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Na podstawie art. 63 ust. | ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta' w zwiazku z art. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego? odmawiam wszczecia postepowania w sprawie
stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow wobec podmiotéw
leczniczych realizujacych program zdrowotny pn: ,,Program — Leczenie Nieptodnosci Metoda

Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 — 2016™:
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zwane dalej: facznie jako ,podmiotami leczniczymi” badz indywidualnie odpowiednio

do numeru.
Uzasadnienie

W dniu 5 czerwea 2015 r. do Biura Rzecznika Praw Pacjenta wptyneto pismd

, dalej jako .. ”, w ktérym wniesiono
o wydanie decyzji w sprawie praktyki naruszajgcej zbiorowe prawa pacjentow w stosunku
do wszystkich podmiotéw realizujgcych program zdrowotny pn.: , Program — Leczenie
Nieplodnosci Metodq Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016". W uzasadnieniu
powyzszego pisma wskazata, ze wzory dokumentéw, w szczegélnoééi umowy,
oswiadczenia i formularze stosowane przez podmioty lecznicze zawieraja postanowienia
sprzeczne z przepisami polskiego prawa. W ocenie mianowicie naruszaja one prawo
pacjenta do informacji i do dokumentacji medycznej, o ktorych mowa odpowiednio w art.
9 ust. 112 oraz wart. 23 ust. | ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwana
dalej: ,ustawa”, poprzez nieprzekazanie przystepnych i wyczerpujacych danych, o stanie
zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych
I leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu. Za konsekwencje naruszen ww. praw pacjenta wskazano
rowniez naruszenie prawa do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczed zdrowotnych,

gwarantowanego przez art. 15-19 ustawy.



W uzasadnieniu podniesiono rowniez, ze niektorzy realizatorzy zawarli w swoich
dokumentach klauzule o zrzeczeniu si¢ prawa do zaprzeczenia ojcostwa, obejmujgce rowniez
sytuacjé, gdy maz matki nie okazalby si¢ biologicznym ojcem dziecka. Ponadto w ,, Informacji
dla paﬁjentéw oraz formularzu $wiadomej zgody’ stwierdza, Zze ,,istnic{jq. doniesienia
sugerujgce podwyz’..sz.enie ryzyka wystgpienia wady wrodzonej w wyniku zastosowania metody
IVE.” R_c’iwnoczeéﬁie komunikuje, ze przyczyna tego podwyzszenia thwi w samych pacjentach:

,, Takie fyzyké wynika najprawdopodobniej z samych wskazan, wieku oraz sytuacji zdrowotnej
leczonych pagem‘ow

Rzecznik Praw Pacjenta wystapi? do podmiotow leczmczych o0 przekazanie
wszystkich wzoréw: umoéw i zgody na leczenie nieptodnosci metoda in vitro, stosowanych
przez ww. podmioty realizujace Program Leczenie Nieplodnosci Metodq Zapladniania
Pozausr}ofowego na lata 2013 — 2016, zwanym dalej: ,,Programem” a przekazywanych
pacjentom do podpisu, w szczegblnosci za$§ wzoréw dokumentéw okreslonych jako
,formularze zgody” lub ,.informacja dla pacjenta”, stanowiacych zalacznik do przedmiotowe;j
umowy." .

W okresie od 24 czerwca 2015 r. do dnia 2 listopada 2015 r. do Biura Rzecznika Praw
Pacjenta wptynety odpowiedzi podmiotéw leczniczych wraz ze wszystkimi wnioskowanymi
formula_fzami. Rzecznik Praw Pacjenta informowal Wnioskodawce o kazdym przypadku
przedtuzenia terminu na rozpoznanie wniosku w zwiazku z nieotrzymaniem wszystkich
odpowiedzi podmiotoéw leczniczych w terminie.

