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WYKAZ SKROTOW

Akty prawne

d.u.o.d.o. — ustawa z 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2016 r.
poz. 922 ze zm.)

dyrektywa 95/46/WE  — dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 24.10.1995 r.
w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.Urz. UE L 281,
s. 31, ze zm.) — uchylona

dyrektywa 2001/83/WE - dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 311, 5. 67, ze zm.)

EKPC — Konwencgja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci spo-
rzadzona w Rzymie 4.11.1950 r., zmieniona nast¢pnie Protokotami
nr 3, 5 i 8 oraz uzupetniona Protokotem nr 2 (Dz.U. z 1993 r. Nr 61,
poz. 284 ze zm.)

k.c. — ustawa z 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1025
ze zm.)

KEL — Kodeks Etyki Lekarskiej

k.k. — ustawa z 6.06.1997 r. — Kodeks karny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1600
ze zm.)

k.k.z 1969 r. — ustawa z 19.04.1969 r. — Kodeks karny (Dz.U. Nr 13, poz. 94 ze zm.)
— uchylony

Konstytucja RP — Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz.U. Nr 78,
poz. 483 ze zm.)

k.p.a. — ustawa z 14.06.1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. 2 2018 r. poz. 2096 ze zm.)

k.p.c. — ustawa z 17.11.1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego (Dz.U.
22018 r. poz. 1360 ze zm.)

k.p.k. — ustawa z 6.06.1997 r. — Kodeks postgpowania karnego (Dz.U.
22018 r. poz. 1987 ze zm.)

KPP — Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202
22016 ., 5. 389)

k.r.o. — ustawa z 25.02.1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekuriczy (Dz.U.
22017 r. poz. 682 ze zm.)

k.z. — rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z 27.10.1933 r. — Kodeks

zobowiazan (Dz.U. Nr 82, poz. 598 ze zm.) — uchylone
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MPPGSIiK — Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kultu-
ralnych otwarty do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U.
2 1977 r. Nr 38, poz. 169)

MPPOIP — Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty
do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. z 1977 r. Nr 38,
poz. 167)

p-a.s.c. — ustawa z 28.11.2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz.U.
2 2018 r. poz. 2224)

p.o.p.c. — ustawa z 18.07.1950 r. — Przepisy ogdlne prawa cywilnego (Dz.U.
Nr 34, poz. 311 ze zm.) — uchylona

p.p-s-a. — ustawa z 30.08.2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sadami admi-
nistracyjnymi (Dz.U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm.)

pr. farm. — ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 1.
poz. 2211 ze zm.)

r.d.m. — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9.11.2015 r. w sprawie rodzajéw,

zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwa-
rzania (Dz.U. poz. 2069)

RODO — rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
227.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z prze-
twarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozpo-
rzadzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UEL 119, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie — rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

nr 726/2004 z 31.03.2004 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania
pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekéw (Dz.Urz. UE L 136, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie z 1928 r. — rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z 22.03.1928 r. o zakta-
dach leczniczych (Dz.U. Nr 38, poz. 382 ze zm.) — uchylone

r.s.Z. — rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z 3.08.1961 r.
w sprawie stwierdzenia zgonu i jego przyczyny (Dz.U. Nr 39, poz. 202)

TUE — Traktat o Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana: Dz.Urz. UE
C202727.06.2016, s. 13)

u. diag. — ustawa z 27.07.2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2016 .
poz. 2245 ze zm.)

u.c.ch.z. — ustawa z 31.01.1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz.U.
2 2017 1. poz. 912 ze zm.)

u.ch.z. — ustawa z 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i cho-
16b zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2018 r. poz. 151 ze zm.)

u.d.lL — ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018 1.
poz. 2190 ze zm.)

ud.ur — ustawa z 11.09.2015 r. o dzialalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyj-
nej (Dz.U. z 2018 r. poz. 999 ze zm.)

u.ia. — ustawa z 19.04.1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 1496
ze zm.)

wil — ustawa z 2.12.2009 r. o izbach lekarskich (Dz.U. z 2018 r. poz. 168
ze zm.)
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u.l.n. — ustawa z 25.06.2015 r. o leczeniu nieplodnosci (Dz.U. z 2017 r.
poz. 865)

w.o.d.o. — ustawa z 10.05.2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. poz. 1000
ze zm.)

u.0.2.p. — ustawa z 19.08.1994 . o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U.
z 2018 r. poz. 1878)

uw.p.k.t.n. — ustawa z 1.07.2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadéw (Dz.U. z 2017 r. poz. 1000 ze zm.)

u.p.p. — ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 1318 ze zm.)

W.p.r.0.p. — ustawa z 7.01.1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie plodu ludz-

kiego i warunkach dopuszczalnosci przerywania ciazy (Dz.U. Nr 17,
poz. 78 ze zm.)

u.p.s.k. — ustawa z 22.08.1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2017 1.
poz. 1371 ze zm.)
u.rl. — ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywcezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 22017 r. poz. 1844 ze zm.)

