odpowiedzialnoSci karnej

Jeszcze raz nalezy podkreslic, ze lekarz rezydent posiada petne prawo wykonywa-
nia zawodu 1 jest co do zasady uprawniony do samodzielnego udzielania Swiadczen
zdrowotnych. SamodzielnoS¢ ta doznaje pewnych ograniczef poprzez przyznanie
kierownikowi specjalizacji uprawnieni nadzorczych. Zgodnie z art. 16m ust. 7 u.z.l.
kierownik specjalizacji sprawuje bowiem nadzor nad prawidiowa realizacj progra-
mu specjalizacji przez lekarza odbywajacego szkolenie specjalizacyjne. W ramach
sprawowanego nadzoru kierownik specjalizacji lub lekarz kierujacy okreslonym
stazem kierunkowym m.in.:

— konsultuje 1 ocenia proponowane i wykonywane przez lekarza badania diagno-
styczne 1ich interpretacje, rozpoznania choroby, sposoby leczenia, rokowania

1 zalecenia dla pacjenta;

— prowadzi nadzoOr nad wykonywaniem przez lekarza zabiegow diagnostycznych,

8 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), powotywana dalej jako ,,u.8.0.z.”.

?  Konsekwencja ta wynika wprost z § 28 i § 30 ust. 1 pkt 2 lit. b zatacznika do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogolnych warunkéw uméw (Dz.U. z 2015 r. poz. 1400
z pdzn. zm.).
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leczniczych i rehabilitacyjnych objetych programem do czasu nabycia przez

lekarza umiejetnosci samodzielnego ich wykonywania;

— uczestniczy w wykonywanym przez lekarza zabiegu operacyjnym albo stosowane]
metodzie leczenia lub diagnostyki stwarzajacej podwyzszone ryzyko dla pacjenta,
do czasu nabycia przez lekarza umiejetnosci samodzielnego ich wykonywania lub
stosowania.

W Swietle wskazanego przepisu nie ulega watpliwosci, ze lekarz rezydent jest
uprawniony do samodzielnego wykonywania zabiegdw 1 innych czynnosci medycz-
nych, nawet bez uczestnictwa lub nadzoru lekarza specjalisty, jezeli taka decyzje
podejmie kierownik specjalizacji. Sam fakt nieobecnosci lekarza specjalisty przy
udzielaniu Swiadczen przez lekarza rezydenta nie moze stanowi podstawy do przy-
jecia, ze zostalo ono zrealizowane w sposob nieprawidiowy. Jak stusznie wskazat Sad
Apelacyjny w Lodzi", bezposredni nadzor nad przeprowadzaniem zabiegu przez
lekarza w trakcie specjalizacji nie oznacza koniecznoSci zapewnienia bezpoSredniej,
fizycznej bliskosci lekarza nadzorujacego. Orzeczenie to odnosifo si¢ co prawda do
prowadzenia znieczulenia przez lekarza rezydenta na podstawie owczesnego § 14
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 1998 r. w sprawie standardow
postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych
z zakresu anestezjologii i intensywnej terapii w zaktadach opieki zdrowotnej'!. Nie-
mnie] jednak uzyte w tym przepisie sformufowanie ,,bezposrednio nadzorowane”
jest nawet dalej idgce niz zawarte w ustawie okreslenie ,,sprawuje nadzor”. Rowniez
analiza poszczegOlnych programow szkolenia specjalizacyjnego prowadzi do wnio-
sku, ze dopuszczalne jest samodzielne przeprowadzanie przez lekarza rezydenta
okreslonych w programie zabiegéw operacyjnych'?. Nalezy jednocze$nie zauwazy¢,
ze kwestia prawidtowosci sprawowania nadzoru jest bezprzedmiotowa w wypadku
samodzielnego petnienia dyzuru medycznego przez lekarza rezydenta. Mozliwos¢
taka wprost przewiduje § 15 ust. 1 pkt 6 r.s.l., zastrzegajac jedynie, ze decyzje
o dopuszczeniu rezydenta do samodzielnego dyzurowania podejmuje kierownik
specjalizacji. W takim wypadku nie sposob mowi¢ o jakimkolwiek rzeczywistym
nadzorze w sytuacji, gdy rezydent jest jedynym lekarzem na oddziale. Pojawia si¢

1 Wyrok Sadu Apelacyjnego w L.odzi z dnia 12 czerwca 2015 r., I ACa 1838/14, LEX nr 1771289.

" Obecnie kwestig t¢ reguluje § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie
standardow postepowania medycznego w dziedzinie anestezjologii iintensywne;j terapii dla pod-
miotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, ktory przewiduje w pewnych sytuacjach koniecznos¢
zapewnienia bezposredniej bliskosci lekarza specjalisty.

W programach szkolenia rozroznia si¢ obligatoryjne zabiegi wykonywane przez lekarza rezydenta
jako operatora oraz jako pierwszego asystenta.
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jednak pytanie, czy przedwczesne dopuszczenie przez kierownika specjalizacji
lekarza rezydenta do samodzielnego dyzurowania moze stanowi¢ podstawe do
uchylenia odpowiedzialnosSci karnej tego drugiego za czyny wyrzadzone w trakcie
petnienia tego dyzuru. Wydaje si¢, ze ewentualng wine lekarza rezydenta w takim
przypadku nalezatoby oceniac przez pryzmat nalezytej starannosci 1 wiedzy, ktorej
nalezy oczekiwac od lekarza na okreslonym etapie szkolenia specjalizacyjnego. In-
nym doSwiadczeniem, wiedzg i umiejetnosciami dysponuje bowiem lekarz dopiero
rozpoczynajacy specjalizacje, a innym lekarz na pigtym roku owej specjalizacji.
W obu tych przypadkach nie da si¢ natomiast wykluczy¢ ewentualnej odpowie-
dzialnosci karnej kierownika specjalizacji, ktory dopuscit lekarza rezydenta do
samodzielnego dyzurowania, pomimo nieposiadania przez niego niezb¢dnej wiedzy
1 umiejetnosci.

W dotychczasowym orzecznictwie sagdow powszechnych podkresla si¢ szczegdlng
pozycje lekarza nadzorujacego osobe odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, przy
jednoczesnym akcentowaniu zasady indywidualizacji odpowiedzialnoSci karnej
przewidzianej w art. 21 k.k. Jak wynika z zapatrywan Sadu Okregowego w Lodzi",
ktory uniewinnil lekarza rezydenta od zarzutu z art. 160 § 2 k.k. pomimo posia-
dania przez niego prawa wykonywania zawodu, nie byt on w stanie faktycznym
sprawy uprawniony do zmiany decyzji lekarza sprawujgcego nadzor co do dalszego
przebiegu procesu diagnostycznego i leczniczego, nawet jezeli doprowadzito to do
narazenia pacjenta na bezposrednie niebezpieczenstwo dla jego zycia i zdrowia.
Réwniez Sad Rejonowy w Srodzie Slaskiej'*, rozpatrujac kwestie odpowiedzialnoci
karnej lekarza rezydenta za opdznienie w przeprowadzeniu post¢powania diagno-
stycznego, uniewinnit go od zarzucanego czynu, uznajac, ze skoro pozostawat on
pod bezposrednim nadzorem przetozonego specjalisty, to on, a nie lekarz rezydent,
ponosi odpowiedzialnoSci za niepodjecie niezwlocznej diagnostyki. CzeS¢ judy-
katury wydaje si¢ zatem sktania¢ ku odebraniu lekarzowi rezydentowi przymiotu
samodzielnosci na rzecz daleko idacej odpowiedzialnosci lekarza nadzorujacego.
Zdecydowanie odmienne stanowisko w zakresie wzajemnej zaleznoSci pomiedzy
odpowiedzialnoscig lekarza rezydenta a lekarza nadzorujacego wydaje si¢ prezen-
towa¢ Sad Okregowy w Biatymstoku®. Sad ten upatruje bowiem odpowiedzialno$ci

5 Wyrok Sadu Okrggowego w Y.odzi z dnia 10 lutego 2016 r., V Ka 1101/15, http://orzeczenia.ms.gov.
pl/details/$N/152510000002506_V_Ka_001101_2015_Uz_2016-02-10_001

4 Wyrok Sadu Rejonowego w Srodzie Slaskiej z dnia 30 lipca 2015 r., IT K 781/12, http://orzeczenia.
ms.gov.pl/details/$N/155025250001006_I1_K_000781_2012_Uz_2015-09-07_001

5 Wyrok Sadu Okregowego w Biatymstoku z dnia 1 sierpnia 2014 r., VIII Ka 61/14, http://orzeczenia.
ms.gov.pl/details/$N/150505000004006_VIII_Ka_ 000061 2014 _Uz_2014-08-01_001
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karnej lekarza rezydenta juz w tym, ze ziozyl on wniosek o wyrazenie zgody na
dyzurowanie w ramach szkolenia specjalizacyjnego'®. Zdaniem Sadu ztozenie ta-
kiego wniosku stanowilo wyraz Swiadomosci lekarza rezydenta, ze jest on w stanie
podotac¢ obowigzkom lekarza dyzurnego. Jezeli nie czul si¢ na sifach do petnienia
dyzurdw, to zdaniem Sadu nie powinien byt zgtaszac si¢ w ogdle do wykonywania
tych czynnoSci. Skoro natomiast taki wniosek ztozyl, to znaczy, ze przyjat na siebie
odpowiedzialno$¢ za zycie 1 zdrowie pacjentow, ktorymi bedzie si¢ opiekowal. Sta-
nowisko Sadu w przedmiotowej sprawie wydaje si¢ jednak zbyt rygorystyczne. Nie
badat on bowiem w ogole tego, czy lekarz rezydent miat wystarczajace umiejetnosci
1wiedze do pelnienia dyzuru medycznego bez nalezytego nadzoru, pomimo tego,
ze byt dopiero w 4. miesigcu specjalizacji. Niemniej jednak za stuszne jednoczes-
nie nalezy uzna¢ negatywne stwierdzenia Sgdu odnoszace si¢ do dopuszczalnosci
przeniesienia catej odpowiedzialnosci za zaistnialy czyn na lekarza nadzorujacego.
Zdaniem Sadu takie rozumowanie prowadzace do catkowitego wytaczenia odpowie-
dzialnoSci karnej lekarza rezydenta podwazatoby w ogole podstawy wykonywania
zawodu przez taka osobe. Podstawy odpowiedzialnosci lekarza rezydenta Sad upa-
truje w tym wypadku roOwniez w tresci art. 4 u.z.l. Zgodnie z powotanym przepisem
lekarz ma obowiazek wykonywac zawod zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig. Skoro przepis
ten postuguje si¢ wytacznie pojeciem ,lekarz”, to nalezy przyjac, ze obowigzki
z niego wynikajace dotycza wszystkich lekarzy, bez wzgledu na to, czy posiadajg
okreslong specjalizacje.

Rowniez w dwoch innych wyrokach skazujacych lekarzy rezydentow sady
jednoznacznie uznaly, ze ich odpowiedzialnoS¢ karna jest niezalezna od odpowie-
dzialnosci karnej lekarzy nadzorujacych. W pierwszym przypadku Sad Rejonowy
Szczecin-Centrum'” uznat rezydenta za winnego czynu wyczerpujacego znamiona
przestepstwa z art. 160 § 21 3 k.k., polegajacego na niedofaczeniu do wystawionego
przez niego skierowania do innego szpitala dokumentacji medycznej wskazujace]
na powazny uraz miednicy pacjenta. Przedmiotowe skierowanie zostalo wystawione
przez lekarza rezydenta na zlecenie lekarza nadzorujacego. Wbrew twierdzeniom
oskarzonego, Sad nie uznal jednak wskazanej czynnosci jedynie za techniczne

16 Jedynie na marginesie nalezy zauwazy¢, ze przepisy nie przewiduja skfadania przez lekarza rezydenta
wniosku o odbywanie dyzurow. Maja one bowiem charakter obligatoryjny przez caly okres trwania
szkolenia specjalizacyjnego, z wylaczeniem jedynie niektorych specjalizacji.

7 Wyrok Sadu Rejonowego Szczecin-Centrum w Szczecinie z dnia 8 lipca 2015 r., IV K 184/12, orze-
czenie nieprawomocne, http://orzeczenia.ms.gov.pl/details/$N/155515300002006 TV_K 000184
2012_Uz_2015-07-08_002
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wypisanie dokumentu na zlecenie innego lekarza. Niestaranne wystawienie skiero-
wania, bez zamieszczenia w jego tresci istotnych informacji o stanie chorego, przy
jednoczesnym niezatgczeniu do niego dokumentacji medycznej pacjenta, skutko-
walo, zdaniem Sadu, narazeniem pacjenta na niebezpieczenstwo, ktore ostatecznie
zakonczylo si¢ jego zgonem w innym szpitalu, do ktorego zostat skierowany. Sad
uznal w przedmiotowej sprawie, ze wypisanie skierowania przez lekarza rezydenta
— nawet na polecenie innego lekarza — stanowilo przyjecie na siebie odpowiedzial-
nosci za zycie i zdrowie tegoz pacjenta. Nawet jezeli ostateczna treS¢ skierowania
nie zostata w zadnej formie potwierdzona przez lekarza nadzorujacego. W drugim
z powolanych orzeczen Sad Okrggowy w Legnicy'® rowniez uznat lekarza rezydenta
za winnego czynu wyczerpujacego znamiona przestepstwa z art. 160 § 3 k.k., pole-
gajacego na niezachowaniu nalezytej ostroznosci i opdznieniu diagnostyki pacjenta
znajdujacego si¢ w stanie bezposredniego zagrozenia zycia i zdrowia. Podstawg od-
powiedzialnosci lekarza rezydenta w tym przypadku byto niedopilnowanie przepro-
wadzenia niezwloczne] konsultacji okulistycznej chorego oraz nieprzeprowadzenie
dalszej diagnostyki zleconej przez lekarza nadzorujacego.

Reasumujac dotychczasowe poglady judykatury w odniesieniu do odpowiedzial-
nosci lekarzy rezydentow, nalezy stwierdzic, ze brak jest generalnego zwolnienia
tej grupy lekarzy z odpowiedzialnoSci karnej za czyny przestepne zwigzane z udzie-
laniem przez nich $wiadczen zdrowotnych. Ich odpowiedzialno$¢ ma charakter
indywidualny i co do zasady nie jest zalezna od ewentualnego przypisania winy
lekarzowi nadzorujacemu.

Odpowiedzialnos¢ cywilna

Z uwagi na posiadanie przez lekarza rezydenta co do zasady statusu pracownika,
zgodnie z art. 120 § 1 k.p. nie ponosi on odpowiedzialnosci wzgledem osoby trzecie]
za wyrzadzong jej szkode wramach wykonywania obowigzkOw pracowniczych.
Nie ma w tym wypadku znaczenia, na ktorym roku szkolenia specjalizacyjnego
doszto do wyrzadzenia szkody, oraz czy lekarz udzielat okreSlonego Swiadczenia
zdrowotnego powodujacego szkode samodzielnie, czy tez pod nadzorem lekarza
posiadajgcego specjalizacje. Jedynie na marginesie powyzszych rozwazan nalezy
zauwazy¢, ze podstawg odpowiedzialnosci samego podmiotu leczniczego nie moze
by¢jedynie fakt udzielenia okreSlonego Swiadczenia przez lekarza nieposiadajgcego

1 Wyrok Sadu Okregowego w Legnicy z dnia 14 stycznia 2013 r., IV Ka 680/12, http://orzeczenia.
ms.gov.pl/details/$N/155010000002006_IV_Ka_000680_2012_Uz_2013-01-25_001
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specjalizacji w okreslonej dziedzinie medycyny. Pacjentowi nie przystuguje bowiem
w Swietle art. 291 30 u.8.0.z. prawo wyboru lekarza w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej 1 Swiadczen szpitalnych, a jedynie prawo wyboru Swiadczeniodawcy,
u ktorego chce si¢ leczyC. Jak podkreslit w powotanym juz uprzednio orzeczeniu Sad
Apelacyjny w Lodzi", lekarz rezydent nie jest stazystg i sam fakt przeprowadzenia
okreslonych czynnoSci przez lekarza w trakcie specjalizacji nie moze skutkowac
przyjeciem, ze udziela on Swiadczenia w sposob nieprawidtowy. Udzielenie Swiad-
czenia przez takiego lekarza nie stanowi rOwniez naruszenia prawa pacjenta do
Swiadczen z nalezytg starannoScig (art. 8 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta). Cigzar dowodu w zakresie ewentualnego niedbalstwa po stronie
lekarza rezydenta spoczywa kazdorazowo wylacznie na powodzie.

Tak jak w wypadku innych pracownikow, na podstawie art. 119 k.p., pracodaw-
ca moze dochodzi¢ w ramach regresu od lekarza rezydenta zwrotu wyptaconych
Swiadczen do wysokosci 3-miesiecznego wynagrodzenia za pracg przystugujacego
pracownikowi w dniu wyrzadzenia szkody. Z uwagi na jednoznaczng tre$¢ wskaza-
nego przepisu przy obliczaniu dopuszczalnej wysokosci odszkodowania dochodzo-
nej od okreslonego pracownika nie uwzglednia si¢ Swiadczen naleznych na innej
podstawie niz stosunek pracy (np. umow cywilnoprawnych o petnienie dyzurow).
Za wysoce watpliwe nalezy uznac sytuacje, w ktorych pracodawca na etapie poste-
powania przeciwko pracownikowi bedzie — w celu podwyzszenia limitu jego odpo-
wiedzialnoSci — wykazywal, ze wynagrodzenie z innych umow stanowito w istocie
wynagrodzenie za prace. Oznaczaloby to de facto przyznanie si¢ pracodawcy do
zawarcia z pracownikiem pozornej umowy cywilnoprawnej, ktora w rzeczywistosci
stanowila umowe o prace ze wszystkimi tego konsekwencjami.

Odpowiedzialnos¢ na dyzurze

Odpowiedzialno$¢ cywilna lekarzy rezydentow ulega dodatkowemu zroznicowa-
niu w odniesieniu do szkod wyrzadzonych w trakcie odbywania przez nich dyzurow
medycznych. W programach wigkszoSci szkolef specjalizacyjnych przewiduje si¢
odbywanie przez lekarzy rezydentow obligatoryjnych dyzurow (najczesciej w liczbie
3-4 miesigcznie). Do lipca 2011 r. dyzury medyczne rezydentow byly realizowane
wylacznie w ramach umow o prace zawartych z podmiotem prowadzacym szkolenie
(umow rezydenckich). Co —jak juz uprzednio wskazano — skutkuje wylaczeniem ich
odpowiedzialnosci wzgledem poszkodowanego. Nastepnie w zwigzku z wejSciem

" Wyrok Sadu Apelacyjnego w L.odzi z dnia 12 czerwca 2015 r., I ACa 1838/14, LEX nr 1771289.
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w zycie nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty® lekarzowi pet-
nigcemu dyzur medyczny w ramach realizacji programu specjalizacji przystuguje
wynagrodzenie na podstawie blizej niesprecyzowanej umowy o pelnienie dyzurow,
zawartej z podmiotem prowadzacym szkolenie specjalizacyjne lub staz kierunkowy
(art. 161 ust. 3 u.z.1.). Praktyka stosowania przedmiotowego przepisu przez podmioty
lecznicze jest bardzo zroznicowana. WigkszoS¢ z nich zawiera obecnie z lekarzami
rezydentami odrgbne umowy o pelnienie dyzurdw, ktore sg kwalifikowane jako
umowy zlecenia lub umowy o §wiadczenie ustug?'. Wskazana okoliczno$¢ moze mie¢
znaczenie w odniesieniu do ewentualnej odpowiedzialnosci cywilnoprawnej lekarza
rezydenta. W wypadku ustalenia, ze Swiadczenia w ramach dyzuru medycznego nie
byly wykonywane na podstawie umowy o prace, do lekarza rezydenta nie znajduje
zastosowania art. 120 Kodeksu pracy, wytaczajacy mozliwos¢ dochodzenia przez
poszkodowanego roszczefi majatkowych bezposrednio od pracownika.

Streszczenie: Lekarze rezydenci, czyli lekarze w trakcie szkolenia specjalizacyjnego
w wybranej dziedzinie medycyny, zatrudnieni na podstawie umowy o prace zawartej
z jednostka szkolaca, charakteryzujg si¢ zroznicowang pozycja prawng. Z jedne]
strony posiadajg oni petne prawo wykonywania zawodu lekarza, z drugiej zas pod-
legaja nadzorowi ze strony lekarza specjalisty, najczesciej bedacego ich kierowni-
kiem specjalizacji. Sam fakt odbywania przez nich szkolenia specjalizacyjnego nie
oznacza, ze nie ponoszg oni odpowiedzialnoSci karnej za swoje dziatania. Niemnie]

% Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
z 2011 r. nr 113, poz. 658). Nowelizacja weszta w zycie z dniem 1 lipca 2011 r. Zmiany byly poprze-
dzone nowelizacja nieobowigzujacego juz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika
2005 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow, ktora weszla w zycie z dniem 26 pazdzier-
nika 2010 r. Wprowadzala ona alternatywe w formie umowy na odbywanie dyzuréw przez lekarza
rezydenta (w ramach umowy o pracg albo na podstawie umowy cywilnoprawne).

21 Dopuszczalno$¢ zawierania odrgbnych uméw cywilnoprawnych o petnienie dyzuréw przez lekarzy
rezydentow budzi watpliwosci prawne. W ostatnim czasie wskazana praktyka byla skutecznie
kwestionowana przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych w odniesieniu do Wojewddzkiego Szpitala
Zespolonego w Kielcach (zawierano w nim umowy o §wiadczenie ustug w ramach dziatalnosci
gospodarczych lekarzy rezydentow). Okrggowa Izba Lekarska w Gdansku réwniez pozostaje uczest-
nikiem sporu przed Sadem Rejonowym Gdansk-Potudnie w Gdansku, dotyczacego umow zlecenia
na petnienie dyzurow w ramach szkolenia specjalizacyjnego zawieranych z lekarzami rezydentami
(nieprawomocny wyrok wstepny Sadu Rejonowego Gdansk-Potudnie w Gdansku z dnia 29 czerwca
2016 1., VI P 212/15, http://orzeczenia.ms.gov.pl/content/$N/151015050003021_VI_P_000212_2015_
Uz_2016-06-29_002).
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jednak ich odpowiedzialnoS¢ cywilna jest SciSle ograniczona przez regulacje prawa
pracy.

Stowa kluczowe: lekarz rezydent, lekarz w trakcie specjalizacji, odpowiedzialnos¢
prawna, kierownik specjalizacji, dyzur medyczny

LEGAL LIABILITY OF THE SPECIALIST MEDICAL TRAINEE

Summary: Specialist medical trainees, i.e. doctors who undertake specialist training
in a chosen field of medicine based on the employment contract with a training insti-
tution, have a diversified legal status. On one hand, they have a full license to practi-
ce medicine, on the other they are under supervision of a medical specialist, most
often by their chosen speciality supervisior. The fact that they undertake specialist
training does not imply that they are not criminally liable for their actions. Although,
their civil liability is strictly limited due to the Labour Code.

Keywords: specialist medical trainee, doctor during specialist training, legal liability,
specialist supervisor, duty
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Prof. dr hab. nauk med. Krzysztof Lukaszuk
Gdariski Uniwersytet Medyczny

In vitro okiem lekarza — prawdy, mity, wyzwania

Wedtug szacunkow problem nieptodnosci dotyczy ok. 15-20% populacji ludzi.
Skala zjawiska w Polsce nie odbiega od statystyk w innych krajach Europy Za-
chodniej. Problemy z poczeciem potomstwa w naszym kraju moze mie¢ nawet ok.
2 mln osob. Nieptodno$¢ oznacza niezdolnoS¢ do uzyskania cigzy przy regularnym
wspotzyciu (3-5 razy w tygodniu), bez stosowania Srodkdw antykoncepcyjnych'.

Z danych Europejskiego Towarzystwa Rozrodu Czlowieka i Embriologii
(ESHRE) wynika, ze z zabiegow in vitro korzysta w Polsce ok. kilkanascie tysiecy
par rocznie. W zwigzku z kontrowersjami natury Swiatopogladowej wokot leczenia
metodg zaptodnienia pozaustrojowego narosto wiele mitow. Warto przyjrzec si¢
obszarom, ktore najczesciej budza watpliwosci.

Nieplodnosc jest powaznym problemem medycznym i spolecznym

Niemozno$¢ poczecia potomstwa stanowi problem spoteczny — zarOwno
w wymiarze demograficznym, jak i indywidualnym. Z perspektywy medycznej jest
to zagadnienie o ztozonej etiologii. W przypadku kobiet okres szczytu ptodnosci
to czas miedzy 20 a 25 rokiem zycia. Wyrazny spadek zdolnoSci prokreacyjnych
obserwuje si¢ za$ juz u pacjentek 35-letnich. W tym kontekScie najwigksze zna-
czenie ma stopniowa utrata rezerwy jajnikowej, czyli liczby komdrek jajowych (od
6—7 mln w 16-20 tygodniu zycia ptodowego, poprzez 300 tys. w okresie pokwitania
i ok. 40 tys. w okresie prokreacyjnym, az do catkowitej utraty w okresie okofome-
nopauzalnym)?.

Wsrod przyczyn nieptodnosci zenskiej wymienia si¢ takze nieprawidiowg funkcje
jajnikow (w tym zaburzenia owulacji), czynnik jajowodowy (niedroznosc¢ jajowodow,
zrosty), patologie macicy (w postaci mi¢Sniakow, zrostow, wad anatomicznych),

' G. D. Adamson iwsp., International Committee for Monitoring Assisted Reproductive Technology
(ICMART) and the World Health Organization (WHO) revised glossary of ART, ,,Fertility and Sterility”
2009, nr 92(5), s. 1520-1524.

2 W.H.B. Wallace i T. W. Kelsey, Human ovarian reserve from conception to the menopause, ,,Plos One”
2015, http://dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0008772 [24.08.2016, godz. 14.47].
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endometrioze, czynniki genetyczne, czynniki immunologiczne, a takze inne (stany
zapalne, leczenie przeciwnowotworowe, niezidentyfikowane przyczyny — tzw. nie-
plodnos¢ idiopatyczna). Wbrew obiegowej opinii czynnik zefiski nie jest dominujacy
wsrod przyczyn nieptodnosci. Rownie czesty wptyw na niemoznoS¢ uzyskania cigzy
ma czynnik meski.

Analiza zaburzen plodnoSci u me¢zezyzn opiera si¢ glownie na ocenie parametrow
nasienia. Zgodnie z aktualnymi normami WHO? przyjmuje si¢ za prawidtowe:
* liczbe plemnikow powyzej 15 min w mililitrze nasienia,
ruchliwo$¢ plemnikdw na poziomie co najmniej 32% (typ A+B),
* poprawne uplynnienie nasienia,
brak stwierdzenia znacznej iloSci bakterii w nasieniu.
Poglebiona analiza czynnika meskiego moze wymagac¢ m.in. diagnostyki obra-
zowe], genetyczne], hormonalne;.

W ok. 15% przypadkow stwierdza si¢ nieptodnos¢ idiopatyczng. Po przeprowa-
dzeniu badan obojga partnerow brak jest przestanek do jednoznacznego wskazania
przyczyny problemu.

Leczenie nieplodnosci to nie tylko in vitro

Kompleksowa diagnostyka 1 holistyczne podejscie do potencjalnych przyczyn
zaburzen rozrodu to fundament wspoiczesnego leczenia niepfodnosci®. Zgodnie
z wytycznymi mi¢dzynarodowych towarzystw medycznych, a takze z aktualnym
stanem prawnym, procedura zaplodnienia pozaustrojowego rozwazana jest jedy-
nie w przypadku niepowodzen dotychczasowego leczenia innymi metodami lub
w sytuacji, gdy zastosowanie alternatywnych terapii — zgodnie z wiedzg medyczng
— nie daje pozytywnych rokowan (ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nie-
plodnosci, art. 5 § 2: ,,2. Leczenie nieptodnosci w drodze procedury zaplodnienia
pozaustrojowego moze by¢ podejmowane po wyczerpaniu innych metod leczenia
prowadzonych przez okres nie krotszy niz 12 miesiecy. Procedure zapltodnienia
pozaustrojowego mozna podejmowac bez wyczerpania innych metod leczenia
1w terminie krotszym niz 12 miesiecy od rozpoczecia leczenia nieplodnosci, jezeli
zgodnie z aktualng wiedza medyczng nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku
zastosowania tych metod”).

3 T. G. Cooper (red.), WHO laboratory manual for the examination and processing of human semen,

wyd. 5, World Health Organisation 2010, s. 224.
* National Institute for Health and Care Excellence, Fertility problems: assessment and treatment, NICE
guidelines 2013 [CG156], https://www.nice.org.uk/guidance/cg156 [24.08.2016, godz. 15.06].
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Postepowanie z nieplodng parg zakitada wnikliwg analize mozliwych zrodet
trudnoSci prokreacyjnych, oparta na wynikach badan, dotychczasowej historii
choroby 1 wywiadzie lekarskim. W przypadku kobiet rekomendowana jest szeroka
diagnostyka hormonalna ukierunkowana na ocen¢ przebiegu i ewentualnych za-
burzen cyklu menstruacyjnego. Istotnym parametrem jest poziom hormonu AMH.
Oznaczenie go umozliwia oceng rezerwy jajnikowej, czyli puli komorek jajowych,
jaka dysponuje pacjentka. Mezczyzn kieruje si¢ przede wszystkim na badanie ogdlne
nasienia, a nastepnie na ewentualng poglebiong diagnostyke, np. badanie frag-
mentacji DNA plemnikow czy test wigzania plemnikow z hialuronianem. Podczas
wstepnej konsultacji lekarz — optymalnie specjalista endokrynologii ginekologiczne;j
1 rozrodczosci — rozmawia z pacjentami, uzupetnia kluczowe informacje medyczne
oraz przeprowadza badanie ginekologiczne wraz z USG. W przypadku braku moz-
liwosci jednoznacznego wskazania przyczyny nieptodnosci rekomendowana jest
poglebiona diagnostyka, w tym badania immunologiczne, infekcyjne, dodatkowe
obrazowe. Wiele doniesien naukowych potwierdza czeste podloze genetyczne
nieptodnosci. Wprowadzenie do praktyki klinicznej sekwencjonowania nastepne;
generacji umozliwito upowszechnienie zaawansowanej diagnostyki i lepsze pozna-
nie korelacji miedzy DNA a zaburzeniami rozrodu®.

Kompleksowe spojrzenie na problem nieptodnoSci wymaga rowniez adekwat-
nego poradnictwa. Wiaczenie do procesu terapeutycznego nie tylko specjalistow
ginekologow, ale takze adeptow innych dziedzin medycyny, w tym endokrynologii,
genetyki klinicznej, immunologii, chirurgii czy onkologii, pozwolito na zapewnienie
pacjentom odpowiedniej opieki. W przypadku meskiego czynnika nieptodnosci
cztonkiem zespotu powinien by¢ rowniez wykwalifikowany androlog. Specjalista
jest w stanie oceniC stan i funkcjonowanie uktadu piciowego mezcezyzny, jak row-
niez zaproponowac dalsze postepowanie. Coraz wigcej opracowan naukowych
porusza aspekt emocjonalny nieptodnosci. Doswiadczenie niemoznosci posiadania
potomstwa pordwnywane jest przez badaczy do stanu towarzyszacego pacjentom
onkologicznym, moze skutkowaC znacznym obnizeniem nastroju, a w skrajnych
przypadkach gieboka depresjq. Z tego powodu w osrodkach zajmujacych si¢ pro-
wadzeniem nieptodnych par nacisk ktadziony jest takze na wsparcie pary ze strony
odpowiednio przygotowanego psychologa. W trakcie rozmow 1 spotkan pomaga
on w radzeniu sobie z trudng sytuacja, podpowiada, jak ograniczy¢ stres i zadbac
o korzystne relacje w zwigzku.

5 K. Lukaszuk i wsp., Routine use of next-generation sequencing for preimplantation genetic diagnosis of

blastomeres obtained from embryos on day 3 in fresh in vitro fertilization cycles, ,Fertility and Sterility”
2015, nr 103(4), s. 1031-1036.
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Na podstawie diagnozy podejmowana jest decyzja o spersonalizowane;j terapii®.
Czasem wystarczy edukacja pary w zakresie ptodnosci i poradnictwo zorientowane
na wsparcie naturalnych staran. W niektorych przypadkach wigczana jest farmako-
terapia, regulujaca nieprawidtowosci hormonalne lub indukujaca owulacje. Jesli na
przydatkach widoczne sa zmiany, mozna rozwazy¢ przeprowadzenie inwazyjnych
zabiegOw chirurgicznych. Procedury tego rodzaju mogg implikowac jednak powi-
ktania wplywajace na ptodnos¢, np. prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki jajnikowej lub
powstania zrostow’. Na Swiecie po takie rozwigzania si¢ga si¢ coraz rzadziej i tylko
w przypadku szczegOlnych wskazan.

U par, u ktorych zdiagnozowano brak uplynnienia nasienia lub tzw. zespo6t wro-
giego Sluzu, wskazane jest przeprowadzenie inseminacji domacicznej. Procedura
pozwala na omini¢cie barier na etapie szyjki macicy 1 zwigkszenie szans na cigze.

Dopiero po zweryfikowaniu wszystkich mozliwych Sciezek terapeutycznych
rozwaza si¢ przeprowadzenie zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego. Bezwzgledne
wskazania do procedury stwierdza si¢ u ok. 7-20% pacjentow.

Metody wspomaganego rozrodu sg formg leczenia nieptodnoSci

Nieptodnos¢ zostata przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) uznana za po-
wazng chorobe spoteczng 1 wpisana na liste¢ Miedzynarodowej Klasyfikacji Chorob
1 Problemow Zdrowotnych ICD 10. Z same;j definicji wynika, ze podstawowg cechg
tej jednostki chorobowej jest niemoznoS¢ uzyskania cigzy i posiadania dziecka.
W takim przypadku zastosowanie procedur medycznych, ktore zmieniajg ten stan
rzeczy, bezsprzecznie mozna uznac za leczenie.

Srodowiska konserwatywne argumentuja, ze metody wspomaganego rozrodu
(inseminacja, zaptodnienie in vitro) nie likwidujg przyczyny nieptodnosci. Medycyna
nie ogranicza jednak swoich mozliwosci do leczenia przyczynowego. W przypadku
wielu jednostek chorobowych nie istnieje znany sposdb usuniecia powodu dolegli-
wosci, jakkolwiek mozliwe jest leczenie objawowe ograniczajace lub likwidujace
skutki choroby. Tak jest np. u 0sob z niewydolnoscig nerek, ktdrym proponuje si¢
dializy lub przeszczep, z cukrzykami, ktorym z zewnatrz dostarczana jest insulina,
czy pacjentow z wadami serca, ktorym wszczepia si¢ sztuczng zastawke. Postepo-
wanie medyczne — leczenie — rozwiagzuje problem, cho€ nie sprawia, ze organy stajg
si¢ zdrowe. Warto dodatkowo podkresli¢, ze procedura in vitro, poza swoim celem,

6 National Institute for Health and Care Excellence, Fertility problems.
7 L Streulii wsp., In women with endometriosis anti-mullerian hormone levels are decreased only in those
with previous endometrioma surgery. ,Human Reproduction” 2012, nr 27, s. 3294-3303.
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czyli doprowadzeniem do uzyskania prawidtowo rozwijajacej si€ cigzy, spetnia takze
funkcje diagnostyczne. Niektore przyczyny nieptodnosci mogg ujawnic si¢ dopiero
w trakcie realizacji poszczegOlnych etapow programu. Ich poznanie umozliwia
udoskonalenie lub zmiang terapii 1 dostosowanie jej do potrzeb pacjentow.

Leczenie nieplodnosci —w przypadku ztozonych przyczyn problemu - rozumiane
jest jako zespot dziatan ukierunkowanych na osigganie konkretnych efektow. W tym
przypadku jest to zwigkszenie statystycznych szans na uzyskanie ciazy oraz urodze-
nie zdrowego dziecka. Zaptodnienie pozaustrojowe jest formg terapii stosowang
wylacznie w przypadku wystepowania wskazaf medycznych. Do najwazniejszych
naleza obnizona rezerwa jajnikowa, znacznie obnizone parametry nasienia, nie-
droznos¢ jajowodow, endometrioza, nieptodnos¢ idiopatyczna i brak pozytywnych
efektow leczenia innymi metodami. W przypadku wielu przyczyn nieptodnosci
leczenie z wykorzystaniem metod naturalnej prokreacji (tzw. naprotechnologia)
nie daje rokowan na cigze. Trudno jest wigc uznac takie dziatania za jakgkolwiek
alternatywe dla zaptodnienia in vitro.

In vitro to czesto najskuteczniejsza forma terapii,
a kriokonserwacja nie szkodzi zarodkom

SkutecznoS¢ postepowania leczniczego zalezy od wielu czynnikow —w tym przede
wszystkim od wieku pacjentow, przyczyny nieplodnosci, zastosowanej terapii. Dzigki
profesjonalnej pomocy (z wykorzystaniem roznych metod, w tym naturalnych)
srednio 80-90% par zachodzi w ciaze.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego procedura
zaplodnienia pozaustrojowego ma udowodniong, najwyzsza skuteczno$¢ sposrod
wszystkich metod leczenia nieptodnosci.

Program in vitro (IVF) polega na polaczeniu poza ustrojem kobiety komdrek
rozrodczych, tj. komorki jajowej 1 plemnikdw, oraz rozwoju wezesnego zarodka
w warunkach laboratoryjnych. W pierwszej kolejnosci kobieta przyjmuje leki sty-
mulujace jajniki i wywotujace owulacje. Nastepnie — gdy komorki jajowe w peche-
rzykach dojrzeja, przeprowadzany jest zabieg ich pobrania (tzw. pick-up). W tym
samym czasie me¢zezyzna oddaje nasienie. Na etapie zaplodnienia standardowo
stosuje si¢ procedure ICSI, bedaca uzupelnieniem programu in vitro. Znajduje
ona zastosowanie zwlaszcza w przypadku powaznych zaburzen liczby, ruchliwo-
Sci 1budowy plemnikow. Wybrane komorki jajowe s3 w jej ramach umieszczane
w naczynkach hodowlanych i1 ogladane pod specjalnym mikroskopem. Za pomocg
mikroigly komorka jest naktuwana i1 do jej wnetrza wprowadzany jest uprzednio
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wyselekcjonowany pojedynczy plemnik. Powstate w wyniku zaptodnienia zarodki
przebywaja w odpowiednich warunkach laboratoryjnych (niska pr¢zno$¢ tlenu,
wlasciwy poziom higieny) przez kilka dni. Ich rozwdj jest monitorowany az do
transferu (przeniesienia do macicy).

Sposrod pacjentow, ktorzy zgtaszajq sie do klinik zajmujacych sie rozrodczoscia,
jedynie ok. 7-20% kwalifikowanych jest do leczenia z zastosowaniem in vitro. We-
dtug danych INVICTA skuteczno$¢ zabiegow zaplodnienia pozaustrojowego wynosi
srednio powyzej 45%. JednoczeSnie za metodologicznie niepoprawne nalezatoby
uzna¢ odnoszenie wynikow leczenia metodg in vitro u par ze wskazaniami do tejze
procedury do efektow innego postepowania w grupach pacjentow niedoswiadcza-
jacych powaznych zaburzen ptodnosci.

Procedurg wskazywang jako kontrowersyjna, stosowang w programie zapfodnie-
nia pozaustrojowego, jest mrozenie zarodkow. Po pierwsze, nalezy zaznaczyc, ze jest
to forma postepowania zapewniajaca przetrwanie embrionom ludzkim. Zar6wno
proces kriokonserwacji, jak 1 warunki przechowywania zarodkOw sg stale monito-
rowane oraz bezpieczne z perspektywy biologicznej. Liczne badania potwierdzajg
wysoka skuteczno$¢ leczenia z zastosowaniem zarodkow wezesniej kriokonserwo-
wanych. Istniejg takze publikacje sugerujgce wyzsza efektywnoS¢ postepowania,
w ktorym miedzy okresem stymulacji hormonalnej 1 zabiegiem pobrania komorek
jajowych a transferem zarodkow zaktada si¢ jeden cykl przerwy®. W sytuacji braku
mozliwosci podania zarodka w cyklu Swiezym np. ze wzgledu na stan kliniczny pa-
cjentki czy wypadki losowe, mrozenie jest jedyng etyczng formg postepowania.

Diagnostyka przedimplantacyjna (PGD) jest wczesng forma diagnostyki
prenatalnej

U par, u ktorych wystepuje istotnie zwickszone ryzyko poczecia dziecka z wadg
lub chorobg genetyczng, rekomenduje si¢ przeprowadzenie programu in vitro
z diagnostykg przedimplantacyjng (PGD). W niektorych krajach Unii Europejskie;
(m.in. Wielka Brytania, Belgia, Francja) jest to postepowanie z wyboru, dofinanso-
wywane z budzetu panstwa.

Diagnostyka przedimplantacyjna to badanie genetyczne zarodkow pod katem
wystepowania aberracji chromosomowych, translokacji lub mutacji powodujacych
choroby jednogenowe (np. mukowiscydoza). Pacjentce podawane s wyltacznie

8 M. Sampaio, Freeze-all policy: fresh vs. frozen-thawed embryo transfer, ,Fertility and Sterility” 2015,
nr 103(5), s. 5-8.
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zarodki, u ktorych nie stwierdza si¢ nieprawidiowosci genetycznych, co zwicksza
szanse na implantacj¢ i narodziny zdrowego dziecka.

Zgodnie z wytycznymi ESHRE PGD Consortium wskazaniem do przeprowa-
dzenia diagnostyki jest wiek pacjentki powyzej 35. roku zycia, pozytywny wywiad
genetyczny (wystepowanie obcigzenia w rodzinie ktoregokolwiek z partnerow),
zdiagnozowane nosicielstwo chordb genetycznych, poronienia nawykowe (wiece]
niz 2 z nieprawidfowym kariotypem plodu lub wigcej niz 4. jesli kariotyp ptodu
byl prawidtowy), a takze wczeSniejsze programy zaptodnienia pozaustrojowego
zakoficzone niepowodzeniem mimo transferu zarodkow o prawidtowej morfologii.
Kazdorazowo przed podjeciem decyzji o wykonaniu badan konieczna jest konsul-
tacja z genetykiem klinicznym.