Ponadto Rzecznik Praw Pacjenta skierowat do Konsultanta Krajowego w dziedzinie
poloznictwa i ginekologii prosbg* o wskazanie jakie informacje — uwzgledniajac, ze kazdy
przypadnékjest inny i wymaga indywidualnego podejécia — powinny uzyskiwac osoby chcace
skorzysta¢ z Programu, aby mogly wyrazi¢ w petni $wiadoma zgodg na ww. leczenie.

Konsultant Krajowy w dziedzinie Ginekologii i Poloznictwa w pismie z dnia
23 czerwea 2015 r. wskazal, ze formularze zgody na wykonanie zabiegu zaplodnienia
pozaustro;owego zostaly pod wzgledem prawnym sprawdzone i zaakceptowane przez
Departament Prawny Ministerstwa Zdrowia. Ponadto formularze zgody w omawianej
procedurze sa wzorowane na drukach obowiazujacych w Unii Europejskiej.

Pismem z dnia 15 czerwca 2015 r. Rzecznik Praw Pacjenta wystapit do Ministra

Zdrowia o zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie, w szczegblnosci o wskazanie:

3 Pismami z dnia 15 czerwca 2015 r.
4 pismo z dnia 15 czerwca 2015 r.



[) czy Minister Zdrowia prowadzi/it nadzér nad podmiotami leczniczymi w zakresie
tresci  zawieranych z pacjentami uméw majacych na celu . realizacje
ww. Programu?
2) czy do Ministra Zdrowia wplywaly w ciagu ostatniego roku skargi zwiazane
Z omawiang tematyka?
3) czy Minister Zdrowia rekomendowat podmiotom leczniczym bioracym udziat
w ww. Programie zakres informacji, jakie nalezy przekazywaé osobom przed
wyrazeniem przez nie zgody na udziat w ww. Programie, a takze ich forme (ustna,
pisemna).
Pismem z dnia 13 lipca 2015 r. Pan Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia wskazal, ze Ministerstwo Zdrowia kilkukrotnie kontrolowato
podmioty lecznicze, uczestniczace w Programie. ,,(...) Zgodnie z zasadami realizacji
Programu, $wiadczenia sa udzielane parze uczestnikow. Komorki rozrodeze wykorzystywane
do wykonania procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach udzielanych $wiadczen,
musza pochodzi¢ od obojga partneréw. Program nie zakiada bowiem dawstwa gamet. (...)
Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze Program jest wykonywany przez jego realizatoréw na
podstawie uméw zawartych przez kazdego z nich z Ministerstwem Zdrowia. Zgodnie z § 1
ust. 5 ww. umow ,Zleceniobiorca moze zada¢ od oséb zakwalifikowanych do udzialu
w Programie dodatkowych oswiadczefi dotyczacych procesu medycznie wspomaganej
prokreacji i postgpowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami. Zapis ten umozliwia
pozyskiwanie od pacjentow o$wiadczen, np. w zakresie pokrywania kosztéw
przechowywania zarodkéw po zakonczeniu realizacji Programu, kiedy koszty te nie beda
pokrywane ze $rodkdw przekazywanych przez Ministra Zdrowia realizatorom. (...). Zgodnie
z § 1 umowy zawartej przez Ministra Zdrowia z kazdym zuczestnikéw Programu
Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do realizacji zadan wynikajacych z Programu na zasadach
w nim okreslonych oraz zgodnie z regulaminem uczestnictwa w Programie, stanowiacym
zafgeznik nr 5 do Umowy a takze szczeg6towym zakresem zadan stanowigcym przywolany
zalacznik nr 4 do umowy. Zleceniobiorca zostat zobowiqzany do zapoznania o0sdb
zghaszajacych si¢ do udzialu w Programie z regulaminem uczestnictwa w Programie oraz
uzyskania od tych osob pisemnego potwierdzenia akceptacji regulaminu uc:;esmictwa
w Programie.”