U.r.s.z. — ustawa z 23.05.1991 r. o rozwiazywaniu sporéw zbiorowych (Dz.U.
22018 r. poz. 399 ze zm.)

u.s.i.o.z. — ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 1845 ze zm.)

w.s.p.p. — ustawa z 1.07.2011 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz.U.
2 2018 r. poz. 916)

ustawa o PRM — ustawa z 8.09.2006 r. o Paiistwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 2195 ze zm.)

u.$.0.z. — ustawa z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1510 ze zm.)

w.w.m. — ustawa z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017 r.
poz. 211 ze zm.)

u.z.f. — ustawa z 25.09.2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz.U. z 2018 .
poz. 505 ze zm.)

u.z.l — ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
22018 1. poz. 617 ze zm.)

u.z.l. 21950 r. — ustawa z 28.10.1950 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. Nr 50, poz. 458
ze zm.) — uchylona

u.z.0.z. — ustawa z 30.08.1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89 ze zm.) — uchylona

u.z.p.p. — ustawa z 15.07.2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz.U.

2 2018 1. poz. 123 ze zm.)

Czasopisma, zbiory orzecznictwa

Biul. SN. — Biuletyn Sadu Najwyzszego

CPKiNP — Czasopismo Prawa Karnego i Nauk Penalnych

Dz.Urz. MZ — Dziennik Urz¢dowy Ministerstwa Zdrowia

Dz.Urz. MZiOS — Dziennik Urz¢dowy Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
JAMA — Journal of the American Medical Association
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PRZEDMOWA

Tom II Systemu Prawa Medycznego poswigcony jest regulacjom prawnym
czynnos$ci medycznych. Najwazniejszym celem przy$wiecajacym autorom tego
tomu jest przedstawienie — w oparciu o Zrédta prawa, literatur¢ przedmiotu
i orzecznictwo — poglebionej analizy uregulowan, ktére wytyczajg przedsta-
wicielom zawodéw medycznych obszar ich dozwolonej dziatalnosci oraz wa-
runki, ktére musza by¢ spetnione, zeby w razie niepowodzenia w leczeniu nie
by¢ pociagnietym do odpowiedzialno$ci prawne;.

Wspélczesnie dominuje przekonanie, ze tradycyjne normy etyczne i za-
sady deontologii zawodowej nie stwarzaja wystarczajacych gwarancji prawid-
towosci wykonywania czynnoséci medycznych. Dlatego tez prawo coraz cz¢s-
ciej wkracza w dziedzing medycyny, czego efektem jest multum regulagji,
ktére osoby wykonujace zawody medyczne powinny zna¢ i ktérych sg zobo-
wigzane przestrzegal. Zawarcie pogtebionej analizy wszystkich przepiséw od-
noszacych si¢ do czynnosci medycznych w jednym tomie nie byloby mozliwe.
W zwiazku z tym konieczne okazalo si¢ dokonanie wyboru zagadnien podle-
gajacych oméwieniu, ktérego podjeli si¢ redaktorzy naukowi tego tomu. Oni
tez sporzadzili ogdlng koncepcje jego zawartosci tresciowej, a takze sg auto-
rami wielu istotnych czg¢sci. Do wspélpracy autorskiej zostali zaproszeni réw-
niez inni eksperci zajmujacy si¢ prawem medycznym (w sumie na tom sktadajg
si¢ teksty 12 oséb). Dzigki licznemu zespotowi autorskiemu Czytelnik otrzy-
muje wszechstronng i wieloaspektowa analiz¢ prawna, oparta na prezentaciji
réznych pogladéw doktryny i doswiadczen prakeyki, uwzgledniajaca wiele
perspektyw poznawczych, ktdra nieraz jest réwniez wyrazem oryginalnego
czy nawet nowatorskiego spojrzenia na wybrane problemy.

Systematyka zagadnieri oméwionych w niniejszym tomie zostala zde-
terminowana zalozeniem, ze najpierw nalezy podda¢ analizie zagadnienia
og6lne, wspdlne dla wszystkich czynnosci medycznych, by nastgpnie przejsé
do przedstawienia warunkéw prawnych wykonywania niektérych z nich. Za-
sadniczym kryterium wyboru podlegajacych oméwieniu regulacji prawnych
odnoszacych si¢ do poszczegélnych dziedzin medycyny byta ich aktualnosé¢,
waga spoleczna, a takze kontrowersyjno$¢ zwiazana z potrzebg odpowiedniej
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ochrony pozostajacych czgsto w konflikcie débr i intereséw. Publikacja uka-
zuje rézne mozliwosci wykorzystania prawa jako skutecznego narzedzia roz-
wiazywania tych konfliktéw. Pokazano tez prawo jako Zrédlo (przyczyne) ich
eskalacji. Podobnie jak w pozostatych tomach tego Systemu Prawa Medycznego,
ideg prze$wiecajaca autorom proponujacym rdézne sposoby interpretacji obo-
wiazujacych przepiséw czy tez zglaszajacych postulaty ich zmian sa odnie-
sienia systemowe, w tym do prawa konstytucyjnego, z uzyciem argumentacji
i wyktadni zgodnej z prawem unijnym oraz mi¢dzynarodowymi standardami
ochrony praw cztowieka.