Pierwsze przedimplantacyjne badania diagnostyczne prowadzone byly w latach
osiemdziesigtych, a dotyczyly chorob genetycznie uwarunkowanych dziedzicza-
cych si¢ jako cechy sprzezone z picia. Pierwsza diagnostyka przedimplantacyjna
w kierunku obecnosci mutacji w chorobie uwarunkowanej defektem pojedynczego
genu wykonana zostata w rodzinie z ryzykiem zachorowania na mukowiscydoze
w 1991 roku. W 1992 urodzito si¢ w Anglii pierwsze dziecko po zastosowaniu in
vitro 1 diagnostyki przedimplantacyjnej, ktora wykluczyla wtasnie mukowiscydoze.
Dzi§ za pomocg PGD mozna zdiagnozowac wiele chorob genetycznych, wliczajac
w to choroby jednogenowe, aneuploidie chromosomalne, translokacje chromoso-
mowe w bardzo wczesnym etapie, bo jeszcze przed uzyskaniem cigzy. Diagnostyka
PGD stosowana jest rutynowo m.in. w USA, Szwecji, Danii, Francji, we Wloszech,
w Szwajcarii, Hiszpanii, Czechach, Turcji. W Polsce w 2005 roku jako pierwsi diag-
nostyke preimplantacyjng wykonali eksperci z kliniki INVICTA.

PGS (Preimplantation Genetic Screening) oznacza badanie weryfikujace, czy
DNA zarodka ma prawidlowg liczbe¢ wszystkich chromosoméw. Nieprawidiowa
liczba chromosomoOw, np. trisomia lub monosomia, jest przyczyng wystepowania
powaznych wad genetycznych, m.in. zespolu Downa (trisomia 21) czy zespotu
Turnera (monosomia chromosomu X). Mianem PGD (Preimplentation Genetic
Diagnosis) okreSla si¢ zwyczajowo badania przedimplentacyjne ukierunkowane
na poszukiwanie specyficznych mutacji genetycznych powodujacych choroby rzad-
kie/jednogenowe lub translokacji chromosomowych (przemieszczenia fragmentow
chromosomow).

Po zastosowaniu procedury obserwuje si¢ wzrost wskaznika implantacjii ograni-
czenie utrat cigz. W kontekscie spotecznym jest to rozwigzanie z zakresu profilak-
tyki wystepowania wad i chorob genetycznych u ptodow/dzieci, a takze powaznych
powiktaf potozniczych.
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Regulacje prawne w obszarze leczenia niepfodnoSci — ustawa

Ustawa o leczeniu nieplodnoSci weszia w zycie z dniem 1 listopada 2015 1. 1 stanowi
jedyny dokument bezposrednio adresujacy kwestie zastosowania metod wspomaga-
nego rozrodu w Polsce’. Regulacji podlegaja dziatania zwigzane z zastosowaniem
komorek rozrodczych i zarodkow, w tym zasady leczenia z zastosowaniem inseminacji
czy zaplodnienia pozaustrojowego. Ustawa wdraza zapisy dyrektyw unijnych (dyrekty-
wa Komisji Wspolnot Europejskich 2006/86/WE wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci Sle-
dzenia, powiadamiania o powaznych 1 niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konser-
wowania, przechowywania i dystrybucji tkanek 1 komorek ludzkich oraz dyrektywa
Komisji Wspolnot Europejskich 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca
w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek
1 komorek ludzkich), ktore stanowily fundament praktyki wiodacych klinik leczenia
nieplodnosci w kraju jeszcze przed wprowadzeniem ustawodawstwa.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci dopuszcza wigkszosS¢ stosowanych do tej pory
procedur, w tym mrozenie komorek rozrodczych (np. w celu ochrony ptodnosci)
1 zarodkow, anonimowe dawstwo 1 biorstwo gamet i zarodkow, a takze diagnosty-
ke przedimplantacyjng PGD. Nie przewiduje jednoczesnie mozliwosci jawnego
dawstwa komorek rozrodczych lub zarodkow, tzn. rodzinnego lub ze wskazaniem.
Wprowadza si¢ rejestr dawcOw anonimowych oraz biorcow korzystajacych z prze-
kazanego przez nich materiatu.

Wiele zapisow ustawy bazuje na doSwiadczeniach rzagdowego programu ,,Le-
czenie Nieptodnosci Metodg Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016".
Regulacje zapewniajg jednak lekarzowi autonomi¢ w podejmowaniu, adekwatnych
do potrzeb pacjentdw, decyzji o rodzaju 1 przebiegu terapii.

W Kklinice leczeniu poddawana jest para (kobieta i me¢zczyzna) pozostajaca
w zwigzku malzenskim lub we wspolnym pozyciu. Warunkiem rozpoczecia dziatan
jest podpisanie niezbednych dokumentow 1 oSwiadczen przez oboje matzonkow/
partnerow.

Para kwalifikowana jest do zaplodnienia pozaustrojowego po 12-miesi¢cznym
okresie leczenia innymi metodami. Lekarz moze podja¢ decyzje o wczesniejsze]
kwalifikacji do programu in vitro, jeli zastosowanie alternatywnych dziatan nie

?  Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niepiodnosci, Dz.U. z 2015 r. poz. 1087.
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przyniesie — zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej — oczekiwanych efektow
W postaci cigzy.

W ramach programu in vitro standardowo zapfadnianych jest do 6 komorek
jajowych, co pozwala ograniczyC liczbe¢ tworzonych, a niepodawanych pacjentce
zarodkow. Lekarz moze podja¢ decyzje o zaptodnieniu wigkszej liczby komorek,
biorgc pod uwage wiek kobiety (powyzej 35 roku zycia), chorobg wspolistniejaca
z nieptodnoscia czy dwukrotne wczesSniejsze niepowodzenie leczenia z zastosowa-
niem metody zaptodnienia pozaustrojowego.

W ramach regulacji prawnych mozliwe jest przeprowadzenie w trakcie procedury
in vitro diagnostyki preimplantacyjnej PGS/PGD. Pacjenci kwalifikowani do badan
powinni skorzystaC przed przystapieniem do leczenia z konsultacji genetyczne;.

Mozliwe jest zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ poprzez zamrozenie komo-
rek jajowych, nasienia, tkanki jajnikowej. Do zabiegu kwalifikuje lekarz.

Kwestig budzaca najwicksze watpliwosci, tak w Srodowisku pacjentow, jak w gro-
nie profesjonalistow zajmujacych si¢ medycyng rozrodu, jest ograniczenie dostepu
do leczenia nieptodnosci kobietom nieposiadajacym partnera. Tego rodzaju inter-
pretacja wynika z koniecznosci ztozenia zgodnych oSwiadczen kobiety 1 mezczyzny
przed rozpoczeciem terapii. Bez wzgledu na oceng tego rodzaju restrykcji w tym
kontekscie problematyczny wydaje si¢ przede wszystkim brak przepisow przejscio-
wych, umozliwiajacych zakoficzenie procesow medycznych w toku (wykorzystanie
kriokonserwowanych zarodkow pacjentek bez partnera, ktore powstaly przed
wejsciem ustawy w zycie).

Obowigzujaca obecnie ustawe o leczeniu nieptodnosci mozna uznac za opty-
malny kompromis polityczny. W przyszloSci uzasadnione wydaje si¢ rozwazenie
ewentualnego zfagodzenia jej zapisow. Kierunki takiego rozwoju statusu prawnego
mogg sugerowac doSwiadczenia legislacyjne innych krajow europejskich.

Streszczenie: WHO uznalo nieptodnoS¢ za powazng chorobe spoteczng. Zaptodnie-
nie pozaustrojowe jest jedng z najskuteczniejszych metod stosowanych w leczeniu
nieplodnosci, wokot ktorej narosto wiele mitow. Opisane sa najwazniejsze zagad-
nienia: wskazania do zabiegu, mozliwosci alternatywnych terapii, zalozenia ustawy
0 leczeniu nieptodnosci z 2015 roku, kwestie kriokonserwacji 1 diagnostyki przed-
implantacyjnej. Zwracamy uwage, ze zaplodnienie pozaustrojowe jest stosowane
wylacznie w przypadku wystepowania wskazan medycznych, a dzigki profesjonalne;j
pomocy (z wykorzystaniem rdznych metod, w tym naturalnych) srednio 80-90% par
doswiadczajacych trudnosci prokreacyjnych zachodzi w cigze.
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Stowa kluczowe: ustawa o leczeniu nieptodnosci, zaptodnienie in vitro, IVE leczenie
nieptodnosci, kriokonserwacja zarodkow, diagnostyka przedimplantacyjna, PGD,
regulacje prawne leczenia nieptodnosci

IN VITRO MEDICALLY WISE - FACTS, MYTHS, CHALLENGES

Summary: WHO has recognized infertility as a serious societal disease. Even tho-
ugh in vitro fertilization is a highly effective treatment of infertility, there are a lot
of myths surrounding this procedure. We describe the most important issues such
as indications for treatment, alternative options, the 2015 Infertility Treatment in
Poland Act, cryopreservation and preimplantation genetic diagnosis. We emphasize
that in vitro fertilization is a form of treatment used only when medically indicated,
and that with professional help (using a variety of methods, including natural) on
average 80-90% of couples struggling to conceive will become pregnant.

Key words: infertility treatment act, in vitro fertilization, IVE, infertility treatment,

cryopreservation of embryos, preimplantation genetic diagnosis, PGD, legal regu-
lations of infertility treatment
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Dr hab. Agnieszka Zimmermann
Gdarniski Uniwersytet Medyczny, Zaklad Prawa Medycznego

A. Substytucja apteczna — aspekty prawne i medyczne!

Dokonanie wyboru zastosowanej u pacjenta farmakoterapii nalezy zazwyczaj
do lekarza, ktory przy petnej wspoOtpracy z pacjentem proponuje mu okreSlone
rozwigzanie iordynuje lek. W sytuacji poszukiwania oszcz¢dnosci pacjent moze
jednak w aptece zadecydowac o zmianie zaordynowanego leku na przyktad na lek
tafiszy i wtedy uruchamiany jest schemat dziatania sktadajacy si¢ na proces zwany
substytucja apteczna. W procesie tym farmaceuta dokonuje fachowego wyboru
leku, czyli musi poprawnie zarowno z punktu widzenia prawnego, jak i zgodnego
z aktualng wiedzg farmaceutyczng dobra¢ odpowiednik 1 dopasowac go do potrzeb
pacjenta.

Zamiana lekow w aptece odbywa si¢ zarowno w obszarze lekow oryginalnych
(referencyjnych), jak i generycznych (odtworczych), ktore sa opracowane w taki
sposob, aby uzyska¢ podobienstwo do leku oryginalnego. Nie oznacza to, ze leki te
sg identyczne, r0znig si¢ bowiem od siebie chociazby sposobem syntezy substancji
czynnej, a co za tym idzie — profilem toksykologicznym i zwigzang z nim obecnoscig
ewentualnych zanieczyszczen (przez zastosowanie odmiennego sposobu oczyszcza-
nia). Moga rd6zni€ si¢ takze sktadem iloSciowym i jakoSciowym substancji pomoc-
niczych wykorzystywanych do produkcji leku. Substancje te stuza do polepszenia
trwatoSci produktu leczniczego, poprawy jego smaku lub wygladu czy nadania odpo-
wiedniej postaci farmaceutycznej (np. kapsuiki lub tabletki). Substancje pomocnicze
nie powinny wywierac¢ wlasnego dzialania farmakologicznego, jednak opisywane sg
przypadki wystepowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego
lub tez reakcje nadwrazliwosci lub nietolerancji (np. na laktozy).

Potwierdzeniem faktu, ze lek referencyjny 1 odtworczy nie sg identyczne, moze
by¢ publikowany przez amerykafiska Food and Drug Administration system kate-
goryzacji rownowaznosci terapeutycznej lekow generycznych dostepnych na rynku
(Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations) czyli tzw. Orange

I Glowne tezy pracy zostaly zaprezentowane podczas I konferencji naukowej PIA , Prawo medyczne
1 farmaceutyczne” 12 listopada 2015 r. Opracowanie uwzglednia stan prawny na dzien 15 maja
2016 1.
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Book?. Leki klasyfikowane sg tutaj na 2 kategorie — A i B. Do kategorii A sa klasy-
fikowane leki uznane za terapeutycznie rownowazne z lekami referencyjnymi, a do
kategorii B te uwazane za nierownowazne terapeutycznie®.

Lek generyczny (odpowiednik produktu leczniczego referencyjnego) to lek
majacy taki sam sktad jakoSciowy 1 ilosciowy substancji czynnych, takg samg po-
sta¢ farmaceutyczng 1 ktorego biorownowaznoS$¢ wobec referencyjnego produktu
leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci (art. 15
ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne*, cytowanej dalej przy
uzyciu skrotu u.p.f.). Za t¢ sama posta¢ farmaceutyczng przyjmuje si¢ rozne postacie
farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu (art. 15 ust. 10 u.p.f.).

Produkt referencyjny (oryginalny) zostaje dopuszczony do obrotu, a tym samym
stosowania, po pozytywnym przejSciu badan najpierw przedklinicznych, potem
klinicznych. Leki generyczne natomiast nie przechodzg tego typu badan. Podlegajq
one badaniom biorownowaznosci wzgledem produktu referencyjnego, ktore pole-
gaja na porOwnaniu stezen uwolnionej we krwi substancji leczniczej po podaniu
odpowiednika ileku innowacyjnego. Przyjetym og6lnie przedzialem rownowaz-
noSci biologicznej jest przedzial od 80% do 125%. Trzeba zauwazy¢, ze badanie
biorownowaznosci odbywa si¢ zawsze wzgledem leku referencyjnego. Badan tego
typuw Polsce nie przeprowadza si¢ po to, by oficjalnie dla celow praktyki kliniczne]
porownac ze sobg dwa leki generyczne. Zatem dokonana w aptece wymiana leku ge-
nerycznego na inny generyk nie jest poparta wiedza na temat ich biorownowaznosci
wobec siebie. Kazdy z lekow wzgledem leku referencyjnego mogt si¢ r6znic (w gra-
nicach 80-125%), zatem trudno jest okresli¢, jak bardzo roznig si¢ one wzajemnie
od siebie. Dodatkowym utrudnieniem praktycznym jest brak mozliwosci ustalenia,
jaki lek byl lekiem referencyjnym dla danego generyku w procedurze rejestracyjne;j
—w Polsce nie ma oficjalnych baz ujawniajacych takie informacje.

Zalozeniem rownowaznosci biologicznej jest przyjecie tezy, ze podobny profil
zmian stezenia substancji czynnej we krwi stanowi podstawe do przypuszczenia,
ze oba leki wykazuja podobng skutecznosc 1 bezpieczefstwo stosowania. Uznanie
leku za biorownowazny nie daje gwarancji rOwnowaznosci terapeutycznej z lekiem
referencyjnym. Dlatego tez nieprzerwanie trwa dyskusja, czy udowodnienie bio-
rOwnowaznoSci jest wystarczajacym argumentem do zamiany lekow, czy tez moze
argumentem rozstrzygajacym powinno by¢ przeprowadzenie badan klinicznych,

2 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/tempai.cfm (stan z 11.10.2015 r.).

3 A. Zimmermann, Uwarunkowania procesu substytucji aptecznej w Polsce, ,,.Swiat Medycyny i Farmacji”
2015, nr 4, s. 76-83.

+ Dz.U.z2008 r. nr 45, poz. 271.
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ktorych wyniki udowodnig badz nie rownowaznosc¢ terapeutyczng lekow oryginal-
nych i generycznych’.

W polskich realiach w praktyce aptecznej zamiana funkcjonuje zarowno
w kierunku lekow generycznych, jak i w stron¢ lekow oryginalnych (drozszych).
Dlatego tez w swoich pracach postuguje si¢ pojeciem ,,substytucja apteczna” nie
stosujgc powszechnej w piSmiennictwie miedzynarodowym terminologii ,,substy-
tucja generyczna”.

Celem substytuciji jest przede wszystkim uzyskanie oszczednosci. Nizsza cena leku
stanowi bowiem czesto decydujacy element warunkujacy skorzystanie z terapii®’.
Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) wysoki udzial chorego w ptatnosci
za farmakoterapi¢ powoduje, ze nie zostajg wykupione wszystkie zaordynowane
przez lekarza leki®, ato stanowi powazne niebezpieczefistwo dla skutecznosci
podjetego procesu terapeutycznego. Nalezy podkresli¢, ze wymiana leku nie jest
uwarunkowana klinicznie ani medycznie a jest spowodowana checia zaoszczedzenia
wydatkow zarowno budzetowych, jak i wydatkow pojedynczych pacjentow. Warty
zauwazenia jest fakt, ze opisywane idyskutowane sg gtownie pozytywne efekty
ekonomiczne wywolane procesem zamiany lekow na ich tansze odpowiedniki.
Tymczasem poza sferg badaf jest liczba dodatkowych wizyt i porad lekarskich, do-
datkowych badan diagnostycznych, koszty konsultacji farmaceutycznych czy koszty
zwigzane z leczeniem powiklan terapii albo dziatan niepozadanych, czy tez koszty
pojawiajace si¢ po odstawieniu leku generowane w wyniku zamiany. W badaniach
szwedzkich wykazano zwickszenie liczby przypadkow zgtaszanych dziatan niepoza-
danych wystepujacych po zamianie lekow, postulujac zaplanowanie szerszych badan
z tego obszaru’. Wyniki tych badan trudno odnies¢ do polskich realiow, poniewaz
w naszej praktyce klinicznej dzialania niepozadane po zastosowaniu leku zgtaszane
i raportowane s3 niezwykle rzadko. Wykazuje si¢ takze, ze w procesie substytucji
niekoniecznie chodzi tylko o zysk dla pacjenta, ale czesto motywem zamiany
jest partykularny interes wtasciciela apteki (wyzsza marza ze sprzedazy innego

5 J. Woron, Leki oryginalne i generyczne w farmakoterapii, czyli dlaczego potrzebna jest indywidualizacja
farmakoterapii? ,,Wybrane Problemy Kliniczne” 2010, nr 4(1), s. 241-247.

6 L. Baran-Lewandowska, T. Hermanowski, Analiza importu réwnoleglego lekow w Polsce i jego wplyw
na zdrowie publiczne, ,,Zdrowie Publiczne” 2009, nr 119(2), s. 139-142.

7 Access to medicines, WHO http://www.who.int/trade/glossary/story002/en/ (stan z 11.10.2015 r.).

8 Equitable access to essential medicines: a framework for collective action, WHO, Genewa, 2004
http://whqlibdoc.who.int/hg/2004/WHO_EDM_2004.4.pdf (stan z 11.10.2015 r.).

? J. Hellstrom, N. Rudholm, Side effects of generic competition? ,,The European Journal of Health
Economics” 2004, nr 5(3), s. 203-208.
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preparatu)!™!!, Dodatkowym aspektem jest spoteczna sfera substytucji. Pacjenci
moga reagowaC w rozny sposob na oferowang terapi¢ tanszym lekiem. W badaniu
przeprowadzonym w Niemczech 37% pacjentdw bylo sceptycznie nastawionych
wobec proponowanych im tafiszych zamiennikow lekow zapisanych na recepcie'.
Podobne wnioski prezentuja takze inne prace®'*. W badaniach norweskich 1/3
pacjentOw zazywajacych tansze zamienniki zgtaszata negatywne odczucia zwigzane
z ich stosowaniem. Zauwazono takze, ze osoby w wieku podesztym bardziej nie-
chetnie zgadzaly si¢ na zamiang lekow niz pacjenci mtodsi®. W badaniach polskich
wykazano, ze 21% pacjentow zaobserwowato gorsza skutecznoS¢ lub wystapienie
dziafafi niepozadanych'®.

Aspekty prawne substytucji medycznej

Pierwszym etapem procesu substytucji aptecznej jest poinformowanie pacjenta
o mozliwoSci dokonania zamiany (art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych — dalej u.ref.'”). Muszg by¢ przy tym spetnione naste-
pujace przestanki:
1. Oba leki musza by¢ objete refundacja.
2. Lek przepisany 1 lek proponowany jako odpowiednik muszg miec:

— te¢ samg nazwe mi¢dzynarodowa,

— te samg dawke,

19°S. Buetow, L. Bryant, Is the rate of generic drug prescribing a fair measure for pay for performance?
,Disease Management and Health Outcomes” 2008, nr 16(6), s. 377-380.

" A. Zimmermann, Niezaleznos¢ zawodowa farmaceuty w procesie substytucji leku, ,,Czasopismo Apte-
karskie” 2014, nr 21(4), s. 13-17.

12 W. Himmel, A. Simmenroth-Nayda, W. Neibling i wsp., What do primary care patients think about
generic drugs?, , International Journal of Clinical Pharmacology and Therapeutics” 2005, nr 43(10),
s. 472-479.

13 H. Hakonsen, M. Eilertsen, H. Borge, E. L. Toverud, Generic substitution: an additional challenge
for adherence in hypertensive patients, ,,Current Medical Research and Opinion” 2009, nr 25(10),
s. 2515-2521.

4 1. Kjoenniksen, M. Lindbaek, A. G. Granas, Patients’ attitudes towards and experiences of generic drugs
substitution in Norway, ,,Pharmacy World Science” 2006, nr 28(5), s. 284-289.

5 W. H. Shrank, E.R. Cox, M. A. Fischer, J. Mehta, N. K. Choudhry, Patients’ perceptions of generic
medications, ,Health Affairs” 2009, nr 28(2), s. 546-556.

1o A. Drozdowska, T. Hermanowski, Exploring the opinions and experiences of patients with generic sub-
stitution: a representative study of Polish society, ,,International Journal of Clinical Pharmacy” 2015,
nr 37(1), s. 68-75.

17 Dz.U. 22015 r. poz. 345.
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— te samg postac farmaceutyczna, przy czym dopuszczalne jest, aby zapropono-
wana postac farmaceutyczna byla zblizona, jednak niepowodujaca powstania
rOznic terapeutycznych,

- to samo wskazanie terapeutyczne.

3. Cena detaliczna proponowanego leku nie moze przekraczac limitu oraz ceny
detalicznej leku przepisanego.
4. Apteka ma obowiazek posiadac lek zamienny.

Zasada powyzsza odnosi si¢ takze do wyrobow medycznych i sSrodkow spozyw-

czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Farmaceuta dokonujacy wymiany leku powinien przekazac pacjentowi rzetelna,
pelna i zrozumialg informacje, pozbawiong elementow perswazji. Zawod farmaceu-
ty nalezy do zawodow zaufania publicznego, niestety aktualne prawo nie przyznaje
aptekarzom instytucjonalnych form ochrony niezaleznosci, stuzacych suwerennosci
zawodowej. Wydaje si¢ to w sytuacji liberalizacji rynku obrotu detalicznego lekiem
nieuzasadnione.

Drugim etapem procesu substytucji jest wydanie wtaSciwego odpowiednika na
wyrazne zadanie pacjenta (art. 44 ust. 2 u.ref.). Niedopuszczalna jest wymiana leku
zapisanego na recepcie opatrzonej adnotacja wskazujaca niemoznos$¢ dokonania
zamiany (np. NZ - ,,nie zamienia¢”). Zasada powyzsza odnosi si¢ takze do wyro-
bow medycznych 1 Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
Zgodnie z regulacja wynikajacg z przepisu art. 45 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza 1lekarza dentysty dokonanie adnotacji musi zostac
uzasadnione w dokumentacji medycznej pacjenta. Lekarz powinien wykazac si¢
znajomoscig dostepnych w obrocie lekow roznych producentow i uargumentowac
dokonany wybdr. Trzeba podkresli¢, ze brak adnotacji jest rOwnoznaczny z doro-
zumiang zgoda lekarza na dokonanie wymiany leku. Na Swiecie lekarze sa rowniez
wyposazeni w mozliwos¢ umieszczenia odpowiedniej adnotacji uniemozliwiajace;j
dokonanie substytucji. Zapis DAW (dispense as written) jest stosowany na ok. 3%
recept refundowanych w USA'®. W Niemczech specjalny zapis figuruje na ok. 19%
recept refundowanych'®. W Czechach substytucja mozliwa jest tylko po uzyskaniu

18 J. Maly, M. Dosedel, A. Kubena, J. Vicek, Analysis of pharmacists’ opinions, attitudes and experiences
with generic drugs and generic substitution in the Czech Republic, ,,Acta Poloniae Pharmaceutica— Drug
Research” 2013, nr 70(5), s. 923-931.

1 F.Hoffman, G. Glaeske, M. S. Pfannkuche, The effect of introducing rebate contracts to promote generic
drug substitution on doctors’ prescribing practices, ,Deutsches Arzteblatt International” 2009, nr 106,
s. 783-788.

77



II1. Prawo farmaceutyczne

zgody lekarza®. W wielu krajach farmaceuta konsultuje si¢ z lekarzem zlecajacym
farmakoterapig, jak wykazaly badania — w Polsce zdarza si¢ to bardzo rzadko?'.

Zamiana lekow w codziennej praktyce aptecznej odbywa si¢ zarowno w odniesie-
niu do lekdw petnoptatnych, jak i lekow refundowanych. Zastanawiajac si¢ jednak
nad prawnym przyzwoleniem substytucji lekow, nalezy stwierdzi¢, ze regulacje
prawne dotychczas wskazywaly mozliwos¢ zamiany lekow tylko w obrebie lekow
refundowanych (art. 44 ust. 2 u.ref.). Ustawa refundacyjna traktowata substytucje
jako sytuacje wyjatkowa. Niedawno ogtoszona (12 maja 2016 r.) ustawa z dnia 18
marca 2016 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw? wprowadza jednak zmiang,
legalizujac dopuszczalnos¢ wydania leku w 100% ptatnego w zamian za lek refun-
dowany (art. 44 ust. 2b).

Przestanki warunkujace poprawno$¢ procesu wymiany sg nastepujace:

— lek zaordynowany i wydawany muszg miec taka samg nazwe miedzynarodowa,
czyli (art. 2 pkt 12 u.ref.) takg samg nazwe leku zalecang przez WHO. Niestety
w Polsce nie ma oficjalnych publikatoréw nazw mi¢dzynarodowych, co moze
stwarzac praktyczne problemy, zwigzane z jej ustaleniem zwtaszcza w stosunku
do lekow wystepujacych jako rdzne sole, estry etc. Zgodnie z zasadami okreslo-
nymi przez WHO nazwa mi¢dzynarodowa odnosi si¢ do sktadnika aktywnego,
warunkujacego dziatanie leku®. Dla przyktadu dwie rdzne substancje chemiczne:
metoprolol succinas i metoprolol tartrate majg takg samg nazw¢ mi¢dzynarodo-
w3, pomimo ze wykazuja roznice chemiczne 1 zapewniajg inny czas uwalniania
sktadnika aktywnego;

— lek zaordynowany i wydawany musza mie¢ taka samg dawke;

— lek zaordynowany 1 wydawany muszg mie¢ takg samg posta¢ farmaceutyczna,
ktora jednak moze byc¢ przez osobe realizujaca recepte zmodyfikowana, ale tylko
tak, by nie wywota¢ powstania roznic terapeutycznych;

— lek zaordynowany 1 wydawany muszg mie¢ takie same wskazania do stosowania,
ktore sg okreSlone izatwierdzone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

2 J. Maly, M. Dosedel, A. Kubena, J. Vicek, Analysis of pharmacists’ opinions, attitudes and experiences
with generic drugs and generic substitution in the Czech Republic, s. 925.

2 A. Zimmermann, Badanie roli oraz ocena funkcjonowania apteki ogélnodostepnej w polskim systemie
ochrony zdrowia w Swietle prawa farmaceutycznego, Gdansk: ,,Annales Academiae Medicae Geda-
nensis” 2014, supl. 1, s. 99.

2 Dz.U.z2016 1. poz. 652.

% WHO http://apps.who.int/gb/archive/pdf files/EB115/B115_11-en.pdf?ua=1, pkt 5s. 11 dokumentu
(stanz 11.10.2015 r.).

78



A. Zimmermann Substytucja apteczna — aspekty prawne i medyczne

(ChPL). Tizeba pamigtac, ze fachowa wiedza realizujacego recepte farma-
ceuty, znajacego dziatanie farmakologiczne danej substancji czynnej, musi by¢
w sytuacji dokonania wymiany leku uzupetniona o wiedze tak naprawde admini-
stracyjng, dotyczaca zarejestrowanych wskazan do stosowania leku w aktualnej
ChPL. Przyktadem obrazujacym problem sa preparaty Aforwastatinum 20 mg.
Leki z ta samg substancja i w tej samej dawce wprowadzone do obrotu przez
rdzne podmioty odpowiedzialne pod roznymi nazwami handlowymi sg wskazane
w terapii r0znych schorzen — niektore w hipercholesterolemii i w zapobieganiu
chorobom sercowo-naczyniowym, a inne tylko w hipercholesterolemii. Wydanie
leku niespetniajacego kryterium tych samych wskazan, co moze zdarzyc sie w pra-
cy osob kierujacych sie rutyng i przeSwiadczeniem o tym, ze obecnos¢ tej samej
substancji powinna by¢ wystarczajacg podstawg substytucji moze prowadzi¢ do
rozszerzenia odpowiedzialnosci osoby wydajacej lek. Jesli wystapi szkoda, np.
cigzkie dziatanie niepozadane w wyniku stosowania leku wymienionego, ktory
nie ma takich samych wskazan jak lek przepisany, pacjent bedzie miat prawo
dochodzi¢ swoich roszczefi od osoby realizujacej recepte, a nie od podmiotu
odpowiedzialnego;

cena detaliczna leku zamienianego moze by¢ obecnie nizsza, rowna albo wyzsza
od ceny leku zapisanego na recepcie (art. 44 ust. 21 ust. 2a u.ref.).

Wydajac lek zaordynowany przez lekarza, aptekarz niejako biernie uczestniczy

w procesie terapii. W sytuacji substytucji wkracza w terapig¢ chorego®-*. Powoduje
to zwickszenie zakresu odpowiedzialnoSci farmaceuty, chociaz w praktyce bardzo
rzadko zdarzaja si¢ przypadki szkodliwoSci substytucyjnego dziatania farmaceuty®.
Sytuacje te odnalez¢ mozna gtownie w orzecznictwie amerykanskim, ktorego linia
wykazuje mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania glownie wtedy, gdy udowodniona
zostanie niedbalos¢ i Swiadome wydanie leku gorszej jakosci®.

Farmaceuci w sytuacji wymiany lekow obawiajg si¢ swojej odpowiedzialnosci

finansowe] wzgledem NFZ i odpowiedzialnoSci wzgledem pacjenta. Umowa na re-
alizacje recept taczaca apteke 1 oddziat wojewodzki NFZ przewiduje konsekwencje
w postaci kar pieni¢znych za niepoinformowanie pacjenta o mozliwosci wykupienia

25

26

27

A. Zimmermann, Odpowiedniki produktow leczniczych a bezpieczeristwo prawne osoby realizujgcej
recepte, ,,Czasopismo Aptekarskie” 2013, nr 20(8/9), s. 13-17.

A. Zimmermann, Niezaleznos¢ zawodowa farmaceuty w procesie substytucji leku, s. 15.

T. P. Christensen, D. M. Kirking, F. J. Ascione, L. S. Welage, C. A. Gaither, Drug product selection:
legal issues, ,Journal of the American Pharmaceutical Associacion” 2001, nr 41(6), s. 868-874.

H. L. Hattingh, Pharmacists’ responsibility and potential liability regarding generic substitution, ,Me-
dicine and Law” 2009, nr 28, s. 697-704.
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odpowiednika oraz za niewydanie go na zadanie pacjenta. Z drugiej jednak strony
wydanie innego leku niz przepisany, ktory nie spetnia facznie wszystkich opisanych
powyzej przestanek gwarantujacych legalnoSC substytucji, spowoduje podwazenie
kwoty refundacji 1 w konsekwencji dokonanie jej zwrotu na uzasadnione roszczenie
NFZ. W procesie substytucji wydanie leku refundowanego np. w innej dawce, przy
niespetnieniu przestanki tych samych wskazan do stosowania, powinno byc¢ rozpatry-
wane jako wydanie leku niezgodnie z zasadami okreSlonymi w ustawie refundacyjne;,
co jest podstawg roszczen NFZ wzgledem podmiotu prowadzacego apteke.

Substytucja apteczna - aspekty medyczne

Wymiana leku powinna by¢ traktowana jak decyzja terapeutyczna i musi od-
powiadac¢ standardom zapewniajacym bezpieczenstwo pacjenta. Jak wskazano we
wstepie, leki bedace swoimi odpowiednikami mogg rozni€ si¢ od siebie sktadem
substancji pomocniczych. Z tego wzgledu wydajac lek zamienny, farmaceuta musi
uwzgledni¢ ewentualne choroby wspotistniejace, np.: produkt leczniczy stosowa-
ny u pacjentOw z fenyloketonurig nie moze zawieraC aspartamu, lek stosowany
u pacjentow z cukrzyca nie moze zawierac glukozy, sacharozy, fruktozy, galaktozy
czy miodu. Lek stosowany u pacjentow z celiakiag nie moze zawierac skrobi pszenne;.
Warty podkreslenia jest fakt, ze pacjenci z depresja, psychozami, mogg odstawic lek
bedacy odpowiednikiem i drastycznie zakonczyc terapie. Doprowadzi¢ do tego moze
nawet zmiana w wygladzie zewnetrznym leku, np. zmiana koloru, zapachu czy smaku
tabletki, poniewaz pacjent jest nieufny wobec jakichkolwiek zmian. Wazne jest takze
zwrOcenie uwagi na wygode stosowania pacjenta, ktora warunkuje wlasciwe daw-
kowanie leku. Wymiana leku wziewnego, stosowanego w chorobach przewlekiych
pluc, jesli zwigzana jest ze zmiang jego dozownika (inhalatora), moze doprowadzi¢
do bledow dawkowania. Podobnie bedzie w sytuacji dozownikow insuliny. Duzg role
podczas stosowania leku odgrywa¢ moze jego opakowanie. W chorobie Parkinsona,
przy obnizonych zdolnosciach motorycznych (drzenie rak), opakowanie bezposrednie
leku jest zazwyczaj specjalnie skonstruowane i antyposlizgowe. Niezwykle pomocne
sq takze opakowania potwierdzajace zazycie dawki (np. Srodka antykoncepcyjnego)
1 tym samym gwarantujace adherence w terapii, a w konsekwencji jej efektywnosc.

Wazne jest tez zwrOcenie uwagi na alergie. Produkt leczniczy wydawany zamien-
nie nie moze zawiera¢ substancji dodatkowych, na ktore pacjent jest uczulony; nie-
wskazane jest zamienianie kropli do oczu bez Srodkow konserwujacych na krople do
oczu zawierajace taki dodatek. Trzeba takze uwzgledni¢ ewentualng nadwrazliwos¢
lub nietolerancje wystepujace u konkretnego pacjenta.

80



A. Zimmermann Substytucja apteczna — aspekty prawne i medyczne

W procesie substytucji posta¢ farmaceutyczna leku moze byC przez osobe
realizujacy recepte zmodyfikowana, ale tak, by nie wywota¢ powstania roznic
terapeutycznych. Zmiana postaci leku moze mie¢ wplyw na szybkoS¢ uwalniania
substanciji, a to z kolei moze mie¢ wplyw na skutecznoS¢ terapeutyczng. Wedtug
standardow substytucji (np. dunskich Guidelines for generic substitution) funkcjonu-
jacych w wielu krajach nie powinno si¢ zamienia€ postaci dlugodziatajacej na krot-
kodziatajacg lub tez odwrotnie. Nalezy takze zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy
lekach o zmodyfikowanym uwalnianiu. Substytucja powinna by¢ takze wykluczona
w przypadku lekdw o waskim indeksie terapeutycznym (czyli charakteryzujacych
si¢ tym, ze dawka leku wywolujaca objawy toksyczne jest bardzo zblizona do dawki
wywolujacej efekt leczniczy).

Czesto opisywanymi przypadkami negatywnych efektow zamiany leku sg sytu-
acje substytucji lekow przeciwepileptycznych, zwlaszcza ze wzgledu na mozliwos¢
zwickszenia nate¢zenia napadow padaczkowych®,

Warto podkreslic, ze listy lekow refundowanych sa ogtaszane w formie ob-
wieszczenia Ministra Zdrowia co dwa miesigce. Wyznaczaja one nowe limity
refundacyjne i uaktualniajg ceny lekow. Oznacza to, ze pacjent moze otrzymywac
co 2 miesigce inny, tafiszy lek. Doprowadzi¢ to moze do destabilizacji terapii,
w ktorej bardzo waznym czynnikiem jest tzw. compliance, czyli przestrzeganie
zalecen terapeutycznych. Jesli pacjent nie przyjmuje regularnie lekow, oczekiwany
efekt terapeutyczny moze nie zostac osiggniety. Natomiast w sytuacji substytucji
istnieje bardzo duze ryzyko dublowania dawki leku - pacjent moze zazywac
zarOwno lek wykupiony wczeSniej, jak i nowo wydany zamiennik, zawierajacy te
samg substancj¢ czynna.

Streszczenie: Praca opisuje proces substytucji aptecznej, czyli wymiany leku
zaordynowanego przez lekarza na odpowiednik, analizujac zwigzane z nim uwa-
runkowania prawne i aspekty medyczne. W polskich realiach substytucja apteczna
odnosi si¢ nie tylko do wymiany lekow oryginalnych na odtworcze (generyczne),
ale 1 wymiany lekOw generycznych na inne generyczne. W Polsce leki odtworcze
maja potwierdzong biorownowaznos$c¢ tylko wzgledem lekow referencyjnych (ory-
ginalnych), nie za$ wzgledem siebie. Wymiana leku w aptece moze mie¢ miejsce
bardzo czesto, poniewaz listy lekow refundowanych sg uaktualniane co 2 miesigce.

B M. J. Berg, R. A. Gross, K. J. Tomaszewski, W. M. Zingaro, L. S. Haskins, Generic substitution
in the treatment of epilepsy. Case evidence of breakthrough seizures, ,Neurology” 2008, nr 71(7),
s. 525-530.
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W konsekwencji moze to doprowadzic do destabilizacji terapii pacjenta, zwtaszcza
w przypadku leczenia chorob przewlektych.

Stowa kluczowe: substytucja apteczna, prawo farmaceutyczne, apteka ogolnodo-
stepna, odpowiedzialno$¢ prawna

PHARMACEUTICAL SUBSTITUTION - LEGAL AND MEDICAL
ASPECTS

Summary: The paper describes the process of pharmaceutical substitution, that is
the replacement of a medicine prescribed by a physician with its equivalent, in the
context of the legal requirements and medical aspect s. In Polish realities, phar-
maceutical substitution involves not only the substitution of generic products for
brand-name products but also the substitution of generic products for other generic
product s. In Poland, the bioequivalence of generic medicines is confirmed only in
relation to reference (original) products, and not to each other. Pharmaceutical
substitution can be very frequent since reimbursable drug lists are updated every 2
month s. As a consequence, this may lead to destabilization of the patient’s therapy,
especially in the treatment of chronic conditions.

Key words: pharmacy substitution, pharmacy law, community pharmacy, liability
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B. Relacje przemystu farmaceutycznego z lekarzami
— aspekty prawne

1. Lekarze a przemyst farmaceutyczny — praktyczne ptaszczyzny wspotistnienia

Wiele z podstawowych lekow uzywanych do dzisiaj zostato wynalezionych przez
lekarzy lub aptekarzy, czesto zrzadzeniem losu i §lepego przypadku?. Juz na wezes-
nym etapie tworzenia lekow okazalo si¢ jednak, ze proces ten wymaga znacznych
srodkow?, a pierwsze sklepy apteczne zaczely przeksztafcac si¢ w firmy farmaceu-
tyczne — niektore z nich zreszta funkcjonujace do dzisiaj*.

Za rozwojem terapii lekowych szly regulacje prawne. Celem tych regulacji bylo
zapewnienie wlaSciwe] metodologii badan klinicznych, rzetelnosci procesu reje-
stracji gwarantujacego, ze dopuszczane do obrotu beda tylko leki o odpowiednie]
jakosci, skutecznosci i1bezpieczenstwie, ustanowienie systemu monitorowania
bezpieczenstwa majacego zapewnic, ze dziatania uboczne niewychwycone w trakcie
badan klinicznych zostang dostrzezone po wprowadzeniu leku do obrotu. Zakres
regulacji zwigkszyt koszty tworzenia nowych lekow.

Dzisiaj wiec to glownie firmy farmaceutyczne opracowujg i wprowadzaja do
stosowania nowe terapie — w tym budzace olbrzymie nadzieje terapie immunoon-
kologiczne czy terapie spersonalizowane. Postep, ktory dokonuje si¢ w farmakote-

' Autorka wspotpracuje z kancelarig Kieszkowska Rutkowska Kolasinski sp. j.

2 Historia wielu podstawowych terapii onkologicznych to historia prob i btedéw lekarzy, ktorzy w akcie
desperacji, probujac ratowac swoich pacjentow, zaczeli poszukiwaé potencjalnych substancji lecz-
niczych w przemysle chemicznym, a potem aplikowali je pacjentom. S. Mukherjee, Cesarz wszech
chorob. Biografia raka, Wolowiec: Wydawnictwo Czarne 2013, s. 327.

Dzisiaj przemyst farmaceutyczny przeznacza ogromne kwoty na badania i rozwdj. Np. jak wynika
z danych OECD w 2011 r. przemyst farmaceutyczny przeznaczyt na ten cel 92 mld dolarow: OECD
(2015), Research and development in the pharmaceutical sector, w: Health at a Glance 2015:
OECD Indicators, OECD Publishing, Paris., http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/
8115071ec070.pdf?expires=1464023095 &id=id&accname=guest&checksum=968008B1104511C
81CB2219441601D07 [12 maja 2016 r.].

R. Walsh, A4 history of: The pharmaceutical industry, http://pharmaphorum.com/views-and-analysis/
a_history of the pharmaceutical industry/ [12 maja 2016 1.].
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rapii, jest olbrzymi — niektore choroby, np. HIV czy niektore formy biataczki — na
przestrzeni kilkunastu lat z chorob Smiertelnych staly si¢ chorobami przewleklymi,
a niektore powazne choroby przewlekle — takie jak WZW typu C - udaje si¢ wyle-
czy¢. W ciggu miesiecy od wybuchu epidemii opracowywane sg szczepienia majace
zapobiec im w przysztosci®. Co roku Amerykaniska Agencja Zywnosci i Lekow
(FDA) przyznaje kilkunastu czasteczkom status terapii przelomowych, tj. terapii,
ktore w Swietle wynikow badan zapewniaja przelom (istotny postep) ponad istnie-
jacymi terapiami dotyczacymi powaznych, zagrazajacych zyciu chorob’.

Lekarze majg nadal w tym procesie olbrzymig, niedajaca si¢ przecenic role.

Po pierwsze, to lekarze, leczac pacjentow, ,,odkrywaja” potrzebe kliniczng. To
w praktyce klinicznej okazuje si¢ bowiem, czy dotychczasowe leczenie — rodzaj sub-
stancji, sposob podania, skuteczno$¢ w okreslonej populacji — jest wystarczajace.

Po drugie, to lekarze - jako badacze® — prowadzg badania kliniczne - etap nie-
zbedny, by oceni¢ wlasciwosci leku’.

Po trzecie, po dopuszczeniu lekow do obrotu lekarze stosujg je u pacjentow.

5 Hepatitis C: New drug treatment is a breakthrough, serwis BBC, http://www.bbc.com/news/health-
26987653 [12 maja 2016 1.].