Ponadto Pan w powyzszym pismie dodal, ze, ,,zgodnie
z § 4 ust. 4 ww. regulaminu uczestnictwa w Programie przed rozpoczgciem kwalifikacji do
uczestnictwa w Programie kazda z osob, ktore zglosity si¢ do udzialu w Programie, podpisuje

oswiadczenie dotyczace przetwarzania danych osobowych, ktérego wzdr zostal okreslony
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w zatgczniku nr 1 do regulaminu, o$wiadczenie dotyczace akceptacji regulaminu uczestnictwa
w Programie, ktorego wzor okreslony zostat w zataczniku nr 2 do regulaminu, oraz formularz
$wiadomej zgody na udzial w Programie, ktdrego wzor zostat okreslony w zataczniku nr 3 do
regulaminu. Wzory przedmiotowych dokumentéw pozwalam sobie przekazaé w zalaczeniu.
Jednoczesnie, zgodnie z § 4 ust. 1 regulaminu podpisanie ww. oswiadczen i formularza jest
warunkiem przystapienia do Programu.”

Dodatkowo podniést, ze zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach 'lekarzé i lekarza dentysty’> lekarz ma obowiazek udziela¢ pacjentowi lub jego
ustawov'v'emu przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych sig
przewidzieé naste;psiwach ich zastosowania albo =zaniechania, wynikach leczenia oraz
rokowaniu. Pacjent ma prawo do informacji o stanie zdrowia (...) Zgodnie z art. 9 ust. 2
ustawy iaacjent, w tym matoletni, ktéry ukoriczyt 16 lat, lub jego ustawowy przedstawiciel
maja pfawo do uzyskania od lekarza przystgpnej informacji o stanie zdrowia pacjenta,
rozpoznaniu, .proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych‘ i leczniczych,
dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia
oraz rokowaniu. Ponadto, w $wietle art. 32 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych $wiadczen
zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkéw przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu zgody
przez pabjenta. Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych
zostalo wyrazone w rozdziale 5 ustawy. W $wietle zawartych w nim regulacji pacjent ma
prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen zdrowotnych lub odmowy
takiej zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym w przytoczonym powyzej art.
9 tejze ﬁstawy. Ponadto, pacjent, w tym maloletni, ktory ukonczyt 16 lat, ma prawo do
wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub udzielenie innych $wiadczen zdrowotnych
przez lekarza. (...) Zgoda, jak réwniez sprzeciw pacjenta musza by¢ ujawnione w sposob
wyrazny i obejmowa¢ $cisle okreslone czynnosci medyczne. Powinny obejmowac
poszczegblne fazy udzielania $wiadczenia zdrowotnego: badanie, diagnostyke, leczenie,
pielegnacje, rehabilitacje i postgpowanie po zakoriczeniu postgpowania terapeutycznego. Co
istotne, pacjent powinien wyrazi¢ zgode na wskazane interwencje medyczne dopiero po
przekazaniu mu koniecznych informacji (art. 18 ust. 2 w zw. z art. 9 ust. 2 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta). Wyrazenie zgody

wniedoinformowanej", czyli nieprzekazanic pacjentowi informacji pozwalajagcych na

5Dz. U.z 2015 r. poz. 464



swiadome wyrazenie zgody, nawet w formie pisemnej, musi by¢ uznane za zgode wyrazona
wadliwie.”

Pismem z dnia 15 czerwca 2015 r. Rzecznik Praw Pacjenta wystapit do Prezesa
Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw z uprzejma prosba o rozwazenie podjecia
dziatan zgodnie z kompetencjami na podstawie ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw® w zakresie podnoszonych przez Wnioskodawce
nieprawidtowosci w zakresie tresci postanowien umownych zawartych w umowach
podpisywanych z pacjentami przez podmioty realizujgce Program.

W odpowiedzi na powyzsze, pismem z dnia 29 lipca 2015 r. Pan . + —Prezes
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw poinformowat, ze ,,analiza tre$ci przekazanych
dokumentéw wskazuje, ze zaplodnienie pozaustrojowe dokonywane w ramach Programu
finansowane jest ze $rodkéw budzetu panstwa z czgsci pozostajgcej w dyspozycji Ministra
Zdrowia. Stosunek prawny faczacy osoby fizyczne korzystajace z procedury zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach Programu oraz podmiot finansujacy Program ma charakter
publicznoprawny. W takiej sytuacji, osoby fizyczne korzystajac z procedury zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach Programu nie moga byé w opinii UOKIiK uznane za

konsumentéw w rozumieniu art. 22' Kodeksu cywilnego.”