Patrzac na tre$¢ poszczegélnych jednostek redakcyjnych niniejszego
tomu, mozna podsumowa¢, ze kwestie najbardziej ogélne ujeto w rozdziale I,
gdzie oméwiono podstawowe zasady ochrony zdrowia i dziatalnosci me-
dycznej. W rozdziale tym przestawiono ponadto typologi¢ czynnosci me-
dycznych, zasadnicze przestanki legalnosci poszczegblnych ich rodzajéw
i standardy wykonywania. Szczeg6lng uwagg poswiccono czynnosciom lecz-
niczym, a zwlaszcza kwestii pierwotnej lub wtérnej ich legalnosci. Problem
ten tylko z pozoru wydaje si¢ by¢ teoretyczny. Sposéb rozstrzygniecia kwestii,
czy ingerencja w organizm czlowieka w celu leczniczym z zalozenia jest le-
galna, czy tez stanowi naruszenie prawa, ktérego bezprawno$¢ dopiero pod-
lega wylaczeniu, ma istotne znaczenie dla samooceny lekarzy oraz spoteczne;j
percepgji tego zawodu. W rozdziale I zarysowano tez ogdlng charakterystyke
relacji pacjenta z podmiotem leczniczym, ktéra zostata rozwinigta w dalszej
czesci tomu.

Rozdziat II poswigcony jest kwestii fundamentalnej dla stosunku facza-
cego podmiot leczniczy z pacjentem, jaka jest tajemnica medyczna. Dla lep-
szego zrozumienia tej problematyki przedstawiono rézne racje uzasadniajace
obowiazek zachowania poufnosci i przestrzegania tajemnicy, jej podmiotowy
i przedmiotowy zakres, a takze dopuszczalne wyjatki od tej zasady.

W rozdziale III przedstawiono poszczegélne standardy zawodu lekarza —
zaréwno te wyraznie zapisane w prawie, jak tez inne wynikajace z zasad etyki
i deontologii zawodowej. Oméwiono tez wzajemna relacjg obu systeméw nor-
matywnych: etycznego i prawnego.

Lektura tych rozdzialéw, ktérych zasadniczym adresatem sg osoby wyko-
nujace zawody medyczne, powinna dostarczy¢ im niezbedng wiedzg¢ na dany
temat i tym samym da¢ poczucie bezpieczefistwa prawnego.

Kolejne rozdzialy — IV i V — po$wiccone s3 prawom pacjenta, ze szczegdl-
nym uwzglednieniem pojecia autonomii jednostki i kwestii poinformowanej
zgody jako zasadniczej przestanki legalno$ci $wiadczenia zdrowotnego. Po-
glebiona kompleksowa analiza tego zagadnienia, uwzgledniajaca w szerokim
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zakresie orzecznictwo sadowe, stanowi dla wszystkich Czytelnikéw doskonaty
przewodnik po tej niezwykle zawitej regulacji prawne;j.

W rozdziale VI analizowany jest wieloaspektowo obowiazek lekarski udzie-
lania pomocy, z uwzglednieniem sytuacji kolizyjnych. Oméwiono tu takze wy-
jatki od tego obowiazku, wiele miejsca poswigcajac zwlaszeza tzw. klauzuli
sumienia jako podstawie odmowy udzielenia pomocy medycznej, ukazujac jej
istote, zakres podmiotowy (tzn. ktére zawody medyczne majg prawo si¢ na nig
powotywad) oraz przedmiotowy (tj. jakich swiadczeri zdrowotnych moze do-
tyczy¢). Wskazano przy tym na rézne mozliwosci interpretacji obowiazujacych
w tym zakresie przepiséw, przy uwzglednieniu m.in. standardéw konstytucyj-
nych i migdzynarodowych. W rozdziale tym przedstawiono réwniez prawo do
strajku pracownikéw medycznych z perspektywy zaréwno ustaw zawodowych,
jak i prawa pracy oraz ustawy o rozwiazywaniu sporéw zbiorowych.

W rozdziale VII przedstawiono przewidziane w prawie przypadki do-
puszczalnego dziatania bez zgody pacjenta. Oméwiono tu uregulowania usta-
wowe dotyczace przymusu epidemiologicznego, szczegdlnie kontrowersyjnego
obecnie zagadnienia obowiazkowych szczepien ochronnych, a takze kwesti¢
warunkéw legalnosci przymusowych badan na obecno$é¢ alkoholu we krwi czy
tez leczenia odwykowego. Uwzgledniono tez dopuszczalnos¢ wykonywania
w prawie karnym czynno$ci medycznych bez zgody osoby, ktdrej dotycza. Pre-
zentacj¢ zagadnien zwiazanych z przymusem psychiatrycznym uzupetniono
ponadto przyktadami uzycia przymusu bezposredniego w innych sytuacjach
granicznych.