6 Na przyktad niedtugo po wybuchu epidemii wirusa ebola udafo si¢ wynalez¢ na niego szczepionke.
Putting shots in the locker, ,,The Economist”, 3-9 wrze$nia 2016 1., s. 67.

7 Zgodnie zsekcja 902 Aktu z 9 lipca 2012 r. o zarzadzaniu bezpieczenstwem iinnowacjg lekow
i zywnosci (,,Food and Drug Administration Safety and Innovation Act”). Lista czastek o statusie
terapii przelomowych:
https://en.wikipedia.org/wiki/List_of drugs granted breakthrough therapy designation [12 maja
2016 1.].

8 Wynika to z definicji ,,badacza” ustanowionej w art. 2 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (,,Prawo farmaceutyczne”).

W badaniach klinicznych, na okreslonej, wyselekcjonowanej populacji, zgodnie z metodologicznymi
zasadami prowadzenia badan ocenia si¢:

- w fazie I (wstgpne badania obejmujace ok. 50-100 zdrowych uczestnikow) — bezpieczenstwo
i wlasciwosci farmakologiczne leku,

—w fazie II (badania nad okresleniem dawki obejmujace ok. 300-600 pacjentéw z konkretnym typem
dolegliwosci) — wstepnie: bezpieczenstwo i skutecznosé,

—w fazie III (najdtuzszy i najbardziej kosztowny etap, obejmujacy od ok. 1000 do ok. 3000 pacjentdw)
— skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo leku, co umozliwia rejestracjg i wprowadzenie go na rynek,

- w fazie IV (dalsze badania po rejestracji leku) — potwierdzenie dtugoterminowej skutecznosci
i bezpieczenstwa leku.

Tak: Badania kliniczne w Polsce, Raport Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycz-
nych Infarma (,,Infarma”) i PWC, grudzien 2015 r., s. 8, http://www.infarma.pl/assets/files/raporty/
Raport_Badania_kliniczne_w_Polsce_grudzien_2015.pdf [12 maja 2016 r.].

T. Brodniewicz (red.), Badania kliniczne, Warszawa 2015, s. 78; M. Walter (red.), Badania kliniczne.
Organizacja. Nadzor. Monitorowanie, Warszawa 2004, s. 41.
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Naturalnie wigc to lekarze sg czesto pierwszymi obserwatorami dziatania lekow,
w tym rowniez dziatan niepozadanych'. Lekarze sa wigc cennym Zrodiem wiedzy
o praktyce klinicznej oraz petnig kluczowa funkcje w systemie monitorowania bez-
pieczenstwa lekow dopuszczonych do obrotu. System ten — tzw. system pharmacovi-
gilance — ma stuzyC zapewnieniu, ze lek dopuszczony do obrotu w oparciu o badania
przeprowadzone na ograniczone] populacji uczestnikow badan klinicznych beda
bezpieczne rowniez w szerokiej populacji, a wiedza o wszelkich niepozadanych
dziataniach bedzie zbierana 1 analizowana. Lekarze sg jednym z glownych zrodet
wiedzy o dzialaniach niepozadanych'’.

A zatem Sciezki pracy lekarskiej 1 dziatalnoSci firm farmaceutycznych nieustannie
i nieuchronnie si¢ przecinaja.

W celu zapewnienia wtaSciwych form wspotpracy, w szczegdlnosci zagwaranto-
wania obiektywizmu decyzji terapeutycznych, stworzono na przestrzeni lat szereg
regul. Relacja miedzy lekarzem a przemystem farmaceutycznym jest obecnie
szczegOlowo uregulowana — na wielu poziomach: nie tylko w sferze prawnej, ale
rowniez w ramach regulacji branzowych!? oraz wewnetrznych procedur spotek
— czesto o wiele bardziej restrykcyjnych niz przepisy prawa.

2. Szczegolny status lekarzy w kontekScie wspolpracy z przemystem
farmaceutycznym

Status lekarzy w polskim systemie prawnym jest szczegOlny — i ma on istotny
wplyw na formy i zasady wspotpracy pomiedzy lekarzami a przemystem farmaceu-
tycznym.

Po pierwsze, zawdd lekarza jest zawodem zaufania publicznego™ i podlega, zgod-
nie z art. 17 ust. 1 Konstytucji RP, zasadom deontologicznym, na ktdrych strazy stoi

10" Zgodnie z art. 2 ust. 3a Prawa farmaceutycznego dziataniem niepozadanym jest ,,kazde niekorzystne
i niezamierzone dzialanie produktu leczniczego”.

1 Art. 36b ust. 1 iust. 11 Prawa farmaceutycznego oraz art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

12 Na przykiad firmy skupione w Infarma podlegaja przepisom Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego (,,Kodeks Infarma”): http://www.infarma.pl/assets/files/etyka/KodeksDobrych-
Praktyk Wyd 2 201014 _PL.PDF [12 maja 2016 r.]. Na poziomie Unii Europejskiej jedna z glownych
organizacji innowacyjnego przemystu farmaceutycznego jest EFPIA (European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations): http://www.efpia.eu/ [12 maja 2016 r.]. W Stanach Zjedno-
czonych z kolei jednym z glownych stowarzyszen jest Pharmaceutical Research and Manufacturers
of America (http://www.phrma.org/ [12 maja 2016 1.]).

B Awigc zawodem polegajacym na ,,wykonywaniu zadan o szczeg6lnym charakterze z punktu widzenia
zadan publicznych i z troski o realizacj¢ interesu publicznego”. Tak: A. Krasnowolski, Zawody zaufa-
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samorzad zawodowy'. W kontekscie wspOtpracy z przemystem farmaceutycznym
szczegllng role odgrywa zasada zawarta w art. 2 ust. 2 Kodeksu etyki lekarskiej
(,,KEL) wskazujaca, ze: ,,Najwyzszym nakazem etycznym lekarza jest dobro chorego
— salus aegroti suprema lex esto” a ,mechanizmy rynkowe, naciski spoteczne i wyma-
gania administracyjne nie zwalniajg lekarza z przestrzegania tej zasady”. Dodatkowo
wspotpracy lekarzy z przemystem farmaceutycznym poSwiecony jest rozdziat Ila
»Zwiazki lekarzy z przemystem” KEL. Nie powtarzajac szczegdlowo regut zawartych
w tym rozdziale, nalezy wskazac, ze ich celem przewodnim jest zagwarantowanie bez-
wzglednego obiektywizmu decyzji terapeutycznych i transparentnosci relacji lekarzy
z przemystem. Zarazem jednak KEL wyraznie akceptuje istnienie takich relacji, wska-
zujac, ze lekarze mogg przyjmowac wynagrodzenie od przemystu farmaceutycznego,
o ile odzwierciedla ono wykonang prace i jest do niej wspOimierne.

Po drugie, lekarze, chocC sg funkcjonariuszami publicznymiw rozumieniu art. 115
§ 13 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. z 1997 1. nr 88, poz. 553
zezm.) (,,k.k.”) o tyle tylko, o ile petnig okreslone funkcje o charakterze administra-
cyjnym®, w praktyce sg czgsto osobami pelnigcymi funkcje publiczne w rozumieniu

nia publicznego, zawody regulowane oraz wolne zawody. Geneza, funkcjonowanie i aktualne problemy,
http://www.senat.gov.pl/gfx/senat/pl/senatopracowania/56/plik/ot-625_.pdf [12 maja 2016 r.].
Trybunat Konstytucyjny w orzeczeniu z 7 maja 2002 r. (w sprawie SK 20/00) orzekt m.in., ze ,,«Zawod
zaufania publicznego» to zawod polegajacy na obstudze osobistych potrzeb ludzkich, wigzacy sie
z przyjmowaniem informacji dotyczacych zycia osobistego i zorganizowany w sposdb uzasadniajacy
przekonanie spoteczne o wtasciwym dla interesow jednostki wykorzystywaniu tych informacji przez
Swiadczacych ustugi. Wykonywanie zawodu zaufania publicznego okreslane jest dodatkowo normami
etyki zawodowej, szczegOlng treScig Slubowania, tradycja korporacji zawodowej czy szczegdlnym
charakterem wyksztatcenia wyzszego i uzyskanej specjalizacji (aplikacja) (P. Sarnecki: Pojecie zawo-
du zaufania publicznego (art. 17 ust. 1 Konstytucji) na przyktadzie adwokatury, w: L. Garlicki (red.),
Konstytucja — Wybory — Parlament. Studia ofiarowane Zdzistawowi Jaroszowi, Warszawa 2000, Liber,
s. 155 i nast.)”.

14 Kodeks etyki lekarskiej: http://www.nil.org.pl/ _data/assets/pdf file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekar-
skiej.pdf [12 maja 2016 1.].

5 Jak wskazuje Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 27 listopada 2000 r., WKN 27/00: ,,Lekarz zatrudniony
w publicznej stuzbie zdrowia moze by¢ uznany za funkcjonariusza publicznego w rozumieniu art. 115
§ 13 k.k. jedynie wowczas, gdy swoj zawod taczy z funkcjami o charakterze administracyjnym. (...) Do
kregu takich osob mogtby zatem zostac zaliczony np. dyrektor szpitala, lekarz zatrudniony w urzedzie
wojewody lub kasie chorych. Wymienieni przyktadowo byliby wiec funkcjonariuszami publicznymi
z tego powodu, ze bedac lekarzami, rownolegle petniliby okreSlone funkcje administracyjne. W tym
uktadzie rowniez odpowiedzialno$¢ karna tych osob uktadataby si¢ «dwutorowo». Jako lekarzy — za
wadliwe wykonywanie czynnoSci zawodowych, natomiast z racji zatrudnienia w administracji stuzby
zdrowia — jako funkcjonariuszy publicznych za przekroczenie swoich uprawniefi lub niedopetnienie
obowigzkow ze szkodg dla interesu publicznego lub prywatnego (art. 231 k.k.)”. Co istotne, pewne
przepisy przyznaja lekarzom status funkcjonariusza publicznego — np. art. 44 ustawy z dnia 5 grudnia
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art. 115 § 19 k.k. — wielu z nich udziela bowiem Swiadczen ,,w ramach przystugu-
jacych osobie uprawnionej (pacjentowi) Swiadczef zdrowotnych finansowanych ze
srodkow publicznych”!¢. To za$ przesadza o ich statusie jako osoby petnigcej funkcje
publiczng. Innymi stowy, lekarze Swiadczg ustugi w ramach objetych finansowaniem
publicznym, sa uznawani za osoby petnigce funkcje publiczne niezaleznie od tego,
czy wykonuja Swiadczenia w podmiotach publicznych, czy prywatnych!”. Jest to istot-
ne, poniewaz oznacza, ze relacje z lekarzami podlegajg rygorom m.in. przepisow
majacych stuzy¢ zapobieganiu korupcji, tj. art. 228 1 art. 229 k.k. A zatem wszelkie
korzysci przekazywane lekarzom winny by¢ analizowane pod katem tego, czy nie
stanowig ,.korzySci majatkowej lub osobistej (lub jej obietnicy) przekazywanej
w zwigzku z pelnieniem funkcji publicznej” (art. 228 1 229 k.k.).

Po trzecie, szczeg0lny status ,,030b publicznych” (tzw. foreign public officials)
majg lekarze rowniez w kontekscie instrumentow zwalczania korupcji istniejacych
w innych pafistwach, w szczegdlnoSci w Stanach Zjednoczonych®® oraz w Wiel-
kiej Brytanii"®, oraz w instrumentach migdzynarodowych®. Instrumenty te majg

1996 t. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca 2007 r. o lekarzu

sgdowym, art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o paristwowym ratownictwie medycznym.
16 Tak: uchwata skfadu siedmiu sedziow Sadu Najwyzszego z dnia 20 czerwca 2001 r., I KZP 5/2001. Jak
wskazat Sad Najwyzszy: ,,(...) celowym jest zaznaczenie, iz z uwagi na to, ze Swiadczenia zdrowotne
finansowane ze Srodkéw publicznych mogg by¢ takze udzielane w niepublicznych zaktadach opieki
zdrowotnej to rowniez i w tym przypadku lekarz, zatrudniony w takim zaktadzie, ktory wykonuje
czynnosci zawodowe wymienione w art. 2 ustawy o zawodzie lekarza, w tym zakresie jest osoba pel-
niaca funkcje publiczna, o jakiej mowa w art. 228 k.k. Decydujace znaczenie dla uznania udzielania
Swiadczen zdrowotnych za mieszczace si¢ w pojeciu petnienia funkcji publicznej, ma bowiem nie
to w jakim zakladzie opieki zdrowotnej sa one wykonywane, tj. czy w publicznym zaktadzie opieki
zdrowotnej, czy tez niepublicznym zaktadzie opieki zdrowotnej, lecz to, czy s one wykonywane
w ramach przystugujacych osobie uprawnionej (pacjentowi) §wiadczen zdrowotnych finansowanych
ze Srodkow publicznych”.
Ma to uzasadnienie, kiedy si¢ wezmie pod uwage, ze to nie forma wlasnoSciowa podmiotu udzie-
lajacego Swiadczenia zdrowotne decyduje o tym, czy udzielane przez niego Swiadczenia podlegaja
finansowaniu publicznemu, lecz - co do zasady —umowa podmiotu z Narodowym Funduszem Zdro-
wia (art. 132 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, Dz.U. nr 210 poz. 2135 ze zm.).
Foreign Corrupt Practices Act z 1977 r. Wyjasnienia dotyczace tresci tego aktu dostgpne sg na stronie
Departamentu Sprawiedliwosci USA: https://www.justice.gov/criminal-fraud/foreign-corrupt-practi-
ces-act [12 maja 2016 r.].
9" Bribery Act 2010: http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2010/23/pdfs/ukpga 20100023 en.pdf [12
maja 2016 r.].
Na przyktad: OECD Convention on Combating Bribery of Foreign Public Officials in International
Business Transactions: http://www.oecd.org/corruption/oecdantibriberyconvention.htm [12 maja
2016 1.].
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w pewnych przypadkach zastosowanie rowniez do dziatan spotek podejmowanych
w innych panstwach, w tym w Polsce — np. wtedy, gdy spoiki te s3 notowane na giet-
dach w panstwach, w ktorych instrumenty te obowigzuja*'. Przewidujg one szereg
sankcjiw razie przekazywania lekarzom korzysci o charakterze korupcyjnym?, a jak
pokazuje praktyka, ich zastosowanie — w tym w odniesieniu do dziatan w Polsce
— nie jest jedynie teorig>.

3. Lekarze a przemyst farmaceutyczny — formy wspolpracy
3.1. Swiadczenie przez lekarzy ustug na rzecz przemystu farmaceutycznego

Jak zostalo opisane powyzej w pkt 1, lekarze majg wiedze i doSwiadczenie,
ktore s3 niezbedne w procesie tworzenia i stosowania lekow. Spotki farmaceutycz-
ne zawierajg wiec z lekarzami umowy, w ramach ktorych nabywajg rozne ustugi
— w zroznicowanych formutach prawnych: umow zlecenia, o dzieto czy tez umow
nienazwanych/mieszanych.

W praktyce umowy te dotycza przede wszystkim przeprowadzenia badan kli-
nicznych, przekazania informacji dotyczacej praktyki klinicznej, w tym w ramach
tzw. advisory boards (posiedzenia ciat doradczych), przeprowadzenia szkolen — np.
w odniesieniu do zasad podania leku, czy poprowadzenia wyktadu w ramach sympo-
zjum. Na marginesie nalezy zreszta podkresli¢, ze wymiana wiedzy 1 doswiadczenia
nie jest wytgcznie jednostronna — udziat w badaniach klinicznych pozwala lekarzom
nabyC¢ cenne doSwiadczenie idostep do metodologii medycznej opracowane]
w oparciu o wysokie miedzynarodowe standardy*.

Przekazywanie wiedzy czy wykonywanie ustug na rzecz spotek farmaceutycznych
jest oczywiscie dopuszczalne w oparciu 0 zasadg swobody kontraktowania wyrazong

2l Ekstraterytorialny skutek tych aktow byt wielokrotnie opisywany — np. A. Leibold, Extraterritorial
Application of the FCPA under International Law, ,,Willamette Law Review” 2015, nr 51, s. 226.

2 A Resource Guide to the U.S. Foreign Corrupt Practices Act, Criminal Division of the U.S. Depart-
ment of Justice and the Enforcement Division of the U.S. Securities and Exchange Commission,
http://www.sec.gov/spotlight/fcpa/fcpa-resource-guide.pdf, s. 7 [12 maja 2016 r.].

3 Co najmniej kilkakrotnie firmy zostaly poddane odpowiednim sankcjom w zwigzku z naruszeniem
przepisow antykorupcyjnych zawartych w tych instrumentach — np.:
http://www.fcpablog.com/blog/2014/10/16/novartis-employee-pleads-guilty-in-poland-bribe-case.
html;
https://www.sec.gov/News/PressRelease/Detail/PressRelease/1365171487116;
https://www.sec.gov/News/PressRelease/Detail/PressRelease/1370541453075 [12 maja 2016 1.].

* Badania kliniczne w Polsce, Raport Infarma i PWC, grudzien 2015r., s. 12 http://www.infarma.
pl/assets/files/raporty/Raport_Badania_kliniczne w_Polsce grudzien 2015.pdf [12 maja 2016 r.].
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w art. 353 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 Kodeks cywilny®, przy uwzglednieniu
specyfiki zwigzanej ze statusem lekarzy opisanej w pkt 2.

A zatem:

umowy powinny by¢ zawierane w celu zaspokojenia konkretnej, uzasadnionej
potrzeby, polegajacej na uzyskaniu ustug czy informacji. Konsekwentnie, wybor
lekarzy — ustugodawcow powinien by¢ dokonany pod katem tej potrzeby przez
osoby majace odpowiednig wiedze, by wyboru tego dokonac rzetelnie, a liczba
lekarzy ustugodawcow nie powinna przekraczac liczby osob niezbednych do zrea-
lizowania danej potrzeby. Innymi stowy — umowy te nie powinny by¢ zawierane
w ,,ukrytym” celu przekazania lekarzowi korzySci w zwigzku z petnieniem przez
niego funkcji publicznej — w przeciwnym razie moze to zosta¢ uznane za czyn,
o ktorym mowa w art. 228 i art. 229 k.k.

wynagrodzenie musi by¢ adekwatne (wspotmierne)”” i odpowiadajace rzeczy-
wiste], rynkowej wartosci ustug. WartoS¢ ta oceniana jest przy uwzglednieniu
konkretnych okolicznosci — osoby ustugodawcy (doswiadczenia, wiedzy), ro-
dzaju ustug, kosztow zwigzanych z wykonaniem umowy, terytorium (stawki za
wykonanie ustug mogg si¢ r0zni¢ w skali kraju). Przekazywanie wynagrodzenia
wygOrowanego, zawyzonego, odbiegajacego od standardow rynkowych moze
by¢ uznane za korzy$S¢ w zwigzku z pelnieniem funkcji publicznej zagrozong
sankcjami, o ktorych mowa w art. 228 1 art. 229 k.k.

umowy te nie powinny wplywac na rzetelne, obiektywne, zgodne z zasadami etyki
zawodowej wykonywanie zawodu przez lekarza®.

Dodatkowo regulacje branzowe przemystu farmaceutycznego® i procedury

wewnetrzne spolek przewidujg czesto dalej idace wymogi, w szczeg6lnosci wymog
zawarcia umowy w formie pisemnej oraz zebrania dokumentacji dotyczacej Swiad-
czonych ustug®.

Co wazne, reguly kodeksu etyki zawodowej wprost zakazuja uzyskiwania przez

lekarza wynagrodzenia w zamian za pewne czynnoSci, tj. za samo skierowanie
pacjenta na badania prowadzone lub sponsorowane przez producenta lekow lub
wyrobow medycznych (sprzetu i wyposazenia medycznego)*.

25
26

27
28
29
30
31

Dz.U. nr 1, poz. 93 ze zm.

Art. 42 Kodeksu Infarma, http://www.infarma.pl/assets/files/etyka/KodeksDobrychPraktyk Wyd 2
201014_PL.PDF [12 maja 2016 1.].

Art. 51a ust. 2 KEL, art. 42 Kodeksu Infarma.

Art. 51b KEL.

Na przyktad Kodeks Infarma.

Art. 42 Kodeksu Infarma.

Art. 5S1f KEL.
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3.2. Reklama lekow prowadzona przez spotki farmaceutyczne
w odniesieniu do lekarzy

Drugim istotnym w praktyce obszarem relacji przemystu farmaceutycznego
z lekarzami - obszarem, warto doda¢, budzacym najwicksze kontrowersje i owianym
wieloma stereotypami — jest promocja lekow prowadzona przez spotki farmaceu-
tyczne w stosunku do lekarzy.

Reklama lekow jest szczegotowo uregulowana zarOwno w przepisach prawa
farmaceutycznego — europejskiego, jak 1 polskiego, jak i w regulacjach branzowych
przemyshu farmaceutycznego® oraz w procedurach wewnetrznych spotek. Celem
jest zapewnienie z jednej strony nalezytej jakosci reklamy — jej obiektywizmu, rzetel-
noSci, weryfikowalnosci przekazywanych tresci, z drugiej — obiektywizmu lekarzy®.
Jak wskazuje legislacja unijna, reklama lekow jest bowiem niewatpliwie jednym ze
zrodet informacji o leku dostepnych dla lekarzy.

Kluczowa role graja tu przede wszystkim: przepisy rozdziatu 4 ,,Reklama pro-
duktow leczniczych” ustawy z 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne® (,,Prawo
farmaceutyczne”), stanowigce implementacj¢ przepisow dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(,,dyrektywa 2001/83”) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz.U. nr 210 poz. 1327 ze zm.)
(,rozporzadzenie w sprawie reklamy”).

Nie kuszac si¢ o szczegdtowy opis tych regulacji, nalezy wskazac¢ kilka kwestii
kluczowych dla tematu niniejszej pracy.

Po pierwsze, reklama leku zostata zdefiniowana nadzwyczaj szeroko, jako obejmu-
jaca nie tylko dziatalno$¢ polegajaca na zachecaniu do stosowania leku (ktorg intuicyj-
nie zaliczy¢ mozna do reklamy), ale rowniez dziatalnos¢ polegajaca na informowaniu,
jezeli jej celem jest zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy
lub konsumpcji produktdw leczniczych®. Co istotne, nie ma znaczenia, czy reklama
skutek zwiekszenia sprzedazy lub preskrypcji osiagnie — liczy si¢ cel.

32 Na przyklad Kodeks Infarma.

33 Punkt 47 i punkt 50 preambuly do dyrektywy 2001/83.

3 Punkt 47 preambuly do dyrektywy 2001/83.

% Dz.U. nr 126 poz. 1381 ze zm.

36 Zgodnie z art. 52 ust. 2 Prawa farmaceutycznego: ,,Reklamg produktu leczniczego jest dziatalno$¢
polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu
zwigkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow
leczniczych”.
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Przykladowa lista dziataf, ktore stanowig reklame produktow leczniczych,
dodatkowo uzmystawia bardzo szeroki zakres tego pojecia — mieszcza one bowiem
czynnosci, ktore w innych dziedzinach — np. w przemysle zywnoSciowym, moto-
ryzacyjnym — nie sg per se uznawane za reklame ani obwarowane restrykcyjnymi
wymogami®’.

Na liScie dziatan uznawanych per se za reklame lekow mieszcza si¢ m.in. formy
reklamy do lekarzy, tj. reklama produktu leczniczego kierowana do 0sob uprawnio-
nych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot produktami leczniczymi,
odwiedzanie 0sOb uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych
obrot produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych,
dostarczanie probek produktow leczniczych, sponsorowanie spotkan promocyj-
nych dla 0sob upowaznionych do wystawiania recept lub 0sob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi oraz sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongresow
naukowych dla osob upowaznionych do wystawiania recept lub 0sob prowadzacych
obrot produktami leczniczymi. Co wazne, powyzsza lista ma charakter przyktadowy
—a wiec rowniez inne formy dziatalnoSci, jezeli ich celem jest zwigkszenie preskryp-
cji lub obrotu lekami — bedg uznane za reklame lekow.

Po drugie, Prawo farmaceutyczne ustanawia szczegdtowe wymogi dotyczace
poszczegdlnych form reklamy. Odnoszac si¢ do reklamy prowadzonej w odniesieniu
do lekarzy, nalezy wskazac, ze:

* materialy reklamowe przeznaczone dla lekarzy muszg spetniac szereg wymagan
—zarOwno ustanowionych wobec wszystkich materialow reklamowych (niezalez-
nie od tego, czy sa przeznaczone dla lekarzy, czy dla ogotu spoteczenistwa), jak
1wymagan szczegOlnych sformutowanych wobec materialow adresowanych do
0sOb uprawnionych do przepisywania lekow 1 do obrotu nimi. Prawo farmaceu-
tyczne zakazuje m.in. wprowadzania w blad, prowadzenia reklamy niezgodnej
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (,,ChPL’) oraz wymaga m.in., by rekla-
ma zawierala informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby
umozliwi¢ odbiorcy dokonanie wlasnej oceny wartosci terapeutycznej produktu.
Materialy reklamowe powinny zawierac szereg elementow informacyjnych zwig-
zanych ze statusem rejestracyjnym leku — a elementy te majg towarzyszycC co do
zasady kazdej reklamie®®. To szczegOlnie istotne, jesli si¢ wezmie pod uwagg, ze
reklama ma by¢ dla lekarzy réwniez Zrodtem wiedzy o leku®.

7 Art. 52 ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

3 Wyjatkiem jest tzw. reklama przypominajaca, ktorej szczatkowa regulacja zawarta jest w art. 53 ust.
4 Prawa farmaceutycznego.

% Punkt 47 preambuly do dyrektywy 2001/83.
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Prawo farmaceutyczne reguluje szczegolowo zasady przekazywania lekarzom

przedmiotow wartoSciowych:

— firmy farmaceutyczne moga przekazywac lekarzom probki produktow lecz-
niczych. Celem jest umozliwienie lekarzom zaznajomienia si¢ z produktem
inabycia doS$wiadczenia®. Prawo farmaceutyczne szczegdtowo reguluje
zasady przekazywania probek — w tym ograniczenia co do ich iloSci, zakazy
przekazywania w ten sposob niektorych kategorii produktow, wymogi ewi-
dencyjne, wymogi dotyczace notyfikacji organéw publicznych*. Wymogi te
zaostrzone s3 dodatkowo w kodeksach branzowych.

— w odniesieniu do innych korzysci Prawo farmaceutyczne zawiera ogdlng
zasade zakazujacg kierowania do lekarzy reklamy polegajacej na wreczaniu,
oferowaniu 1 obiecywaniu korzysci materialnych, prezentow 1 roznych ufatwien,
nagrod, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych
produktow leczniczych, podczas ktdrych przejawy goScinnosci wykraczajg poza
glowny cel tego spotkania*. Zakazuje rowniez przyjmowania takich korzySci.
* Wyjatek przewidziany jest dla dawania lub przyjmowania przedmiotow

o wartoSci materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 z1, zwigzanych z prak-
tyka medyczng lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujgcym
dang firme lub produkt leczniczy. Moga to by¢ wiec na przyktad elementy
znajdujace zastosowanie w gabinecie, takie jak parawan, fartuch, dtugopis,
czy tez przedmioty edukacyjne — takie jak ksigzka. Regufa ta jest dodatko-
wo zaostrzona w kodeksach branzowych, na przykiad w Kodeksie Infarma
oraz w procedurach wewnetrznych spotek (wiele znich wprowadzito
zakazy przekazywania przedmiotow o wartoSci do 100 zt lekarzom).

* Biorac pod uwagg tres¢ art. 58 ust. 1 Prawa farmaceutycznego — 1 wnioskujac
a contrario, mozna powiedziec, ze zakazem nie sg tez objgte te formy organizo-
wania 1 finansowania spotkan promocyjnych produktow leczniczych, podczas
ktorych przejawy goscinnosci nie wykraczaja poza gtowny cel tego spotkania.®
To wazne, oznacza bowiem, ze dopuszczalne jest organizowanie przez firmy

40

41
42

43

Punkt 51 preambuly do dyrektywy 2001/83. Przekazywanie i przyjmowanie probek przez lekarzy jest
co do zasady uznawane za mato kontrowersyjne i etycznie problematyczne: M. A. Morgan, J. Dana,
G. Loewenstein, S. Zinberg, J. Schulkin, Interactions of doctors with the pharmaceutical industry,
wJournal of Medical Ethics”, pazdziernik 2006, nr 10, s. 560, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/ar-
ticles/PMC2563313/ [12 maja 2016 1.].

Art. 54 ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Art. 58 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

M. Kondrat (red.), M. Koremba, W. Masetbas, W. Zielifiski, Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
Warszawa: ABC 2009, Komentarz do art. 58.
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spotkan promocyjnych, jak réwniez finansowanie takich spotkan i udziatu
w nich lekarzy, jezeli przejawy goScinnosci sa odpowiednie. W praktyce w tej
formule firmy sponsoruja udziat lekarzy w kongresach — lokalnych 1 zagranicz-
nych, w tym w wydarzeniach, na ktorych oglaszane sa co roku najwazniejsze
wyniki badan w danej dziedzinie — np. doroczny szczyt American Society of
Clinical Oncology (ASCO) w dziedzinie onkologii kliniczne;.

Co prawda przepisy Prawa farmaceutycznego nie zawierajg bardziej pre-
cyzyjnego wskazania, jak nalezy te ,,odpowiednio$¢” oceniac, ale jest ona
dookreSlona w kodeksach branzowych iw procedurach wewnetrznych
spolek. Uznaje si¢ wiec, ze kryteria doboru uczestnikow powinny byc¢
obiektywne i oparte na przestankach merytorycznych*, miejsca, w ktorych
odbywajq si¢ spotkania, nie powinny byC ekstrawaganckie lub stynne ze
wzgledu na oferowane rozrywki (np. Las Vegas, ale rowniez w procedurach
wielu spotek — hotele z kasynem), a spotkania poza granicami kraju moga
byC sponsorowane o tyle tylko, o ile jest to uzasadnione wzgledami organi-
zacyjnymi lub merytorycznymi (np. Swiatowy kongres danego towarzystwa
naukowego)®. Przejawy goscinnoSci oferowane uczestnikom nie moga
by¢ nadmierne i muszg ograniczac si¢ Scisle do celu spotkania — a wigc
do: kosztow podrozy, zakwaterowania, wyzywienia, oplat rejestracyjnych;
nie powinny dotyczy€ czeSci rozrywkowej spotkania. Niedopuszczalne jest
sponsorowanie udzialu osob trzecich — np. rodziny — chyba ze istniejg me-
rytoryczne przestanki (matzefistwo onkologéw klinicznych, z ktorych kazde
zostato wybrane na podstawie obiektywnych, merytorycznych kryteriow
uczestnictwa)*. Kodeksy branzowe i procedury spotek wskazujg rowniez
konkretne kwoty, jakie mogg by¢ przeznaczane na positki*’.

3.3. Przemyst farmaceutyczny jako zrodto informacji

Nie sposob opisac relacji pomigdzy przemystem farmaceutycznym a lekarzami
bez poruszenia kwestii informaciji istotnych w praktyce klinicznej, ktorych zrodiem
dla lekarzy jest m.in. przemyst.

“  Art. 25 Kodeksu Infarma.

% Art. 26 Kodeksu Infarma.

“  Art. 27 Kodeksu Infarma.

“7" Np.w art. 27 Kodeks Infarma przewiduje ogélne ograniczenie w wysokosci 200 zt dla positkow spon-
sorowanych w Polsce 1 ograniczenia lokalne przewidziane w odpowiednich regulacjach branzowych
dla positkow oferowanych w innych panstwach, a w ich braku — rownowartos¢ kwoty 100 EUR.
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Mimo ze art. 52 Prawa farmaceutycznego kaze uznac za reklame rowniez dziatalnosc

informacyjna, jezeli ma ona na celu zwigkszenie sprzedazy lub przepisywania lekow*:

Po pierwsze, juz regulacje dotyczace reklamy oparte sg na zalozeniu, ze rekla-
ma stanowi dla lekarzy jedno z waznych zrodet informacji o leku. Stuzg temu
przepisy wymagajace zawierania w materiatach reklamowych okreSlonych tresci
informacyjnych oraz wymogi dotyczace podawania zrodet informacji przytacza-
nych w reklamie — by lekarze mogli te informacje zweryfikowac.

Wazng informacyjno-edukacyjng funkcje petni tez forma reklamy polegajaca
na sponsorowaniu udziatu lekarzy w konferencjach i sympozjach naukowych
—w tym w Swiatowych spotkaniach kluczowych towarzystw naukowych. Z uwagi
na zarobkiw polskiej stuzbie zdrowia 1 brak panstwowych delegacji na takie kon-
gresy jest to czesto dla lekarzy jedyna formula udziatu w takich wydarzeniach.
Informacyjny charakter majg rowniez czesto przedmioty przekazywane lekarzom
w trybie art. 58 ust. 2 Prawa farmaceutycznego - ksigzki, czasopisma, opubliko-
wane wyniki badan.

Po drugie, art. 52 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze nie stano-
wi reklamy m.in. ,korespondencja, ktorej towarzyszg materialy informacyjne
o charakterze niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania
dotyczace konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 4”. Oznacza to, ze reaktywne informacje, przekazywane — niekoniecznie
w drodze pisemnej, jak moze sugerowa¢ odwotanie do ,korespondencji”¥
—w odpowiedzi na zapytania lekarzy, reklamg nie sa.

Po trzecie, mimo ze z katalogu wskazanego w art. 52 ust. 3 Prawa farmaceu-
tycznego usuni¢te zostalo odwotanie do ChPL, uznaje si¢, ze rOwniez materialy
rejestracyjne takie jak ChPL reklamg zasadniczo nie s3» — a stanowig one cenne
zrodto wiedzy o leku.

48
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50

Trudno$¢ w praktycznym odrdznieniu dzialalnosci informacyjnej od reklamowej oraz rozbieznoSci
istniejace miedzy panstwami cztonkowskimi w tym zakresie zostaly dostrzezone przez Komisje
Europejska, ktora po analizie praktyk krajowych na podstawie art. 88a dyrektywy 2001/83 zapropo-
nowala nowelizacjq tejze dyrektywy, ktora miata uporzadkowac zasady przekazywania informacji
dotyczacych lekow na recepte pacjentom (szerzej o tej inicjatywie: http://ec.europa.eu/health/human-
use/information-to-patient/legislative-developments_en.htm). Po kilku latach prac w ramach UE,
ze wzgledu na kontrowersje miedzy pafistwami cztonkowskimi, prace nad dyrektywa zostaty jednak
oficjalnie zakoniczone: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=01J:C:2014:153:
FULL&from=EN

L. Stawatyniec, K. Mazurek, Reklama produktow leczniczych, Krakdw: Wolters Kluwer 2011, s. 76.
Tak: Trybunat Sprawiedliwosci UE w sprawie MSD (C-316/09).
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* Po czwarte wreszcie, mimo szerokiego brzmienia definicji reklamy nie oznacza
ona, ze wszelkie informacje przekazywane przez firmy farmaceutyczne stanowig
reklame leku®'. Informacje odnoszace si¢ np. do badan naukowych nad nowymi
czasteczkami, Sciezki rejestracyjnej, na ktorej produkt si¢ znajduje (w tym np.
informacje dotyczace objecia produktu przyspieszong procedurg rejestracii jako
tzw. breakthrough therapy przez FDA), moga by¢ przekazywane przez firmy, jezeli
sg obiektywne, rzetelne, ograniczone do kwestii informacji i niezawierajace tresci
reklamowych co do produktu ani nie sg przekazywane w reklamowym kontekscie
(czyli np. jako cze$¢ folderu reklamowego lub tez w atrakcyjnej szacie graficzne;j
wlasciwej reklamie).

3.4. Produkty refundowane - regulacja szczegolna

Na zakonczenie prezentacji ogolnego obrazu prawnych regulacji dotyczacych
relacji lekarzy i przemystu farmaceutycznego warto wspomniec, ze ustawodawca
wprowadzil szczegOlne zasady dotyczace relacji zwigzanych zlekami refundo-
wanymi. Chodzi tu w szczegOlnoSci o art. 49 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych®® (,,ustawa o refundacji”), ktory zakazuje m.in. podmio-
tom zajmujacym si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami ,,sprzedazy uwarunkowane;,
upustow, rabatow, bonifikat, pakietow i programdw lojalnoSciowych, darowizn,
nagrod, wycieczek, gier losowych, zaktadow wzajemnych, wszelkich form uzyczen,
transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonow 1 bonow, a takze udzielania innych
niewymienionych z nazwy korzySci majatkowych lub osobistych dla Swiadczeniobior-
cOw oraz osOb uprawnionych” (przez osoby uprawnione rozumie si¢ wiasnie, ogolnie
rzecz biorgc - lekarzy). Przepis ten, obowiazujacy od 1 stycznia 2012 1.5, nie narusza
regul prowadzenia reklamy - prawo reklamy lekow wywodzi si¢ bowiem z regulacji
unijnych (dyrektywa 2001/83), a zatem ma wyzsza moc prawng niz przepisy wylacz-
nie krajowej regulacji zawartej w ustawie o refundacji**. A zatem przepis ten nie
ogranicza zasad zgodnej z prawem reklamy farmaceutycznej — jednak ma zastoso-

St M. Swierczyfiski, Reklama produktow leczniczych, (w:) M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo
farmaceutyczne, Warszawa: Wolters Kluwer 2008, s. 291.

2 Dz.U. nr 122 poz. 696 ze zm.

3 Poczatkowo w znacznie szerszym, bardziej restrykcyjnym brzmieniu — do nowelizacji w 2012 r. (na
mocy ustawy z dnia 14 czerwca 2012 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziatalnoSci gospodarczej oraz
niektorych innych ustaw).

> Tak tez np. P. Duda, M. Flak, O. Luty, Ustawa o refundacji z komentarzem, Warszawa: Infor 2012,
s. 100; J. Adamski, K. Urban, E. Warminska, Refundacja lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
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wanie do tych form korzySci majatkowych lub osobistych przekazywanych lekarzom
lub pacjentom w zwigzku z produktami refundowanymi®, ktore nie mieszczg si¢
w jednej z formul reklamy lekow uregulowanej w Prawie farmaceutycznym.

4. Gwarancje transparentnosci

Relacje migdzy przemystem farmaceutycznym a lekarzami poddane sg wymogom

transparentnosci (przejrzystosci). Wymogi te wynikaja:

Po pierwsze, z przepisow polskiego prawa. Przepisy te ustanawiajg wobec lekarzy
petnigcych niektore funkcje wymoOg ujawnienia pewnych korzySci/Swiadczen
przekazywanych przez spOtki farmaceutyczne. W tym zakresie nalezy prze-
de wszystkim wskazac: regulacje odnoszace si¢ do konsultantow krajowych
i wojewodzkich*® oraz regulacje odnoszace si¢ do udziatu lekarzy w okreslonych
procedurach, w szczegolnosci procedurach oceny leku w ramach procesu objecia
go refundacjg”’.

Po drugie, z zasad etyki zawodowej. Mianowicie KEL zawiera dwie reguly do-
tyczace ujawnienia zwigzku z firmami farmaceutycznymi — art. 51c KEL™ oraz
art. S1e KEL”.

55
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59

przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, LEX 2014, komentarz do
art. 49.

Zwigzek korzysci z lekami refundowanymi, cho¢ nie wskazany wprost w art. 49 ust. 3 w obecnym
brzmieniu (odmiennie niz przed nowelizacja), wywodzi si¢ z umiejscowienia przepisu (ustawa
refundacyjna), jak rowniez z faktu, ze zakaz odnosi si¢ do podmiotdw, ktdre w ten czy inny sposdb
zajmuja si¢ lekami refundowanymi. Poza zakresem tego zakazu sg wigc korzy$ci majatkowe i osobiste
nieodnoszace si¢ do lekéw refundowanych.

Chodzi tu mianowicie o przepisy wprowadzone mocg ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. 0 zmianie ustawy
o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2014 r. poz. 1135), ktora weszta w zycie 11 wrze$nia
2014 r. — w szczegOlInoSci przepisy art. 8d-art. 8e znowelizowanej ustawy z dnia 6 listopada 2008 .
o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2009 r. nr 52, poz. 419 z p6zn. zm.).

Chodziw szczegdlnosci o regulacje dotyczace udziatu w Komisji Ekonomicznej dziatajacej na podsta-
wie art. 17 ustawy o refundacji (ujawnianie powiazan z przemystem farmaceutycznym uregulowane
jestw art. 20 ustawy o refundacji) oraz o wyrazanie stanowiska w charakterze eksperta w procedurze
przed Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, Dz.U. nr 210, poz. 2135
ze zm.).

Zgodnie z tym przepisem: ,Lekarz powinien ujawnia¢ stuchaczom wyktadéw oraz redaktorom
publikacji wszelkie zwiazki z firmami lub subwencje z ich strony, oraz inne korzysci mogace by¢
przyczyna konfliktu interesow”.

Zgodnie z tym przepisem: ,,Lekarz powinien ujawnia¢ swoje powiazania z producentem lekow lub
wyrobéw medycznych (sprzgtu i wyposazenia medycznego) pacjentom, ktorzy majg by¢ poddani
badaniom sponsorowanym przez tego producenta”.
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N. Lojko Relacje przemysiu farmaceutycznego z lekarzami — aspekty prawne

Po trzecie, zregulacji branzowych. Kluczowe znaczenie ma tu regulacja
wprowadzona w ramach tzw. Kodeksu Przejrzystosci Infarma®. Regulacja ta
obejmuje spoiki zrzeszone w Infarmie®, ale moga do niej przystapi¢ rowniez
spotki w Infarmie niezrzeszone. Kodeks PrzejrzystoSci stanowi polska imple-
mentacj¢ kodeksu wprowadzonego na poziomie europejskiej organizacji firm
innowacyjnych — tj. EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations)®. Celem tej samoregulacji jest wzmocnienie transparentnosci
relacji migdzy firmami farmaceutycznymi a lekarzami i organizacjami ochrony
zdrowia. W niektorych pafistwach ogolny, nieograniczony do niektorych proce-
dur czy funkcji wymog ujawniania powigzahn pomiedzy lekarzami a przemystem
farmaceutycznym wynika z przepisow prawa powszechnie obowigzujacego®.
W Polsce zasady te wynikajg jedynie zww. samoregulacji w postaci Kodeksu
Przejrzystosci. Zgodnie z jego postanowieniami, poczawszy od 2015 r., kazda
spotka zrzeszona w Infarmie jest zobowigzana do dokumentowania i —od polowy
2016 r. — ujawniania §wiadczen® przekazywanych bezpoSrednio lub poSrednio
lekarzom oraz podmiotom leczniczym w zwigzku z lekami na recepte.