Rzecznik Praw Pacjenta ustalil nast¢pujacy stan faktyczny:

Program — Leczenie Nieplodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata
2013 — 2016 funkcjonuje od 1 lipca 2013 r. Jego celem jest zapewnienie rownego dostepu
i mozliwosci korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego nieptodnym parom.

Program jest realizowany przez nast¢pujace podmioty lecznicze:

D

2) . .
3)

4)
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6Dz. U.2 2007 r. Nr 50, poz. 331, z pdin. zm
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25)
26)
27)

28)
29)
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Realizatorzy Programu maja obowiazek bezpiecznego przechowywania wszystkich
zarodkéw powstatych w wyniku realizacji programu. Zawierajac umowe z Ministerstwem
Zdrowia, kazdy podmiot leczniczy jest zobowigzany do przechowywania zarodkéw, ktére nie
zostang wykorzystane — takze po zakoriczeniu programu. W ramach programu para ma prawo
skorzysta¢ z trzech préb procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania
i zaptodnienia komérek jajowych moze by¢ wykonany dopiero po wykorzystaniu wszystkich
uzyskanych wczesniej zarodkéw. W programie ograniczono ilo$¢ tworzonych zarodkéw
do szesciu. Zaleca sig przenoszenie do macicy tylko jednego zarodka w kolejnym cyklu
miesigcznym. W uzasadnionych przypadkach mozna przenies¢ maksymalnie 2 zarodki
Jjednoczesnie.

Nadzor nad realizacja programu sprawuje Minister Zdrowia, ktéry ma prawo
przeprowadzi¢ kontrolg w siedzibic podmiotu leczniczego. Raz w miesigcu realizatorzy
programu przekazujg sprawozdania merytoryczne i finansowe z wykonania programu. Na tej
podstawie Rada Programu opracowuje i przedstawia ministrowi coroczne raporty.
Prowadzony jest rdwniez rejestr medycznie wspomagane; prokreacji. Zawiera on informacje
0 przyczynach nieplodnosci, zastosowanym leczeniu, przyczynach niezakwalifikowania do
programu, liczbie utworzonych zarodkéw i transferdw, liczbie uzyskanych ciaz, ich przebiegu
oraz informacje o stanie zdrowia urodzonych dzieci. Dane osobowe sa chronione. Nikt poza
klinika udzielajaca swiadczen nie ma dostepu do danych identyfikujgcych pacjentow i dzieci.

Ministerstwo Zdrowia kilkukrotnie kontrolowato podmioty lecznicze. Pierwsza
kontrola odbyta si¢ przed rozpoczeciem realizacji Programu i dotyczyta spetniania przez
podmioty lecznicze wymagan niezbednych do wykonania Programu. Dwie kolejne dotyczyty
prawidiowosci wykonania umowy na realizacje Programu.

Przekazane przez podmioty lecznicze formularze: Przetwarzanie danych osobowych
uczestnikow Programu, Oswiadczenie o zapoznaniu sig z Regulaminem Programu, Formularz

Swiadomej zgody na udzial w programie zdrowotnym pn.. Program — Leczenie Nieplodnosci
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Metodg Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016 s3 spojne z tymi, ktore zostaty
przekazane przez ‘Ministerstwo  Zdrowia jako wlasciwe, akceptowalne i zgodne
z Regulaminem uczestnictwa w programie zdrowotnym pn.. ,Program — Leczenie

Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 — 2016”.