Przedmiotem rozwazan w rozdziale VIII jest skomplikowana materia do-
kumentacji medycznej, uwzgledniajaca tez zasady jej udostgpniania m.in. pa-
cjentom czy cztonkom ich rodzin, a takze zasady przetwarzania danych oso-
bowych zawartych w tej dokumentacji m.in. w zwiazku z wejéciem w zycie
RODO.

W ostatnim rozdziale IX znalazla si¢ analiza prawna wybranych dzie-
dzin prawa medycznego. Ta specyficzna ,,cz¢$¢ szczegdlna” tomu I Systemu
uwzglednia problematyke transplantologii, w tym biobankéw, regulacje
prawne i deontologiczne eksperymentu medycznego, genetyki, medycyny
rozrodu i tanatologii (rozumianej jako medycyna konca zycia). Tu tez znala-
zto si¢ oméwienie dopuszczalnosci wykonywania zabiegéw kosmetycznych,
rytualnego okaleczenia narzadéw plciowych, a takze bardziej ogélne kwestie
z zakresu uwzgledniania indywidualnych preferencji pacjenta w czynnosciach
medycznych.

Przedstawiona panorama zagadnieri prawa medycznego oméwionych
w tomie I Systemu §wiadczy o dazeniu autoréw do mozliwie najbardziej kom-
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pleksowego ujecia ich prawnych i etycznych aspektéw. Mamy jednak swiado-
mos¢, ze z uwagi na ztozono$¢ oraz wieloptaszczyznowos¢ nie zawarto tu od-
powiedzi na wszystkie pytania prawne zwigzane z wykonywaniem czynnosci
medycznych. Tym niemniej mamy nadziejg, ze zaréwno pacjenci, jak i osoby
wykonujace zawody medyczne, a takze prawnicy teoretycy specjalizujacy si¢
w prawie medycznym oraz praktycy wystepujacy w réznym charakterze w me-
dycznych procesach sadowych — znajda tu omdéwienie wigkszosci interesuja-
cych ich zagadnien, a takze uznajg niniejszy tom Systemu Prawa Medycznego
za pomocne narze¢dzie w pracy zawodowe;.

Eleonora Zieliviska
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Akty prawne

d.u.o.d.o. — ustawa z 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2016 r.
poz. 922 ze zm.)

dyrektywa 95/46/WE  — dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 24.10.1995 r.
w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.Urz. UE L 281,
s. 31, ze zm.) — uchylona

dyrektywa 2001/83/WE - dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 311, s. 67, ze zm.)

EKPC — Konwencgja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci spo-
rzadzona w Rzymie 4.11.1950 r., zmieniona nastgpnie Protokotami
nr 3, 5 i 8 oraz uzupetniona Protokotem nr 2 (Dz.U. z 1993 r. Nr 61,
poz. 284 ze zm.)

k.c. — ustawa z 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1025
ze zm.)

KEL — Kodeks Etyki Lekarskiej

k.k. — ustawa z 6.06.1997 r. — Kodeks karny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1600
ze zm.)

k.k.z 1969 r. — ustawa z 19.04.1969 r. — Kodeks karny (Dz.U. Nr 13, poz. 94 ze zm.)
— uchylony

Konstytucja RP — Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz.U. Nr 78,
poz. 483 ze zm.)

k.p.a. — ustawa z 14.06.1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. 2 2018 r. poz. 2096 ze zm.)

k.p.c. — ustawa z 17.11.1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego (Dz.U.
22018 r. poz. 1360 ze zm.)

k.p.k. — ustawa z 6.06.1997 r. — Kodeks postgpowania karnego (Dz.U.
22018 r. poz. 1987 ze zm.)

KPP — Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202
22016 ., 5. 389)

k.r.o. — ustawa z 25.02.1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekuriczy (Dz.U.
22017 r. poz. 682 ze zm.)

k.z. — rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z 27.10.1933 r. — Kodeks

zobowiazan (Dz.U. Nr 82, poz. 598 ze zm.) — uchylone
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MPPGSiK — Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kultu-
ralnych otwarty do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U.
2 1977 r. Nr 38, poz. 169)

MPPOIP — Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych otwarty
do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. z 1977 r. Nr 38,
poz. 167)

p.a.s.c. — ustawa z 28.11.2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz.U.
2 2018 r. poz. 2224)

p.o.p.c. — ustawa z 18.07.1950 r. — Przepisy ogdlne prawa cywilnego (Dz.U.
Nr 34, poz. 311 ze zm.) — uchylona

p.p-s-a. — ustawa z 30.08.2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sadami admi-
nistracyjnymi (Dz.U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm.)

pr. farm. — ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 1.
poz. 2211 ze zm.)

r.d.m. — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9.11.2015 r. w sprawie rodzajéw,

zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwa-
rzania (Dz.U. poz. 2069)

RODO — rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
227.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z prze-
twarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozpo-
rzadzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UEL 119, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie — rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

nr 726/2004 z 31.03.2004 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania
pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekéw (Dz.Urz. UE L 136, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie z 1928 r. — rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z 22.03.1928 r. o zakta-
dach leczniczych (Dz.U. Nr 38, poz. 382 ze zm.) — uchylone

r.s.z. — rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z 3.08.1961 r.
w sprawie stwierdzenia zgonu i jego przyczyny (Dz.U. Nr 39, poz. 202)