5. Podsumowanie

Jakkolwiek w sferze publicznej pokutuje czasem oparte na stereotypach, nega-

tywne podejscie do relacji migdzy przemystem farmaceutycznym a lekarzami, s to
obrazy w znacznej mierze niemajace wiele wspolnego z rzeczywistoscig. Relacje te
poddane sg szczegdtowym rygorom prawnym. Regulacje ustanowione w tym zakre-
sie — obce innym dziedzinom przemystu — wynikajg ze szczegolnej roli i prawnego
statusu lekarzy, a ich celem jest zapewnienie, by przy wykonywaniu swych zadan
i dokonywaniu wyborow terapeutycznych lekarze byli bezstronni i obiektywni,
1 by podejmowali decyzje w oparciu o rzetelne, merytoryczne kryteria. Co wazne,
regulacje prawne sg jedynie punktem wyjScia — dodatkowe, bardziej rygorystyczne
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http://kodeksprzejrzystosci.pl/ [12 maja 2016 1.].

Wykaz firm cztonkowskich Infarmy, ktore sa objete Kodeksem Przejrzystosci, zawarty jest pod
nastepujacym adresem: http://www.infarma.pl/firmy-czlonkowskie/ [12 maja 2016 r.].
http://www.efpia.eu/ [12 maja 2016 r.].

O regulacjach w perspektywie Swiatowej: http://kodeksprzejrzystosci.pl/przejrzystosc-na-swiecie/ [12
maja 2016 1.].

Zdefiniowanych w Kodeksie Przejrzystosci jako ,,Srodki finansowe, Swiadczenia rzeczowe lub przy-
sporzenia w innej formie, w tym wynagrodzenie z tytutu §wiadczonych ustug, przekazywane przez
Sygnatariuszy Kodeksu Przejrzystosci, bezpoSrednio lub poSrednio, Przedstawicielom zawodow
medycznych lub Organizacjom ochrony zdrowia”.
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II1. Prawo farmaceutyczne

wymagania naktada na siebie przemyst farmaceutyczny w drodze regulacji branzo-
wych oraz procedur wewngtrznych.

Streszczenie: Artykul omawia ramy prawne dotyczace roznych relacji miedzy
przemyslem farmaceutycznym a lekarzami w Polsce. Relacje te, bedace niekiedy
przedmiotem kontrowersji, s3 poddane Scistemu rezimowi prawnemu — zarOwno na
gruncie lokalnym, jak i miedzynarodowym. Ta szczeg6lnie SciSle uregulowana sfera
jest dodatkowo przedmiotem regulacji branzowych oraz procedur wewnetrznych
tworzonych w ramach spotek farmaceutycznych.

Stowa kluczowe: firmy farmaceutyczne, przemyst farmaceutyczny, produkty leczni-
cze, lekarze, przejrzystos¢, reklama produktow leczniczych

LEGAL ASPECTS OF RELATIONS BETWEEN PHARMACEUTICAL
COMPANIES AND HEALTHCARE PROFESSIONALS

Summary: The article discusses legal framework concerning various relations
between pharmaceutical companies and healthcare professionals in Poland.
While those relations are sometimes perceived as controversial and problematic,
they are subject to strict legal regulation — both locally and in international legal
instruments. It is fair to say that they are one of the most regulated spheres — which
is additionally subject to self-regulation by pharmaceutical industry and to internal
operating procedures.

Keywords: pharmaceutical industry, pharmaceutical companies, medicinal pro-
ducts, healthcare professionals, transparency, advertising of medicinal products
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SS0 Igor Tileya
Sedzia Sqgdu Okregowego w Warszawie

A. PATOLOGIA WDZIECZNOSCI,
CZYLI O KORUPCJI W SLUZBIE ZDROWIA'

Patronem lekarzy sa Kosma i Damian. To im jest dedykowana bazylika przy
rzymskim Forum Romanum z mozaikg przedstawiajaca Swietych blizniakow. Bracia
zgineli za wiar¢ okoto 303 r. n.e., w czasach panowania cesarza Dioklecjana. Blizniacy
uzyskali staranne wyksztalcenie, szczegolnie w dziedzinie ziotolecznictwa, ale przede
wszystkim odznaczali si¢ niezwykla sumiennoscia, dzigki czemu stali si¢ wybitnymi
medykami. Przedmiotem ich troski byt kazdy potrzebujacy pomocy chory. W szcze-
golny sposob zajmowali si¢ ubogimi. Podkresla si¢, ze za swe ustugi nie pobierali
zaplaty, poniewaz nalezeli do tzw. anargytow (z greckiego anargyroi, wrogowie pie-
nigdza). Pewnego dnia Damian przekroczyt jednak przykazanie anargyty i wzigt dar
za uzdrowienie kobiety o imieniu Palladia. Nagroda byly trzy jajka. Lekarz nie potrafit
odmowic 1 przyjal podarunek. Wywotalo to — jak mowi przekaz, utrwalony m.in. na
ikonie z XVI w. znajdujacej si¢ w muzeum w Sanoku — burzliwg awanture pomiedzy
rodzefstwem. Kosma zastrzegt, aby Damian nie byt pochowany razem z nim. Dopiero
pojawienie si¢ moéwiacego wielbtada umozliwito wspdlny pochéwek braci.

Mato jest rzeczy nie tylko w prawie, ale 1w etyce lekarskiej, ktore od wiekow
budzilyby tak namietne spory i dyskusje, jak przyjmowanie przez lekarzy rdznego
rodzaju prezentow, Swiadczen i1 przystug. Lacifiskie stowo ,,honorarium”, rozumiane
jako: 1) podarek skfadany na znak czci lub wdzigcznoSci, 2) wynagrodzenie za ustugi
wyzszego rzedu niebedace przedmiotem najmu, np. medyka, adwokata itd., 3) na-
groda pieni¢zna, 4) okolicznosciowy podarek sktadany wiadcy lub panu feudalnemu?,

' Autorem okreslenia ,,patologia wdzigcznosci” jest filozof i etyk prof. Zbigniew Szawarski (Mgdros¢
i sztuka leczenia, Gdansk 2005).

2 M. Niegierewicz, Duchowos¢ swietych Kosmy i Damiana, ,Farmacja Polska”, tom LV, nr 24,
16-31.12.1999 1., s. 1131-1134.

3 J. Sondel, Stownik lacirisko-polski dla prawnikow i historykow, Krakow 2005, s. 430; M. Plezia (red.)
Stownik tacirisko-polski, Warszawa 2007, t. 11, s. 432.
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wywodzi si¢ z czasow, kiedy lekarz nie ustalat zaplaty za swa prace, a byl hojnie
obdarowywany za pomoc iserce. T. Brzezinski zwraca uwage, ze sytuacja musiata
zmienic si¢ juz w starozytnosci, skoro Galen (ur. ok. 130, zm. 200 n.e.), ktorego zadzi-
wiajgca kariera uczynita z lekarza gladiatorow w Azji Mniejszej nadwornego medyka
i przyjaciela cesarza Marka Aureliusza®, pisal: ,Miedzy rabusiami a lekarzami jest
tylko ta roznica, ze tamci dopuszczajg si¢ swych karygodnych czynow w gorach, a ci
w Rzymie”. Bylo to w czasach, kiedy ars medica podupadta, a obok wielkiego Galena
praktykowali niedouczeni adepci szkoty metodykow. Tymczasem inaczej traktowat
sprawy honorariow przedstawiciel medycyny arabskiej 1zaak Israeli Judaeus (ur. ok.
832, zm. 932 n.e.), wedtug ktorego: ,Im wiecej zadasz za leczenie, im wyzszg ceng
naznaczysz za kuracje, tym wyzej staniesz w oczach ludzi. Lekka okaze si¢ twoja sztuka
tym, z ktorymi wdajesz si¢ bezplatnie. Lekarz nie moze zwroci¢ dostatecznie uwagi
1 mysli swoich chorym, ktorych leczy darmo. Nogi go nie prowadza do takiego domu
i leczenie pozostaje bez skutku™.

Od zawsze, od najdawniejszych czasow jesteSmy zatem wyczuleni na przyjmo-
wanie przez pracownikow stuzby zdrowia korzySci od pacjentow lub cztonkow ich
rodzin. Zjawisko to, powszechnie znane od wiekow, jest w ostatnich latach szcze-
gblnie naglasniane, potepiane i sprawia wrazenie wrecz masowego.

Osobiste doSwiadczenie z tapowkarstwem — jak wynika z badania Eurobarome-
tru —miafo w Polsce w 2014 r. 16 procent mieszkancow® (w potowie lat 90. XX wieku
blisko 1/3 Polakdow?). Zaskakujace jest jednak to — i niespotykane w zadnym innym
panstwie Unii Europejskie] — ze wsrod tej grupy tylko jeden procent dat tapowke
policji, stuzbie celnej, pracownikowi sadu, politykowi itd., podczas gdy ponad 90
proc. respondentOw, ktorzy zetkneli si¢ z korupcjg w naszym kraju, twierdzi, ze
,bakszysz” byt wreczony pracownikowi stuzby zdrowia.

Warto przy tym podkresli¢, ze Polska ze swoimi 16 procentami osob, ktore ze-
tknely si¢ z korupcja, nie przoduje w niechlubnych statystykach. Korupcja zwigzana
ze Swiadczeniem ustug medycznych wystepuje najczesciej ijest postrzegana jako
zjawisko systemowe w krajach Centralnej 1 Wschodniej Europy bedacych po trans-
formacji gospodarczej. W Europie Zachodniej wystepuje rzadziej 1 ogranicza si¢ do
sporadycznych przypadkow. Na Starym Kontynencie znajdujemy si¢ posrodku skali.
Najwiece] ludzi doswiadczylo korupcji w pograzonych w kryzysie Grecji i Hiszpanii

* W. Kopalinski, Stownik mitow i tradycji kultury, Warszawa 1985, s. 303.

5 T. Brzezinski, Etyka lekarska, Warszawa 2002, s. 286-287.

6 Sprawozdanie Komisji Europejskiej dla Rady i Parlamentu Europejskiego. Sprawozdanie o zwal-
czaniu korupcji w UE. Bruksela 3 lutego 2014 r., COM(2014) 38.

7 M. Surkont, Lapownictwo, Sopot 1999, s. 12.
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(63 proc. w obu pafistwach), w Rumunii i Chorwacji ponad potowa osob. Im dalej
na polnoc, tym tego typu zjawisk jest mniej — w Niemczech i we Francji 6 procent,
w Danii i Finlandii 3 procent. Jednak na wschodzie UE poziom jest wyzszy: na Sto-
wacji to 21 procent, a na Litwie doswiadcza jej co czwarta osoba. Srednio z korupcja
w ciggu ostatnich 12 miesigcy spotkat si¢ co dwunasty Europejczyk (8 proc.).

Korupcja w Unii — zdaniem komisarza do spraw wewnetrznych Komisji Europe;-
skiej — ,,jest zjawiskiem powszechnym i obecnym w kazdym kraju”. L.aczna wartos¢
pienigdzy wydanych na fapéwki w krajach Unii wynosi 120 miliardéw euro rocznie®,

W naszym kraju coraz aktywniej probuje si¢ walczyC z tym zjawiskiem. W 2006 roku,
na mocy zarzadzenia ministra zdrowia’, powotano Zespo6t do spraw przeciwdzialtania
oszustwom 1 korupcji w ochronie zdrowia. Sktada si¢ on z przedstawicieli m.in. resortu
zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, Biura Praw Pacjenta oraz Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych.

W kwietniu 2014 r. przyjeto Rzadowy Program Przeciwdziatania Korupcji na lata
2014-2019%. Jego giéwny cel to zwalczanie patologii przez wzmocnienie prewencji
1 edukacji zarowno wsrdd spoteczenstwa, jak 1 administracji publicznej. Wedtug rzado-
wego programu obszary glownie zagrozone korupcja w ochronie zdrowia to m.in.:

o dystrybucja Srodkow publicznych przez wojewodzkie oddzialy Narodowego

Funduszu Zdrowia na kontraktacje ustug medycznych,

o refundacja lekow,
e zamoOwienia na zakup sprzetu i aparatury medyczne;.

Najbardziej dokuczliwy problem - ze spotecznego punktu widzenia — wigze si¢
z nieformalnymi platnoSciami za Swiadczenie ustug medycznych. Ich negatywne
skutki odczuwajg najczescie] mniej uprzywilejowane grupy spoteczne — lepiej sytu-
owani obywatele mogg sobie pozwoli¢ na prywatng opieke medyczna.

Jakie sg przyczyny tego zjawiska? W sporzadzonym przez Fundacje im. Stefana
Batorego raporcie ,,Jak walczy¢ z korupcja? Zasady tworzenia 1 wdrazania strategii
antykorupcyjnej dla Polski” wskazano: ,,Pacjenci twierdza, ze dajg tapowki, aby
uzyskac bardziej rzetelna, troskliwg opieke, za przeprowadzenie operacji, za przy-
spieszenie zabiegdw, skrocenie kolejki oraz przyjecie do szpitala” !,

8 Sprawozdanie Komisji Europejskiej dla Rady i Parlamentu Europejskiego.

?  Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 pazdziernika 2006 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw
przeciwdzialania oszustwom i korupcji w ochronie zdrowia, Dz. Urz. MZ 2006, nr 15, poz. 74.

10" Uchwata nr 37 Rady Ministrow z dnia 1 kwietnia 2014 r. w sprawie Rzagdowego Programu Przeciw-

dziatania Korupcji na lata 2014-2019, ,Monitor Polski” 2014, poz. 299.

Fundacja im. Stefana Batorego, Jak walczy¢ z korupcjq? Zasady tworzenia i wdrazania strategii anty-

korupcyjnej dla Polski, Warszawa 2010, s. 38.
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Czy istnieje zwigzek pomiedzy publicznym charakterem stuzby zdrowia w Polsce
a cze¢stym wystepowaniem w tej dziedzinie zycia zjawiska korupcji?

R. Tokarczyk — ustosunkowujac si¢ do problemu odplatnosci za ustugi lekarskie
— zauwaza: ,,Znane sg dwa skrajne modele rozwigzywania tych kwestii. Pierwszy
model, starszy historycznie itrwalszy, polega na pelnej odptatnosci za ustugi
lekarskie przez pacjenta wedlug stawek okreslanych przez lekarza. Mozna go na-
zwac, z pewnym uproszczeniem, prywatnym modelem lecznictwa. Drugi, zwigzany
z uksztaltowang w socjalizmie tzw. stuzbg zdrowia, polega na traktowaniu lekarza
jako pracownika panstwowego przez panstwo to wynagradzanego. Zapewne
z powodu relatywnie niskich wynagrodzen lekarzy, wyplacanych im przez panstwo,
zasada tego modelu byta notorycznie naruszana przez nich poprzez pobieranie
dodatkowych wynagrodzefi od pacjentéw (...) Powazne rozterki moralne wywotuje
wiec polaryzacja medycyny na niedostepng dla ubogich 1 dostepng dla bogatych,
w ktdrej leczenie i jego jako$¢ zalezy od posiadanych srodkéw materialnych”!%,

Z kolei z raportu Komisji Europejskiej dotyczacego stanu korupcji w sektorze
stuzby zdrowia w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej” wynika, ze patologiom
sprzyjaja nastepujace stabosci systemu: niskie wynagrodzenia pracownikow, zbyt ogra-
niczone Srodki przeznaczane na stuzbe zdrowia, powigzania placowek publicznych
z firmami prywatnymi, zte mechanizmy nadzoru, luki w ustawodawstwie antykorup-
cyjnym, niska skuteczno$¢ organow Scigania, niewydolnosS¢ wymiaru sprawiedliwosci.
Powszechne przyzwolenie, a co najmniej tolerancja dla korupcji, takze uznawane sg
zajeden z glownych sprzyjajacych jej czynnikow. Autorzy raportu odnotowujg jednak
spadek spotecznej akceptacji korupcji niemal we wszystkich krajach cztonkowskich.

Srednia kwota przeznaczona w Polsce na fapéwki majace na celu uzyskanie
lepszego lub szybciej udzielonego Swiadczenia medycznego — zgodnie z odpowie-
dziami udzielonymi przez polskich respondentow w 2011 r. — wyniosta 311 zt na
gospodarstwo domowe'*. Wynikatoby z tego, ze Polacy wtozyli do ,.kopert” 4 mld
220 mln 892 tys. z1.

Wartos$¢ wreczonych ,,dowodow wdzigcznosci” po wykonanej ustudze medycznej

12 R. Tokarczyk, Medycyna a normy, Warszawa 2011, s. 52.

13 Sprawozdanie Komisji Europejskiej dla Rady i Parlamentu Europejskiego.

14 Przez gospodarstwo domowe — zgodnie z tzw. definicja ekonomiczna, ktorg postuguje si¢ Giowny
Urzad Statystyczny — nalezy rozumie¢ zespot osob spokrewnionych lub niespokrewnionych, miesz-
kajacych razem 1 wspOlnie utrzymujacych si¢. Jezeli jakakolwiek osoba w tym mieszkaniu utrzymuje
si¢ oddzielnie, osoba taka tworzy odrebne jednoosobowe gospodarstwo domowe. Grupa osob
niespokrewnionych, mieszkajacych razem, moze tworzy¢ jedno wieloosobowe gospodarstwo domo-
we, jezeli wspolne utrzymuja sig, lub kilka gospodarstw jednoosobowych. Gospodarstwa domowe
tworza osoby mieszkajace stale lub przebywajace czasowo w mieszkaniach. W koficu marca 2011 r.

104



I. Tuleya Patologia wdzigcznosci, czyli o korupcji w stuzbie zdrowia

wyniosta za$ Srednio 142 zi. W tym przypadku tapowki przybierajg najczesSciej
forme wysoko optacanych wizyt w prywatnych gabinetach lekarzy, praktykujacych
rOwniez w panstwowych szpitalach. Tego typu ptatnos¢ z reguly upowaznia do ,,prze-
skoczenia” kolejki 0sob oczekujacych na przyjecie do szpitalnego oddziatu.

Nie istnieje jedna skuteczna strategia antykorupcyjna. Z badania wyraznie
wynika, ze taka polityka musi polegac na silnych, niezaleznych instytucjach i braku
przyzwolenia na korupcje ze strony spoteczenstwa.

Na problem ,,wdzigcznoSci” w relacjach pacjent—pracownicy stuzby zdrowia
mozna spojrzec z punktu widzenia etyki, zwyczaju, a takze prawa karnego.

IL

Odkad istnieje medycyna, istnieje w niej problem godziwego wynagrodzenia
i dodatkowych gratyfikacji dla pracownikow stuzby zdrowia.

Zdarzaja si¢ lekarze, ktorzy usprawiedliwiajac przyjmowanie wszelkiego rodzaju
darow 1 Swiadczen, glosza: ,,pacjent ma prawo do wdzigcznosci”. T. Kielanowski
pisze: ,,Jezeli chory po ciezkie], szczesliwie przebytej operacji pragnie wyrazi€ swa
wdziecznos¢ lekarzowi czy pielegniarce jakim$ upominkiem — nie mozna chyba
w przyjeciu upominku dopatrze¢ si¢ niczego niegodziwego”!°.. Powyzszy poglad
zdaje si¢ podziela¢ R. Tokarczyk, ktory aprobuje sytuacje, kiedy ,,pacjent, dobro-
wolnie, dodatkowo wynagradza trud lekarza™".

Podobnie twierdzg niektorzy pacjenci przekonani o tym, ze ,,lekarz ma prawo
do wdzigcznoSci” 1 nie ma nic niewlasciwego we wreczeniu butelki alkoholu czy
tez ,,koperty”.

7. Szawarski - filozof, etyk — zauwaza: ,, Istnieja bez watpienia sytuacje, w ktorych
cztowiek powinien okaza¢ wdzigczno$¢. Wdzigeznos¢ jest fundamentalng wartoscig
moralng obecng w kazdej bez wyjatku spotecznosci ludzkiej. WdzigcznoS¢ rodzi sie
w sytuacji, gdy kto§ wyswiadczyt nam pewne dobro, bez wzgledu na to, co stanowi
natur¢ owego dobra, czy byl to po prostu pewien dar materialny, czy przystuga.
Jasne jest, ze natura owego dobra zmienia si¢ w zaleznoSci od spoteczenstwa
1 okresu historycznego, jednakze sam mechanizm wdzigcznoSci pozostaje taki sam.

w Polsce istnialo 13 572 tys. gospodarstw domowych. stat.gov.pl/cps/rde/.../LU_Gospodarstwa_do-
mowe_w_2011r_wyniki NSP2011.pdf [2015.05.30].

5 European Commission. Study on Corruption in the Healthcare Sector. Home/2011/ISEC/PR/047-
A2, October 2014, s. 284-288.

1o T. Kielanowski, Etyka i deontologia lekarska, PZWL, Warszawa 1985, s. 114.

17 R. Tokarczyk, Medycyna a normy, s. 52.
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Dlatego tez bez wzgledu na okres historyczny i miejsce geograficzne, w pewnych

SciSle okreslonych sytuacjach mowimy o uczuciu wdzigcznosci, dtugu wdzigcznosci,

obowigzku wdzigcznosci, cnocie wdzigcznosci, a nawet — jak to sugeruje kontekst

polski — o prawie do wdzigcznosci”'®.

Obowigzek taki — zdaniem cytowanego autora — pojawia si¢ w sytuacji, gdy
spelnione sg trzy warunki istotne:

— po pierwsze, nie moze to by¢ kazde lub byle jakie dobro; profit ten musi mie¢
dla obdarowanego istotne znaczenie;

— po drugie, akt wySwiadczenia owego dobra musi wymagac od darczyficy pewne-
go wysitku, poSwiecenia czy wyrzeczenia lub znacznie wykracza poza granice
zwykiego w danym wypadku obowigzku;

— po trzecie, nie ma obowigzku wdziecznosci, gdy motywem dziatania jest wytacz-
nie egoistyczny interes".

Z. Szawarski zauwaza, ze struktura wzajemnych relacji lekarza i pacjenta jest
wyraznie zarysowana. Ten pierwszy jest tym, ktory Swiadczy dobro, a chory tym, ktory
dobra doswiadcza, oferowanym dobrem moze za$ by¢ wiele rzeczy: poczynajac od
uratowania zycia, a koficzac na zalatwieniu nieprzystugujacych pacjentowi Swiadczen.
Pomimo tego to, co dzieje si¢ w sferze moralnej pomiedzy lekarzem a pacjentem, ,,jest
niebywale ztozone 1 weale nie jest fatwo wydoby¢ z gaszczu rdznego rodzaju pobudek
1 motywOw postepowania to, co rzeczywiscie zastuguje na wdzigczno$¢”?.

Nie moze budzi¢ watpliwosci, ze zawod lekarza — w zwigzku z wyjatkowg odpo-
wiedzialnoScig, ktdra spoczywa na osobie podejmujacej si¢ leczenia innych oraz
bardzo wysokimi wymogami edukacyjnymi, a takze stresem i psychicznymi obcig-
zeniami codziennej pracy — powinien byC lukratywny. JestesSmy zgodni co do tego,
ze lekarz zastuguje na wyzsze pobory niz przeci¢tny pracownik najemny. Jednak
w publicznej stuzbie zdrowia w wielu krajach zarobki lekarzy s znacznie nizsze
niz w sferze prywatnej, a w dodatku bardzo zréznicowane, co wywoluje dodatkowe
niezadowolenie tych lekarzy, ktorzy zarabiaja najmniej*.

Jakie mogg byC zatem powody — stawia pytanie Z. Szawarski — aby dodatkowo
okazywac wdzigczno$¢ komus, kto 1 tak zyje ze strachu, bolu i cierpienia pacjenta?

Relacja pomiedzy medykiem a pacjentem jest programowo asymetryczna.
Lekarz jest osobg, ktora posiada szczegdlne umiejetnosci: diagnozuje iwdraza
»procedury naprawcze”.

18 7. Szawarski, Mqdros¢ i sztuka leczenia, s. 295.

¥ Tamze, s. 298.

2 Tamze, s. 299.

21 J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, Warszawa 2009, s. 76-77.
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Dodatkowym elementem, ktory komplikuje moralng psychologie stosunkow pa-
cjent-lekarz, zdaniem Z. Szawarskiego jest fakt, ze rola spoleczna lekarza jest w naszym
spoleczenstwie silnie zinstytucjonalizowana i podlega okreSlonym regulacjom prawnym.
Jest to ,,swego rodzaju umowa o dzieto, w ktdrej obie strony uznajg okreSlone prawa
1 przyjmujg na siebie okreslone zobowigzania. Sfere praw 1 obowigzkow lekarza wy-
znacza swoista dla jego kultury moralnoS¢ i ustawa o zawodzie lekarza, a takze istnie-
jacy w jego kraju system opieki zdrowotnej. W wypadku pacjenta akcent pada przede
wszystkim na jego prawa, jest on bowiem z natury rzeczy istotg krucha, bezbronna,
uszkodzong przez chorobe, potrzebujacg pomocy. Nie wynika z tego, ze nie ma on
zadnych obowigzkow. Skoro umowit si¢ z lekarzem na wizyte prywatng, powinien bez-
wzglednie zaplaciC ustalone honorarium, jesli korzysta z powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, powinien skrupulatnie uiszcza¢ skfadke na opieke zdrowotna. Kazda
bowiem umowa opiera si¢ na ukfadzie wzajemnych praw i obowigzkow”*.

Pacjent — z powodu wyjatkowego zachowania lekarza — moze nierzadko odczu-
wac potrzebe wdziecznosci i czuc si¢ zobowigzany do jej okazania. Forma wyrazenia
wdziecznosci moze ograniczy€ si¢ do zwyktego ,,dzigkuje”, ale nierzadko przybiera
posta¢ bardziej ,,konkretng”. Gesty sympatii maja charakter symboliczny, ale rownie
czesto wymiar przede wszystkim materialny.

Z. Szawarski wyrOznia cztery istotne motywy, ktore sklaniajg do wreczania
lekarzowi r6znego rodzaju prezentow:

— wzgledy moralne — jedynym bodZcem jest autentyczna wdzigczno$¢ pacjenta;

— przezorno$C iinteres wlasny — bedace probg wplyniecia na decyzje lekarza,
a zwigzane z poczuciem troski i odpowiedzialnoSci za swoje wiasne dobro lub
dobro najblizszych;

— falszywe mniemanie o swoich obowigzkach isytuacji lekarza — wynikajace
z przekonania, ze kazdy pracownik stuzby zdrowia z natury rzeczy zastuguje na
szacunek 1 powazanie. Ponadto ich sytuacja materialna jest tak zta, ze nalezy
okaza¢ im pomoc finansowa;

— konformizm - czyli przeSwiadczenie, ze dodatkowe oplaty 1 korupcja staly sie
praktyka powszechna, dlatego nie wypada po prostu zachowac si¢ inaczej.

Jesli pacjent przynosi lekarzowi dar w podzickowaniu za wyjatkowa, ,,samary-
tanska opieke” — ocenia Z. Szawarski — ma do tego prawo 1 wydaje si¢, ze lekarz
nie postapi Zle, dar przyjmujac. Jesli jednak glownym motywem wdzigcznoSci
jest proba kupienia przychylnosci lekarza, to pigkny gest staje si¢ zwyktym aktem
manipulaciji.

2 7. Szawarski, Mgdrosc i sztuka leczenia, s. 299-300.
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Z.. Szawarski ma racje, kiedy twierdzi, ze podobne motywy postepowania pojawia sie,
gdy spojrzymy na t¢ samg praktyke z perspektywy lekarza. W mojej pracy zawodowe]
spotkatem si¢ z rozmaitymi ttumaczeniami pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy trafili
na fawe oskarzonych. Podsadni, powolujac si¢ na wzgledy moralne, dowodzili, ze lekarz
nie powinien obraza¢ pacjenta odmowg przyjecia daru. Pacjent ma bowiem nie tylko
potrzebe, lecz takze prawo do wyrazania swojej wdzigcznosci. Oskarzeni thumacza sie,
ze lekarz z racji wyjatkowego przygotowania 1 wyjatkowych umiejetnosci, a takze ze
wzgledu na samg natur¢ uprawianego zawodu, ma szczegOlne prawo do wdzigcznosci.
Zdarza sig, ze twierdza, iz nie po to ksztalcili si¢ wiele lat, zeby teraz z trudem utrzymac
rodzing. Czesto takze powotuja sie na wszechobecny konformizm — ,,wszyscy biorg”.

W tym miejscu warto odnotowac, ze pojawiajg si¢ glosy, iz lekarz w ogole nie
powinien odpowiadac za przyjecie korzySci i nalezy tu poprzesta¢ na odpowiedzial-
nosci dyscyplinarnej®. Lekarze — chronigc przystugujace im prawa do wdzigcznoSci
—nie zdaja sobie jednak sprawy, ze w wielu wypadkach bronig tym samym osobliwe-
go prawa do napiwku. T. Brzezifiski trafnie zauwaza: ,,jest jedna forma wreczania
nienaleznych pieni¢dzy, ktora nie budzi watpliwosci Kodeksu karnego. Dotyczy ona
tzw. napiwkow, praktykowanych w zawodach, ktore wywodzg si¢ z rol stuzebnych.
ZarOwno wreczanie, jak 1 przyjmowanie korzySci materialnych jest w tych zawodach
legalne. Ale chyba zawdd lekarza do takich nie nalezy. Pojecie stuzba zdrowia odnosi
si¢ do stuzby spotecznej, a nie do stuzby osobiste] 1 wszelkie proby potraktowania
lekarza napiwkiem uwazatby z pewnoScig za obrazliwe, ponizej jego godnosci”*.
J. Hartman stusznie wskazuje, ze ,,wdzigczno$¢ wyraza si¢ w zupetnie inny sposob
niz za pomocg pieni¢dzy, a nawet wiecej: ptacenie jest dowodem na to, ze nie chce
si¢ wchodzi¢ w moralnie intymng relacje wdzigcznosci; «dowod wdzigcznoSci»
okazuje si¢ racze] «dowodem niewdzigcznoSci». Wszak ptacimy wtedy 1 po to, by
wyrownac otrzymane dobro, wskutek czego nie ma juz zadnego powodu do wdzigcz-
noSci (...) Zapltata usuwa kwestie wdzigcznoSci, tymczasem oczywiste jest, ze kto jest
komus za co$ wdzigczny, ten nie pragnie przesta¢ nim by¢; tym samym nie pragnie
nagradzac swego dobroczyficy pieniedzmi i nie czyni tego”?.

Wydaje si¢ — odwolujac si¢ jeszcze raz do stow profesora Szawarskiego — ze ist-
nieja nastepujace powody, ktore przyczyniajg sie do patologii wdzigcznosci i coraz
powszechniejszej w naszym spoleczefistwie akceptacji zachowan jawnie korup-
cyjnych. W sferze moralnej jest to falszywe przekonanie, ze zar6wno pacjent,

% E. Szwedek, Glosa do wyroku z 10 listopada 1966 1. (V KRN 631/66), ,,Pafistwo i Prawo” 1967, z. 11,
s. 864.

# T Brzezinski, Etyka lekarska, s. 290-291.

% J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, s. 77-78.
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jak ilekarz majq ,,prawo do wdzigcznosci”. Nalezy jednak — w ocenie Z. Szawar-
skiego — zdecydowanie odrozni¢ dwie rzeczy. Pacjent istotnie moze w pewnych
sytuacjach odczuwac potrzebe wdzigcznosci i dazy¢ do konkretnego jej wyrazenia
w podzickowaniu za wyjatkowa 1 szczegOlnie troskliwg opieke, co jest zachowaniem
zupelnie naturalnym i pozbawionym negatywnego zabarwienia. Lekarz moze takze
odczuwac catkiem autentyczng potrzebe doznania wdzigcznosSci za to, co uczynit
dla pacjenta. I to takze jest zrozumiate i usprawiedliwione. ,,Sam fakt odczuwania
—nawet bardzo silnej — potrzeby wyrazenia lub doznania wdzigcznoSci nie wystarcza
jednak, by uzna¢ tym samym istnienie jakiego$ moralnego prawa do wdzigcznoSci.
Czym innym jest stwierdzenie istnienia jakiegoS$ faktycznego stanu, jakiejs emociji,
a czym innym deklaracja istnienia pewnego prawa moralnego. Nie mozna przeciez
ze stwierdzenia jakiejS wewnetrznej, osobistej potrzeby wyprowadzac logicznego
wniosku, ze ma si¢ tym samym moralne prawo do jej zaspokojenia”?.

Odrebng kwestig jest wybor wiasciwej formy okazania wdzigcznosci. ,,Sztuka
dawania jest rOwnie trudna jak sztuka brania. Pewnych darow i prezentow nie
nalezy po prostu dawac, poniewaz mogg obrazi¢ lub upokorzy¢ lekarza, i pewnych
darOw 1 prezentOw nie mozna przyjmowac, bo mogg nie tylko obrazi€ i upokorzyc,
lecz wreez skorumpowac lekarza™?.

Zdaniem T. Brzezifiskiego z poczuciem osobistej godnosci z pewnoScig nie da
si¢ pogodzi¢ przyjmowanie przez lekarza posiadajacych wartos¢ materialng ,,do-
wodow wdzigcznoSci” (poza moze tymi, ktore wynikajq z rzeczywistej wewnetrzne;j
potrzeby chorego, a ktorych warto$¢ materialna jest symboliczna), wykorzystywanie
mozliwosci swoich pacjentow dla osobistych korzysci®. Na pewno nie wolno da-
wac 1 przyjmowac pieniedzy ani tez zadnych innych wartoSciowych przedmiotow,
przystug czy ustug. OczywisScie obowigzujace przepisy nie wskazujg wprost kwoty,
po przekroczeniu ktorej wreczony upominek przestaje by¢ dowodem wdzigcznoSci
i staje si¢ fapowka. Ostatnio J. Zajdel zaproponowata®, aby okreslajac kwote, ktorej
nie powinna przekraczac cena upominku, postuzy¢ si¢ przepisami prawa farmaceu-
tycznego, odnoszacymi si¢ do przekazywania lekarzom ,,podarkow” przez firmy
farmaceutyczne. Prawo farmaceutyczne mowi, ze dopuszczalne jest przekazanie
upominku, ktorego warto$¢ nie przekracza 100 z*°.

% 7. Szawarski, Mgdrosc i sztuka leczenia, s. 299-300.

7 Tamze, s. 299-300.

% T. Brzezinski, Etyka lekarska, s. 59.

¥ J. Zajdel, Pytanie do prawnika. Czy mozna podzickowac lekarzowi prezentem?, ,,Gazeta Wyborcza”
z 21 pazdziernika 2015 r.

30 JArt. 58.1. Zabrania si¢ kierowania do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz osb pro-
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IIL.

Wielokrotnie w nauce prawa, w tym prawa karnego, podejmowano si¢ zdefinio-
wania pojecia ,,zwyczaj !, Brak jest jednak jednej, powszechnie akceptowanej jego
formuly. M. Kope¢, dokonujac syntezy tych prob, stwierdzil, ze zwyczaj to sposob
postepowania wlasciwy w danej spolecznosci, powszechnie przyjety jako norma
postepowania i wynikajacy z tradycji*.

W podanej definicji wymagane jest, aby zwyczaj rozumiany jako sposob po-
stepowania wlasciwy dla danej grupy osob byl uswiecony przez tradycje (wynikat
z tradycji). Stad tez nalezy dookresli¢ znaczenie tego pojecia. Tradycja rozumiana
jest jako podanie, sposob, droga, ktorg wiadomosci, wierzenia, zwyczaje, przeko-
nania przechowujg si¢, przechodzac ustnie z pokolenia na pokolenie, przekazane
z przesztosci. Tradycja definiowana jest takze jako przekazywane z pokolenia na
pokolenie historycznie uksztaltowane obyczaje, poglady, wierzenia, zasady po-
stepowania, sposoby myslenia oraz jako zasady postepowania, obyczaje, poglady,
wiadomosci przechodzace z pokolenia na pokolenie, wystepujace przez pewien
czas iutrwalajace si¢ potem zwyczajowo, przekazywanie tych zasad, obyczajow
nastgpnym pokoleniom®,

M. Kopec rozrdznia zwyczaje, ze wzgledu na czas ich wystepowania, na cykliczne
(Smigus-dyngus, prima aprilis, Halloween) i okazjonalne, czy tez okolicznoSciowe
(dozynki, Sluby i wesela oraz okolicznoSciowe dowody wdzigcznosci — np. napiwki).
Ponadto wprowadza podzial na zwyczaje okreSlone i nieokreslone. Te pierwsze

wadzacych obrot produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu,
oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentow i rdznych utatwien, nagrod, wycieczek
oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktorych
przejawy goscinnosci wykraczajg poza gtowny cel tego spotkania. 2. Zabrania si¢ przyjmowania korzy-
Sci, o ktorych mowa w ust. 1. 3. Przepisy ust. 11 2 nie dotycza dawania lub przyjmowania przedmiotow
o warto$ci materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 ztotych, zwigzanych z praktyka medyczng lub
farmaceutyczna, opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme lub produkt leczniczy” — ustawa
z dnia 6 wrze$nia 2001 r., Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 271.

3 W. Swida, Prawo karne, cze$¢ ogolna, Wroctaw 1986, s. 64; M. Mozgawa, (w:) M. Budyn-Kulik,

P. Koztowska-Kalisz, M. Kulik, M. Mozgawa (red.), Prawo karne materialne. Czesc ogolna, Warszawa

2009, s. 261; H. Poptawski, Podstawy prawa karnego, Gdansk 1980, s. 135; R. A. Stefanski, Prawo

karne materialne. Czes¢ ogolna, Warszawa 2008, s. 164; J. Warylewski, Prawo karne. Czgs¢ ogolna,

Warszawa 2009, s. 108.

M. Kope¢, Zwyczaj jako okolicznosé wylgczajgca przestepnosc czynu w polskim prawie karnym, Lublin

2015, s. 16 1 nast.

3 Tamze,s. 27.
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przebiegaja w staly, niezmienny od lat sposob (np. polewanie wodg), natomiast
nieokreslone zalezg od wytgcznej inwencji osob kultywujacych dany zwyczaj™.

Pewne zwyczaje, ktore istniejg na terytorium Polski — na co zwraca si¢ uwage
w doktrynie prawa karnego — mogga wypetnia¢ znamiona czyndw zabronionych, tak
przestepstw, jak 1 wykroczen. W przypadku gdy zachowanie wynikajace ze zwyczaju
wypelnia znamiona typu czynu zabronionego przez ustawe pod grozba kary, pojawia
si¢ problem odpowiedzialnosci karne;.

Czy dzialanie zgodne z istniejacym zwyczajem jest okolicznoScia, ktora wytacza
przestepnoS¢ czynu w polskim prawie karnym?

Wsrdd przedstawicieli doktryny, ktorzy uznajg zwyczaj za okolicznoS¢ wytaczaja-
ca przestepnoS¢ czynu, sporne jest, na jakiej podstawie to wytaczenie nastepuje.

Przewaza poglad, ze zwyczaj jest samodzielnym kontratypem pozaustawowym®,
jednakze mozna takze spotkac si¢ z pogladem, ze wytaczenie przestepnosci wynika
ze stwierdzenia znikomego stopnia spotecznej szkodliwosci czynu®, zaistnienia
zgody pokrzywdzonego*’ lub tez, ze jest to zachowanie pierwotnie legalne*,

Na potrzeby tego krotkiego opracowania mozna zatem przyjac, ze kontratyp
jest okolicznoscig, ktora wylacza bezprawnoS¢ czynu zabronionego, a przez to
1 przestepnos¢ czynu, co Kodeks karny ujmuje w zwrocie ,,nie popetnia przestep-
stwa”. Taki czyn, mimo ze wyczerpuje ustawowe znamiona czynu zabronionego, jest
legalny, a zatem nie jest sprzeczny z prawem, nie moze by¢ przestepstwem. Instytu-
cja ta wytgcza nie tylko bezprawno$¢ kryminalng, ale tez kazdy rodzaj bezprawnosci,
gdyz uchyla w ogole sprzecznos¢ takiego zachowania z jakakolwiek normg prawna.
Nalezy takze podzieli¢ poglad A. Marka, ktory zauwaza, ze taki zwyczaj, poza tym,
ze nie jest bezprawny, nie jest takze spotecznie szkodliwy, czyli karygodny™.

3% Tamze, s. 55-111.
%5 K. Buchata, W. Wolter, Wyklad prawa karnego na podstawie kodeksu karnego z 1969 r. Nauka o ustawie
karnej i przestepstwie, Krakow 1970, s. 157; K. Buchala, Prawo karne materialne, Warszawa 1989,
s. 247-248; W. Wolter, O kontratypach i braku spolecznej szkodliwosci, ,,Pafistwo i Prawo” 1960,
z. 10, s. 505; 1. Andrejew, Zarys prawa karnego, Warszawa 1964, s. 68; M. Cieslak, Polskie prawo.
Zarys systemowego ujecia, Warszawa 1994, s. 238; R. A. Stefafiski, Prawo karne materialne, s. 164;
J. Giezek, (w:) J. Giezek (red.), N. Ktaczynska, G. Labuda, Kodeks karny. Czgs¢ ogolna. Komentarz,
Warszawa 2007, s. 208-209; M. Mozgawa, (w:) Prawo karne materialne, s. 224-225; T. Bojarski, Polskie
prawo karne. Zarys czesci ogolnej, Warszawa 2008, s. 181; A. Grzeskowiak (red.), K. Wiak, E Cieply,
M. Galazka, R. Hatas, S. Hyps, D. Szeleszczuk, Prawo karne, Warszawa 2012, s. 138.
% L. Gardocki, Prawo karne, Warszawa 2005, s. 131.
7 L. Wilk, (w:) T. Bukiet-Nagorska (red.), S. Hoc, M. Kalitowski, O. Sitarz, L. Tyszkiewicz, L. Wilk,
Prawo karne. Cz¢s¢ ogdlna, szczegolna i wojskowa, Warszawa 2008, s. 149-150.
8 J. Warylewski, Kontratypy wiosenne, ,,Palestra” 1999, nr 7-8, s. 25.
¥ A. Marek, Obrona konieczna. Teoria i orzecznictwo, Warszawa 2008, s. 28.
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Ustawodawca polski, co wypada raz jeszcze podkreslic, nie przewidziat kontra-
typu zwyczajowego, nie uregulowat wprost tego problemu w drodze ustawy.

Dawanie napiwkOw jest uzasadnione izwyczajowo przyjete w wypadku nie-
ktorych zawodow (kelner, fryzjer, taksowkarz). Jednak w przypadku udzielania
1 przyjmowania korzySci majatkowej przez osoby petnigce funkcje publiczng, moze
implikowac to odpowiedzialno$¢ karng za popetnione przestepstwa fapownictwa
biernego lub fapownictwa czynnego®.

W przypadku otrzymania przez osobe petnigcg funkcje publiczng korzysci majat-
kowej, ktora jest niewielkiej wartosci, a ktora jest zwyczajowo przyjeta w pewnych
okolicznoSciach, rodzi si¢ pytanie o odpowiedzialnoS¢ karng zarowno osoby przyj-
mujacej taka korzys¢, jak 1 dajace;.