Majqcrna uwadze powyzsze ustalenia faktyczne oraz obowigzujacy stan prawny

Rzecznik Praw Pacjenta, zwazyl co nast¢gpuje:

Rzecznik Praw Pacjenta zgloszong przez sprawe rozpatrzyl zgodnie
z whasciwoscia, wylacznie w kwestii prawa pacjenta do informacji, do dokumentacji
medycinej, a takze do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego.

Podstawe materialno-prawna niniejszej decyzji stanowi art. 63 ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. ‘0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta zgodnie z ktérym:
Rzecznik odmawia, w drodze decyzji, wszczgcia postepowania, jezeli dziatanie lub
zaniechanie w spos6b oczywisty nie spelnia przestanek okreslonych w art. 59 ust. 1 lub jezeli
wnoszacy o wydanie decyzji o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow nie
uprawdopodobnit pozbawienia pacjentéw ich praw lub ograniczenia tych praw. W ocenie
Rzecznika Praw Pacjenta odmowa wszczgcia postgpowania w sprawie stosowania praktyk
naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow jest uzasadniona, gdyz wskazane przez
Wniosk(;dawczyniq okolicznosci nie uprawdopodobniaja pozbawienia lub ograniczenia
zbiorowych. praw pacjentow. Jezeli zatem jezeli wnioskodawca nie uprawdopodobnit
naruszenia lub égraniczenia zbiorowego prawa pacjentow, Rzecznik Praw Pacjenta ma
obowiazek wyda¢ decyzje odmawiajacg wszczgeia postgpowania w sprawie stosowania
praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow.

Zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 . 0 prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta przez praktyke naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow rozumie si¢
bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotéw udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych, majace na celu pozbawienie pacjentow praw lub ograniczenie tych praw,
w szczegolnosci podejmowane celem osiagnigcia korzy$ci majgtkowej. Jednoczesnie przepis
art. 61 ust. 1 ww. ustawy stanowi, ze Rzecznik ma prawo zada¢ przedstawienia dokumentow
oraz wszelkich informacji dotyczacych okolicznosci stosowania praktyk, co do ktorych
istnieje uzasadnione podejrzenie, iz maja charakter praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentow.

Wobec powyzszego postgpowanie w niniejszej sprawie moze byé wszczgte wowczas,

gdy Rzecznik Praw Pacjentéw bgdzie mial informacje uzasadniajgce podejrzenie stosowania
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przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentéw. W niniejszej sprawie brak jest informacji, wskazujacych, iz podmioty lecznicze
nie udzielaty informacji w sposob przystepny i adekwatny do tresci art. 9 ust. 1 i ustawy. Jak
rowniez, ze zgoda wyrazana przez pacjentéw nie miata cech $wiadomosci. Ponadto nie mozna
uznac, iz zastosowane przez podmioty lecznicze formularze naruszaly tresé art. 15 — 19 oraz
23 ust. 1 ustawy,

Zgodnie z § 1 umowy zawartej przez Ministra Zdrowia z kazdym z uczestnikow
Programu Zleceniobiorca zobowiazuje si¢ do realizacji zadan wynikajacych z Programu
na zasadach w nim okreslonych oraz zgodnie z regulaminem uczestnictwa w Programie,
zwanym dalej: ,regulaminem”, stanowiacym zalacznik nr 5 do ww. umowy a takze
szczegOlowym zakresem zadan stanowigcym przywolany zatacznik nr 4 do ww. umowy.
Zleceniobiorca zostal zobowigzany do zapoznania oséb zglaszajacych si¢ do udzialu w
Programie z regulaminem uczestnictwa w Programie oraz uzyskania od tych osob pisemnego
potwierdzenia akceptacji regulaminu uczestnictwa w Programie.