TUE — Traktat o Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana: Dz.Urz. UE
C202727.06.2016, s. 13)

u. diag. — ustawa z 27.07.2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2016 .
poz. 2245 ze zm.)

u.c.ch.z. — ustawa z 31.01.1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz.U.
2 2017 r. poz. 912 ze zm.)

u.ch.z. — ustawa z 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i cho-
16b zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2018 r. poz. 151 ze zm.)

u.d.l — ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018 1.
poz. 2190 ze zm.)

ud.ur — ustawa z 11.09.2015 r. o dzialalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyj-
nej (Dz.U. z 2018 r. poz. 999 ze zm.)

u.ia. — ustawa z 19.04.1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 1496
ze zm.)

wil — ustawa z 2.12.2009 r. o izbach lekarskich (Dz.U. z 2018 r. poz. 168
ze zm.)
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u.l.n. — ustawa z 25.06.2015 r. o leczeniu nieplodnosci (Dz.U. z 2017 r.
poz. 865)

w.o.d.o. — ustawa z 10.05.2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. poz. 1000
ze zm.)

u.0.2.p. — ustawa z 19.08.1994 . o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U.
z 2018 r. poz. 1878)

uw.p.k.t.n. — ustawa z 1.07.2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadéw (Dz.U. z 2017 r. poz. 1000 ze zm.)

u.p.p. — ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 1318 ze zm.)

W.p.r.0.p. — ustawa z 7.01.1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie plodu ludz-

kiego i warunkach dopuszczalnosci przerywania ciazy (Dz.U. Nr 17,
poz. 78 ze zm.)

u.p.s.k. — ustawa z 22.08.1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2017 1.
poz. 1371 ze zm.)
u.rl. — ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywcezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 1844 ze zm.)

U.r.s.z. — ustawa z 23.05.1991 r. o rozwiazywaniu sporéw zbiorowych (Dz.U.
22018 r. poz. 399 ze zm.)

u.s.i.o.z. — ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 1845 ze zm.)

w.s.p.p. — ustawa z 1.07.2011 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz.U.
2 2018 r. poz. 916)

ustawa o PRM — ustawa z 8.09.2006 r. o Paiistwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 2195 ze zm.)

u.$.0.z. — ustawa z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1510 ze zm.)

w.w.m. — ustawa z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2017 r.
poz. 211 ze zm.)

u.z.f. — ustawa z 25.09.2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz.U. z 2018 .
poz. 505 ze zm.)

u.z.l — ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
2 2018 1. poz. 617 ze zm.)

u.z.l. 21950 r. — ustawa z 28.10.1950 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. Nr 50, poz. 458
ze zm.) — uchylona

u.z.0.z. — ustawa z 30.08.1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89 ze zm.) — uchylona

u.z.p.p. — ustawa z 15.07.2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz.U.

2 2018 1. poz. 123 ze zm.)

Czasopisma, zbiory orzecznictwa

Biul. SN. — Biuletyn Sadu Najwyzszego

CPKiNP — Czasopismo Prawa Karnego i Nauk Penalnych

Dz.Urz. MZ — Dziennik Urz¢dowy Ministerstwa Zdrowia

Dz.Urz. MZiOS — Dziennik Urz¢dowy Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
JAMA — Journal of the American Medical Association
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ROZDZIAL IX

SZCZEGOLNE DZIEDZINY
PRAWA MEDYCZNEGO

WSTEP

Problemy szczegétowe oméwione w tym rozdziale faczy tylko jedna
wspodlna cecha. Jest nig niekompletno$¢ badz — w wypadkach skrajnych —
zupelny brak regulacji prawnej, pomimo potrzeby rysujacej si¢ od dawna
i akcentowanej w doktrynie oraz praktyce leczniczej. Przy jej braku prob-
lematyczne pozostajg czy to kwalifikacja pewnych stanéw klinicznych jako
chordb lub zaburzen, czy dozwolony zakres interwencji medycznej, czy wy-
magane umiej¢tnosci fachowe. Niektdre z owych szczegblnych obszaréw zo-
staly wezesniej przedstawione w rozdziale VII, w kontekscie interwencji przy-
musowych: dotyczy to psychiatrii, przymusu przeciwepidemicznego, leczenia
odwykowego oraz przypadkéw na granicy leczenia somatycznego i psychiatrii.
Tutaj zostaty za$ zebrane problemy wymagajace de lege lata poglebionej i wy-
sublimowanej analizy — przede wszystkim funkcjonalnej oraz celowosciowej —
przepiséw ogdlnych prawa medycznego, ze wstgpnym zreferowaniem dokonan
wspdlczesnej medycyny, z uwzglednieniem dorobku nowoczesnej bioetyki, jak
réwniez z poréwnaniem do$wiadczeni zagranicznych na poziomie judykatury.
Wybrane orzecznictwo obce zostato dobrane tak, by w oparciu o nie zapro-
ponowaé wypetnienie licznych i wysoce ktopotliwych luk prawnych. Swiado-
mos$¢, ze polskie prawo znajduje si¢ daleko w tyle za postgpem medycyny i nie
nadaza za rozwojem mysli bioetycznej, nie tylko nie zwalnia od postulowania
rozstrzygnied, lecz przeciwnie — wymusza tworzenie nowatorskich koncepcji
prawniczych w duchu przede wszystkim ochrony praw pacjenta i poszanowa-
nia jego deklarowanych potrzeb zdrowotnych. Jednoczesnie jednak wymaga
wzigcia pod uwagg szczegdlny status profesjonalistéw medycznych, powota-
nych do ratowania zdrowia, obdarzanych publicznym zaufaniem i wysoko
kwalifikowanych, ktérzy nie powinni by¢ przez stosowanie nacisku moral-
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Rozdziat IX. Szczegdine dziedziny prawa medycznego