Trzeba przy tym zwroci€ uwage, ze granica miedzy sferg czyndw dozwolonych
1zabronionych czesto nie jest wyraznie zarysowana, poniewaz w rozgraniczeniu
tych sfer krzyzuja si¢ — oprocz ocen prawnych — r6znego rodzaju inne oceny (np.
przyjecie stodyczy jest zwyczajowo sankcjonowane).

Przekazywanie upominkdw dotyczy gtdwnie zatrudnionych w stuzbie zdrowia*!
oraz pracownikow o$wiaty*. Wydaje si¢ czym§ naturalnym wreczenie lekarzowi,
pielegniarce, salowe] podarunku jako dowodu wdzigcznosci za udane leczenie lub
nalezyta opieke. Z podobnymi dowodami ,,sympatii” — najczesSciej w postaci kwia-
tow — spotykaja si¢ nauczyciele®.

W tym miejscu warto jednak przytoczyC rozstrzygniecie SA w Lublinie, ktory
stusznie zauwazyt, ze ,nie ma zadnych podstaw faktycznych do prezentowania
pogladu, iz obyczaj wynagradzania lekarzy za ratowanie zycia lub zdrowia jest po-
wszechnie przyjety i traktowany jako norma spoleczna, skoro lekarz za prace jest
wynagradzany nalezycie w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia w zwigzku
ze Swiadczeniem pracy w jednostkach finansowanych ze Srodkéw publicznych”.

W sytuacji wigc, kiedy wyraz naszej sympatii nie ma charakteru zwyczajowego,
drobnego upominku (kwiatow, stodyczy, ksigzki), mamy do czynienia z catkowicie
innym zjawiskiem — wowczas wlasnie mozemy mowic€ o korupciji.

0 M. Mozgawa, (w:) Prawo karne materialne, s. 262.

‘M. Surkont, Warunki odpowiedzialnosci lekarza za lapownictwo bierne, ,,Przeglad Sadowy” 2000,
nr 11-12, s. 29-35.

“2 A, Kubiak, Lapownictwo w swiadomosci i doswiadczeniu codziennym Polakow, Y.6dz 2003, s. 96-200.

M. Kope¢, Zwyczaj jako okolicznosé, s. 109-110; B. Laciak, (w:) J. Kurczewski, B. Laciak, Korupcja
w zyciu spotecznym, Warszawa 2000, s. 63-79.

“ Wyrok SA w Lublinie z dnia 13 pazdziernika 2009 r., I AKa 118/09, KZS 2015, z. 9, poz. 46.
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IV.

Facinskie stowo corruptio oznacza: psucie si¢ czegos, zepsucie, demoralizacje,
uwiedzenie kogo$ do zlego, przekupstwo®, czy wregez zgwalcenie, zniszczenie,
zgasnigcie®. Termin funkcjonuje w jezyku polskim ,,od zawsze”. Samuel Bogumit
Linde w potowie XIX w. podawat takie jego znaczenie: ,korupcya to przenajem,
przekupstwo, psowanie”*. Autorzy kolejnego monumentalnego stownika korupcje
definiowali jako ,,psucie datkiem, przekupstwo”*. Korupcja w poczatkach XX w.
to: ,,1. Psucie, gnicie, skazenie, rozktad; 2. Zepsucie moralne, demoralizacja,
3. Przekupstwo; 4. Lapowka”®. Wspotczesnie przez korupcje rozumie si¢: ,,zepsucie,
demoralizacjg, przekupstwo; psucie si¢, gnicie, rozktad; tapowke™, sprzedajnosé™;
przyjmowanie lub zadanie przez pracownika instytucji panstwowej lub spoleczne]
korzyS$ci majatkowej lub osobiste] w zamian za wykonanie czynnoSci urzgdowej lub
za naruszenie prawa’?; demoralizacja urz¢dnikow instytucji panstwowych Iub spo-
lecznych objawiajgca si¢ tapownictwem i przekupnoscig™; proceder przyjmowania
tapowek przez urzednikow lub funkcjonariuszy w zamian za dzialanie na czyja$
korzys¢, zwykle dziatanie niezgodne z prawem™; przyjmowanie pieni¢dzy lub innych
dobr przez osoby urzedowe w zamian za korzystng dla kogos decyzje urzedowa lub
naruszenie prawa; obnizenie si¢ norm moralnych®,

Korupcja jako taka obecna jest, o czym nadmienitem juz na wstepie, w realiach
spolecznych od najdawniejszych czasow, obejmujac wszystkie bez wyjatku kraje

“ M. Plezia (red), Stownik tacirisko-polski, Warszawa 2007, t. 1, s. 778.

% J. Sondel, Stownik lacirisko-polski, s. 230.

‘7S, B. Linde, Stownik Jezyka Polskiego, Lwow 1855, t. 11, s. 448.

8 A. Zdanowicz, M. Bohusz-Szyszko, J. Filipowicz, W. Tomaszewicz, F. Czepielifiski, W. Korotynski,
B. Trentowski, Stownik jezyka polskiego, Wilno 1861, t. 1, s. 528.

®J. Kartowicz, A. Krynski, W. Niedzwiedzki, Slownik jezyka polskiego, Warszawa 1902, t. I, s. 482.

0" W. Doroszewski (red.), Stownik jezyka polskiego, Warszawa 1964, t. I11, s. 1027.

st A, Kubisa-Slipko, Stownik jezyka polskiego, Watbrzych 2003, s. 229; W. Kopalifiski, Stownik wyrazéw
obcych i zwrotow obcojezycznych, 1983, s. 233.

52 S. Dobisz (red.), Uniwersalny stownik jezyka polskiego, Warszawa 2003, t. 2, s. 460; E. Sobol (red.),
Stownik wyrazow obcych, Warszawa 1999, s. 604; H. Zgotkowa (red. ), Praktyczny stownik wspdlczesnej
polszczyzny, Poznafi 1998, t. 17, s. 348; M. Szymczak, Slownik jezyka polskiego, Warszawa 1992, t. 1,
s. 1018; J. Tokarski (red.), Sfownik wyrazow obcych, Warszawa 1980, s. 394.

% B. Dunaj (red), Stownik wspolczesnego jezyka polskiego, Krakow 2000, t. 2, s. 282; B. Dunaj (red.),
Stownik wspdlczesnego jezyka polskiego, Warszawa 2001, t. 1, s. 416.

L. Wisniewska, Stownik wyrazow obcych, Warszawa 2007, s. 205.

% M. Banko (red.), Slownik jezyka polskiego, Warszawa 2007, t. 2, s. 312; M. Bafiko (red.), Inny slownik
jezyka polskiego, Warszawa 2014, t. 1, s. 685.
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swiata®®. Ofiarg korupcji jest spoteczefistwo, ktdre ponosi ztego tytulu straty
w wymiarze ekonomicznym, spotecznym, kulturowym-’.

A. Melezini podaje, ze pierwszym materialnym dowodem wskazujacym na wy-
stepowanie przekupstwa jest pochodzacy sprzed prawie 5400 lat dokument z Asyrii,
natomiast dwa tysigce lat temu minister krola indyjskiego Kautila napisat prawdopo-
dobnie pierwsza ksigzke na temat korupcji Arthastrastra®. Od czasow najdawniejszych
obowigzywaly prawa zakazujace przyjmowania tapowek. W starozytnej Grecji zarOw-
no skorumpowanemu s¢dziemu, jak i korumpujacemu grozifa kara §mierci®.

Termin ,,korupcja” funkcjonuje w migdzynarodowym jezyku prawnym®. Wystepuje
w konwencjach dotyczacych zjawisk korupcji oraz ustawodawstwie karnym wickszosci
pafistw®’. Definicje korupcji m.in. skonstruowano w ratyfikowanej przez nasz kraj
Cywilnoprawnej konwencji o korupcji. Pojecie to — zgodnie z trescig art. 2 Konwencji
— oznacza ,,zadanie, proponowanie, wreczanie lub przyjmowanie, bezposrednio lub
posrednio tapowki lub jakiejkolwiek innej nienaleznej korzysci lub jej obietnicy, ktore
wypacza prawidtowe wykonywanie jakiegokolwiek obowigzku lub zachowanie wyma-
gane od osoby otrzymujacej fapowke, nienalezng korzy$¢ lub jej obietnice™®.

W Kodeksie karnym nie ma definicji korupcji. Natomiast podejmowano szereg
prob sprecyzowania tego pojecia®.

Obecnie definicja legalna znajduje si¢ w Ustawie o Centralnym Biurze Antyko-
rupcyjnym. Korupcjg — zgodnie z art. 1 ust. 3a ustawy — jest czyn:

36 T.J. F.Bishop, . E. Hydosky, Odpornosc korporacji. Zarzqdzanie ryzykiem naduzyc korupcji, Warszawa
2010, s. 33.

7 M. Jarosz, Wiadza. Przywileje. Korupcja, Warszawa 2004, s. 202.

8 A. Melezini, Prawne instrumenty zapobiegania i zwalczania korupcji przez kontrole skarbowq, Warszawa
2012, s. 26.

% Z. Dobrowolski, Korupcja w paristwie. Przyczyny, skutki i kierunki przeciwdziatania, Sulechow 2005, s. 7.

% M. Kulesza, M. Niziolek, Etyka stuzby publicznej, Warszawa 2010, s. 16.

6t C. Nowak, Korupcja w polskim prawie karnym na tle uregulowari migdzynarodowych, Warszawa 2008, s. 1.

62 Cywilnoprawna konwencja o korupcji sporzadzona w Strasburgu dnia 4 listopada 1999 r., Dz.U.
z 2004 1. nr 244, poz. 2443.

% Definicja korupcji, w pierwotnym brzmieniu art. 1 ust. 3a ustawy o CBA, miata — mowigc eufemi-
stycznie — ,,charakter nazbyt ogolny”. Korupcja — w rozumieniu ustawy — byto obiecywanie, propo-
nowanie, wreczanie, zadanie, przyjmowanie przez jakakolwiek osobe, bezpoSrednio lub poSrednio,
jakiejkolwiek nienaleznej korzySci majatkowej, osobistej lub innej, dla niej samej lub jakiejkolwiek
innej osoby, lub przyjmowanie propozycji lub obietnicy takich korzysci w zamian za dziatanie lub
zaniechanie dziatania w wykonywaniu funkcji publicznej lub w toku dziatalnosci gospodarcze;j. Try-
bunat Konstytucyjny wyrokiem z dnia 23 czerwca 2009 r., K 54/07, (Dz.U. z 2009 r. nr 105, poz. 880)
uznal, ze omawiany przepis ,,przez to, ze uzywa wyrazen niejasnych znaczeniowo, oraz na skutek
wystowienia uchybiajacego wymogom logiki formalnej jest niezgodny z zasadg poprawnej legislacji
wyrazong w art. 2 Konstytucji”.
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1) polegajacy na obiecywaniu, proponowaniu lub wreczaniu przez jakakolwiek
osobg, bezposrednio lub posrednio, jakichkolwiek nienaleznych korzySci osobie
pelnigcej funkcje publiczng dla niej samej lub dla jakiejkolwiek innej osoby,
w zamian za dziatanie lub zaniechanie dziatania w wykonywaniu jej funkcj;

2) polegajacy na zadaniu lub przyjmowaniu przez osobe petniacg funkcje publiczng
bezposrednio, lub posrednio, jakichkolwiek nienaleznych korzysci, dla niej same;j
lub dla jakiejkolwiek innej osoby, lub przyjmowaniu propozycji lub obietnicy
takich korzySci, w zamian za dziatanie lub zaniechanie dzialania w wykonywaniu
jej funkc;;

3) popetniany w toku dziatalno$ci gospodarczej, obejmujacej realizacje zobowigzan
wzgledem wladzy (instytucji) publicznej, polegajacy na obiecywaniu, proponowa-
niu lub wreczaniu, bezposrednio lub posrednio, osobie kierujacej jednostka niezali-
czang do sektora finansow publicznych lub pracujacej w jakimkolwiek charakterze
na rzecz takiej jednostki, jakichkolwiek nienaleznych korzysci, dla niej samej lub na
rzecz jakiejkolwiek innej osoby, w zamian za dzialanie lub zaniechanie dziatania,
ktore narusza jej obowigzki 1 stanowi spotecznie szkodliwe odwzajemnienie;

4) popetniany w toku dziatalnoSci gospodarczej obejmujacej realizacje zobowigzan
wzgledem wladzy (instytucji) publicznej, polegajacy na zadaniu lub przyjmowa-
niu bezpoSrednio lub poSrednio przez osobe kierujacg jednostka niezaliczang
do sektora finansow publicznych lub pracujacg w jakimkolwiek charakterze na
rzecz takiej jednostki, jakichkolwiek nienaleznych korzySci lub przyjmowaniu
propozycji lub obietnicy takich korzysci dla niej samej lub dla jakiejkolwiek
innej osoby, w zamian za dziatanie lub zaniechanie dziafania, ktore narusza jej
obowiazki i stanowi spofecznie szkodliwe odwzajemnienie®.

Zjawisko korupcji w przestrzeni publicznej rozumiane jest zatem bardzo sze-
roko. Niektdre z jej przejawOw karane s3 przy zastosowaniu specjalnie do tego
powolanych przepisow: art. 296a k.k. (,,korupcja” gospodarcza), art. 46—49 ustawy
z dnia 25 pazdziernika 2010 r. (,,korupcja sportowa”), art. 250a k.k. (,,korupcja
wyborcza”), art. 302 § 21 § 3 k.k. (,,korupcja wierzycieli”). Mozna tez rozpatrywac
ja w aspekcie postaci zjawiskowych, jak: tapownictwo bierne, fapownictwo czynne,
platna protekcja. Ponadto korupcja prowadzi do popetniania innych przestepstw,
m.in. prania pieni¢dzy, przestepstw przetargowych, naduzyc¢ celnych 1 podatkowych,
dziatania na szkod¢ podmiotow gospodarczych®,

64 Ustawa z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym, Dz.U. z 2014 r. poz. 1411,
tekst jedn. z pozfi. zm.

6 Z. Kukula, Przestepczos¢ korupcyjna w orzecznictwie sgdowym. Aspekty materialne i procesowe, War-
szawa 2014, s. 7-8.
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Przyjmowanie przez lekarza korzysci majatkowych (lub osobistych) w zamian za
udzielenie okreslonych Swiadczen zdrowotnych w sytuacii, gdy dla ich przyjmowania
brakuje podstawy prawnej, normuja przede wszystkim przepisy art. 228 k.k.%

Przedmiotem ochrony przepisow art. 228 k.k. jest prawidiowos¢ 1 rzetelnos¢
sprawowania funkcji publicznych®”. Omawiane przepisy, co podkresla si¢ zardow-
no w orzecznictwie, jak iw doktrynie, chronig nie tylko bezinteresownoS¢ osob
petnigcych funkcje publiczna®, ale takze prawidtowos$¢ funkcjonowania instytucji
publicznych (polskich § 1-§ 5 oraz pafistw obcych i organizacji migdzynarodowych
— § 6) oraz zaufanie spofeczne do uczciwosci i rzetelnosci dziatan instytucji pan-
stwowych®., Okre§laja one odpowiedzialnos$¢ za przestepstwo sprzedajnosci osoby
petnigcej funkcje publiczng. W literaturze przestepstwo to bywa okreSlane jako
~tapownictwo bierne” — w odr6znieniu od ,,tapownictwa czynnego” (art. 229 k.k.),
czyli przekupstwa petnigcego funkcje publiczng”.

J. Giezek zasadnie wskazuje, ze w przypadku wystepku fapownictwa zachodzi
tzw. wspOluczestnictwo konieczne, poniewaz przy realizacji przedmiotowego czynu
niezbedny jest udziat co najmniej dwoch osob, z ktdrych jedna dopuszcza si¢ sprze-
dajnosci (art. 228 k.k.), a druga przekupstwa (art. 229 k.k.)".

Artykut 228 k k. sktada si¢ z szeSciu paragrafow, w ktorych stypizowano formy
tapownictwa biernego. Typ podstawowy przestgpstwa (§ 1) polega na przyjmowa-
niu korzySci majatkowej lub osobistej albo jej obietnicy w zwiazku z petnieniem
funkcji publicznej. Artykut 228 § 2 k.k. okresla typ uprzywilejowany, tj. wypadek
mniejszej wagi. Kolejny paragraf dotyczy typu kwalifikowanego ze wzgledu na za-
danie przez sprawce korzySci majatkowej lub osobistej albo jej obietnice w zamian
za zachowanie stanowigce naruszenie przepisOw prawa. Artykut 228 § 4 k.k. ma
zastosowanie wowczas, gdy sprawca uzaleznia wykonanie czynnosci stuzbowej od
otrzymania korzySci majatkowej lub osobiste] albo zada takiej korzySci. Kolejny
typ kwalifikowany — zamieszczony w § 5 art. 228 § k.k. — polega na przyjmowaniu
korzySci majatkowej lub osobistej (albo jej obietnicy) znacznej wartosci. Artykut 228

=

6 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakow 2000, s. 389-399.

7 A. Marek, Kodeks karny. Komentarz, Warszawa 2010, s. 231.

% Wyrok SN z dnia 14 wrze$nia 1966 r., IT KR 58/66, OSNIKiW 1967, nr 2, poz. 15.

® R. A. Stefafiski (red.), Kodeks karny. Komentarz, Warszawa 2015, s. 531; A. Marek, Kodeks karny,

s. 231; M. Kulik, (w:) M. Mozgawa (red.), M. Budyn-Kulik, P. Koztowska-Kalisz, M. Kulik, Kodeks

karny. Komentarz, Warszawa 2015, s. 187.

0 E. W. Plywaczewski, (w:) O. Gorniok (red.), M. Bojarski, M. Filar, W. Filipkowski, P. Hofmarski,
M. Kalitowski, A. Kamienski, L. K. Paprzycki, E. W. Plywaczewski, W. Radecki, Z. Sienkiewicz, Z. Siwik,
R. A. Stefanski, L. Tyszkiewicz, A. Wasek, L. Wilk, Kodeks karny. Komentarz, Warszawa 2006, s. 789.

' J. Giezek (red.), Kodeks karny. Czgs¢ szczegolna. Komentarz, Warszawa 2014, s. 321.

-
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§ 6 k.k. dotyczy sprzedajnosci osob petnigcych funkcje publiczng w panstwie obcym
lub organizacji migdzynarodowe;.

Majac na uwadze temat pracy, ogranicze si¢ do pieciu pierwszych paragrafow
komentowanego przepisu.

Podstawowy typ przestepstwa sprzedajnoSci polega na przyjeciu korzysci ma-
jatkowej lub osobistej albo jej obietnicy w zwigzku z petnieniem funkcji publicznej
(art. 228 § 1 k.k.).

KorzyS¢ musi wiec pozostawac w zwigzku z funkcjg petniong przez dang osobe
iz jej] kompetencjami. Podmiotem omawianego przestepstwa moze by¢ tylko oso-
ba petnigca funkcje publiczng (tzw. przestepstwo indywidualne wiasciwe). Cechg
wyrozniajacg funkcje publiczng jest posiadanie okreSlonego zakresu uprawnien
pozwalajacych na ksztattowanie tresci wykonywanych zadaf w sferze publicznej™.
Definicja ,,0s0by petnigcej funkcje publiczng” zostata wprowadzona do Kodeksu
karnego nowelizacja z dnia 13 czerwca 2003 r., co pozwolito znacznie ograniczy¢
rozbieznodci interpretacyjne”. Pojecie to nalezy rozumie¢ zgodnie z trescig § 13
1§ 19 art. 115 k.k., ktore definiujg — odpowiednio — funkcjonariusza publicznego
oraz osobe pelnigcg funkcje publiczng. Nie sg to oczywiscie terminy rOwnoznaczne.
Zgodnie z tymi przepisami podmiot przestepstwa fapownictwa jest znacznie szerszy
niz sam tylko funkcjonariusz publiczny™. Kazdy funkcjonariusz publiczny peini

2 Z.Kallaus, Przestepstwa przeciwko dzialalnosci instytucji paristwowych oraz samorzqdu terytorialnego,
(w:) Kodeks karny. Praktyczny komentarz, Warszawa 1998, s. 305; L. Gardocki, Prawo karne, Warszawa
2001, s. 268-269; M. Surkont, Lapownictwo, s. 49-52; A. Marek, Komentarz do Kodeksu karnego.
Czes¢ ogolna, Warszawa 1999, s. 309-310 oraz tego autora: Komentarz do kodeksu karnego. Czes¢
szczegolna, Warszawa 2000, s. 202; R. Stefanski, Osoba peinigca funkcje publiczng jako podmiot
przestepstwa tapownictwa, ,,Prokuratura i Prawo” 2000, z. 11, s. 136-139.

B P.Kardas, Zatrudnienie w jednostce organizacyjnej dysponujqgcej Srodkami publicznymi jako ustawowe
kryterium wyznaczajqce zakres znaczenia pojecia ,,0soba peinigca funkcje publiczng”, Cz.PKiNP 2005,
nr 1, s. 23; wyrok SN z dnia 26 listopada 2009 r., IV KK 141/09, LEX nr 553959.

™ L. Gardocki, Prawo karne. Warszawa 2003, s. 267; A. Nowek, Prawo karne, Warszawa 2003, s. 621;
O. Gorniok, Z problematyki przestepstw przeciwko dzialalnosci instytucji paristwowych i samorzqdu
terytorialnego, ,,Prokuratura i Prawo” 2000, z. 5, s. 12-16, A. Wasek, (w:) M. Kalitowski, Z. Sien-
kiewicz, J. Szumski, L. Tyszkiewicz, A. Wasek, Kodeks karny. Komentarz, t. 11, Gdansk 1999, s. 403;
M. Surkont, Lapownictwo, s. 51-52; R. A. Stefafiski, Osoba peinigca funkcje publiczng, s. 136-139;
P. Kardas, Odpowiedzialnos¢ karna za lapownictwo, rozwazania na tle projektowanych nowelizacji
Kodeksu karnego, ,,Przeglad Sadowy” 2002, nr 7-8, s. 3 i nast.; R. Goral, Kodeks karny — praktyczny
komentarz, Warszawa 1998, s. 305; uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 3 lipca 1970 r., VI KZP 27/70,
OSNKW 1970, nr 9, poz. 98; uchwata z dnia 12 czerwca 1975 r., VI KZP 32/75, OSNKW 1976, nr 6,
poz. 72; wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 22 listopada 1999 r., Il KKN 346/97, OSNKW 2000, nr 1-2,
poz. 10; uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 20 czerwca 2001 r., I KZP 5/1, OSNKW 2001, nr 9-10,
poz. 71; uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 18 pazdziernika 2001 r., I KZP 9/01, OSNKW 2001, nr
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bowiem funkcje publiczng, natomiast nie kazdy podmiot petnigcy funkcje publiczng
jest zarazem funkcjonariuszem publicznym, o ktorym mowa w art. 115 § 13 k.k.”

Kazda osoba zatrudniona w placowce dysponujacej Srodkami publicznymi
—w oparciu o definicje ujetag w art. 115 § 19 k.k. — jest osobg petnigcg funkcje pub-
liczne, chyba ze wykonuje w niej wytacznie zadania stricte ustugowe, np. sprzata,
obstuguje bufet, ochrania itd.

Podmiotem sprzedajnoSci moze by¢ w pierwszej kolejnosci ordynator w pub-
licznym zaktadzie opieki zdrowotnej’™. Funkcja ordynatora oddziatu obejmuje nie
tylko kierowanie nim pod wzgledem lekarskim, administracyjnym i gospodarczym,
ale takze jest uprawnieniem decydowania o przebiegu leczenia.

Osobg petnigca funkcje publiczng moze byc takze lekarz zatrudniony w publicz-
nym zaktadzie opieki zdrowotnej, niezaleznie od jego statusu oraz zajmowanego
stanowiska”. CzynnoSci lekarskie stanowigce udzielanie Swiadczeni zdrowotnych
w publicznym zaktadzie opieki zdrowotnej, finansowane ze Srodkow publicznych
osobom ubezpieczonym oraz innym osobom uprawnionym do nich na podsta-
wie odrebnych przepisow, mieszcza si¢ w zakresie petnienia funkcji publiczne;j
w rozumieniu art. 228 k.k.

Ponadto Sad Najwyzszy trafnie zauwazyl, ze z uwagi na to, iz Swiadczenia zdro-
wotne finansowane ze Srodkow publicznych moga by¢ takze udzielane w niepublicz-
nych zaktadach opieki zdrowotnej, to rowniez i w tym wypadku lekarz zatrudniony
w takim zakfadzie, ktory wykonuje czynnosci zawodowe wymienione w art. 2 ustawy
o zawodzie lekarza, jest w tym zakresie osobg petnigcg funkcje publiczng, o jakie]
mowa w art. 228 k.k. Decydujace znaczenie dla uznania udzielania Swiadczen zdro-
wotnych za mieszczace sie w pojeciu petnienia funkcji publicznej ma bowiem nie
to, w jakim zaktadzie opieki zdrowotnej sg one wykonywane, tj. czy w publicznym
zaktadzie opieki zdrowotnej, czy tez niepublicznym zakfadzie opieki zdrowotne;,
lecz to, czy s3 one wykonywane w ramach przystugujacych osobie uprawnione]
(pacjentowi) $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze Srodkdw publicznych™.

Przedmiotem czynnoSci wykonawczej jest korzySC majatkowa lub osobista albo

11-12, poz. 87; uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 28 lutego 2002 r., I KZP 35/01, OSNKW 2002,
nr 5-6, poz. 29.

%5 Uchwata SN z dnia 3 lipca 1970 r., VI KZP 27/70, OSNKW 1970, nr 9, poz. 98; uchwata SN z dnia
20 czerwca 2001 r., I KZP 5/01, OSNKW 2001, nr 9-10, poz. 71.

6 Uchwata 7 sedziow z dnia 20 czerwca 2001 r., | KZP 5/01, OSNKW 2001, nr 9-10, poz. 71; wyrok
SN z dnia 26 pazdziernika 1978 r., III KR 169/78, OSNPG 1979, nr 3, poz. 49.

77 J. Kulesza, Glosa do uchwaly SN z dnia 20 czerwca 2001 r,, [ KZP 5/01, ,,Prokuratura i Prawo” 2002,
z. 10, s. 103-108.

8 Uchwata SN z dnia 20 czerwca 2001 r., I KZP 5/01, OSNKW 2001, nr 9-10, poz. 71; wyrok SA we
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I. Tuleya Patologia wdzigcznosci, czyli o korupcji w stuzbie zdrowia

obietnica takiej korzysci. KorzyScig majatkowa jest kazde przysporzenie majatku sobie
lub innej osobie albo unikni¢cie w nim strat, z wyjatkiem jedynie tych wypadkow, gdy
korzys¢ taka przystuguje sprawcy lub innej osobie zgodnie z istniejacym w chwili czynu
stosunkiem prawnym”. O majatkowym charakterze korzysci decyduje to, Ze ma ona
wartoS¢ ekonomiczng, wyrazong kwota pieni¢zng, przy czym judykatura godzi si¢
z tym, iz jej precyzyjne okreslenie nie zawsze jest mozliwe™. Moga to by¢ swiadczenia
w gotowce, darowizna®!, zwolnienie z dtugu, uzyskanie prawa majatkowego, zrzecze-
nie si¢ roszczenia®, udzielenie pozyczki na wyjatkowo korzystnych zasadach® itp.

Natomiast przez korzy$¢ osobistg rozumie si¢ Swiadczenia o charakterze niema-
jatkowym, ktore maja jednak znaczenie dla uzyskujacego ja, poniewaz zaspokajaja
szeroko rozumiane potrzeby o charakterze niematerialnym. Przyktadami takich
korzysci mogg by¢: pomoc w uzyskaniu zatrudnienia, awans stuzbowy, przyznanie
odznaczenia, zaszczytu™, organizowanie atrakcyjnych wyjazdow na preferencyjnych
warunkach, aranzowanie kontaktow seksualnych®.

Nie ma przy tym znaczenia, w rozumieniu art. 115 § 4 k.k., czy korzySci odniesie
sama osoba petnigca funkcje publiczna, czy tez inny podmiot (np. cztonek rodziny).
Istotne z punktu widzenia odpowiedzialnosci jest to, ze udzielenie korzysci lub jej
obietnicy miato zwigzek z petniong przez sprawce funkcja®. Zwiazek z pelnieniem
funkcji publicznej, o ktorej mowa w art. 228 § 1 k.k., zachodzi¢ moze badz pomiedzy
przyjeciem korzysci a konkretng czynnoScig stuzbowg nalezaca do kompetencji
osoby petnigcej funkcje publiczng (ta konkretna czynno$¢ stanowi wowczas motyw
dziatania osoby udzielajgcej korzySci), badZ pomiedzy przyjeciem korzysci a calo-
ksztaltem dziatalnosci stuzbowej osoby petnigcej funkcje publiczng (fapowka ma
wowczas ogdlny cel pozyskania wzgledow kompetentnego funkcjonariusza)®,

Obietnica korzySci majatkowe] lub osobiste] jest przyjeta wowczas, gdy osoba
pelnigca funkcje publiczng oSwiadcza gotowosSC przyjecia zgloszonej jej ,,oferty”.

Wroctawiu z dnia 16 grudnia 2009 r., IT AKa 373/09, LEX nr 568535; wyrok SA w Katowicach z dnia
12 marca 2008 r., IT AKa 356/07, LEX nr 447045.

?  Uchwata SN z dnia 30 stycznia 1980 r., VI KZP 41/78, OSNKW 1980, nr 3, poz. 24.

8% Postanowienie SN z dnia 13 lutego 2008 r., ITII KK 369/07, OSNKW 2008, nr 6, poz. 46.

81 Wyrok SN z dnia 8 listopada 2005 r., WA 30/05, R-OSNKW 2005, poz. 2018.

82 Wyrok SN z dnia 16 stycznia 2009 r., IV KK 269/08, R-OSNKW 2009, poz. 173.

8 Wyrok SN z dnia 24 kwietnia 1975 r., IT KR 364/74, OSNKW 1975, nr 8, poz. 111.

% Wyrok SN z dnia 18 lutego 1947 r., K 1847/46, OSN(K) 1948, nr 1, poz. 14.

%5 Wyrok SN z dnia 10 lipca 1974 r., I KRN 9/74, OSNPG 1974, nr 11, poz. 130; L. Gardocki, Prawo

karne, Warszawa 1998, s. 268.

A. Spotowski, Przestepstwa stuzbowe: Naduzycie stuzbowe i tapownictwo w nowym kodeksie karnym,

Warszawa 1972, s. 95.

% Wyrok SN z dnia 12 czerwca 1980 r., I KR 99/80, OSNKW 1980, nr 12, poz. 93.
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Propozycja moze mie¢ charakter konkretny (np. okreslona kwota pieniedzy) badz
bardziej ogolny, sprowadzajacy si¢ do zapewnienia o ,,odwdzigczeniu si¢”. Okolicz-
nos¢, czy sktadajacy oSwiadczenie udzielenia korzySci ma zamiar wywigzac si¢ ze
SW0Jego przyrzeczenia, czy tez nie, jest bez znaczenia dla bytu przestepstwa.

Zachowanie sprawcy art. 228 k.k. uymuje znamieniem czasownikowym ,,przyj-
muje”. Przyjeciem korzysci jest otrzymanie jej w jakiejkolwiek formie: moze mie¢
charakter prostego, fizycznego jej odbioru lub moze by¢ bardziej ztozone 1 polegac na
przyjeciu do wiadomosci oznajmienia, ze korzyS¢ zostata przysporzona w inny sposob
(np. przelana na rachunek osobisty), czy zaakceptowaniu obietnicy, ze korzy$¢ taka
bedzie przysporzona w przyszto$ci®. Istotne jest, by przyjecie byto wyrazne®.

Wszystkie czyny stypizowane w art. 228 k.k. maja charakter formalny™. Nie jest
istotne, czy przyjecie korzysci w jakikolwiek sposob wplyneto na zachowanie danej
osoby. Karane jest nie podjecie dzialan zmierzajacych do realizacji ,,zobowigza-
nia”, lecz przyjecie samej korzysci lub jej obietnicy’!. Kryterium rezultatu takze nie
decyduje o istnieniu zwigzku udzielanej korzysci majatkowej z petnieniem funkcji
publicznej przez osobe, ktora takg korzy$¢ przyjmuje®.

Przestepstwo przewidziane w art. 228 § 1 k.k. jest dokonane nie tylko wtedy, gdy
sprawca przyjmuje korzyS¢ majatkowa w zwigzku z aktualnie dokonywanymi czyn-
noSciami stuzbowymi, ale rowniez wtedy, gdy takich czynnoSci nie dokonuje, chociaz
w zwigzku z petnieniem funkcji publicznej jest upowazniony do ich dokonania. Odnosi
si¢ to zwlaszcza do tych wypadkow, gdy sprawca — petnigcy funkcje publiczng — otrzy-
muje korzy$¢ majatkowa albo osobistg lub ich obietnice za ,,zyczliwy stosunek™.

W tym typie przestepstwa nie jest istotne, kto byl inicjatorem udzielenia korzySci
albo jej obietnicy. Wazne jest tylko to, ze udzielenie korzysci lub jej obietnicy miato
zwigzek z petniong przez sprawce funkcja™.

8 J. Wojciechowski, Kodeks karny z krétkim komentarzem praktycznym, Skierniewice 1993, s. 402.

% A. Marek, Kodeks karny, s. 504; O. Gorniok, (w:) Kodeks karny. Komentarz, t. 2, s. 274; taz, (w:)
O. Gorniok, S. Hoc, M. Kalitowski, S. M. Przyjemski, Z. Sienkiewicz, J. Szumski, L. Tyszkiewicz,
A. Wasek, Kodeks karny. Komentarz, Tom 11, Gdafisk 2005, s. 51; J. Wojciechowski, Kodeks, s. 402.

% Wyrok SA w Katowicach z dnia 11 grudnia 2013 r., IT AKa 212/13, LEX nr 1441366.

%' A. Golonka, Przedmiotowy charakter petnienia funkcji publicznej w przypadku przestepstwa tapownictwa
biernego, Cz.PKiNP 2004, nr 2, s. 69; A. Spotowski, Przestepstwa stuzbowe, s. 95.

%2 Wyrok SN z dnia 31 marca 2015 r., I1 KK 331/14, LEX nr 1678070.

% Wyrok SN z dnia 20 maja 1975 r., III KR 309/74, OSNKW 1975, nr 7, poz. 90.

% A. Barczak-Oplustil, ,, W zwiqzku z petnieniem funkcji publicznej”, jako znamig dookreslajgce czynnosé
sprawczq tzw. korupcji urzedniczej — zarys wybranych problemow, Cz.PKiNP 2009, nr 3, s. 75-96;
M. Filar, Zakres pojeciowy znamienia pelnienia funkcji publicznej na gruncie art. 228 k.k., ,,Palestra”
2003, nr 7-8, s. 57.
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Przyjecie korzysci majatkowe] lub osobistej albo jej obietnicy musi pozostawac
w zwigzku z pelnieniem przez sprawce funkcji publiczne;.

Kodeksowe okreslenie ,,w zwigzku” oznacza, ze udzielona funkcjonariuszowi
korzyS¢ lub obietnica jej udzielenia dokonana zostata ze wzgledu na petniong
przez niego funkcje publiczng i winna by¢ zwigzana z jej kompetencjami. Nie
musi to by¢ zatem zwigzek z konkretng czynnoscia, ale z caloksztattem urzedo-
wania, z zespolem czynnosci nalezacych do sprawowanej przez dang osobe funkcji
publicznej, ktore moze ona podejmowac lub od nich si¢ powstrzymywac, zatem
zwigzek taki moze byC rozumiany szerzej, jako zwigzek pomiedzy petnieniem
funkcji publicznej, czyli faktycznym posiadaniem mozliwosci podjecia konkret-
nych czynnoSci stuzbowych®.

Trzeba zarazem pamigtal, ze przyjecie korzySci majatkowej lub jej obietnicy
nie pozostaje ,,w zwiazku z petnieniem funkcji publicznej” z tego tylko powodu,
ze przyjmujacy petni funkcje publiczng, a nawet ze petni jg w instytucji wiasciwe]
do zatatwienia sprawy. Taki zwigzek zachodzi wytacznie wtedy, kiedy czynnos¢
stuzbowa stanowiaca przyczyne lub okazje¢ do przyjecia korzysci, nalezy — chocby
w czesci — do kompetencji sprawcy. Bez ustalenia takiego zwigzku nie jest mozliwa
odpowiedzialno$¢ karna na podstawie zadnego z przepisow art. 228 k.k.”

Zwigzek z petnieniem funkcji publicznej, o ktorej mowa w art. 228 § 1 k.k., za-
chodzi¢ moze badz pomiedzy przyjeciem korzySci a konkretng czynnoScig stuzbowg
nalezacg do kompetencji osoby petnigcej funkcje publiczng (ta konkretna czynno$¢
stanowi wowczas motyw dzialania osoby udzielajacej korzysci), badZ pomigdzy
przyjeciem korzysci a catoksztattem dziatalnoSci stuzbowej osoby petnigcej funkcje
publiczng (tapowka ma wowczas ogolny cel pozyskania wzgledow kompetentnego
funkcjonariusza)”’. Zwiazek, o ktorym mowa, nie musi wigzac si¢ z konkretng decy-
zja W sprawie interesujace] udzielajacego korzysci, moze tez polegac na zapewnieniu
sobie przychylnosci petnigcego funkcje publiczng, na ktdrg liczy udzielajacy korzysci
w przyszto$ci®,

Dla uznania, ze przyjecie korzySci majatkowej pozostaje w zwigzku z petniong
funkcja publiczng, wystarczajgce jest, ze petniacy ja moze wptywac na koficowy efekt

% Wyrok SA w Poznaniu z dnia 30 pazdziernika 2012 r., Il AKa 139/12, LEX nr 1316247; M. Gabriel-
-Weglowski, Pojecie ,, funkcji publicznej” w aspekcie przestgpstw lapownictwa, ,Prokuratura i Prawo”
2003, z. 7-8, s. 26-40.

% Wyrok SN z dnia 2 kwietnia 1998 r., V KKN 175/97, LEX nr 34990.

7 Wyrok SN z dnia 12 czerwca 1980 r., I KR 99/80, OSNKW 1980, nr 12, poz. 93.

% J. Garus-Ryba, Problem odpowiedzialnosci karnej lekarza za przestepstwo tapownictwa biernego,
,Palestra” 2001, nr 7-8, s. 18.
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zalatwienia sprawy, a czynnoS¢ stuzbowa stanowigca okazje do przyjecia korzysci
chocby w czesSci nalezy do kompetencji sprawcy”.

Z kolei w wypadku zadania korzySci majatkowe] sprawca nie musi w ogole in-
gerowac w proces podejmowania decyzji, bo okazja do zadania jest wlasnie ogdlna
kompetencja zadajacego, stwarzajaca zawsze sposobnos¢ do uzyskania korzysci od
podmiotu, ktorego oferte przyjeto'™.

Natomiast nie jest istotne, czy sprawca tego przestepstwa jest jedynym Swiad-
czeniodawca, nikt inny tego nie moze wykonac i dlatego to od niego zalezy, czy
Swiadczenie zostanie spelnione. SamodzielnoS¢ decyzyjna przyjmujacego korzys¢
majatkowa nie jest warunkiem jego odpowiedzialnosci'®!. Skuteczne uzyskanie
Swiadczenia od innej osoby lub w inny sposob z zasady bedzie mozliwe. Rzecz
jedynie w tym, ze pokrzywdzony zwraca si¢ 0 jego wykonanie do konkretnej osoby
petnigcej funkcje publiczng, ktora warunkuje wykonanie Swiadczenia od otrzymania
korzySci (zada, przyjmuje)'®.

Osoba petnigca funkcje publiczng odpowiada za tapownictwo rowniez wowczas, gdy
byta zobligowana do podjecia czynnosci oczekiwanych przez udzielajacego korzysci ma-
jatkowe]. Znaczenie, jakie powszechnie w jezyku polskim nadaje si¢ pojeciu ,,zwigzek”,
ktory nalezy rozumiec jako stosunek pomiedzy rzeczami, zjawiskami, zachowaniami
potaczonymi ze sobg w jakiS sposob, nie pozwala ogranicza¢ stosowania przepisow art.
228 k k. tylko do tych sytuacji, w ktorych udzielana korzyS¢ majatkowa miata wptyw na
skutek czynnosci podejmowanych przez petnigcego funkcje publiczng!®.

Nie wypelnia natomiast znamion tego przestepstwa zachowanie sprawcy pelnia-
cego funkcje publiczna, ktory przyjmuje korzyS¢ za zatatwienie komus$ prywatnie
sprawy w danej instytucji, ktora nie jest zwigzana z wykonywang przez niego funkcjq
publiczng'™.

Nie ma znaczenia dla zaistnienia przestepstwa korupcji, w ktdrym momencie korzys¢
zostala wreczona. Roznica miedzy ,,przed” 1,,p0” jest czysto techniczna, a co najwyzej
stanowi pretekst do postuzenia si¢ wytlumaczeniem z,,dowodu wdzigcznosci”'®.

9 Postanowienie SN z dnia 9 marca 2006 r., III KK 230/05, LEX nr 180769.

10 Tamze.

10 Wyrok SN z dnia 31 marca 2015 r., IT KK 331/14, LEX nr 1678070.

192 Wyrok SA we Wroctawiu z dnia 27 kwietnia 2015 r., IT AKa 334/14, LEX nr 1747307.

1% Wyrok SN z dnia 31 marca 2015 r., IT KK 331/14, LEX nr 1678070.

1% E. M. Guzik-Makaruk, E. Ptywaczewski, (w:) M. Filar (red.), M. Berent, J. Bojarski, M. Bojarski,
W. Filipkowski, O. Gorniok, E. M. Guzik-Makaruk, S. Hoc, P. Hofmanski, M. Kalitowski, M. Kulik,
L. K. Paprzycki, E. Ptywaczewski, W. Radecki, Z. Sienkiewicz, Z. Siwik, R. A. Stefafiski, L. Tyszkie-
wicz, A. Wasek, L. Wilk, Kodeks karny. Komentarz, wyd. IV, Warszawa 2014.

J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, s. 77-78.
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I. Tuleya Patologia wdzigcznosci, czyli o korupcji w stuzbie zdrowia

Korzysc lub jej obietnica moze zostaC przyjeta zarowno przed dokonaniem, jak i po
dokonaniu czynnosci stuzbowej oraz w trakcie zatatwiania okreslonej sprawy. Zwigzek
przyjecia korzysci z pelnieniem funkcji publicznej zachodzi, nawet gdyby nie mialo ono
zadnego wplywu na dokonanie czynnosci, ktdra juz zostala dokonana. Sprzedajnos¢
bedzie miata bowiem miejsce réwniezw przypadku darowizny wynagradzajacej (donatio
remuneratoria), po dokonaniu prawidtowej czynnosci, bez liczenia na jakiekolwiek wy-
nagrodzenie ze strony osoby petniacej funkcje publiczna. Istotny dla bytu przestepstwa
tapownictwa jest wytacznie zwigzek przyjecia korzysci z petnieniem funkcji publicznej,
a nie mozliwo$¢ wplywu korzySci na kierunek zatatwienia sprawy'®.