Zgodnie z § 4 ust. 4 regulaminu uczestnictwa w Programie przed rozpoczeciem
kwalifikacji do uczestnictwa w Programie kazda z osdb, ktore zglosity si¢ do udziatu
w Programie, podpisuje o$wiadczenie dotyczace przetwarzania danych osobowych, ktérego
wzor zostat okreslony w zatgczniku nr 1 do regulaminu, oswiadczenie dotyczace akceptacji
regulaminu uczestnictwa w Programie, ktorego wzoér okreslony zostat w zataczniku nr 2
do regulaminu, oraz formularz §wiadomej zgody na udziat w Programie, ktérego wzor zostat
okreslony w zataczniku nr 3 do regulaminu. Jednoczesnie, zgodnie z § 4 ust. 1 regulaminu
podpisanie ww. o$wiadczen i formularza jest warunkiem przystapienia do Programu.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty” lekarz ma obowigzek udzielaé pacjentowi lub jego
ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych sie
przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz
rokowaniu. Zgodnie z art. 9 ust. 2 ustawy pacjent, w tym matoletni, ktéry ukonczyl 16 lat, lub
jego ustawowy przedstawiciel majg prawo do uzyskania od lekarza przystepne;j informacji
o stanic zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach
diagnostycznych i leczniczych, dajacych si¢ przewidzieé¢ nastepstwach ich zastosowania albo
zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu. '

Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotny(;h zostato

wyrazone w rozdziale 5 ustawy. W $wietle zawartych w nim regulacji pacjent ma prawo do

7Dz.U.z2015r. poz. 464
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wyrazenia zgody na udzielenic okreslonych $wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej
zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym w przytoczonym powyzej art.
9 ustawy. Ponadto, pacjent, w tym matoletni, ktéry ukonficzyt 16 lat, ma prawo do wyrazenia
zgody qé przeprowadzenie badania lub udzielenie innych $wiadczefi zdrowotnych przez
lekarza. Jednoczesnie, w $wietle art. 32 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych $wiadczen
zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkéw przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu zgody
przez pacjenta.

Przedstawiajac powyzsze nalezy podkresli¢, ze realizacja prawa pacjenta
do infor‘macj_i oraz do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych $wiadczen zdrowotnych,
atakze wykonanie obowiazku lekarza w tym zakresie s3 niezalezne od spetnienia
przywo{anych wezesniej wymogow uczestnictwa w Programie (i okreslonych dla nich
o$wiadczen i formularza), wiagza si¢ bowiem bezposrednio z udzielanymi w jego ramach
$wiadczeniami zdrowotnymi.

Pécjent moze wyrazi¢ zgod¢ lub sprzeciw na okreslone dziatanie medyczne
z zachowaniem form wymienionych w art. 17 ust. 4 i art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, co odpowiada regulacjom art. 32
ust. 7 i art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Ustawa o prawach pécjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wymaga takze zachowania okreslonej
formy dla Wyraiania sprzeciwu. Zréznicowano formy wyrazania zgody i sprzeciwu
w zaleznos$ci od kategorii interwencji medycznej. Wyréznia si¢ dwie kategorie interwencji
medycznych: 1) zabiegi operacyjne albo zastosowanie metody leczenia lub diagnostyki
stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta oraz 2) badania i inne $wiadczenia
zdrowotne.

Zgoda, jak réwniez sprzeciw pacjenta musza by¢ ujawnione w sposob wyrazny
i obejmowacé écisle okreslone czynnosci medyczne. Powinny obejmowaé poszczegdlne fazy
udzielania $§wiadczenia zdrowotnego: badanie, diagnostyke, leczenie, pielggnacjg,
rehabilitacje i postepowanie po zakonczeniu postgpowania terapeutycznego. Co istotne,
pacjent powinien wyrazi¢ zgode na wskazane interwencje medyczne dopiero po przekazaniu
mu koniecznych informacji (art. 18 ust. 2 w zw. z art. 9 ust. 2 ustawy). Wyrazenie zgody
,niedoinformowanej”, czyli nieprzekazanie pacjentowi informacji pozwalajacych
na $wiadome wyrazenie zgody, musi by¢ uznane za zgode wyrazong wadliwie.