nego i ekonomicznego naklaniani do §wiadczenia za wynagrodzeniem ustug
postrzeganych czysto komercyjnie. Umieszczone w tym rozdziale opracowa-
nia maja w szczegdlnosci na celu ustalenie, jaki zakres interwencji medycznej
miesci si¢ w granicach obowiazujacego prawa i daje si¢ uzasadni¢ wzgledami
zdrowotnymi i etycznymi, wywazajacymi miedzy najlepszym interesem pa-
cjenta a etosem zawodowym i powotaniem lekarskim.
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les C., Rial-Sebbag E., Spranger T.M., Curren L., Kaye ]., Nys H., Howard H., Legisla-
tion on direct-to-consumer genetic testing in seven Euro_pmn countries, ,European Journal
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Duda ., Cywilnoprawna problematyka transplantacji medycznej, Krakéw 2011; Duda J.,
Transplantacja w prawie polskim. Aspekty karnoprawne, Krakéw 2004; Filar M., Ekspery-
ment lekarski jako okolicznosé wylgqczajgca bezprawnosé [w:] Okolicznosci wylgczajace bez-
prawnos¢ czynu. Materiaty IV Bielariskiego Kolokwium Karnistycznego, red. ]. Majewski,
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i narzqdéw. Komentarz, Warszawa 2014; Henne-Bruns D., Klinische und ethische Prob-
leme der Organtransplantation [w:] Organtransplantation. Der Stand der ethischen Diskus-
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K. S¢kowska-Koztowiska, Warszawa 2013; Kapelaniska-Pregowska J., Laws Governing
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Feiden K.L., Kliniczne badania lekéw, ,Swiat Nauki” 1995/5; Kloth K., Todesbestimmung
und postmortale Organentnahme. Juristische Probleme aus rechtsvergleichender Sicht,
Frankfurt am Main 1996; Kodeks karny. Czesé ogdlna. Komentarz, red. J. Giezek, N. Kla-
czyfiska, G. Labuda, Warszawa 2007; Kodeks karny. Czes¢ ogdlna. Komentarz do
art. 1-116 Kodeksu karnego, red. K. Buchata, A. Zoll, Krakéw 1998; Kodeks karny. Ko-
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prowadzenia badan przedklinicznych i klinicznych, PiM 2002/12; Kubiak R., Zgoda
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1.1. POBRANIE EX MORTUO

Znaczna wigkszo$¢ narzadéw do przeszczepienia pochodzi od 0séb zmar-
tych, przy czym nalezy mie¢ na wzgledzie, ze kazdy potencjalny dawca trak-
towany by¢ powinien jako dawca wielonarzadowy'. Praktyka przeszczepéw
ex mortuo jest juz do$¢ mocno ustabilizowana, zaréwno w sztuce medycz-
nej, jak i $wiadomosci spotecznej, cho¢ sporadycznie mozna spotkaé glosy
przeciwne, opierajace si¢ na argumentach natury antropologicznej, etycznej
i spoleczno-prawnej’.

W zakresie prawnie dopuszczalnego pobierania komérek, tkanek
i narzadéw ex mortuo znane s3 dwa modele: amerykarisko-kanadyjski, wy-
magajacy wyrazenia zgody za zycia, oraz francuski, wymagajacy wyraznego
wykluczenia takiej zgody®. Wyrazenie przez dana osobg przed $miercia zgody
na pobranie narzadéw moze nastapi¢ wyraznie — w formie pisemnej lub ustnej
przy $wiadkach (opting in system), domniemanie za$ zgody na pobranie organu
(opting out system) moze zosta¢ w kazdym razie obalone poprzez ustalenie, ze
dana osoba zglosita przed $miercig sprzeciw w przepisanej formie?. Pierwsze
rozwiazanie przyjeto m.in. w Niemczech’, Danii i Wielkiej Brytanii, zas dru-
gie — w Austrii, Finlandii, Belgii, Francji i w Polsce’.

! B. Lagiewska, J. Czerwinski, J. Wataszewski, Dawcy narzqdéw. Rozpoznanie smierci
mdzgowej [w:] Transplantologia kliniczna, red. M. Lao, W. Rowinski, Warszawa 1998, s. 6, 15.