Paragraf 2 tworzy typ uprzywilejowany w postaci wypadku mniejsze] wagi.
Kwalifikacja przypadku mniejszej wagi nie wynika jedynie z wartoSci kwot pienig-
dzy bedacych przedmiotem czynnoSci wykonawczych przestepstwa, ale iz reszty
okolicznosci, $wiadczacych o stopniu winy sprawcy'”. J. Potulski trafnie wskazuje,
ze ocena przestepstw korupcyjnych jako wypadku mniejszej wagi co do zasady nie
odbiega od oceny tej okolicznosci w odniesieniu do innych przestepstw. Za okolicz-
nosci specyficzne nalezy uznac range sprawowanego urzedu, charakter czynnoSci
stuzbowej wykonanej lub obiecanej w zamian za korzyS¢ oraz kwestie ograniczenia
dostepu do ustug publicznych ze strony 0sob trzecich!®,

O niskim stopniu spotecznej szkodliwosci czynu mowi¢ mozna jedynie wowczas,
gdy zarowno jego strona przedmiotowa, jak i podmiotowa wykazuja tak niski stopien
tego spolecznie ujemnego tadunku, ze nie zachodzi konieczno$¢ napi¢tnowania
czynu jako przestgpstwa'®.

Wypada jednak zgodzi€ si¢ z pogladem SN, ze pobieranie pienigdzy za leczenie
— nawet w sporadycznych przypadkach — przez lekarza zatrudnionego w uspolecz-
nionej stuzbie zdrowia jest dzialaniem podwazajacym zasade bezptatnego leczenia
i zaufanie do organow spolecznej stuzby zdrowia. Dlatego tez nosi ono w sobie
znaczny tadunek spotecznej szkodliwosci'™.

Pierwszy z kwalifikowanych typow sprzedajnosci, o ktorym mowa w art. 228
§ 3 k.k., polega na przyjeciu korzysci lub jej obietnicy za zachowanie stanowigce
naruszenie przepisOw prawa. Za czynnosci stanowigce naruszenie przepisu prawa

19 P Wiatrowski, Typy kwalifikowane sprzedajnosci w Kodeksie karnym z 1997 r., ,Palestra” 2012, nr 3-4,
s. 58-68.

107 Wyrok SA w Krakowie z dnia 3 grudnia 1998 r., IT AKa 196/98, KZS 1998, z. 12, poz. 31; J. Wojcie-
chowski, Kodeks karny, s. 403.

108 J. Potulski, Typ uprzywilejowany korupcji urzedniczej — wypadek mniejszej wagi, ,,Gdafiskie Studia

Prawnicze” 2010, t. XXV, s. 387-388.
’ Wyrok SN z dnia 20 listopada 1980 r., IT KR 354/80, OSNPG 1981, nr 6, poz. 61.
% Wyrok SN z dnia 31 stycznia 1984 r., Il KR 327/87, OSNPG 1984, nr 7, poz. 66.
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nalezy rozumieC tylko takie zachowanie si¢, ktore jest sprzeczne z bezwzglednie
obowigzujacym zakazem lub nakazem wskazanym w odpowiednim przepisie prawa.
Natomiast w wypadku, gdy tryb postepowania osoby petnigcej funkcje publiczng
uzalezniony jest od jej uznania, determinowanego obiektywng oceng zaistnialej
sytuacji faktycznej, wowczas postepowanie tej osoby, mieszczace si¢ w ramach
owego uznania, nie kwalifikuje si¢ jako ,,czynno$¢ stanowigca naruszenie przepisu
prawa” w rozumieniu art. 228 § 3 k.k.""! Pojecie ,,przepisy prawa” oznacza kazdy akt
normatywny obowiazujacy powszechnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej!™.
Zaznaczy¢ przy tym trzeba, ze dla wyczerpania znamion przestepstwa fapownictwa
biernego w typie kwalifikowanym z art. 228 § 3 k.k. nie jest konieczne, aby do za-
chowania stanowigcego naruszenie prawa doszio'?.

Artykut 228 § 4 k k. okreSla kolejny typ kwalifikowany sprzedajnosci, tj. uzaleznie-
nie czynnosci stuzbowej od otrzymania korzysci albo jej obietnicy. Tej postaci tapow-
nictwa mozna si¢ dopusciC tylko z zamiarem bezpoSrednim. Sprawca takiego czynu
swoim zamiarem 1 Swiadomoscig obejmuje nie tylko uzyskanie korzySci w zwigzku
z pelniong funkcjg publiczng, lecz rowniez inne samoistne elementy przestepstwa,
takie jak uzaleznienie czynnoSci od otrzymania korzysci''. ,,Uzaleznienie” ozna-
cza w tym kontekscie postawienie petenta przed alternatywg udzielenia korzySci
iwykonania czynnosci (lub tez wykonywania jej w odpowiednim miejscu, czasie
i w odpowiedni sposob) albo niewykonania czynnosci (czy tez wykonania jej w sposob
niepozadany przez petenta). Uzaleznienie musi nastapic przed wykonaniem czynnosci
stuzbowe;.

Przez zadanie nalezy rozumie¢ niepozostawiajace watpliwosci wyrazenie woli
otrzymania korzysci. Polega na oSwiadczeniu ztozonym przez osobe petnigca funk-
cje publiczng lub daniu drugiej osobie, w inny sposob, do zrozumienia, ze petniacy
funkcje domaga si¢ udzielenia mu korzysci w zwigzku z petniona funkcja!®. Nie
musi on przybrac postaci zwerbalizowanej, moze byC wyrazone gestem.

,Uzaleznienie” okreSlone w art. 228 § 4 k.k. zawiera w sobie immanentnie pewng
aktywnoS¢ sprawcy 1 jest czymS$ wiece] niz biernym tylko oczekiwaniem na wreczenie
,1apowki”; jest wiec pewnym surogatem zadania. Przepis § 114 art. 228 k.k. pozo-

1 Wyrok SN z dnia 15 lipca 1983 r., N 25/83, OSNKW 1984, nr 1, poz. 16.

12 Wyrok SN z dnia 16 grudnia 2011 r., V KK 140/11, OSNKW 2012, nr 4, poz. 37; wyrok SN z dnia 6
listopada 1987 r., V KRN 200/87, OSNPG 1988, nr 8, poz. 81.

113 Wyrok SA we Wroctawiu z dnia 3 pazdziernika 2007 r., Il AKa 200/07, LEX nr 327535; postanowienie
SA we Wroctawiu z dnia 23 sierpnia 2007 r., [T AKz 412/07, KZS 2008, nr 12, poz. 50.

14 Wyrok SN z dnia 8 listopada 2005 r., WA 30/05, R-OSNKW 2005, poz. 2018.

115 Wyrok SN z dnia 17 pazdziernika 2001 r., IV KKN 191/01, LEX nr 557624.
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stajg wobec siebie w relacji przepisu — odpowiednio — ogolnego 1 szczegdlnego, co
z kolei implikuje stosowanie wyktadni lex specialis derogat legi generali, eliminujace]
pozorny zbieg przepisOw ustawy. Analiza porownawcza § 1 oraz § 4 art. 228 k.k.
wskazuje wyraznie, ze uzyte w § 1 znami¢ ,,zagdania” jest swoistym przeciwstawie-
niem i zarazem kryterium odroznienia inicjatora okreslonego w nim przestepstwa:
jesli osoba petnigca funkcje publiczng ,,przyjmuje” korzysc, to chodzi o sytuacie,
gdy inicjatorem korzysci jest wreczajacy tapowke; natomiast w przypadku ,,zadania”
— inicjatorem jest petnigcy funkcje publiczna!''e.

»,Uzaleznienie” oraz ,zadanie” — pomimo tego, ze wyczerpuja znamiona wy-
stepku z art. 228 § 4 k.k. i z punktu widzenia kwalifikacji prawnej czynu nie ma to
wickszego znaczenia — nie sg pojeciami rOwnoznacznymi. Miedzy nimi zachodzi
rOznica, polegajaca na tym, ze przy ,,zadaniu” — odmiennie niz przy ,,uzaleznieniu”
— korzy$¢ majatkowa nie jest warunkiem podjecia czynnoSci stuzbowe;j'!”.

Jezeli funkcjonariusz publiczny uzaleznia od otrzymania korzySci majatkowej
czynno$C stuzbowa, do ktorej wykonania byl nie tylko uprawniony, lecz takze zo-
bowigzany przepisami prawa, to zachowanie takie wyczerpuje znamiona okreslone
w § 314 art. 228 1 uzasadnia przyjecie kumulatywnego zbiegu obu tych przepisow
stosownie do art. 11 § 2 k.k.!™8

Dokonanie przestepstwa sprzedajnosci w typie kwalifikowanym nastepuje
w momencie, gdy osoba petnigca funkcje publiczng daje adresatowi do zrozumienia,
ze dana czynno$¢ stuzbowa zostanie wykonana wowczas, gdy udzieli on jej korzySci
albo korzys¢ obieca!’, Natomiast zlozenie obietnicy udzielenia korzy$ci majatkowe;j
lub osobistej osobie pelnigcej funkcje publiczng za czynnos¢ stanowigca naruszenie
przepisu prawa stanowi dokonanie przestepstwa przekupstwa czynnego, okreslone-
go w art. 229 § 3 k.k., a nie tylko jego usitowanie, rOwniez wowczas, gdy obietnica
udzielenia korzysci nie zostata przyjeta'®.

Ostatnim z typow kwalifikowanych sprzedajnosci jest przyjecie korzySci majatkowe;
znacznej wartoSci albo jej obietnicy (art. 228 § 5 k.k.). Ustawodawca nie zdefiniowat
wprost pojecia ,.korzyS¢ majatkowa znacznej wartosci”. Nalezy jednak zaktadac, ze
chodzi tu o korzy$¢ odpowiadajaca definicji mienia znacznej wartosci, 0 ktorym mowa

116 Wyrok SA w Lodzi z dnia 15 stycznia 2002 r., I AKa 145/01, Prok. i Pr. — wkt. 2004, z. 5, poz. 22.

17 Wyrok SN z dnia 3 lutego 1988 r., V KRN 2/88, OSNPG 1988, nr 8§, poz. 80.

18 Postanowienie SN z 3 grudnia 2002 r., II KKN 208/01, OSNKW 2003, nr 3-4, poz. 37.

¥ E. M. Guzik-Makaruk, E. Ptywaczewski, (w:) M. Filar (red.), M. Berent, J. Bojarski, M. Bojarski,
W. Filipkowski, O. Gorniok, E. M. Guzik-Makaruk, S. Hoc, P. Hofmanski, M. Kalitowski, M. Kulik,
L. K. Paprzycki, E. Ptywaczewski, W. Radecki, Z. Sienkiewicz, Z. Siwik, R. A. Stefafiski, L. Tyszkie-
wicz, A. Wasek, L. Wilk, Kodeks karny. Komentarz, wyd. IV, Warszawa 2014.

120 Wyrok SN z dnia 7 listopada 1994 r., WR 186/94, OSNKW 1995, nr 3-4, poz. 20.
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wart. 115 § 5 k.k., tj. takiego, ktorego wartoS¢ w czasie popelnienia czynu zabronio-
nego — a nie odniesiona do daty orzekania'*! — przekracza 200 000 ztotych.

Ocena, czy w konkretnym wypadku upominek ma rzeczywiscie taki charakter,
jaki ze znaczenia tego stowa wynika, czy tez byt w istocie ukrytg formg karalnego
udzielenia lub przyjecia korzySci majatkowej, uzalezniona jest od wielu okolicznosci
natury podmiotowej i przedmiotowej, wymagajacych odpowiednich ustalen faktycz-
nych oraz ocen sytuacyjno-obyczajowych'%,

Postepowanie dowodowe w tego typu sprawach niejednokrotnie jest szcze-
gllnie trudne, zwlaszcza ze material dowodowy jest bardzo skromny — ogranicza
si¢ do wyjasnien oskarzonego oraz zeznan Swiadka. Proces oparty wytacznie na
pomowieniu pociaga za sobg duze ryzyko pomytki sagdowej, zwlaszcza gdy Swiadek,
pokrzywdzony — pomawiajacy s zainteresowani skazaniem osoby oskarzone;.
Interes ten nie musi by¢ podyktowany rzeczywistg krzywda wynikla z przestepstwa
1dazeniem do sprawiedliwego ukarania sprawcy, ale moze by¢ formg odwetu,
zemsty, zalatwienia konfliktu rodzinnego, finansowego czy procesowego poprzez
postawienie przeciwnika w stan oskarzenia, zwigzany co najmniej ze stygmatyzacja
osoby. Moze zmierzac tez wprost do czasowego wyeliminowania przeciwnika zy-
clowego czy procesowego ze sfery zycia spolecznego, w przypadku gdy dojdzie do
tymczasowego aresztowania i skazania na dtugoletnig kare pozbawienia wolnoSci
za podzeganie do najciezszej zbrodni wyrok'®. Doswiadczenia praktyki sagdowe;
uzasadniajg w tych sprawach szczegdlnie doktadne ustalanie duzej iloSci szczegotow,
uzytecznych dla sprawdzenia wiarygodnoSci informacji o faktach gtownych, to jest
zadaniu lub przyjeciu korzy$ci'.

V.

Od lat trwa dyskusja na temat granicy pomi¢dzy korzyScig majatkowa — jako
znamieniem przestepstwa tapownictwa — a zwyczajowymi gratyfikacjami. Zar6wno
doktryna prawa karnego, jak i judykatura en bloc nie odrzucaja mozliwosci takiej
wlasnie formy okazania wdzigcznoSci. SN wyraznie wykluczyt rozszerzenie penali-
zacji, np. w odniesieniu do 0s0b wreczajacych korzysci majatkowe z wdzigcznosci
za efekty leczenia osobom ,,petnigcym funkcje publiczne”, jezeli zachowanie takie

2L Postanowienie SA w Lublinie z dnia 22 grudnia 1998 r., IT AKz 118/98, LEX nr 62576.

122 Postanowienie SN z dnia 26 lutego 1988 r., VI KZP 34/87, OSNKW 1988, nr 5-6, poz. 40.
12 Wyrok SA w Warszawie z dnia 26 wrzesnia 2012 r., IT AKa 147/12, LEX nr 1238261.

* Wyrok SA w Krakowie z dnia 10 grudnia 1997 r., Il AKa 231/97, KZS 1998, z. 1, poz. 23.
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I. Tuleya Patologia wdzigcznosci, czyli o korupcji w stuzbie zdrowia

miescitoby si¢ w granicach zwyczaju, jako okolicznosci wytaczajacej bezprawnos¢
czynu (pozaustawowy kontratyp)'®.

Zardwno etycy, jak 1 przedstawiciele prawa karnego sg zgodni, ze w sytuacji gdy
wreczenie upominku nieprzekraczajacego okreSlonej wartoSci w zamian za wyko-
nang ustuge znajduje usprawiedliwienie w obowiagzujacych w danym Srodowisku
zwyczajach, wowczas nie mozna mowiC o przyjeciu takiego datku jako korzysci
majatkowej w rozumieniu przepisow prawa karnego. Jezeli dowod wdzigcznosci
jest zwyczajowo akceptowany, jego wartoSC nie jest znaczna, jest przekazywany po
dokonaniu czynnosci przez obdarowanego oraz nie jest przez niego oczekiwany,
a tym bardziej nie uzaleznia on swojego zachowania od jego otrzymania, to jego
wreczanie 1 przyjmowanie jest dopuszczalne'®.

Jednoczes$nie nie budzi watpliwosci, ze uzaleznianie np. przyjecia chorego do
szpitala, wykonania badan, stosownej opieki od jakichkolwiek dodatkowych ,,optat”
czy Swiadczen z jego strony jest ,,ze wszech miar godne potepienia, jako sprzeczne
ze wszystkimi pojeciami etycznymi i zasadami prawnymi. Obowigzkiem lekarza jest
rowne traktowanie wszystkich chorych. Stopniowanie troskliwosci, uwagi i staranno-
Sci powinno by¢ uzaleznione wytacznie od ciezkosci stanu, nie za$ jakichkolwiek in-
nych okolicznoSci. Jest coS szczegoOlnie odrazajacego, degradujacego 1 ponizajacego
godnos$¢ naszego zawodu, jesli opieke, starannos¢ 1 dbatos¢ o chorego uzaleznia si¢
od dodatkowych $wiadczen ze strony chorego lub jego rodziny™!%.

Kryterium, ktore jednoznacznie przesadza o uznaniu pewnych zachowan za
przestepstwa, anie za wreczanie zwyczajowych gratyfikacji, bedzie przedmiot
czynnos$ci wykonawczych. Pienigdze, bez wzgledu na kwote, nigdy nie moga by¢
traktowane jako zwyczajowo przyjety upominek. Ich wreczenie zawsze dowodzi, ze
nie mamy do czynienia z norma, lecz przestepstwem. W literaturze przedmiotu jako
o dopuszczalnej gratyfikacji mowi si¢ wyraznie o podarku, prezencie o drobnym
charakterze, niewykraczajacym poza ramy pewnego spolecznie akceptowanego
zwyczaju, nigdy za$ o wreczaniu gotowki.

Doktryna prawa karnego oraz publikacje z zakresu deontologii lekarskiej ani
razu nie wspominajg o wreczaniu pieni¢dzy jako o dopuszczalnej i usankcjonowane]
przez zwyczaj formie wyrazania wdzigcznosci wobec lekarza!®. Wprost przeciwnie,
taka praktyka jest zgodnie pigtnowana.

12 Uchwata SN z dnia 20 czerwca 2001 r., I KZP 5/01, OSNKW 2001, nr 9-10, poz. 71.

126 M. Lokaj, Wyraz wdzigcznosci czy tapowka — analiza zagadnienia odpowiedzialnosci lekarzy na pod-
stawie art. 228 Kodeksu karnego, komentarz praktyczny, ABC nr 178108.

127 T. Kielanowski, Etyka i deontologia lekarska, s. 114.

128 R. Krajewski, Zwyczajowe dowody wdziecznosci jako okolicznosc¢ uchylajgca bezprawnosé, ,Palestra”
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Bez watpienia dopuszczalne jest wreczenie kwiatow (ale nie kosztownego bu-
kietu), stodyczy, wiasnorgcznie wykonanego prezentu badz innych przedmiotow
symbolicznie wyrazajacych szacunek, lecz niepowickszajacych zasobow material-
nych obdarowanego.

Konczac, warto przypomniec tres¢ art. 68 Kodeksu etyki lekarskiej, ktory jasno
stanowi: jezeli z zatrudnienia lekarza wynika, ze winien on spetniac swe obowigzki
wobec powierzonych jego opiece chorych bez Swiadczen finansowych z ich strony, to
nie moze zadac od tych chorych wynagrodzenia w zadnej formie ani tez uzalezniaC
leczenia od uzyskania materialnych korzysci'®.

Streszczenie: W artykule podjeto probe przedstawienia problemu korupcjiw stuzbie
zdrowia. Nie jest to wylacznie polski dylemat, ale zjawisko obecne praktycznie we
wszystkich krajach europejskich. Autor koncentruje si¢ na temacie ,,wdzigcznoSci”
w relacjach pacjent-lekarz. Przyjmowanie dodatkowych gratyfikacji przez medykow
ocenia w aspekcie: etycznym, zwyczajowym oraz prawa karnego (art. 228 k.k.).

Stowa kluczowe: stuzba zdrowia, etyka zawodowa lekarza, prawo zwyczajowe,
gratyfikacja, korupcja, odpowiedzialno$¢ karna

PATHOLOGY OF GRATITUDE. CORRUPTION IN THE HEALTH
SERVICE

Summary: This article attempts to present the problem of corruption in the health
service. It is not only the Polish dilemma, but the phenomenon present in virtually all
European countries. The author focuses on the theme of ,,gratitude” in the patient
— physician relationship. Accepting additional gratification by medics evaluated in
terms of: ethical, customary law and criminal law (art. 228 Polish Penal Code).

Keywords: health service, ethics of professional physician, common law, gratifica-
tion, corruption, criminal responsibility

2011, nr 1-2, s. 85-93; M. Iwanski, Zwyczaj jako ,,0kolicznos¢ wylgczajgca bezprawnos¢” wreczania
lub przyjmowania prezentow przez pracownikow stuzby zdrowia i nauczycieli, Cz.PKiNP 2009, nr
1, 5. 193-224; Z. Szawarski, Mgdros¢ i sztuka leczenia, s. 295-312; T. Brzezifiski, Etyka lekarska,
s. 290-291; J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, s. 76-78.

12 http://www.nil.org.pl/dokumenty/kodeks-etyki-lekarskiej
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B. REGULACJE PRAWNE W ZAKRESIE
OCHRONY ZDROWIA ZAL.OGI ORAZ PASAZEROW
NA STATKU MORSKIM

W obecnych czasach, kiedy Swiat stal si¢ globalng wioska, podrozowanie po-
mi¢dzy kontynentami nie tylko w celach zarobkowych, ale takze i rekreacyjnych,
jest coraz bardziej powszechne. W zwigzku z tym ewolucji zaczat ulega rOwniez
charakter statku morskiego. Dzisiaj petni on nie tylko funkcje Srodka transportu
tadunku czy pasazerow oraz miejsca pracy dla marynarzy, ale jest tez miejscem
wypoczynku dla turystow podrozujacych droga morska.

Podroz morska moze wiazac si¢ z rOznymi zagrozeniami zdrowia, a nawet zycia
zarowno czlonkow zalogi, jak i pasazerow podrozujacych statkiem. Powoduje to
zapotrzebowanie na zwickszenie nacisku na opieke medyczng 0sob pracujacych na
statku 1 podrozujacych na jego pokfadzie. Przemieszczanie si¢ statkiem morskim
w roznych strefach klimatycznych, wptywanie do portow i1 kontakt z lokalng wodag
oraz zywnoscig zwicksza ryzyko zachorowan na choroby niewystepujace w rejonach
stalego zamieszkania przedstawicieli strefy klimatu umiarkowanego. Ryzyko za-
chorowania, zakazenia lub zarazenia podczas odbywania tropikalnych podrozy jest
uzaleznione od wielu czynnikow, takich jak: 1) stan zdrowia podrozujacych/pracu-
jacych na statku, 2) podjeta profilaktyka zdrowotna, 3) dtugoS¢ pobytu, 4) rodzaj
aktywnoSci wykonywanej podczas podrdzy (praca, zwiedzanie, nurkowanie, inne
formy relaksu)'. Z tego tez wzgledu zakres niniejszego artykutu dotyczy¢ bedzie
dwoch aspektow: 1) ochrony zdrowia marynarzy (zatogi) pracujacych na statku oraz
2) ochrony zdrowia pasazerow podrozujacych droga morska.

Niewatpliwie ochrona zdrowia 1 zycia zalogi 1 pasazerOw zawiera si¢ w pojeciu
bezpieczenstwa morskiego, mimo ze bezpieczenstwo transportu morskiego czesto
uymowane jest jedynie w waskim ujeciu jako zagrozenia zwigzane z nawigacjq

I K. Korzeniewski, Medycyna po Dyplomie. Zeszyt edukacyjny, Medycyna podrozy, ,Medical Tribune
Polska” 2012, nr 4(43), s. 3.
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(ruchem statku). Tymczasem zapewnienie bezpieczefistwa transportu morskiego
powinno by¢ pojmowane jako dazenie do podniesienia stopnia bezpieczenstwa
m.in. poprzez podejmowanie dziatan legislacyjnych ukierunkowanych na eliminacje
r0znego rodzaju zagrozen, w tym zdrowia 1 zycia marynarzy, pasazerow lub osob
zatrudnionych na statkach lub w portach morskich. Jednocze$nie nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze inna jest specyfika zagrozen wstepujaca w trakcie przemieszczania si¢
na morzu, inna za$ w trakcie pobytu statku w porcie?.

Punktem odniesienia dla rozwigzan funkcjonalno-przestrzennych, bezpieczefistwa
1 higieny pracy oraz ochrony zdrowia jest cztowiek 1 jego potrzeby. Dziatania te majq
na celu zapewnienie bezpieczefistwa zalodze, pasazerom oraz przewozonym fadun-
kom w aspekcie realizacji warunkow stawianych przez przepisy administracyjne,
w tym sanitarne. Majac na uwadze wlasciwosci psychofizyczne cztowieka oraz specy-
ficzne warunki, w jakich odbywana jest podr6z morska, Srodowisko na statku powinno
spetnia¢ podstawowe wymagania techniczne i sanitarne analogiczne do wymogow sta-
wianych obiektom na ladzie, dotyczace bezpieczenstwa konstrukeji, bezpieczenstwa
uzytkowania, odpowiednich warunkéw higienicznych i zdrowotnych®.

W zwigzku ze zmianami w kulturze zdrowia podjete zostaly dziatania majace na
celu poprawe ochrony zycia i zdrowia zatrudnionych na statkach, ktorych wyrazem
sq przepisy prawa mi¢dzynarodowego, unijnego oraz krajowego. Najwazniejszymi
aktami prawnymi prawa mi¢dzynarodowego dotyczacymi ochrony zdrowia maryna-
1zy s konwencje uchwalane przez Migdzynarodowg Organizacje Pracy (MOP) oraz
Migdzynarodowa Organizacje¢ Zdrowia (WHO). WHO opracowata Miedzynarodo-
we Przepisy Zdrowia (IHR)*, ktorych celem jest zwalczanie chordb i zapobieganie ich
rozprzestrzenianiu si¢ w skali miedzynarodowej z zastosowaniem proporcjonalnych
do zagrozenia Srodkow, z uniknigciem niepotrzebnych ingerencji w transport mie-
dzynarodowy. IHR wyznaczaja m.in. nowe standardy zapobiegania szerzeniu si¢
chorob zakaznych oraz okreslajg maksymalne Srodki, jakie panstwo moze stosowac
do ruchu migdzynarodowego w celu zabezpieczenia swojego terytorium.

Ochrona zdrowia i opieka medyczna marynarzy

Statki morskie stanowig przede wszystkim miejsce pracy dla milionOw marynarzy

2 S. Drozdziecki, Bezpieczeristwo transportu morskiego (jako sktadnik koncepcji internalizacji) w polityce
transportowej Unii Europejskiej, ,,Logistyka” 2014, nr 6, s. 569-570.

3 E. Marczak, Bezpieczeristwo czlowieka na statku w swietle obowigzujgcych przepisow, ,,Zeszyty Na-
ukowe Akademii Morskiej w Szczecinie” 2009, nr 18(90), s. 97-98.

*  International Health Regulations, Migdzynarodowe Przepisy Zdrowia (Dz.Urz. MZiOS. 1971.8.38).
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na catym Swiecie. Praca ta ma charakter szczegOlny, wigze si¢ bowiem z przeby-
waniem przez okresSlony czas w zamknig¢tym Srodowisku. Marynarze, pracujac na
statku, jednoczes$nie na nim mieszkaja, stotujq si¢ i korzystajq z innych Swiadczen
zapewnianych im przez armatora, w tym opieki zdrowotnej. Ochrona zdrowia ma-
rynarzy pracujacych na statkach morskich rozpoczyna si¢ juz na ladzie. Szczeg6lng
uwage zwraca si¢ na predyspozycje psychofizyczne kandydata do pracy na statku
morskim. Wszak nie kazdy z przyczyn zdrowotnych moze podejmowac zatrudnienie
na morzu. Istotng role w tej kwestii odbywajq badania medyczne, ktorym poddawani
sg kandydaci do pracy na statkach morskich.

Regulacje prawne w zakresie ochrony zdrowia iopieki medycznej marynarzy
znajduja si¢ zarOwno w prawie mi¢dzynarodowym, jak i krajowym. Najwiekszy udziat
w stanowieniu prawa mi¢dzynarodowego ma oczywiscie Miedzynarodowa Organizacja
Pracy. Uchwalona w 2006 r. migdzynarodowa Konwencja o pracy na morzu (MLC)
stanowi, ze panstwa-strony konwencji majg obowigzek podjecia Srodkow gwarantu-
jacych marynarzom zapewnienie im ochrony zdrowia iopieki medycznej mozliwie
porownywalne; z ta, z jakiej powszechnie korzystaja pracownicy na ladzie, zagwaranto-
wania prawa do wizyt u lekarza w odwiedzanym porcie, a takze podejmowania Srodkow
zapobiegawczych w celu zmniejszenia wystepowania wsrod nich zachorowan.

Zgodnie z normg A4.1 konwencji MLC statki przewozace 100 lub wigcej 0sob
1 zwykle odbywajace podroze miedzynarodowe o czasie trwania dtuzszym niz 3 dni
maja mie¢ na poktadzie wykwalifikowanego lekarza, odpowiedzialnego za Swiadcze-
nie opieki lekarskiej. Z kolei statki, ktore nie majg na pokladzie lekarza, powinny
mieC przynajmniej jednego marynarza odpowiedzialnego za opieke medyczng
1 podawanie lekarstw w ramach swych obowigzkow lub przynajmniej jednego mary-
narza umiejgcego udzielac pierwszej pomocy medycznej. Osoby odpowiedzialne za
opieke medyczng na statku, ktore nie sg lekarzami, beda mie¢ ukoniczone szkolenie
w zakresie opieki medycznej spetniajace wymagania konwencji STCW. Konwencja
przewiduje takze Swiadczenie porad lekarskich na statku za poSrednictwem radia
lub komunikacji satelitarne;.

Polski ustawodawca implementowat przepisy konwencji MLC do prawa pol-
skiego w ustawie z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu®. Zgodnie z art. 70
tej ustawy armator jest obowigzany zapewni¢ marynarzowi dostep do opieki me-
dycznej, w szczegdlnosci do: 1) profilaktycznej opieki zdrowotnej, 2) zaopatrzenia
w produkty lecznicze iwyroby medyczne, 3) leczenia ambulatoryjnego, w tym

> Dz.U.z2013 . poz. 845.
6 Dz.U.z2015 r. poz. 1569.
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stomatologicznego oraz 4) leczenia szpitalnego. Obowigzek zapewnienia opieki

medycznej obejmuje okres podrozy morskiej, postoju statku w porcie oraz w czasie

repatriacji marynarza 1 oczekiwania przez niego na repatriacje. Podczas postoju

w porcie armator umozliwia marynarzowi, bez zbednej zwloki, wizyte u lekarza

lub dentysty.

Koszty Swiadczen opieki zdrowotnej ponosi armator, ktory jest obowigzany
posiada¢ ubezpieczenie lub inne zabezpieczenie finansowe odpowiedzialnoSci
zwigzane] z ewentualng chorobg marynarza. Koszty, do ktorych ponoszenia armator
jest obowigzany na mocy ustawy, zwigzane sg z:

1) chorobg lub uszkodzeniem ciala marynarza w okresie zatrudnienia lub powsta-
tych w jego wyniku,

2) opieka medyczng w przypadkach choroby lub uszkodzenia ciala marynarza,
w tym kosztow leczenia 1 zaopatrzenia w niezbedne produkty lecznicze i wyroby
medyczne, a w przypadku pobytu marynarza poza granicami kraju takze zakwa-
terowania i wyzywienia.

Armator ponosi te koszty do czasu, gdy marynarz wroci do zdrowia lub nabedzie
uprawnienia do korzystania ze Swiadczen, ale nie dtuzej niz przez 16 tygodni, liczac
od dnia uszkodzenia ciata lub poczatku choroby.

Nadto, zgodnie z art. 71 omawianej ustawy, na statku armator powinien za-
pewni¢ odpowiednie zaplecze iwyposazenie na potrzeby pomocy medycznej,
w szczegOlnosci apteczke okretowa 1 poradnik medyczny zgodny z wymaganiami
Miedzynarodowej Organizacji Zdrowia. Sprawowanie opieki medycznej na statku
nalezy do osoby posiadajacej przeszkolenie spetniajace wymagania konwencji
STCW w zakresie sprawowania opieki medycznej nad chorym. Statek z zatogg
liczaca co najmniej 15 0sob, odbywajacy podrdz morska trwajaca co najmniej 3 dni,
powinien posiada¢ pomieszczenie szpitalne zapewniajace mozliwoS¢ prowadzenia
prawidiowej opieki medycznej.

Konwencja MLC naktada na pafistwa-cztonkow konwencji obowiazek przepro-
wadzania kontroli warunkOw zycia 1 pracy na statku morskim. Organem inspek-
cyjnym jest dyrektor urzedu morskiego, ktory moze powierzy¢ przeprowadzenie
okreslonych inspekcji wyznaczonym w tym celu osobom lub uznanej organizacji.
Organ inspekeyjny przeprowadza inspekcje w zakresie przestrzegania warunkow
pracy i zycia marynarzy na statku dotyczacych takze opieki medycznej na statku’.

7 Rozporzadzenie Ministra Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srodladowej w sprawie zakresu i trybu
przeprowadzania poszczeg6lnych rodzajow inspekcji warunkow pracy i zycia marynarzy na statku
z dnia 9 grudnia 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 2103).
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1. Swiadectwa zdrowia

Zgodnie z prawidiem 1.2 konwencji MLC marynarze nie mogg pracowac na
statku bez Swiadectwa stwierdzajgcego medyczng zdolnos¢ do wykonywania ich
obowiazkéw i petnienia stuzby na morzu. Swiadectwo zdrowia moze by¢ wydane
przez uprawnionego lekarza. W przypadku Swiadectwa dotyczacego wylacznie
wzroku moze to byC osoba uznana przez wtasciwg wtadze za odpowiednio wykwa-
lifikowang do wydania takiego Swiadectwa. Kazde Swiadectwo zdrowia powinno
stwierdzacd, ze:

a) stuch i wzrok marynarza oraz jego zdolno$¢ do rozpoznawania kolorow w przy-
padku, gdy jego zdolnos¢ do pracy uzalezniona jest od zdolnosci rozpoznawania
kolorow, sa wystarczajaco dobre; oraz

b) marynarz nie cierpi na dolegliwo$¢, ktora podczas pobytu na morzu moze ulec
pogorszeniu lub uczyni¢ go niezdolnym do stuzby lub narazi¢ zdrowie innych
0sOb na statku.

Swiadectwo zdrowia jest wazne przez okres najwyzej dwoch lat, a w przypadku,
gdy marynarz ma mniej niz 18 lat, maksymalny okres waznoSci Swiadectwa wynosi
rok. Natomiast Swiadectwo o zdolnosci do rozpoznawania kolorow jest wazne mak-
symalnie przez okres szeSciu lat. Jesli Swiadectwo zdrowia utraci waznoS¢ w trakcie
trwania rejsu, bedzie pozostawa¢ w mocy do czasu zawinigcia statku do kolejnego
portu, w ktorym marynarz moze uzyska¢ Swiadectwo zdrowia od uprawnionego
lekarza, pod warunkiem ze okres ten nie przekroczy trzech miesiecy. Osoby prze-
prowadzajace badania kandydatow na marynarzy oraz marynarzy pelnigcych stuzbe
powinni stosowac si¢ do Wytycznych MOP/WHO w sprawie wstgpnych i okresowych
badari lekarskich dla marynarzy®. Wytyczne te maja doprowadzi¢ do ujednolicenia
sposobu przeprowadzania badan lekarskich iprocedur medycznych, aw osta-
tecznosSci da¢ poczucie pewnosci, ze Swiadectwo zdrowia marynarza jest pewnym
odzwierciedleniem jego stanu zdrowia. Celem nadrzednym tego dokumentu jest
osiggniecie poprawy stanu zdrowia marynarzy, a co za tym idzie poprawy bezpie-
czefistwa pracy na morzu.

2. Lekarz okretowy

Jak juz zostalo wspomniane, konwencja MLC przewiduje, ze wszystkie statki
majace na pokiadzie co najmniej 100 marynarzy i normalnie zajmujace si¢ zegluga

¥ ILO/WHO/D.2/1997.
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mi¢dzynarodowg o czasie trwania powyze] 3 dni muszg mieC w sktadzie zalogi lekarza
odpowiedzialnego za opieke medyczng — lekarza okretowego. Podobng regulacje do-
tyczaca obowigzku zatrudnienia lekarza na statku okresla art. 71 ust. 3 ustawy o pracy
na morzu oraz art. 3 ust. 4 dyrektywy Rady 92/29/EWG z dnia 31 marca 1992 r.

Brak jest definicji lekarza okretowego zarowno w prawie migdzynarodowym, jak
1 krajowym. Nie sg okreSlone rOwniez wymagania co do szczegOlnych kwalifikacji
takiego lekarza. Do obowiazkow lekarza okrgtowego nalezy przede wszystkim spra-
wowanie opieki medycznej nad cztonkami zatogi oraz pasazerami statku, a takze
podejmowanie dziataf o charakterze prewencyjnym np. zapobieganie epidemiom.
Z uwagi na brak unormowan mie¢dzynarodowych dotyczacych kwalifikacji lekarzy
okretowych, brak jest tez programdw szkoleni dla tych lekarzy’.

Z kolei statki, ktore nie majg na swoim poktadzie lekarza, wiaczajg w skiad
swojej zalogi co najmniej jedng osobe, do ktorej zwyklych obowiazkow nalezy
zajmowanie si¢ opiekg medyczng 1 zastosowaniem lekarstw. Osoby te powinny
mieC ukonczone stosowne kursy w zakresie udzielania pomocy lekarskiej, zgodnie
z normami konwencji STCW.

Konwencja MLC reguluje takze w art. 11, ze na kazdym statku o pojemnosci
brutto co najmniej 500 ton i majacym na poktadzie co najmniej 15 marynarzy oraz
zajmujacym si¢ zeglugg o czasie trwania powyzej 3 dni powinna by¢ odrebna izba
dla chorych — pomieszczenie szpitalne. Powinno by¢ ono odpowiednio usytuowa-
ne, z jednej strony fatwo dostepne, z drugiej za$ zapewnia¢ komfort osobom tam
przebywajacym.

Nalezy mie¢ jednak na wzgledzie, ze nie jest mozliwe zapewnienie w warun-
kach morskich zorganizowanie opieki medycznej na poziomie porOwnywalnym
z ladowym zapleczem medycznym, a jej Swiadczenie sprowadza si¢ do udzielenia
podstawowej pomocy medyczne;.

3. Szkolenia medyczne dla marynarzy

Jezeli ze wzgledu na charakter uprawianej przez statek zeglugi — czas jej trwania
oraz liczbe podrozujacych — obecnosc lekarza na statku nie jest wymagana, w skadzie
zalogi statku zapewnia si¢ obecno$¢ co najmniej jednego marynarza posiadajacego
przeszkolenie spetniajace normy konwencji STCW w zakresie sprawowania opie-
ki medycznej nad chorym. Do wymaganych kompetencji zalicza si¢ umiejetnos¢

* E. Dahl, Cruise ship doctor: demands and challenges versus qualifications and training, s. 33-34,
https://journals.viamedica.pl/international_maritime_health/article/viewFile/26249/21043
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udzielenia pierwszej pomocy medyczne] w razie wypadku lub choroby na statku,
zapewnienie opieki medycznej chorym i rannym w czasie ich pobytu na statku oraz
udziat w koordynowanych planach udzielania pomocy medycznej statkom. Ramowe
programy przeszkolenia dla cztonkow zalog statkow morskich okresla opracowane
na podstawie konwencji STCW rozporzadzenie Ministra Infrastruktury i Rozwoju
z dnia 5 lutego 2014 .’ w zakresie udzielania pierwszej pomocy medycznej oraz ra-
mowy program przeszkolenia w zakresie sprawowania opieki medycznej nad chorym.
Przeszkolenie w zakresie udzielania pierwszej pomocy medycznej zaktada nabycie
umiejetnosci w zakresie przeprowadzenia resuscytacji krazeniowo-oddechowe;,
rozpoznania 1unieruchomienia ztamania czy rozpoznania iopatrzenia odmroze-
nia. Celem przeszkolenia w zakresie sprawowania opieki nad chorym jest nabycie
umiejetnosci m.in. w zakresie postepowania z chorym nieprzytomnym, zatamowanie
krwawienia, rozpoznawanie zatrucia czy stwierdzenie zgonu. Po odbyciu szkolenia
wiasciwy urzad morski wydaje Swiadectwa przeszkolenia w zakresie sprawowania opieki
medycznej nad chorym (Certificate of Training in Medical Care)"'.

4. Zaopatrywanie statkow w leki — apteczka okretowa

Zarowno przepisy konwencji MLC, jak iustawy o pracy na morzu nakfadajg
na armatora obowigzek zaopatrywania statku w produkty lecznicze. Szczegotowe
regulacje okreSlone s w rozporzadzeniu, ktore okresla m.in. wymagania dotyczace
wyposazenia apteczek okretowych w odpowiednie rodzaje 1 iloSci produktow lecz-
niczych, wyrobow medycznych 1 odtrutek, sposobu ich przechowywania, kontroli,
wymiany oraz ewidencjonowania'’.

Jezeli termin waznosSci produktow leczniczych, wyrobow medycznych lub odtru-
tek jest krotszy niz przewidywany czas trwania podrozy morskiej, apteczek okre-
towej 1 medyczne] nie wyposaza si¢ w te produkty. Kontrola apteczek okretowych
i medycznych obejmuje m.in. weryfikacje dat waznoSci produktow leczniczych,
wyrobow medycznych 1 odtrutek, oraz ich zgodnos¢ z listg asortymentowa. Kontrole
te przeprowadza lekarz okretowy, a w przypadku, w ktorym obecnoS¢ lekarza na
statku nie jest wymagana — marynarz posiadajacy przeszkolenie w zakresie sprawo-

1 Dz.U.z 2014 r. poz. 239.

1 §65ust. 10w zw. z § 83 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki
Morskiej z dnia 7 sierpnia 2013 r. w sprawie wyszkolenia i kwalifikacji cztonkéw zatog
statkow morskich (Dz.U. z 2013 r. poz 937).

12 Rozporzadzenie z dnia 15.12.2015 r. w sprawie apteczek okretowych i apteczek medycznych oraz
wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku morskim (Dz.U. z 2015 r. poz. 2106).
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wania opieki medycznej nad chorym. Przeprowadzenie kontroli dokumentuje si¢
odpowiednim wpisem w ksigzce przychodow 1 rozchodow.

Lista lekow, w ktore sg zaopatrywane statki wychodzace w morze, uzalezniona
jest przede wszystkim od kierunku podrozy, dlugosci jej trwania, a takze warun-
kow klimatycznych, w jakich przebywac beda podrozujacy — zatoga i pasazerowie.
Nadto, wszystkie apteczki poktadowe powinny zawierac ksigzeczke z instrukcjami
lekarskimi w celu umozliwienia osobom innym niz lekarze okretowi udzielenia
opieki chorym lub rannym znajdujacym si¢ na statku, z pomocg lub bez pomocy
dodatkowej konsultacji lekarskiej w drodze radiowe;.