2 Przegladu tych zastrzezer dokonata w ubieglym dziesigcioleciu M. Nowacka, Cztery
sfery oddziatywania terapii transplantacyjnej: stan obecny i perspektywy, ,Diametros” 2009/19,
s. 93-105.

W sferze antropologicznej podnoszono, ze przyjecie fragmentu cudzego ciala odczuwane
bylo jako odrazajace, w szczegélnosci zas$, gdy dotyczylo serca, czyli organu majacego glebokie
konotacje symboliczne. Obawiano si¢ takze, ze moze nastapi¢ zmiana osobowosci biorcy, jesli
za$ mowa o dawcy, to my$lano, ze stanie on okaleczony na Sadzie Ostatecznym. W sferze etycz-
nej B. Wolniewicz wskazuje, ze chirurgia przeszczepéw to nowy rodzaj ludozerstwa nazywanym
kanibalizmem medycznym. W sferze spoteczno-prawnej wskazuje si¢ chociazby na to, ze terapia
transplantacyjna generowaé moze dzialania patologiczne i przestgpcze.

> G. Rejman, Zgoda na pobranie organu, narzqdu lub tkanek ze zwtok jako okolicznos¢
uchylajaca bezprawnos¢ czynu, ,Studia luridica” 1991/19, s. 167; K. Rozental, Nowe uregulowania
ustawowe, PS 1992/9, s. 37.

4 E. Zielinska, Transplantacja w swietle prawa w Polsce i na swiecie, PiP 1995/6, s. 24.

5 Zob. szeroko na ten temat E.M. Guzik-Makaruk, Transplantacja organdéw, thanek i ko-
mérek w ujeciu prawnym i kryminologicznym. Studium prawnoporéwnawcze, Biatystok 2008,
s. 532.

¢ E. Zielinska, Transplantacja..., s. 24.

7 S. Rutkowski, Transplantacja w swietle przepiséw prawnych, Prok. i Pr. 1996/10, s. 128.
Jak stusznie zauwaza E. Zielifiska, przyjecie przez polskiego ustawodawce rozwiazania braku
sprzeciwu nie powoduje, iz osoba zainteresowana nie moze udzieli¢ wyraznej zgody na te czyn-
nosci expressis verbis — E. Zielifiska, Transplantacja..., s. 24.
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W literaturze wskazuje si¢ na dwa gtéwne rozwigzania: zgody i sprze-
ciwu. Odrebne od nich jest rozwiazanie wyzszej koniecznosci®. Model zgody
wymaga do pobrania organéw, tkanek i komérek istnienia zgody na czyn-
nosci eksplantacyjne. W modelu tym mozliwe sa dwie formy. Jedng z nich
jest zgoda $cista, kiedy niezb¢dnym warunkiem dopuszczalnosci pobrania
transplantatéw jest wyrazna zgoda dawcy wyrazona za zycia, w formie pisem-
nej badz ustnej. Te kwestie sa przedmiotem szczegdtowej regulacji poszcze-
gblnych panstw. Zgoda moze by¢ udzielona poprzez zgtoszenie w okreslonym
rejestrze, poprzez posiadanie odpowiedniego dokumentu, jak dowdd dawcy,
pisemna informacja noszona przy sobie na wypadek §mierci, ale réwniez moze
by¢ zgloszona przy przyjeciu do szpitala czy wyrazona w obecnosci $wiadkow.
Drugim rozwiazaniem jest zgoda domniemana (rozszerzona’), gdy brak wy-
raznej woli dawcy, a uprawnione osoby (najczesciej najblizsi krewni) sg zréd-
lem informagji i realizatorem przypuszczalnej woli zmartego.

W modelu sprzeciwu istotne jest przede wszystkim ustalenie, czy poten-
cjalny dawca nie sprzeciwiat si¢ donacji organéw po $mierci. W tym celu moz-
liwe do przyjecia sa trzy opcje — Scisty sprzeciw, sprzeciw rozszerzony i roz-
wiazanie informacyjne. Scisty sprzeciw istnicje wowczas, gdy osoba zyjaca
przeciwstawila si¢ pobraniu organéw, uczyniwszy to badz w formie pisemnej,
badz ustnie w obecnosci $wiadkéw, w ten sposéb, iz istniejg konkretne do-
wody na wyrazne wykluczenie mozliwosci donacji organéw po $mierci. Przyje-
cie sprzeciwu domniemanego (rozszerzonego'’) ma miejsce wéwczas, gdy nie
istnieje wyrazne przeciwne stanowisko dawcy. Wymaga si¢ wéwczas, aby upraw-
nione osoby (najcz¢sciej najblizsi krewni) wyrazity domniemang wole zmar-

8 Rozwigzania te sa szeroko omawiane w wielu publikacjach dotykajacych prawa me-
dycznego — zob. np. D. Henne-Bruns, Klinische und ethische Probleme der Organtransplanta-
tion [w:] Organtransplantation. Der Stand der ethischen Diskussion im interdiszipliniren Kontext,
red. H.J. Miink, Freiburg 2002, s. 32-34; W. Pschyrembel, Klinisches Wirterbuch, 258 Auflage,
Berlin—New York 1998, s. 1592; S. Rixen, Kommentar zum Transplantationsgesetz — Einfiihrung
(w:] Kommentar zum Transplantationsgesetz (TPG), red. W. Hofling, Berlin 2003, s. 6-7;
R. Schénning, Rechiliche Aspekte der Organtransplantation unter besonderer Beriicksichtigung des
Strafrechrs, Zirich 1996, s. 78-92; K. Kloth, Todesbestimmung und postmortale Organentnahme.
Juristische Probleme aus rechtsvergleichender Sicht, Frankfurt am Main 1996, s. 151-214; J.F. Dou-
moulin, Organtransplantation in der Schweiz. Das Recht am Scheideweg zwischen Leben und Tod,
Bern 1998, s. 69-79; H. Riiping, Individual- und Gemeinschafisinteressen im Recht der Organ-
transplantation, Goltdammer's Archiv fiir Strafrecht, Hamburg—Heidelberg 1978, s. 135-137.

? Ttum. z niemieckiego: Erweiterte Zustimmungslosung — zgoda rozszerzona. Nie oznacza
to, iz zgode moga wyrazi¢ zamiast zmarlego osoby trzecie, ale ze s3 one uprawnione do przeka-
zania jego woli donagji, jesli ja znaja.

1 Ttum. z niemieckiego: Erweiterte Widerspruchslosung — sprzeciw rozszerzony. Nie ozna-
cza to, iz sprzeciw moga wyrazi¢ zamiast zmarlego osoby trzecie, ale Ze sa one uprawnione do
przekazania jego woli sprzeciwu, jesli ja znaja.
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lego. Rozwiazanie informacyjne polega na tym, ze potencjalny dawca lub jego
najblizsi powinni zosta¢ poinformowani o przystugujacym im prawie sprzeciwu
i w przypadku braku zgody czy sprzeciwu zmartego, wyrazonych za zycia, wy-
znacza si¢ najblizszym okreglony termin, w ciagu ktérego moga zglosi¢ swoj
prawnie skuteczny sprzeciw. Eksplantacj¢ mozna podja¢ po uptywie terminu do
zgloszenia sprzeciwu. Omawiane rozwiazanie uwazane jest cz¢sto w literaturze
za szczegblny rodzaj rozszerzonego sprzeciwu'! lub rozszerzonej zgody'.

Odr¢bnym modelem w zakresie dopuszczalnosci pobrania organéw od
dawcy martwego jest forma stanu wyzszej koniecznosci. Polega ona na za-
tozeniu, iz w zakresie proporcjonalnosci débr — ratowanego i poswigcanego,
zachodzi zawsze mozliwo$¢ uznania, ze dobrem o wartosci wyzszej jest zycie
i zdrowie zyjacego czlowieka, dlatego dopuszczalne jest poswigcenie dobra
w postaci naruszenia integralnoéci zwlok ludzkich, nawet pomimo zgloszo-
nego sprzeciwu dawcy za zycia.

Chcac usystematyzowaé przeanalizowane wyzej mozliwosci w ramach
podziatu na model amerykarisko-kanadyjski i francuski, nalezatoby postrze-
gaé to w ten sposéb, iz do pierwszej grupy kwalifikujg si¢: rozwiazanie zgody
Scislej i rozszerzonej, do drugiej zas: rozwiazanie sprzeciwu Scistego, sprzeciwu
rozszerzonego i opcja informacyjna. Modelu stanu wyzszej koniecznosci nie
da si¢ umiesci¢ w zadnej z tych grup. Z calym przekonaniem mozna przy tym
uznad, ze jest to rozwigzanie nietypowe, niezwykle rzadko wystgpujace w sy-
stemach prawnych®.

Dnia 1.07.2005 r. Sejm Rzeczypospolitej IV kadencji przyjat na 106. po-
siedzeniu ustawe o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek,
tkanek i narzadéw. Zasadniczo ustawa weszta w zycie 1.01.2006 r., z tym za-
strzezeniem, ze pewna grupa przepiséw uzyskata moc prawng nieco pdzniej,
tj. 7.04.2006 r. Jej poprzedniczka liczyta sobie juz wéwczas ponad 10 lat, co
w obliczu postgpu nauk medycznych przesadzito o jej uchyleniu jako swoi-
stego juz anachronizmu'®.

Jedna z naczelnych idei ustawy jest zasada nieodplatnosci oraz zakaz
handlu organami ludzkimi. Oznacza ona, ze za pobrane od dawcy komérki,
tkanki lub narzady nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty lub innej korzy-

" Botschaft zum Bundesgesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zel-
len vom 12. September 2001, hetp://www.admin.ch/ch/d/f/2002/29.pdf (dostep: 21.08.2018 r.),
s. 79.

2 E.M. Guzik-Makaruk, Transplantacja..., s. 35.

3 Na gruncie europejskim wystepuje jedynie w Bulgarii — zob. E.M. Guzik-Makaruk,
Transplantacja. .., s. 18.

4 Ustawa z 26.10.1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1000 ze zm.).
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