5. Systemy radiowej i satelitarnej pomocy medycznej oraz podejmowanie
i prowadzenie akcji ratowniczej przez SAR

W celu zapewnienia zalodze 1 pasazerom statku morskiego lepszej interwencji
medycznej konwencja MLC przewiduje udzielanie porad lekarskich na statku do-
stepnych 24 godziny na dobe za poSrednictwem radia lub komunikacji satelitarne;,
wiaczajac w to porady specjalistyczne.

Podmiotem wiasciwym do wykonywania zadan zwigzanych z udzielaniem porad
medycznych droga radiowg na morzu jest Morska Stuzba Asysty Telemedyczne]
— Stuzba TMAS. Zadania Stuzby TMAS wykonuje Uniwersyteckie Centrum Medy-
cyny Morskiej 1 Tropikalnej w Gdyni, a szczegotowq procedure udzielania pomocy
okreSla rozporzadzenie ministra transportu’®. Stuzba TMAS realizuje swoje zadania
nieprzerwanie 24 h na dobe, 7 dni w tygodniu, przy pomocy lekarzy dyzurnych
posiadajacych doswiadczenie w pracy na statku lub przeszkolenie w zakresie pod-
staw medycyny morskiej 1 tropikalnej lub medycyny transportu 1 wiedze o zakresie
wyposazenia statkow w leki 1 sprzet medyczny zgodnie z rekomendacjami Miedzy-
narodowej Organizacji Morskiej (IMO), Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
1 Unii Europejskiej oraz o zakresie wiedzy kapitanow 1 cztonkow zatogi statku na
temat udzielania pomocy medyczne;.

Do zadan Stuzby TMAS nalezy udzielanie porad medycznych drogg radio-
wa, ktore maja wspomoc 1 utatwi¢ decyzje podejmowane przez kapitana statku
w zakresie diagnozy, oraz pomoc w wyborze metody postepowania i zabezpieczenia
medycznego chorego lub rannego na pokfadzie statku. Lekarze Stuzby TMAS
udzielaja takze porad zwigzanych z podjeciem decyzji o przeprowadzeniu ewakuacji

B Rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej w sprawie Morskie]
Stuzby Asysty Telemedycznej z dnia 8 marca 2012 r. (Dz.U. z 2012 r. poz. 320).
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medycznej lub ulatwiajacych kapitanowi statku podjecie decyzji dotyczacej zmiany
portu docelowego, w celu udzielenia choremu lub rannemu fachowej pomocy me-
dycznej. Nadto Stuzba TMAS udziela merytorycznego wsparcia w podejmowaniu,
w zaleznoSci od stanu chorego lub rannego, decyzji zwigzanych z planowaniem,
podejmowaniem i prowadzeniem akcji ratowniczych, ktore prowadzi Morska Stuzba
Poszukiwania 1 Ratownictwa Morskiego — Stuzba SAR.

Zgodnie z art. 116 ustawy z dnia 18 sierpnia 2011 r. o bezpieczefistwie morskim'
Stuzba SAR zostata powotana w celu wykonywania zadan poszukiwania i ratowania
zycia na morzu. Akcje ratunkowe podejmowane przez SAR polegaja m.in. na po-
dejmowaniu chorego ze statku i przekazaniu go ladowe; stuzbie zdrowia. Transport
chorego odbywa si¢ za pomocg fodzi ratunkowych SAR lub przy uzyciu Smigtowca
Marynarki Wojennej. Kwestie zapewnienia transportu lotniczego 1ladowego dla
chorego podejmowanego ze statku organizuje i koordynuje Stuzba SAR.

Powyzsze wskazuje na Sciste wspotdzialanie obu stuzb TMAS 1 SAR w zakresie
udzielania pomocy medycznej i podejmowania akcji ratowniczych na statkach morskich.
W pierwszej kolejnosci Stuzba TMAS podejmuje probe udzielenia zdalnej pomocy me-
dycznej za pomoca radia. Natomiast jesli stan zdrowia chorego marynarza lub pasazera
kwalifikuje go do zapewnienia mu pomocy medycznej na ladzie, Stuzba SAR organizuje
1 koordynuje akcje ratownicza w celu przetransportowania chorego na lad.

Ochrona zdrowia i opieka medyczna pasazerow

Z doniesien WHO wynika, ze w 2008 roku okoto 13 milionow pasazerow podro-
zowalo statkami pasazerskimi® (tzw. cruiserami). Liczba wzrasta z roku na rok,
a morskie podroze potaczone ze zwiedzaniem staly si¢ coraz bardziej pozadang
forma wypoczynku. Jak zauwaza 1. Zuzewicz-WiewioOrowska: ,statek w ramach
jednej przestrzeni, zapewnia uczestnikowi wycieczki nocleg, wyzywienie, ustugi
i wyposazenie stuzace wypoczynkowi i rozrywce” (np. baseny, SPA, kina, teatry,
dyskoteki, kasyno). Pasazer korzysta z tych wszystkich atrakcji na podstawie umowy
wycieczki morskiej (umowy o podrdz), na ktorg sktadaja si¢ rozne Swiadczenia. Do-
minujacym Swiadczeniem jest przewOz pasazera drogg morska, nocleg, wyzywienie,
dostep do urzadzen sportowych i rekreacyjnych, opieki medycznej oraz innych ustug
realizowanych na morzu i na ladzie'.

4 Dz.U.z2016 1. poz. 281.

5 http://www.who.int/ith/mode_of travel/sea_travel/en/

16 1. Zuzewicz-Wiewiorowska, Wycieczki morskie — aspekty prawne, s. 87 i n., http://www.wsb.pl/sites/wsb.
pl.torun/files/biblioteka/6.pdf
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Po katastrofie wycieczkowca ,,Costa Concordia” w 2012 r. coraz wigksza uwage
zwraca si¢ na bezpieczenstwo pasazerow w zegludze morskiej. Niewatpliwie jed-
nym z aspektOw zapewnienia bezpieczenstwa pasazerOw na statku morskim jest
ochrona ich zdrowia i1 zapewnienie dostepu do opieki medyczne] podczas rejsu.
Brak jest jednak szczegotowych regulacji migdzynarodowych dotyczacych ochrony
zdrowia pasazerow podrozujacych na statkach morskich. Jak juz wyzej byta mowa,
konwencja MLC przewiduje obowigzek zapewnienia opieki lekarza okretowego
statkom przewozacym powyzej 100 pasazerow w rejsach trwajacych powyzej 3 dni.
Tymczasem promy czgsto nie maja nawet kabiny szpitalnej, a pomoc medyczna jest
Swiadczona przez oficerow lub pielegniarke. To z kolei wigze si¢ z zapewnieniem
odpowiedniego przeszkolenia osobom $wiadczacym pomoc medyczng zgodnie
z wymogami konwencji STCW oraz obowigzkiem posiadania radiowego lub sateli-
tarnego systemu pomocy medyczne;.

Pasazerow podrozujacych morzem obowigzuja przepisy IHR oraz portowe
przepisy sanitarne. Wspomniano juz, ze osoby podrozujace do krajow zagrozonych
chorobami typu zotta febra musza posiadac tzw. zo1ta ksigzeczke szczepiefi. O obo-
wigzkowych szczepieniach powinien powiadomiC pasazera organizator wycieczki
morskiej, ktory Swiadczy ustuge na rzecz pasazera jako przewoznik faktyczny lub
jako przewoznik umowny. W doktrynie nie budzi watpliwosci przypisanie odpowie-
dzialnosci za zatrucie pokarmowe pasazera podczas pobytu na ladzie, wechodzacego
w zakres wycieczki, organizatorowi wycieczki morskiej, niezaleznie od tego, czy
jest nim przewoznik morski, czy biuro podrdzy, jezeli nie wykazat on przestanek
zwalniajacych z tej odpowiedzialnosci'’.

To wlasnie kwestia odpowiedzialno$ci przewoznika morskiego z tytutu Smierci,
uszkodzenia ciafa lub rozstroju zdrowia jest najszerzej regulowang materig w za-
kresie morskiego przewozu pasazeréw m.in. przez konwencj¢ PAL 20028, W celu
uzupelnienia postanowien tej konwencji wydano rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1177/2010 z dnia 24 listopada 2010 r. o prawach pa-
sazerOW podrozujacych droga morska i drogg wodng Srodladowg oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004". Niewatpliwie dzigki wprowadzeniu jednoli-
tych przepisow okreslajacych prawa pasazerow podrozujacych roznymi Srodkami
komunikacji w obrebie Unii Europejskiej pasazerom podrozujacym drogg morska

17" Taz, Zagadnienia prawne wycieczek morskich, ,Prawo Morskie” 2012, t. XXVIII, s. 82.

18 Konwencja ateniska w sprawie przewozu morzem pasazerow i ich bagazu z dnia 13 grudnia 1974 r.,
(Dz.U. z 1987 r. nr 18, poz. 108).

" Dz.U. L334 717 grudnia 2010 r.
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zapewniony zostat wysoki poziom ochrony®. Jednakze ochrona ta nie dotyczy bezpo-
Srednio kwestii ochrony zdrowia w zakresie omawianym w nini€jszym opracowaniu.
Z drugiej jednak strony pasazerom na podstawie zawartej umowy o podr0z morska
przystuguje prawo do opieki medycznej w takim zakresie, w jakim jest ona Swiad-
czona na konkretnym statku. Brak opieki medycznej lub jej niewtaSciwe udzielenie,
skutkujace Smiercig lub rozstrojem zdrowia, rodzi po stronie armatora odpowie-
dzialno$¢ odszkodowawcza, chyba ze zwolni si¢ z tej odpowiedzialnosci, wskazujac
przyktadowo zaniedbania ze strony pasazera wynikajace z braku szczepien. Nadto
prawo miedzynarodowe (konwencja PAL) i krajowe (Kodeks morski) naktada na
armatora przewozacego pasazerow obowigzek posiadania obowigzkowego ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci za Smier¢ pasazera lub szkode na jego osobie.

Zwraca si¢ takze uwage, ze z powodu braku konkretnych regulacji miedzynaro-
dowych dotyczacych ochrony zdrowia pasazerow Miedzynarodowe Stowarzyszenie
Przewoznikow Wycieczkowych (Cruise Line International Association) ustanowifo
okreslone standardy dla swoich cztonkoéw — Health Care Guidelines for Cruise Ship
Medical Facilities. Zgodnie z tymi wytycznymi pomoc medyczna na wezwanie po-
winna by¢ Swiadczona 24 godziny na dobe 1 wyposazona m.in. w wozki inwalidzkie,
defibrylatory, urzadzenie EKG.

Reasumujac powyzsze rozwazania, wskazaC nalezy, ze statek morski, nawet
najlepie] wyposazony, nie jest szpitalem, a znajdujacy si¢ na nim sprzet ma na
celu dorazne udzielenie pierwsze] pomocy. W przypadkach cigzkiej choroby lub
uszczerbku na zdrowiu zachodzi potrzeba podjecia akcji ratunkowej w celu prze-
transportowania chorego do szpitala na ladzie.

Niewatpliwie ochrona zdrowia zalogi i pasazerow wpisuje si¢ w pojecie bezpie-
czenstwa zeglugi morskiej. Z uwagi na internacjonalny charakter zeglugi zagadnie-
nie ochrony zdrowia na statkach morskich regulowane jest w duzej mierze przez
prawo mi¢dzynarodowe. To ono wyznacza pewne standardy dotyczace inspekcji
sanitarnej statku morskiego, kwarantanny zakazonego statku czy nakiada obo-
wigzek zatrudnienia lekarza na statku morskim. Pozornie wydaje si¢, ze kwestia
opieki medycznej zalogi statku jest uregulowana w sposob petniejszy niz pasazerow.
Tymczasem postanowienia konwencji MLC naktadajace na armatora obowigzek
zatrudnienia na poklfadzie statku lekarza okretowego w przypadku, gdy statek
przewozi 100 lub wigce] pasazerdw, a jego podrdz trwa powyzej 3 dni, odnoszg
si¢ w sposOb posredni do ochrony zdrowia pasazerow statkOw morskich. Wszak

% D. Rydlichowska, Prawa pasazerow zeglugi morskiej w ustawodawstwach europejskim i krajowym,
»Zeszyty Naukowe WSAIB” nr 23. Prawo VI, Gdynia 2016, s. 134.
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obowigzek zatrudnienia lekarza zdeterminowany jest wiasnie liczbg pasazerow
przewozonych na statku morskim. Tym samym normy regulujace ochron¢ zdrowia
1 prace marynarzy na statku wptywajg takze na ochron¢ zdrowia pasazerow.

Streszczenie: Brak jest we wspolczesnych regulacjach prawnych jednolitych norm
dotyczacych ochrony zdrowia zatogi oraz pasazeroOw podrOzujacych statkiem
morskim. Kwestie opieki medycznej zatogi statku morskiego normuje konwencja
o pracy na morzu (MLC). Jednakze nie ma ona swojego odpowiednika w zakresie
regulacji dotyczacej ochrony zdrowia pasazeroOw podrozujacych droga morska.
Tym samym pozornie prawo mi¢dzynarodowe ktadzie wigkszy nacisk na regulacje
zagadnienia ochrony zdrowia marynarzy niz pasazerOw podrdzujacych na statkach.
Tymczasem zauwazyC nalezy, ze postanowienia konwencji MLC odnoszg si¢ takze
w sposob posredni do ochrony zdrowia pasazerow statkOw morskich.

Stowa kluczowe: ochrona zdrowia na statku morskim, Swiadectwo zdrowia, lekarz
okretowy, opieka medyczna na statku morskim, apteczki okretowe

LEGAL REGULATIONS FOR THE MEDICAL CARE OF THE CREW
AND PASSENGERS ON SEA-GOING VESSEL

Summary: Undoubtedly, the protection of health of the crew and passengers is
included in the concept of maritime safety. Due to the international nature of ship-
ping, the issue of health on sea-going vessels is regulated largely by international
law. It sets certain standards for requires the employment of ship doctor on a sea-
going vessel. Ostensibly, it seems that the issue of the ship’s medical care is regulated
in a more complete way than passengers. The provisions of the MLC convention
imposing an obligation on the shipowner to employ the ship’s doctor on board in the
case a ship carrying 100 or more passengers, and the trip lasts more than three days,
refer indirectly to protect the health of passengers of ships. After all, the obligation
of employment of the ship doctor is determined by the number of passengers carried
on a seagoing vessel. Thus, the standards governing the protection of health and
the work of seafarers on board, also affect the health of passengers.

Key words: protection of health, maritime safety, medical certificate, ship doctor,
ship’s medical care
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C. KONTROLA SANITARNA
NA STATKACH MORSKICH

Migdzynarodowy charakter zeglugi morskie;j i ciagle przemieszczanie si¢ statku
niosg za sobg ryzyko przenoszenia chordb z jedne;j strefy klimatycznej do drugie;.
Ryzyko to moze dotyczy¢ zarOwno transportu pasazerskiego, jak 1fadunkow.
Z tego tez wzgledu statek powinien spetnia¢ podstawowe warunki techniczne
i sanitarne okreSlone w przepisach miedzynarodowych. Jako ze problem ochrony
zdrowia ma charakter globalny, Migdzynarodowa Organizacja Zdrowia (WHO)
opracowata Migdzynarodowe Przepisy Zdrowia', zwane dalej IHR, ktorych celem
jest zapobieganie przypadkom rozprzestrzeniania si¢ epidemii 1 zakazen na skale
mi¢dzynarodowa. Okreslajg one ogdlne zasady postepowania w sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego bez powodowania niepotrzebnych zaktocen w ruchu migdzy-
narodowym 1 handlu oraz kwestie kontroli sanitarnej w ruchu mi¢dzynarodowym.
Obowigzki z nich wynikajace wigza panstwa cztonkowskie WHO, w tym Polske.

Kwesti¢ kontroli sanitarnej statku wchodzacego do portu regulujg przepisy
krajowe — ustawa o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej* oraz ustawa o obszarach
morskich RP i administracji morskiej’. Na kontrolg sanitarng statku sktadajg sie:
1) odprawa sanitarna oraz 2) inspekcja sanitarna. Odprawa sanitarna odbywa si¢
przy wejsciu statku do portu (lub w miare potrzeby przy wyjsciu statku z portu)
i polega na przegladzie wymaganych dokumentdw sanitarnych statku, zatogi i pa-
sazerOw. Natomiast inspekcja sanitarna statku moze by¢ podjeta w kazdym czasie
dla ustalenia, czy stan sanitarny statku zagraza bezpieczenstwu portu. Odprawy
sanitarnej dokonujg wlasciwe organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, natomiast
inspekcje sanitarng przeprowadzaja uprawnione organy administracji morskie;.
Kontrole sanitarne przeprowadzane na statkach morskich i w portach przez admi-

' International Health Regulations, Migdzynarodowe Przepisy Zdrowia (Dz.Urz. MZi0S.1971.8.38).
2 Ustawa o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej z dnia 14 marca 1985 r. (Dz.U. z 2015 1. poz. 1412).
3 Ustawa o obszarach morskich Rzeczypospolitej Polskiej i administracji morskiej z dnia 21 marca
1991 r. (Dz.U. z 2013 r. poz. 934).
Ustawa z dnia 18 sierpnia 2011 r. o bezpieczefistwie morskim (Dz.U. z 2016 r. poz. 281).
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nistracj¢ sanitarng maja na celu nadzor i kontrole nad stanem sanitarnym statkOw
W porcie oraz zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ epidemii i zakazen®.

Odprawa sanitarna statku morskiego — dokumenty sanitarne

W polskich portach zadania administracji sanitarnej wykonuje Pafistwowa
Inspekcja Sanitarna, sprawujac nadzor nad ruchem pasazerskim itowarowym
w morskich portach oraz przystaniach (art. 5 ust. 6 ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej). Terenowymi organami Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie mor-
skich spraw sanitarnych jest panstwowy graniczny inspektor sanitarny dla obszarow
portow morskich oraz jednostek ptywajacych na obszarze wod terytorialnych (art.
10 ust. 1 pkt 4 ustawy), kierujacy dzialalnoScig granicznej stacji sanitarno-epide-
miologiczne]. Graniczne stacje sanitarno-epidemiologiczne zastapily od 2003 r.
dotychczas istniejgce portowe stacje sanitarno-epidemiologiczne.

Do zadan granicznej stacji, dzialajacej poprzez poszczegdlne sekcje, nalezy
nadzor sanitarny nad:

1) jednostkami ptywajacymi zawijajacymi do podleglych portow, w tym odprawy
sanitarne statkow, pobor probek wody i wydawanie certyfikatow — Swiadectwo
kontroli statku i zwolnienia z zabiegéw sanitarnych/Swiadectwo kontroli statku
i zastosowanych zabiegow sanitarnych Ship Sanitation Control Exemption Certi-
ficate/Ship Sanitation Control Certificate;

2) stanem sanitarnym obiektow uzytecznoSci publicznej ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem portdw morskich i lotniczych, morskich i lotniczych przej$¢ granicznych
oraz przystani zeglugi morskiej i srodladowej;

3) portami i przystaniami oraz nad jednostkami ptywajacymi, a takze nad ruchem
pasazerskim;

4) warunkami transportu pasazerskiego na przejSciach granicznych lotniczych
1 morskich;

5) wszelkimi zabiegami dezynfekcyjnymi, dezynsekcyjnymi i deratyzacyjnymi wy-
konywanymi na terenie obiektow portowych i na statkach.

Graniczna stacja sprawuje takze kontrole:

1) jednostek plywajacych w zakresie przestrzegania przepisOw bezpieczefistwa
1 higieny pracy;

2) nad przypadkami zachorowan na choroby zakazne zawleczone drogg morska

+J. Lopuski, Prawo morskie dla oficerow marynarki handlowej i rybolowstwa, Wydawnictwo Morskie,

Gdansk 1974, s. 49.
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1 powietrzng, przeprowadzaniem wywiadow 1dochodzefn epidemiologicznych
oraz organizowaniem izolacji chorych podejrzanych o zachorowania na choroby
zakazne>

Odprawa sanitarna statku odbywa si¢ przy wejsciu do portu lub w morskiej strefie
przyleglej do morza terytorialnego. Kapitan statku odbywajacego podroz miedzynaro-
dowa przed przybyciem do portu ustala stan zdrowia 0osOb przebywajacych na poktadzie
i wypetnia Morska Deklaracje o Stanie Zdrowia (Maritime Declaration of Health), ktdra
zatwierdza lekarz okretowy, jezeli znajduje si¢ on na statku (art. 37 IHR). Deklaracja ta
zawiera dane odnoszace si¢ do statku, zalogi i pasazerow, a takze posiadanego Swiade-
ctwa kontroli statku 1 zwolnienia z zabiegow sanitarnych. Zawiera ona rOwniez pytania
dotyczace stanu zdrowia na statku, w szczegolnosci chordb zakaznych, ewentualnych
zgonOw, ktore miaty miejsce podczas podrozy czy podejmowanych Srodkow sanitarnych
np. dezynfekcji. Na dokumencie deklaracji zamieszczona jest tabela zawierajaca zesta-
wienie 0sOb chorych znajdujacych sie na statku. Kapitan statku lub jego przedstawiciel,
w przypadku statku zmierzajacego do portu polskiego, przekazuje dyrektorowi urzedu
morskiego Morska Deklaracje o Stanie Zdrowia:

a. przynajmniej na 24 godziny przed przybyciem do portu;

b. najpo6zniej w chwili, gdy statek opuszcza poprzedni port — jezeli podroz trwa
krocej niz 24 godziny lub

c. jezeli port przeznaczenia nie jest znany lub zmienia si¢ podczas podrozy — nie-
zwlocznie po uzyskaniu takiej informac;ji®.

Portowa administracja sanitarna moze zwolnic statek z obowigzku przedktadania
deklaracji lub zadac jej jedynie w okreSlonych sytuacjach. Zgodnie z normg 2.9.
konwencji o utatwieniu mi¢dzynarodowego obrotu morskiego’ Morska Deklaracja
o Stanie Zdrowia stanowi podstawowy dokument zawierajacy wymagane przez por-
towe wtadze sanitarne informacje dotyczace stanu zdrowotno$ci na statku podczas
podrozy 1 przy wejsciu do portu.

W przypadku braku zastrzezen co do statku lub gdy statek zwolniony byt z kon-
troli sanitarnej, na podstawie deklaracjii przeprowadzonej inspekcji, otrzymuje on
certyfikat wolnoSci ruchow (free pratique — pozwolenie na wejscie statku do portu,
wprowadzenie lub wysadzenie osob, roztadunek lub zatadunek). Wtadze pafistwa
moga uzalezni¢ wydanie free pratique od kontroli i —w przypadku stwierdzenia zrod-

> Regulamin organizacyjny Granicznej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gdyni, Zrodlo: www.gsse.eu

6 Rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej w sprawie formularza
ewidencyjnego oraz formularzy sprawozdawczych dla statkow morskich z dnia 22 czerwca 2012 r.
(Dz.U. z 2012 1. poz. 761).

7 Sporzadzona w Londynie dnia 9 kwietnia 1965 r., Dz.U. z 1969 r. nr 30, poz. 236.
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ta zakazenia lub skazenia na poktadzie — od przeprowadzenia niezbednych zabiegow
dezynfekcji, odkazania, dezynsekcji lub deratyzacji lub innych Srodkow niezbednych,
aby nie dopusci¢ do rozprzestrzeniania si¢ zakazenia lub skazenia. IHR nie majq
zastosowania w czasie nieszkodliwego przeplywu statku przez morze terytorialne
bez zawijania do portu lub nawigzywania kontaktow z wybrzezem.

Do 2007 roku, kiedy weszly w zycie nowe Miedzynarodowe Przepisy Zdrowia
2005, wladze sanitarne mogly wymagac od statku przybywajacego do portu takze
Swiadectwa deratyzacji (deratting certificate) lub §wiadectwa zwolnienia od dera-
tyzacji (deratting exemption certificate). Powyzsze wynikalo z obowigzku statego
utrzymywania statku w warunkach wolnych od gryzoni i przenoszenia dzumy oraz
okresowej jego deratyzacji. Obecnie jednak upowaznione wladze portowe w przy-
padku uznania, ze na statku nie znaleziono zadnego dowodu zagrozenia zdrowia
publicznego, wydaja jeden dokument — Ship Sanitation Control Exemption Certifica-
te. Zachowuje on waznos¢ przez okres 6 miesiecy®. Swiadectwo takie wydawane jest,
jak wyzej byta juz mowa, przez wlaSciwe organy Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej
na wniosek zainteresowanego statku. W zleceniu na wydanie Swiadectwa wskazuje
si¢ dane dotyczace statku, w tym jego nazwe 1 numer IMO, oraz informacje, czy na
statku znajdujq si¢ kabiny pasazerskie. Do zlecenia na wydanie Swiadectwa dofacza
si¢ ostatnie Swiadectwo SSCEC/SSCC, ostatnie wyniki badania wody, ostatni certy-
fikat medyczny - Swiadectwo zdrowia marynarzy (Medical Certificate) oraz aktualng
morskg deklaracje o stanie zdrowia zatogi na statku.

Istotng role w zakresie ochrony zdrowia w zasiegu globalnym odgrywa kwestia
klasyfikacji statkow na ,,zarazony”, ,,podejrzany” 1i,,czysty” w zaleznoSci od tego,
czy na jego pokladzie przebywa chory na dzume, cholere lub zotta febre. Statki
zakazone, podejrzane o zakazenie 1przybywajace z portdw, w ktorych panujg
epidemie, podlegaja kwarantannie i obowigzane s3 do podnoszenia sygnatow kwa-
rantanny zgodnie z mi¢dzynarodowym kodem sygnatowym?’. Jej przebieg zalezy od
przepisOw sanitarnych obowigzujacych w danym porcie i polega na ogledzinach
lekarskich, wysadzeniu na lad i odosobnieniu chorych, czy dezynfekcji czescei statku.
Zagrozenie epidemig dotyczy nie tylko dzumy, febry czy cholery, ale takze nowych
rodzajow wirusow, np. A/HIN1. W 2009 roku wtadze sanitarne Wenezueli objely
kwarantanng statek wycieczkowy ,,Ocean Dream”, na poktadzie ktorego wykryto
wirusa A/HIN1". Podobny przypadek mial miejsce w Europie na statku ,,Royal

8 http://www.who.int/ihr/publications/TechnAdvSSC.pdf?ua=1

* J. Lopuski, Prawo morskie, s. 210.

10 http://wiadomosci.wp.pl/kat,1356,title, Kwarantanna-na-statku-z-powodu-grypy-H1N1,wid, 1123121
2,wiadomosc.html?ticaid=116a17& _ticrsn=3
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Caribbean” plyngcym z Barcelony do Marsylii. Pasazerowie oraz cztonkowie zatogi
nie otrzymali zgody na zejScie ze statku w Marsylii. Dopiero po przeprowadzeniu
badan wigkszo$¢ pasazerow opuscita jednostke!l.

Odprawa sanitarna osob podrozujacych droga morska

Jesli chodzi o odprawe sanitarng osob podrozujacych drogg morska i zwigzane
z tym niebezpieczenstwo przeniesienia chordb epidemicznych, konwencja o uta-
twieniu obrotu mie¢dzynarodowego przewiduje, ze morska deklaracja o stanie
zdrowia powinna by¢ jedyng formg kontroli zdrowia wymagang od pasazerow stat-
ku wycieczkowego. Wtadze publiczne powinny udziela¢ natychmiastowej pomocy
medycznej 1 Srodkow majacych na celu ochrong zdrowia publicznego w stosunku
do 0s0b chorych lub rannych wysadzanych na lad.

Z kolei IHR przewiduja, ze od 0sob podrozujacych w ruchu miedzynarodowym
moga by¢ wymagane na wejsciu i wyjsciu z portu informacje na temat planu podrozy
w celu ustalenia, czy miata miejsce podroz na dotknigty obszar lub w jego poblizu,
czy tez innego rodzaju kontakty z zakazeniem lub skazeniem przed wjazdem, jak
rowniez poddanie przegladowi dokumentow zdrowotnych podrdznego. Nadto
wladze portowe mogg wymagac od podroznego nieinwazyjnego badania lekarskie-
go, z wylaczeniem badan, szczepien, podejmowania dziatan profilaktycznych lub
srodkow ochrony zdrowia. Do podjecia wszelkich inwazyjnych dziatan profilak-
tycznych w stosunku do podroznych wymagana jest ich wczesSniejsza, Swiadomie
wyrazona zgoda. Wtadza portowa moze wymaga¢ od podroznych Swiadectwa
szczepieh przeciwko cholerze, zottej febrze lub ospie jako warunek zezwolenia na
wstep osoby na terytorium danego kraju. W przypadku kiedy od osob na poktadzie
statku wymaga si¢ dowodu zaszczepienia przeciwko zottej febrze, wtadze publiczne
powinny zaakceptowa¢ mi¢dzynarodowe Swiadectwo szczepienia lub powtdrnego
szczepienia (International Certificate of Vaccination or Prophylaxis), tzw. z01ta ksia-
zeczke. Jezeli podrozny, w stosunku do ktorego wtadza sanitarna moze wymagac
badan lekarskich, szczepiefi lub innych dziatan profilaktycznych, nie spetnia tego
wymogu lub odmawia przekazania zagdanych informacji lub dokumentow, mozna
odmowi¢ podroznemu mozliwoSci wejscia.

Wiladza sanitarna jest uprawniona do zwalczania zagrozenia w niezbe¢dnym za-
kresie w przypadku istnienia dowodu wskazujacego na bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia publicznego. W tym celu moze zmusi¢ lub zaleci¢ podroznemu poddanie

1 http://www.wprost.pl/ar/168108,1/Kwarantanna-na-statku-U-pasazerow-wykryto-AHIN1/
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si¢ najmniej inwazyjnemu i najmniej ucigzliwemu badaniu lekarskiemu, szczepieniu
lub innym dziataniom profilaktycznym lub dodatkowym Srodkom ochrony zdrowia,
ktore zapobiegaja chorobie lub kontroluja jej rozprzestrzenianie si¢, w tym izolacje,
kwarantann¢ lub poddanie podroznego obserwacji kliniczno-epidemiologiczne;,
lub go do tego zmusic.

Z kolei badania lekarskie osob znajdujacych si¢ na statku lub osob wyokretowa-
nych ze statkow powinny by¢ w zasadzie ograniczone do tych osob, ktore przybywajq
z obszaru zakazonego jedng z chorob kwarantannowych w okresie wylegania si¢
danej choroby'” (zalecona praktyka 3.8). Natomiast osoba, ktora po przyjezdzie
zostala poddana obserwaciji kliniczno-epidemiologiczne], moze kontynuowac prze-
jazd miedzynarodowy, jezeli nie stwarza bezposSredniego zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Dzialania te majq na celu zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ chorob
zakaznych 1 - jak wskazuje opisany wyzej przypadek statku ,,Royal Caribbean” - sg
stosowane w przypadku podejrzenia zakazenia chorobg zakazng, z uwzglednieniem
oczywiscie istnienia nowych rodzajow wirusow.

Odprawa sanitarna tadunkow przewozonych na statkach morskich

Przewo6z tadunkow w zegludze miedzynarodowej moze wigzac si¢ z poddaniem
ich kontroli 1 zabiegom sanitarnym okreSlonym w Regulacjach, jesli pojawiaja si¢
dowody na to, ze tadunki s3 zakazone lub skazone i wymagajg niezwtocznego zasto-
sowania mi¢dzynarodowych Srodkow zwalczania. Za monitorowanie tadunku, kon-
tenerow, towarow wyjezdzajacych z dotknietych obszarow 1 przybywajacych na takie
obszary odpowiedzialne s3 wtaSciwe organy sanitarne, majac na celu utrzymanie ich
w takim stanie, by pozostawaly wolne od Zrodet zakazenia lub skazenia. Zgodnie
z art. 33 PrzepisOw towary przewozone w tranzycie bez przetadowania nie powinny
by¢ poddawane Srodkom ochrony zdrowia, chyba ze sg to zywe zwierzeta.

Innym zagadnieniem jest kontrola fitosanitarna i weterynaryjna, wykonywana
przez wiasciwe organy (np. portowego lekarza weterynarii), ktorej celem jest za-
pobieganie przenoszeniu si¢ chordb roslinnych 1 zwierzecych. Organy sanitarne sg
uprawnione do poddawania tadunkow okreslonym zabiegom sanitarnym, takim jak
dezynsekcja, dezynfekcja czy kwarantanna®. Zgodnie z definicjami wynikajacymi
z Przepisow ,,dezynsekcja” oznacza ,,procedure, w ramach ktorej podejmowane sg
srodki ochrony zdrowia w celu zwalczania lub usunigcia owadow przenoszacych cho-

12 Zalecona praktyka 3.8 Miedzynarodowej konwencji o ulatwieniu obrotu morskiego.
15 J. Lopuski, Prawo morskie, s. 213.
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roby ludzkie, obecnych w tadunku, kontenerach, towarach”. Tymczasem ,,dezynfek-

cja” oznacza ,,procedure, w ramach ktorej podejmowane sg Srodki ochrony zdrowia

w celu zwalczania lub usuwania czynnikow zakaznych, obecnych na powierzchni

tadunku, kontenerdw, towarach i przesytkach pocztowych poprzez bezposrednie

wystawienie na dzialanie chemicznych lub fizycznych czynnikow”.
Dokumentami potwierdzajacymi spetnianie przez tadunek wymagan sanitarno-
zdrowotnych s3:

a. Swiadectwo weterynaryjne — potwierdza przeprowadzenie badania zwierzat,
migsa i przetworOw migsnych;

b. Swiadectwo kwarantannowe — potwierdza przeprowadzenie obserwacji i zabie-
gow trwajacych przez okres wylegu przewidzianego dla okreslonej choroby;

c. Swiadectwo fumigacji — dotyczy przeprowadzenia gazowania tadunkow zbozo-
wych w celu zniszczenia zywych szkodnikow groznych dla danego gatunku zboza
lub ziarna;

d. Swiadectwo fitosanitarne — potwierdza badania przeprowadzone na roSlinach
zywych lub produktach roslinnych, np. warzywa, owoce.

Inspekcje sanitarne na statkach i w portach

Administracja sanitarna kontroluje przestrzeganie przepisow mi¢dzynarodowych
konwencji sanitarnych 1 przepisow higieniczno-sanitarnych na statkach i w portach,
wykonujac powierzone jej zadania m.in. przy pomocy inspekcji statkow morskich
— inspekcja pafistwa bandery 1inspekcja panstwa portu. Uprawnienia inspekcji
morskiej okreSla art. 50 ustawy o obszarach morskich RP 1 administracji morskie;.
Otoz inspekcja bandery (Flag State Control — FSC) ma prawo kontrolowania
statkow o polskiej przynaleznoSci w zakresie wymagan okreSlonych w przepisach
prawa polskiego, przepisach prawa Unii Europejskiej oraz w ratyfikowanych
umowach migdzynarodowych dotyczacych bezpieczefistwa i higieny pracy oraz
warunkow sanitarno-bytowych. Natomiast w tym samym zakresie, ale w stosunku
do mozliwosci kontrolowania statkow obcej przynaleznosci zawijajacych do polskich
portow, uprawnienia posiada inspekcja portu (Port State Control — PSC). Organem
inspekcyjnym zarowno w przypadku inspekcji pafistwa portu, jak i inspekcji panstwa
bandery jest dyrektor urzedu morskiego.

Zgodnie z art. 25 ust. 4 ustawy o bezpieczenstwie morskim' inspekcje dokonywa-
ne przez panstwo bandery powinny by¢ poprzedzone kontrolg Panstwowej Inspekcji

14 Ustawa z dnia 18 sierpnia 2011 r. o bezpieczefistwie morskim (Dz.U. z 2016 r. poz. 281).
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Sanitarnej pod wzgledem spetnienia wymagan miedzynarodowych w zakresie wa-
runkOow sanitarnych i zdrowotnych.

Do zakresu dzialania Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej nalezy takze udzielanie
poradnictwa w zakresie spraw sanitarno-epidemiologicznych lekarzom okretowym
i personelowi pomocniczo-lekarskiemu, zatrudnionemu na statkach morskich
1 zeglugi srodladowej, a takze kontrole sanitarne Sciekow zdanych ze statku. Artykut
10 ust. 1 ustawy o zapobieganiu zanieczyszczeniu morza przez statki® stanowi, ze
kapitan statku uprawnionego do przewozu nie wi¢cej niz 12 0sob, przed zawinigciem
do portu znajdujgcego si¢ na terytorium RP, ma obowigzek informowania portu
o odpadach znajdujacych si¢ na statku. Wiasciwe organy inspekcji sanitarnej mogg
uzalezniC przyjecie odpadow ze statkow oraz usunigcie wod balastowych od wyniku
przeprowadzonej inspekcji.

Kontrola sanitarna statkOw jest niewatpliwie jednym z aspektow bezpieczefistwa
zeglugi morskiej. Na jej zapewnienie sktada si¢ wiele okolicznosci — od budowy stat-
kow morskich, poprzez zakwaterowanie marynarzy i pasazerow, ochron¢ zdrowia
na statku, az po zagadnienie zdania odpadow ze statku. Istotng role w tym zakresie
spelniaja inspekcje przeprowadzane przez wiasciwe wiadze administracji morskie]
—1inspekcje portu 1 inspekeje bandery. Jednakze to zadania powierzone Panistwowe]
Inspekeji Sanitarnej maja najwickszy wplyw na zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢
chorob zakaznych. Ten organ bowiem sprawuje nadzor nad jednostkami plywajacy-
mi zawijajacymi do podleglych portow oraz dokonuje odpraw sanitarnych statkow
przybywajacych do polskich portow. Pomimo rozwoju przemystu farmaceutycznego
i wynalezienia szczepionek przeciwko dzumie czy zottej febrze zagrozeniem dla
mi¢dzynarodowego transportu morskiego sg nowego rodzaju wirusy. To wiasnie
one stanowig zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi, a jak pokazujq przykiady wy-
cieczkowca ,,Ocean Dream” oraz ,,Royal Caribbean” z zagrozeniem tym musialy
zmierzy¢ si¢ wlasnie organy kontroli sanitarne;.

Streszczenie: Jednym z zagadnien istotnych dla zeglugi morskiej jest kontrola
sanitarna przeprowadzana na statkach morskich. Przedmiotem kontroli mogg by¢
statek, zaloga, pasazerowie oraz przewozone fadunki. Kwestie kontroli sanitarnej
reguluje prawo krajowe, wspdlnotowe oraz mi¢dzynarodowe. Najistotniejszg role
w procesie zwalczania izapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych

15 Ustawa z dnia 16 marca 1995 r. o zapobieganiu zanieczyszczaniu morza przez statki (Dz.U. z 2015 r.
poz. 434).
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w skali globalnej odgrywaja Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne (International
Health Regulations — IHR), okreslajace standardy w zakresie ochrony zdrowia
w ruchu mi¢dzynarodowym. Kontrolg¢ sanitarng statkow morskich przeprowadzaja
uprawnione do tego organy administracji morskiej, m.in. poprzez sprawdzenie
iwydawanie odpowiednich dokumentdw sanitarnych statku. Dzialania podejmo-
wane przez wiadze sanitarne w stosunku do statkow morskich sg szczeg6lnie wazne
z punktu widzenia powstawania nowych rodzajow chorob, w tym odzwierzecych.

Stowa kluczowe: inspekcja sanitarna statku, administracja sanitarna, mi¢dzynarodo-
we Swiadectwo szczepien, certyfikat wolnosci ruchow, morska deklaracja zdrowia

SHIP SANITATION CONTROL

Summary: One of the relevant issues of international shipping is the health control
carried out on sea-going vessels. Ship, crew, passengers and cargos are subjects of
this inspection. Issues of sanitary control are governed by national law, and the
international community. The most important role in combating and preventing
the spread of infectious diseases on a global scale play an International Health
Regulations — IHR, defining standards for the protection of health in international
traffic. Sanitary inspection of ships entitled to carry out the maritime authorities by
checking and issuing the relevant documents of the ship sanitation. Actions taken by
the health authorities in relation to sea-going vessels are particularly important from
the point of view of the emergence of new types of diseases, including zoonoses.

Keywords: ship sanitation control, Ship Sanitation Control Certificate, Maritime
Declaration of Health, International Certificate of Vaccination, free pratique
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Adw. Joanna Lazer, Izba Adwokacka w Warszawie
Adw. Hoa Dessoulavy-Sliwiriska, Izba Adwokacka w Warszawie

D. PRODUKTY LECZNICZE, WYROBY MEDYCZNE
A KOSMETYKI - PODOBIENSTWA I ROZNICE
REGULACJE PRAWNE PRODUKTOW
7. POGRANICZA

Bardzo czesto pojawiajg si¢ problemy z jednoznacznym rozstrzygnigciem, czy
dany produkt zaliczy¢ mozna do kategorii produktow leczniczych, czy tez innych
kategorii produktow, takich jak wyroby medyczne lub kosmetyki. Czasem granica
pomiedzy dermokosmetykiem a lekiem jest ledwo uchwytna i prawie niezauwazal-
na. Pojawia si¢ zatem pytanie, jak je rozroznic oraz jak sg traktowane i jakie przepisy
maja zastosowanie do produktow, ktore rownoczesnie spetniajg kryteria produktu
leczniczego, 1 innej kategorii produktow.

Produkty lecznicze

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, co kryje sie¢ pod pojeciem produktu
leczniczego. Podstawowa definicja okreslajaca pojecie produktu leczniczego zostata
zawarta w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne'.
W mysl tego przepisu produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substan-
cji, przedstawiana jako posiadajaca wtaSciwosci zapobiegania lub leczenia chorob
wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywroOcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Definicja ta
ma charakter ogolny i mieszcza si¢ w niej definicje specjalnych kategorii produktow
leczniczych, takich jak produkty immunologiczne czy krwiopochodne.

M. Kondrat — autor komentarza do ustawy Prawo farmaceutyczne — wskazuje,
ze zwroci€ nalezy uwage na zastosowany zwrot ,,przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwie-
rzat”. Zwrot ten rodzi konsekwencje dla ewentualnych dziataf promocyjnych

I Dz.U.z2008 r. nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.
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producentow przypisujacych roznym produktom cechy okreslone w powyzszej
definicji.

Definicja pojecia produktu leczniczego ma kluczowe znaczenie, gdyz w przypad-
ku stwierdzenia, ze dany produkt ,,podpada” pod te Definicje, wszystkie aspekty
prawne zwigzane z jego opracowaniem, wdrozeniem, dopuszczeniem do obrotu,
wytwarzaniem, reklama 1 sprzedazg sg regulowane przepisami ustawy Prawo farma-
ceutyczne®. Definicja ta ma jednak bardzo szeroki charakter i nie zawsze pozwala
na precyzyjne rozgraniczenie mi¢dzy produktami leczniczymi a innymi kategoriami
produktow’.

Problem pojecia produktu leczniczego i odpowiedniej klasyfikacji budzi w dal-
szym ciggu wiele kontrowersji w prawodawstwie europejskim i byt przedmiotem
licznych orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Dlatego przy
ocenie, czy dany produkt jest produktem leczniczym, nalezy bra¢ pod uwage
orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci. Pomocne sg w szczegol-
nosci te orzeczenia, ktore odnoszg si¢ do definicji produktu leczniczego. Jednym
z wazniejszych orzeczen dotyczacych klasyfikowania produktow leczniczych jest
wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05
Komisja v. Republika Federalna Niemiec’. W orzeczeniu tym Trybunat stwierdzit, ze
wywieranie wplywu na funkcje fizjologiczne organizmu nie jest przypisane jedynie
produktom leczniczym, lecz jest takze cechg suplementow diety 1 dlatego produkt
leczniczy powinien ponadto wykazywac wiasciwosci lecznicze lub profilaktyczne®.

W sprawie 227/82 Leendert van Bennekom’ Trybunal z jednej strony podkreslit,
ze produktem leczniczym nie jest wytacznie produkt, ktory posiada wtasciwosci
terapeutyczne czy diagnostyczne, ale takze taki produkt, ktory takie wtasciwosci
posiada w niewystarczajacym stopniu badz nie posiada ich w ogole, ale zostal przed-
stawiony w sposdb, ktory sugeruje konsumentowi, ze ma do czynienia z produktem
leczniczym. Z drugiej strony Trybunal podniodst, ze kazda substancja, ktora posiada
wlaSciwosci terapeutyczne czy diagnostyczne, jest produktem leczniczym, nawet

2 M. Kondrat, (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa, Wolters Kluwer
2009, s. 122-125.

3 M. Jagielska, (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz red. L. Ogiegto, Warszawa, C. H. Beck 2010,
s. 48-55.

* M. Roszak, (w:) Reklama: aspekty prawne, red. M. Namystowska, Warszawa, Wolters Kluwer 2012,
s. 316-318.

> LEX nr 328709.

6 W. Zielinski, (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa, Wolters Kluwer
2009, s. 122-126.

7 ECLIL:EU:C:1983:354.
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jesli jest wprowadzana do obrotu bez wskazywania tych wiasciwosci, chyba ze jest
wprowadzana w tak niskiej dawce, iz nie wykazuje dziatania leczniczego (np. wita-
miny, suplementy diety).

Kosmetyki

Kosmetyki stanowig szczeg0lng grupe produktow, gdyz dotycza w rzeczywistosci
calego spoteczenstwa. Dlatego regulacje prawne dotyczace zasad rejestracji, wytwa-
rzania i obrotu nimi powinny zosta¢ poddane szczegdlnemu rezimowi prawnemu.

Nieprzypadkowo podmioty lecznicze realizujgce zamowienia publiczne w zakre-
sie uzupetnienia asortymentu aptek szpitalnych przeprowadzajg przetargi wspdlne
dla wyzej wymienionych produktow - twierdzi D. Wasik z Collegium Medicum Uni-
wersytetu Mikotaja Kopernika — autor komentarza do ustawy o kosmetykach?®.

Jego zdaniem jednym z najwazniejszych wspoiczesnych zagadnien dotyczacych
produkcji kosmetykow jest zapewnienie, by ich sktad 1 wiasciwosci nie tylko reali-
zowaly przypisywane im funkcje, ale przede wszystkim byty bezpieczne dla zdrowia
uzytkownikow. Ponadto wymaga sie, by produkcja kosmetykow byta przyjazna dla
srodowiska. Jest to kolejny aspekt wymuszajacy poddanie procesu produkcyjnego
kosmetykow szczegdlnemu rezimowi prawnemu.

Definicja legalna kosmetyku, ujeta w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 30 marca 2001
1. 0 kosmetykach’, zostata oparta na zatozeniu funkcjonalnym, tj. przez wskazanie
podstawowego celu zastosowania kosmetyku. W mysl tego przepisu wyltgcznym
lub podstawowym celem kosmetyku powinno by¢ utrzymanie skory, wlosow, warg,
paznokci, zewnetrznych narzadow plciowych, zebow 1 bton Sluzowych jamy ustne;j
w czystoSci, pielegnowanie, ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub
ulepszenie jego zapachu, przy czym sam kosmetyk przybiera posta¢ substancji
chemicznej lub mieszaniny, ktorych stosowanie polega na zewnetrznym kontakcie
z cialem czlowieka.

Kosmetyki znajdujg zatem zastosowanie przy czynnoSciach estetycznych, pieleg-
nacyjnych 1 higienicznych. Niekiedy przypisywane s3 im rowniez funkcje lecznicze.
Dlatego mozna bez wahania stwierdziC, ze obecnie kosmetyki stanowig produkty
rownie istotne w ztozonym procesie leczenia i rehabilitacji pacjenta, jak produkty
lecznicze i wyroby medyczne.

8 D. Wasik, Ustawa o kosmetykach. Komentarz, Warszawa: Wolters Kluwer 2016, s. 11.
’ Dz.U.z2001r. nr 42, poz. 473 z p6zn. zm.
10 Tamze, s. 11.
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Dermokosmetyki — miedzy medycyng a kosmetologia

Najczesciej wystepujace kategorie produktow bedacych kosmetykami okreSla
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie okreSlenia
kategorii produktow bedacych kosmetykami''. Wymienione w rozporzadzeniu kate-
gorie produktow maja charakter jedynie przyktadowego wyliczenia, ograniczonego
do kosmetykow wystepujacych najczesciej, stad tez w grupie kosmetykow mogg
znaleZ¢ si¢ substancje nieujete w rozporzagdzeniu'?.

Przepisy prawa nie wprowadzaja oddzielnej kategorii rozrozniajacej dermo-
kosmetyki. S. H. McNamara uwaza, ze jest to ,nieoficjalnie uzywane okreslenie
wyrobow kosmetycznych, ktorym w promoc;ji i reklamie przypisuje si¢ wtaSciwosci
pozytywnego wplywania na stan skory, tzn. takich wyrobow kosmetycznych, ktore
zapewniaja korzystne oddziatywanie na skorg o charakterze leczniczym”'?, Najczes-
ciej to strategie firm produkujacych kosmetyki definiujg wtasnie takie kategorie
kosmetykow. Koncept ten zaktada, ze sprzedawane w aptekach dermokosme-
tyki, zwane rowniez kosmetykami aptecznymi czy tez kosmeceutykami, zgodnie
z obietnicami producenta maja dziata¢ w sposob szczegolnie efektywny'*. Jednak
czy jest tak w rzeczywistoSci?

Proces produkcji dermokosmetykow zblizony jest do procesu wytwarzania lekow,
ktory angazuje wielu specjalistow roznych dziedzin. Kosmeceutyki czgsto powstajq
w wyniku wspOtpracy z lekarzami, chemikami, kosmetologiami, a w swym sktadzie
zawieraja substancje lecznicze. Dermokosmetyki, w porOwnaniu do zwyktych
kosmetykow drogeryjnych, bardzo czesto swoim sktadem przypominaja produkty
lecznicze. W szczegolnosci dotyczy to Srodkow dla osob na co dzien borykajacych
si¢ z dermatozami, nadwrazliwoscig czy posiadajacych skore problematyczng.

Warunkiem wprowadzenia do obrotu kosmetyku jest wczeSniejsza ocena jego
wplywu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi przez wykwalifikowanego specjaliste, co
wynika z art. 11 ustawy o kosmetykach. Ocen¢ bezpieczenistwa obowigzkowo wy-
konuje si¢ osobno dla kazdego kosmetyku, ktory trafia na rynek. Za zapewnienie

" Dz.U. nr 125, poz. 1168.

12 D. Dabrowska, J. Kaniewski, Ochrona konsumenta przed szkodg wynikiq z uzycia kosmetyku w prawie
polskim i amerykariskim, ,,Zeszyty Naukowe Akademii Ekonomicznej w Krakowie” 2006, nr 718,
s. 53.

3 S. H. McNamara, FDA regulation of coseceuticals. U.S.cosmetics and drugs regulations pertinent to the
cosmeceutical issue, ,,Cosmetics and Toiletries” 1997; 112(3); 41-45.

14§, Z. Rzeznik, K. Kordus, R. Spiewak, Kosmeceutyki i dermokosmetyki - unikalna kategoria produktow
do pielegnacji skory czy zwykly chwyt marketingowy?, ,,Estetologia Medyczna i Kosmetologia” 2012,
nr 2(4), s. 101-103.
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tej oceny odpowiada osoba odpowiedzialna, ale wykonuje jg safety assessor, ktory
musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje.

Z ustawy dotyczace] kosmetykOw wynika, ze nie sg przeznaczone do leczenia
chorob. Niezaleznie od miejsca sprzedazy (apteka, drogeria, supermarket) kazdy
produkt zaliczany do kosmetykow podlega takiemu samemu rezimowi prawnemu
tj. przepisom ustawy o kosmetykach. Kosmetyk moze zatem wykazywac¢ wylacznie
takie dzialanie, jakie przypisuje mu ustawodawca. Natomiast preparat, ktory leczy
badz zapobiega, jest produktem leczniczym. Wobec powyzszego, aby zdefiniowac,
czy dany produkt jest kosmetykiem, czy lekiem, nalezy dokonac analizy m.in. jego
dziafania, drogi podania czy stezenia substancji czynne;.

Zarowno w Polsce, jak 1w Stanach Zjednoczonych, gdzie regulacje prawne do-
tyczace kosmetykoOw pochodzg z 1938 r., pojecie kosmeceutyku nie jest pojeciem
prawnym, a jedynie pomocniczo oznacza produkty posrednie pomiedzy lekami
1 kosmetykami, natomiast pod wzgledem prawnym kazdy z nich musi by¢ przypisany
jednoznacznie albo do lekow, albo do kosmetykow. Termin kosmeceutyk nie ma
znaczenia w Swietle prawa, a produkt okresSlany takim mianem podlega prawodaw-
stwu dotyczacemu kosmetykdw'. Nie jest mozliwa sytuacja, aby ten sam produkt
byl jednoczesnie kosmetykiem i lekiem'®.

Na roznice pomigdzy zastosowaniem produktow leczniczych i1kosmetykow
zwracala rowniez uwage Krajowa Izba Odwotawcza. Wedlug prezentowanego
w orzecznictwie organu pogladu zadaniem kosmetyku jest jedynie ulepszanie
stanu ciala ludzkiego, natomiast celem stosowania produktu leczniczego jest po-
prawianie funkcjonowania organizmu cztowieka. Roznice produktow pociagajq
za sobg natomiast znaczace skutki w zakresie stosowanych procedur zwigzanych
z wprowadzaniem do obrotu i sprzedazg produktdw leczniczych i kosmetykow'’.

Sklad kosmetykow. Substancje niedozwolone do stosowania w kosmetykach

Istotne miejsce wsrdd zbioru aktow prawnych dotyczacych kosmetykow zaj-
muje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiej i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych'®, Zdefiniowano w nim
wiele poje¢ dotyczacych kosmetykow, a takze sankcje karne za nieprzestrzeganie

15 D. Dabrowska, J. Kaniewski, Ochrona konsumenta, s. 53.

16§, Z. Rzeznik, K. Kordus, R. §piewak, Kosmeceutyki i dermokosmetyki, s. 101-103.

7" D. Wasik, Ustawa o kosmetykach, s. 19; por. wyrok KIO z dnia 12 grudnia 2012 r., KIO 2615/12, LEX
nr 1252788.

18 Dz.U. L 342 z 22 grudnia 2009 r., s. 59-209.
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wytycznych co do wprowadzania ich do obrotu. Okresla ono szczegotowe wymagania
prawne dotyczace sktadu kosmetykow. Ma to na celu zapewnienie bezpieczenstwa
konsumentowi podczas stosowania kosmetyku.

W produktach kosmetycznych stosowanych jest wiele tysiecy roznych substancji
1 stworzenie listy substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach bytoby po
prostu niemozliwe. Prawo okresla jednak szczeg6iowo, jakich substancji nie wolno
stosowa¢ w kosmetykach oraz jakie substancje moga by¢ stosowane wylacznie
w okreslonych warunkach, stezeniu itd.

Rozporzadzenie wprowadza szczegolowe regulacje dotyczace poszczegol-
nych sktadnikow kosmetykow, ktore znajduja si¢ w odpowiednich zatacznikach.
W zataczniku I zostal wskazany wykaz substancji niedozwolonych do stosowania
w kosmetykach, ktory liczy sobie 1328 pozycji substancji niedozwolonych. Wsrod
substancji niedozwolonych do stosowania w kosmetykach znajdujg si¢ m.in.
substancje pochodzace z ciata ludzkiego, rakotworcze, mutagenne i dziatajace
szkodliwie na rozrodczoSC, substancje promieniotworcze, wiele alkaloidow,
antybiotyki, wiele naturalnych wyciagdw roSlinnych iinne. Z oczywistych przy-
czyn niedozwolone jest stosowanie w skiadzie kosmetykow rowniez narkotykow
pochodzenia naturalnego czy syntetycznego. Substancje o potwierdzonym szkod-
liwym 1 trujacym wplywie na zdrowie 1 organizm ludzki nie mogg by¢ stosowane
w kosmetykach 1 s3 one umieszczane na tej wlasnie liScie. Mozna tutaj wyr6znic
na przyktad rtec i jej zwiazki, arszenik — bardzo popularny od starozytnosci az do
XIX wieku jako trucizna, brom — ktory jeszcze w latach 80. zesztego stulecia byt
przepisywany na uspokojenie, czy na przyktad kadm (zatrucia tym pierwiastkiem
powoduja powazne uszkodzenia nerek, koSci, a w przypadku wickszych stezen
zgon)®.

Zabronionymi skfadnikami kosmetykow sg rdwniez migdzy innymi: chlor, ku-
rara (uzywana do zatruwania strzat przez Indian), barbiturany, otow i jego zwigzki,
a takze wiele innych substancji.

Kolejng lista w omawianym rozporzadzeniu jest zatacznik III okreSlajacy wy-
kaz substancji, ktore mogg byC zawarte w produktach kosmetycznych wylacznie
z zastrzezeniem okreSlonych ograniczen. Substancje te mogg byc stosowane tylko
zgodnie z okreSlonymi warunkami, takimi jak maksymalne dozwolone stezenia,
wybrane kategorie produktow, w ktorych sktadnik moze by¢ stosowany, a takze,
co wazne, jakie ostrzezenie nalezy umiesci€ na etykiecie opakowania kosmetyku

" Substancje niedozwolone do stosowania w kosmetykach, http://petronius.pl/substancje-niedozwolone-
stosowania-kosmetykach/

156



J. Lazer, H. Dessoulavy-Sliwifiska Produkty lecznicze, wyroby medyczne a kosmetyRi...

zawierajacego dany konserwant, tj. unika¢ kontaktu z oczami lub ze nie mogg go
stosowacC pewne grupy osOb — np. dzieci ponizej 3 lat.

Z kolei w zataczniku IV zostal zamieszczony wykaz barwnikow dopuszczonych
w produktach kosmetycznych, a takze ograniczenia w stosowaniu — na przykiad:
w jakim stezeniu mogg wystepowac czy jaka jest ich wymagana czystosc.

Kolejny zatacznik, V, dotyczy substancji konserwujacych dozwolonych w produk-
tach kosmetycznych. OkreSlono w nim, jakie moze by¢ ich maksymalne ste¢zenie
w kosmetyku, w jakich kosmetykach nie wolno uzywac konkretnego konserwantu,
a takze jakie ostrzezenie powinno by¢ umieszczone na opakowaniu kosmetyku
zawierajacego dany konserwant. Ostatni zatgcznik zawiera wykaz substancji pro-
mieniochronnych dozwolonych w produktach kosmetycznych.

Pozostate sktadniki, ktore nie podlegaja uregulowaniom, sg skrupulatnie anali-
zowane podczas oceny bezpieczefistwa kazdego kosmetyku przed wprowadzeniem
go do obrotu.

Dopuszczalne sg Sladowe iloSci substancji niedozwolonych do stosowania — co
oznacza, ze iloSci substancji niedozwolonych sg tak mate, iz nie wplywaja na bezpie-
czenstwo kosmetyku — ale tylko wtedy, gdy nie mozna tych substancji wyeliminowac
w procesie produkcji, a kosmetyk je zawierajacy jest bezpieczny. Podczas oceny
bezpieczenstwa kosmetyku obecnos¢ Sladowych ilosci substancji niedozwolonych
musi zosta¢ dokfadnie przeanalizowana przez osobe przeprowadzajacg oceng bez-
pieczenstwa, tzw. safety assessora. Zanieczyszczenia nie sg sktadnikami kosmetyku,
wobec czego nie sg uwzgledniane w wykazie sktadnikow na opakowaniu. Sam fakt,
ze kosmetyk zostat dopuszczony do obrotu, nie oznacza, ze funkcjonujac na rynku,
nie podlega on dalszej weryfikacji. W panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;
wyspecjalizowane organy na biezaco kontrolujg stan wystepujacych na rynku pro-
duktow, a takze przewiduja przyszle, potencjalne zagrozenia, ktore mogg powstac
ze strony tych produktow.

Nie mozna wykluczy¢ przypadkow, ze kosmetyk jest wprowadzony do obrotu,
mimo iz zawiera substancje niedozwolone. Jednak zanim fakt ten zostanie ujawnio-
ny, a produkt zostanie wycofany z obiegu, mija zawsze troch¢ czasu.

W prawie krajowym podobne regulacje zostaly przewidziane w nastepujacych
aktach prawnych: rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r.
w sprawie list substancji niedozwolonych lub dozwolonych z ograniczeniami do
stosowania w kosmetykach oraz znakow graficznych umieszczanych na opako-
waniach kosmetykow?, rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2013 r.

2 Dz.U.z2005 r. poz. 642.
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zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie list substancji niedozwolonych lub
dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach oraz znakow gra-
ficznych umieszczanych na opakowaniach kosmetykdw?!, a takze rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie
w sprawie list substancji niedozwolonych lub dozwolonych z ograniczeniami do
stosowania w kosmetykach oraz znakow graficznych umieszczanych na opakowa-
niach kosmetykow?.

Wyroby medyczne

Obowigzujace w Polsce regulacje prawne dotyczace wyrobow medycznych majg
zapewniC, aby do obrotu i do uzywania byly wprowadzane tylko te wyroby, ktore
spelniajg wszystkie odnoszace si¢ do nich wymagania Unii Europejskie;.

Europejski system bezpieczenstwa i dopuszczenia na rynek produktow spel-
niajacych wymagania unijne obliguje do przeprowadzenia — wtasciwej dla danego
wyrobu — procedury oceny zgodnosci, sporzadzenia deklaracji zgodnosci WE, do
uzyskania certyfikatu zgodnosci oraz do umieszczenia na wyrobie znaku CE. Dy-
rektywy medyczne zostaly wprowadzone do polskiego systemu prawnego ustawg
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych® oraz wydanymi na jej podstawie
aktami wykonawczymi.

W mysl art. 2 ust 1 pkt 38 wskazanej ustawy wyrobem medycznym nazywa
si¢ narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem przezna-
czonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych 1 niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skut-
kow urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczec

— ktory nie osiaga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub na ciele ludz-

2 Dz.U. 22013 r. poz. 540.
2 Dz.U.z2012r, poz. 1175.
% Dz.U.nr 93, poz. 896 z p6zn. zm.
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kim Srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz
ktorego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Wyroby medyczne majg najrozmaitsze przeznaczenie i s3 stosowane w roznych
celach. Wobec tego ustawa, w mySl dyrektyw unijnych, definiuje rozmaite ich
kategorie i1rodzaje. Ustawodawca wyr6Oznil izdefiniowal najistotniejsze pojecia
odnoszace si¢ do klasyfikacji wyrobow medycznych 1ich rodzajow, np. aktywny
wyrob medyczny do implantacji, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, wyrob
medyczny do implantacji. Wytworca wyrobow medycznych ma obowigzek zakwali-
fikowac wyrob medyczny do okresSlonej klasy: klasa I (np. kotnierze ortopedyczne,
rekawice do badan, wozki inwalidzkie); klasa I —wyroby z funkcja pomiarowa; klasa
[ — wyroby sterylne; klasa Ila (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe,
klisze rentgenowskie); klasa I1b (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory);
klasa IIT (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).

Klasyfikacja wyrobu medycznego odgrywa wazng role, gdyz to ona determinuje
rodzaj procedury oceny zgodnosci, ktdrg ma wykona¢ wytworca, aby zapewnic, ze
oceniany wyrOb spelnia wymagania zasadnicze. Im wyzsza klasa wyrobu, tym bar-
dziej restrykcyjna procedura oceny zgodnoSci. Czynniki, ktore sg brane pod uwage
podczas klasyfikacji wyrobu medycznego, to stopiefi inwazyjnosci, czas irodzaj
stycznoSci z pacjentem, sposob zasilania, obecnosc sktadnikow potencjalnie niebez-
piecznych dla pacjenta (np. produktow leczniczych, produktow krwiopochodnych,
tkanek zwierzecych).

W praktyce do wyrobow medycznych zalicza si¢ pozafarmakologiczne wyroby
przeznaczone do zastosowania w diagnostyce, terapii lub profilaktyce oraz srodki
antykoncepcyjne.

Jak wskazuje S. Pazdzioch, zakres desygnatow pojecia, rodzaj iiloS¢ wyrobow
medycznych objetych definicjg wyrobu medycznego jest jednak teoretycznie nie-
ograniczony. Postep naukowy 1 techniczny wyraznie uwidacznia, jak kazdego roku
setki nowych urzadzen, przyrzadow, aparatow, poczawszy od najprostszych (igly
jednorazowego uzytku, sztuczne zgby) po najbardziej skomplikowane i ztozone
technologie medyczne (sztuczna nerka czy serce), przyczyniaj si¢ do coraz bardziej
skutecznych dzialan iczynnoSci w dziedzinie diagnostyki, terapii 1 rehabilitacji
chorych?.

Na uwage w przytoczonej na wstepie definicji zastuguje sformufowanie ,,prze-
znaczone przez wytworce”. Wynika z niego, ze o tym, czy wyrdb jest, czy nie jest wy-

%S, Pazdzioch, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz. Art. 2, LEX 2012.

159



IV. Varia

robem medycznym, decyduje nadane przez wytworce przeznaczenie. Przyktadowo
peseta moze by¢ wyrobem medycznym, jezeli wytworca nada jej takie przeznaczenie.
Identyczna peseta moze byC sprzedawana jako wyrOb niemedyczny dla potrzeb
modelarstwa lub filatelistyki.

Wiele wyrobow ,,ociera” si¢ o definicje wyrobu medycznego. Decyzje o tym, czy
dany produkt jest, czy nie jest wyrobem medycznym, podejmuje wytworca. Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdj-
czych moze jednakze odmowiC wpisania takiego wyrobu do swego rejestru.

W praktyce czes¢ spornych wyrobow mozna klasyfikowac, opierajac si¢ na do-
Swiadczeniach z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Przyktadowo szczoteczka
do zebow (ktora spetnia definicje wyrobu medycznego) jest tradycyjnie traktowa-
na jako wyrob kosmetyczny inie podlega dyrektywie o wyrobach medycznych,
tzw. dyrektywie MDD (ang. Medical Device Directive — dyrektywa 93/42/EWG?®).
Ostateczne przeznaczenie nadaje wyrobowi wytworca. Jezeli jednak nie wskaze on
medycznego zastosowania, to nie podlegaja dyrektywie MDD takie wyroby, jak:
soczewki kontaktowe do celow estetycznych (bez funkcji korekcyjnej), pieluchy
dla niemowlat, sprzet gimnastyczny, szczoteczki i wykataczki dentystyczne, nici
dentystyczne.

Dla wykfadni definicji ,,wyrobu medycznego” istotne znaczenie ma rowniez
wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11,
Brain Products GmbH v. BioSemi VOF i inni®®. Trybunal w sentencji wyroku wskazal,
ze art. 1 ust. 2 lit. a tiret trzecie dyrektywy 93/42 (zmienionej dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.*") nalezy interpretowac
w ten sposob, ze pojecie ,,wyrob medyczny” obejmuje przedmiot stworzony przez
producenta do stosowania u ludzi w celu badania procesu fizjologicznego, wytacznie
jezeli jest on przeznaczony do celow medycznych.

Jednoczes$nie ustawodawca, nie pozostawiajac zadnych watpliwosci w tym zakre-
sie, wprost wskazat w art. 3 ustawy o wyrobach medycznych, ze przepisow ustawy
nie stosuje si¢ do produktow leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy Prawo
farmaceutyczne ani do produktow kosmetycznych w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotycza-
cego produktow kosmetycznych®.

% Dz.U.L 169z 12 lipca 1993 1., s. 1-43.

% ECLLEU:C:2012:742.

27 Dz.U. L 247 z 21 wrze$nia 2007 r., s. 21-55.
% Dz.U. L 342 z 22 grudnia 2009 r., s. 59-209.
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Produkty z pogranicza

Produkty spetniajace jednoczesnie kryteria dwoch lub wigcej kategorii okreslane
s3 niekiedy jako produkty z pogranicza (borderline products). Pojecie produktu
z pogranicza nie zostalo jednak ustawowo zdefiniowane i niekiedy produkty takie
mogg spelniac kryteria stawiane dwom lub trzem kategoriom produktow. Wsrod
produktOw z pogranicza wyrdznia sie w szczegOlnosci kosmetyki, produkty bioboj-
cze, wyroby medyczne lub suplementy diety.

Z pomocg na odpowiedZ na pytanie, jakie przepisy majg zastosowanie do
produktow, ktore rownoczesSnie spetniajg kryteria produktu leczniczego iinnej
kategorii produktow, przychodzi art. 3a Prawa farmaceutycznego, w mysl ktore-
go do produktu spetniajgcego jednoczesSnie kryteria produktu leczniczego oraz
kryteria innego rodzaju produktu, w szczeg6lnosci suplementu diety, kosmetyku
lub wyrobu medycznego, okreSlone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy
Prawa farmaceutycznego. Przepis ten czgSciowo rozwiazuje problem produktow
Z pogranicza, nie pozostawiajac watpliwosci, ze nalezy stosowac do nich przepisy
Prawa farmaceutycznego. Nie odnosi si¢ on jednak do klasyfikacji danych produk-
tow, ktora winna by¢ dokonywana w kazdym przypadku w stosunku do produktu
z osobna. Prawidlowa ocena, czy produkt stanowi lek, czy inny produkt, ma istotne
znaczenie zarOwno dla zastosowania wiasciwe] procedury wprowadzenia produktu
do obrotu, jak 1 w fazie po wprowadzeniu go do obrotu.

Obowigzek oceny i kwalifikacji produktu do wtasciwej kategorii spoczywa na
podmiocie wprowadzajacym produkt do obrotu. Wynik tej kwalifikacji podlega
jednak kontroli wiasciwych organdw administracji publiczne;.

W krajowym ustawodawstwie, w mysl art. 7 ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych”, przy Prezesie Urzedu zostata powotana Komisja ds. Produktow
z Pogranicza —w zakresie produktow spetniajacych jednoczesnie kryteria produktu
leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu. Do zadan Komisji nalezy wy-
dawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego albo
wyrobu, albo produktu biobojczego, albo suplementu diety; wydawanie opinii, czy
substancja stanowiaca integralng cz¢s¢ wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochod-
nym albo innym produktem leczniczym oraz czy moze ona dziatac na organizm ludz-
ki pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego

¥ Dz.U.nr 82, poz. 451 z pdzn. zm.
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do implantacji; oraz wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu
w zakresie produktow z pogranicza. W razie ztozonej problematyki Prezes Urzedu
moze, na wniosek Komisji, powolywac grupy eksperckie, kazdorazowo okreslajac
ich sktad, zadania i sposob dziatania.

W orzecznictwie sgdowoadministracyjnym zauwaza si¢, ze w razie powaznych
watpliwosci co do charakteru produktu, tj. czy nie jest on produktem leczniczym
— jedyny dowod rozstrzygajacy wszelkie watpliwosci powinna stanowi€ opinia bie-
glego odpowiedniego instytutu naukowego. Jezeli jednak sporny produkt, pomimo
zastrzezen 1 watpliwosci ze strony producenta i organOw administracji publicznej,
wprowadzono do obrotu, nalezy wowczas ocenic, jaki charakter mialy zastrzezenia
organu przyjmujacego zawiadomienie o pierwszym wprowadzeniu do obrotu spor-
nego produktu, czy oznaczaly one de facto nieprawidlowy lub nielegalny sposob
wprowadzenia produktu do obrotu i czy w zwigzku z tym producent miat podstawy
spodziewac si¢, ze wprowadzajac ten produkt do obrotu, narusza w takim stopniu
obowigzujace przepisy prawa, ze groza mu sankcje wstrzymania obrotu tym pro-
duktem lub inne wynikajace z przepisow sanitarnych®.

Koniecznos¢ rzetelnej, a zarazem krytycznej oceny charakteru produktu ak-
centuje si¢ rowniez w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci, gdzie wskazano,
ze produkt jest ,,przedstawiony jako majacy wlasciwosci leczenia lub zapobiegania
chorobom u ludzi” (wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 listopada 2007 r.,
C-319/05, Komisja Wspdlnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec)®
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi*? (zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.)*, gdy jest w ten sposOb wyraZnie
»okreslony” lub ,zalecany”, lub zawsze wowczas, gdy przecietnie poinformowany
konsument, nawet w sposob domyslny, ale z pewnoscig odnosi wrazenie, ze produkt
ten, biorgc pod uwage jego opakowanie, ma odpowiednie wtasciwosci*.

Podobne do zapisu zawartego w art. 3a Prawa farmaceutycznego stanowisko
zajal Trybunatl Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w wyroku z dnia 9 czerwca 2005
r. w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03, C-316 do C-318/03 HLH Waren-

30 D. Wasik, Ustawa o kosmetykach, s. 23; por. wyrok NSA z dnia 19 maja 2009 r., IT GSK 899/08, LEX
nr 564199,

31 ECLIL:EU:C:2007:678; LEX nr 328709.

2 Dz.U. L 311 z 28 listopada 2001 r., s. 67.

3 Dz.U. L 136 z 30 kwietnia 2004 r., s. 34.

% Tamze, s. 23.
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vertriebs GmbH i Orthica BV v. Niemcy®*, w ktorym podkresla, ze w przypadku
pojawienia si¢ watpliwosci, gdy preparat moze by¢ objety zakresem definicji leku
oraz produktu podlegajacego przepisom innego prawa, stosuje si¢ przepisy Prawa
farmaceutycznego.

Rowniez wezeSniejsze orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci dotyczace produk-
tow z pogranicza kosmetykow i produktow leczniczych® w podobny sposdb inter-
pretujg przynaleznoS¢ produktu do dwoch kategorii. Podkresla sie, ze produkt moze
by¢ uznany za produkt leczniczy, jezeli sposob 1 rodzaj opakowania sg podobne do
produktu leczniczego, jak rowniez jezeli konsument uzyska wrazenie, ze produkt
wykazuje dzialanie profilaktyczne lub lecznicze®.

W przypadku produktow, ktore budza watpliwosci, do jakiej kategorii powinny
by€ zaliczone, powinno si¢ dokonywac ich klasyfikacji w oparciu o kryteria nauko-
we, odrebnie dla kazdego produktu. Przy dokonywaniu klasyfikacji nalezy oceni¢
ryzyko zastosowania danego produktu, to, w jaki sposob jest przedstawiony, w tym
jego nazwe, jakie zawiera substancje, w jakich dawkach i jak jest podawany, a takze
jakim celom dany produkt ma stuzy¢®. W kazdym przypadku nalezy bra¢ pod uwage
wlasciwosci danego produktu, forme, w jakiej jest sprzedawany, jak jest opakowany,
jakie informacje do niego zataczono, czy produktowi lub jego reklamie towarzysza
rekomendacje lekarzy, farmaceutow badz szpitali czy podobnych instytucji lub
powolanie si¢ na substancje lub metody wynalezione przez osoby zajmujace si¢
medycyng czy farmacja. M. Krekora wskazuje dodatkowo, ze zawsze powinno oce-
niac si¢, jakie zagrozenie dla zdrowia publicznego niesie za sobg przedawkowanie
produktu, jego uzywanie przez dtuzszy czas oraz czy konsument odnosi wrazenie,
ze jest to produkt leczniczy®.

Zapis zawarty w art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego: ,,produktem leczniczym
— jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasci-
wosci zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi”, mozna interpretowac
w ten sposob, ze w sytuacji gdy na konsumencie wywiera si¢ wrazenie, iz dany produkt
posiada wtasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom, powinien on zostac
zaliczony do kategorii produktow leczniczych, co w konsekwencji pocigga za sobg
stosowanie wobec takiego produktu postanowieni ustawy — Prawo farmaceutyczne.

% EU:C:2005:370.

% Wyrok ETS z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-269/88 Delattre, EU:C:1991:137, oraz z dnia 30
listopada 1983 r. w sprawie C-227/82 van Bennekom, EU:C:1983:354.

7 W. Zielinski, (w:) Prawo farmaceutyczne, s. 122-126.

3% M. Krekora, Prawo farmaceutyczne, Warszawa: Wolters Kluwer 2012, s. 43-44.

¥ Tamze, s. 39-44, 61-64.
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Nie moze zosta¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy wedle sposobu
prezentacji w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE preparat, ktory nie jest ani na
etykiecie, ani poprzez informacje wydrukowane na opakowaniu, ani w jakikolwiek
inny sposob okreslony lub zalecany jako produkt posiadajacy wtasciwosci leczenia
lub zapobiegania chorobom iktorego zaden aspekt opakowania nie wzbudza
u przeci¢tnie poinformowanego konsumenta zaufania tego rodzaju, ktore zwykle
wzbudzajg produkty lecznicze. O ile wigc forma zewngtrzna produktu stanowi
istotng wskazowke zamiaru sprzedawcy lub producenta sprzedazy tego produktu
jako produktu leczniczego, o tyle jednak nie moze ona by¢ wskazowka wytaczng
idecydujaca, w przeciwnym razie w ten sposob zakwalifikowane zostatyby kos-
metyki lub Srodki spozywcze, ktore zwykle sa opakowane w formie podobnej do
produktow farmaceutycznych®.

W celu stwierdzenia, czy produkt mieSci si¢ w definicji produktu leczniczego
wedle jego funkcji w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, organy krajowe, dziatajac
pod kontrolg sadu, powinny rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku,
majac na uwadze ogot cech charakterystycznych produktu, a w szczegolnosci jego
sktad, wtasciwosci farmakologiczne, jakie mozna ustali¢ na podstawie aktualnego
stanu wiedzy, sposOb uzycia, zasieg dystrybucji, wiedze¢ na jego temat wsrdd konsu-
mentow oraz ryzyko zwigzane z zastosowaniem*.

Witasciwosci farmakologiczne produktu sg czynnikiem, na podstawie ktorego na-
lezy dokonac oceny, przyjmujac za punkt wyjscia mozliwe dziatanie tego produktu,
czy moze on by¢ podawany ludziom w celu stawiania diagnozy leczniczej lub przy-
wracania, korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych u ludzi. Tymczasem
kryterium to nie moze prowadzi¢ do zakwalifikowania jako produktu leczniczego
wedle funkcji tego rodzaju substancji, ktore wprawdzie wplywajg na organizm
ludzki, jednak nie majg znaczacych skutkow dla metabolizmu 1 w rzeczywistosci nie
modyfikujg warunkow funkcjonowania organizmu.

Inaczej bowiem niz w przypadku pojecia produktu leczniczego wedle sposobu
prezentacji, interpretowanego w sposob rozszerzajacy w celu ochrony konsumen-
tow przed produktami nieposiadajacymi dziatania, ktorego mogliby oni oczekiwac,

%" Por. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 listopada 2007 r., C-319/05, Komisja Wspdlnot
Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, LEX nr 328709.

4 Por. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 16 kwietnia 1991 r., C-112/89, Upjohn Com-
pany i Upjohn NV przeciwko Farzoo Inc. i J. Kortmann; wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci
z dnia 21 marca 1991 r., C-60/89, Jean Monteil and Daniel Samanni; wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci z dnia 29 kwietnia 2004 r., C-150/00, Komisja Europejska v. Republika
Austrii.

164



J. Lazer, H. Dessoulavy-Sliwifiska Produkty lecznicze, wyroby medyczne a kosmetyRi...

pojecie produktu leczniczego wedle funkcji ma objac produkty, ktorych wiasciwosci
farmakologiczne zostaly stwierdzone naukowo 1 ktdre sg rzeczywisScie przeznaczone
do stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji
funkcji fizjologicznych u ludzi. W tych okolicznoSciach oraz w celu zachowania
praktycznej skutecznoSci tego kryterium nie jest wystarczajace, aby produkt miat
wlaSciwosci zdrowotne w ogolnosci, lecz powinien on w rzeczywistoSci petnic
funkcje Srodka zapobiegajacego chorobom lub pomagajacego w ich leczeniu, tym
bardziej ze istnieje wiele produktow ogolnie uznanych za Srodki spozywcze, ktore
obiektywnie moga zostac uzyte do celow terapeutycznych. Okoliczno$¢ ta nie moze
byC jednakze wystarczajaca do uznania ich za produkty lecznicze w rozumieniu
dyrektywy 2001/83/WE.

Wreszcie okolicznos¢, ze zazycie produktu stanowi ryzyko dla zdrowia, nie jest
okolicznoscig, ktora mogtaby wskazywac, ze produkt ten ma dziatanie farmako-
logiczne. W istocie jakkolwiek ryzyko dla zdrowia powinno by¢ brane pod uwage
w ramach kwalifikacji produktu jako produktu leczniczego wedle funkcji, stanowi
ono jednak czynnik autonomiczny*. Sam fakt szkodliwosci dla zdrowia danego
produktu, bez naukowych danych potwierdzajacych jego lecznicze (zapobiegawcze
lub diagnostyczne) wtaSciwosci, nie pozwala na uznanie go za produkt leczniczy.

Produkt leczniczy a wyrob medyczny

Wyroby medyczne to juz nie tylko materialy opatrunkowe czy paski diagnostycz-
ne. Coraz czesciej pojawiajg si¢ wyroby medyczne, ktore przypominajg produkty
lecznicze. Maja posta¢ masci, czopkow, zastrzykow, kropli do oczu, pastylek do
ssania 1 kapsutek. Czasami odroznienie ich od produktow leczniczych moze przy-
sparza¢ wigkszych trudnoSci®.

Jak zostato juz wezesSniej wskazane, wyrobami medycznymi sg preparaty stuzace
do diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu
choroby, ktorych dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku
zastosowania Srodkow farmakologicznych, immunologicznych albo metabolicznych.
To ostatnie dziatanie jest domeng produktow leczniczych. Natomiast dzialanie wy-

2 D. Wasik, Ustawa o kosmetykach. Komentarz., s. 25; por. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15
listopada 2007 r., C-319/05, Komisja Wspdlnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, LEX nr
328709; wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 9 czerwca 2005 r., C-211/03, HLH Warenvertriebs
GmbH i Orthica BV v. Republika Federalna Niemiec, LEX nr 221607.

L. Waligorski, Jaka jest roznica miedzy produktem leczniczym a wyrobem medycznym?, ,FarmacjaiJa”,
czerwiec 2013, s. 10.
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robu medycznego musi wynikac z innych mechanizmow niz wczeSniej wymienione.
W znacznej wigkszosci przypadkow jest to dzialanie fizyczne, polegajace na przyktad
na nawilzaniu oka (np. Keratostill), tworzeniu ochronnego filmu na btonie Sluzo-
wej jamy ustnej i gardla (np. Junior Angin) lub poprawie wiasciwoSci smarujacych
i amortyzujacych mazi stawowej (np. zastrzyki OST i Fermathron). W poréwnaniu
z dziataniem produktu leczniczego mechanizm dziatania wyrobu medycznego jest
znacznie ograniczony.

Procedura wprowadzenia na rynek wyrobu medycznego jest zdecydowanie
krotsza i mniej kosztowna niz w przypadku produktow leczniczych. Zasadnicze
rdznice mi¢dzy produktami leczniczymi a wyrobami medycznymi wystepujg rOwniez
w takich aspektach jak odmienny tryb nadzoru wytwarzania, obrotu i uzywania,
rozny charakter oddzialywania na pacjenta czy tez rozne procedury projektowania
produktow leczniczych iwyrobow medycznych*. Wyroby medyczne nie podle-
gaja rOwniez ograniczeniom, jakie Prawo farmaceutyczne narzuca produktom
leczniczym w kwestii reklamy. Jednoczesnie do obrotu moga by¢ wprowadzone
wylacznie wyroby medyczne oznaczone symbolem CE, potwierdzajacym spetnianie
wymogow dyrektyw Unii Europejskiej. Wszystkie wyroby medyczne s3 dostepne
bez recepty.

Streszczenie: Bardzo czgsto pojawiajg si¢ trudnosci z jednoznacznym rozstrzyg-
nieciem, czy dany produkt jest kosmetykiem, do ktdrego zastosowanie znajdujg
przepisy prawa kosmetycznego, czy nalezy do kategorii produktow objetych innymi
regulacjami prawnymi. Produkty, ktore spetniajg jednoczesnie kryteria dwoch lub
wiecej kategorii produktow, okreslane s3 mianem produktow z pogranicza (border-
line products). W przypadku produktéw z pogranicza decyzje w sprawie klasyfikacji
danego produktu muszg by¢ podejmowane kazdorazowo indywidualnie, uwzgled-
nieniem ogdtu cech charakterystycznych produktu. Termin ,,dermokosmetyku”
nie jest pojeciem prawnym, ajedynie pomocniczo oznacza produkty poSrednie
pomiedzy lekami i kosmetykami. Co wiece], wydaje si¢, ze najczesciej to strategie
firm produkujacych kosmetyki definiujq wtasnie takie kategorie kosmetykow. Przy
ocenie, czy dany produkt jest produktem leczniczym, czy kosmetykiem, oraz w celu
ufatwienia stosowania regulacji Unii Europejskiej, nalezy brac¢ pod uwage orzecz-
nictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.

“ D. Wasik, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz. Art. 2, LEX 2015.
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Stowa kluczowe: produkty lecznicze, kosmetyki, wyroby medyczne, dermokosme-
tyki, produkty z pogranicza, regulacje prawne

MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL DEVICES AND COSMETICS
- SIMILARITIES AND DIFFERENCES
REGULATIONS OF BORDERLINE PRODUCTS

Summary: Sometimes it may be unclear whether a particular product is a cosmetic
product under cosmetics legislation or whether it falls under other legislation.
Products that comply at the same time the criteria of two or more categories of
products are called borderline products. In the case of borderline products, the
decision on a product’s classification must be taken on a case-by-case basis, taking
in account all of the characteristics of the product. The term dermocosmetic is
absent from the present legal order and only auxiliary signifies a product between
pharmaceutical and cosmetic. Moreover, it seems that most often the strategies of
the companies producing cosmetics define precisely such categories of cosmetics.
When assessing whether a product is a pharmaceutical or a cosmetic, and to facili-
tate the application of European union legislation should be taken in consideration
the jurisprudence of the European Court of Justice.

Keywords: medicinal products, pharmaceuticals, cosmetics, medical device, dermo-
cosmetics, borderline products, regulations
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