W odniesieniu do zarzutu Wnioskodawcy podniesionego wobec jednego z podmiotow
leczniczych, tj. . ) ] , Rzecznik

Praw Pacjenta pozyskal stosowany w tym podmiocie formularz zgody. W pkt 7 tego
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formularza zatytutlowanym: |, Zrozumienie [ wyrazenie Swiadomej zgody" znalazla sig

flasigpiiisea tresce

1’

Formularze zgody stosowane przez podmioty lecznicze nie sg zabronione przez
przepisy prawa. Jednakze moga one by¢ wykorzystywane jedynie w charakterze pomocniczej
formy wyrazania zgody (tak: Dorota Karkowska, ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta - Komentarz, Warszawa 2010, str. 248). Przy tym wyro6znia si¢ dwa rodzaje
formularzy: formularz zgody ogolnej oraz formularz zgody szczegotowej. Pierwszy z tym
formularzy dotyczy zgody pacjenta na niesprecyzowang czynnos¢ medyczna albo na wszelkie
czynnosci medyczne. Wskazad nalezy, ze formularz zgody ogolnej nie jest wystarczajacy do
zrealizowania przez podmiot leczniczy prawa pacjenta do informacji, o ktérym mowa w art.
9 ust. 2 ustawy. W tym miejscu nalezy wskazaé¢ na niedopuszczalnos¢ tzw. zgody
blankietowej, tj. ogdlnej zgody pacjenta na leczenie bez wskazania zakresu udzielgnych mu
$wiadczen zdrowotnych. Pacjent zgadza si¢ na wszystkie mozliwe zabiegi badz zgaaza sig na
rozszerzenie zgody.

Formularz zgody szczegotowej, ktéry obejmuje zgode¢ pacjenta na okreslone

$wiadczenie zdrowotne, nie moze by¢ uznany za realizacjg¢ obowiagzku udzielenia pacjentowi
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przystepnej 1 wyczerpujacej informacji. Przepis art. 9 ust. 2 ustawy wskazuje na ,,przystepna
informacj&;”, zatem prawo do informacji nie jest realizowane jedynie w formie pisemnej.
Pacjent, ktory w szczegdlnosci nie jest w stanie odczytaé tresci objetej formularzem ma
prawo otrzymaé_ww. informacje w formie ustnej. Tym samym nie uprawdopodabnia
naruszenia praw pacjenta zapis, iz formularz zgody .nie jest kompletnym zapisem
konwersﬁcji z lekarzem”.

Ponadtp doda¢ nalezy, ze czym innym jest wyrazenie przez par¢ zgody na
uczestnictwo w programie zdrowotnym pn.: . Program - Leczenie Nieplodnosci Metodg
Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 — 2016, czym innym natomiast wyrazenie przez
te osoby zgody na udzielenie im okreslonego $wiadczenia zdrowotnego. Forma wyrazenia
ostatniej- z ww. zgdd jest regulowana ogdlnymi przepisami prawa w tym w szczeg6lnodci
przywo%ywaﬁymi przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz:ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. .

Odnoszac si¢ do kwestii zawartych w przekazanych wzorcach uméw i formularzach
zgod, pbstanowieﬁ wylaczajacych lub ograniczajacych, w okreslonych przypadkach,

odpowiedzialno$¢ za szkode na osobie, np. o tresci:

5 o -
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nalezy zauwazy¢, ze takie wylaczenia lub ograniczenia odpowiedzialnosci moga byé zbyt
szerokie w stosunku do obowiazujgcych przepisow prawa okreslajacych zasady i podstawy
odpowiedzialnosci za szkodg na osobie, w tym m.in. przepiséw ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. - Kodeks cywilny® i ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Jednakze przyjmujac, ze osoby fizyczne korzystajace z procedury zaplodnienia
pozaustrojowego w ramach Programu nie moga by¢ uznane za konsumentéw, postanowienia
takie nie moga stanowi¢ niedozwolonych postanowiefi umownych. Zgodnie bowiem
z art. 385" § 1 Kodeksu cywilnego, niedozwolone postanowienia umowne sa to postanowienia
umowy zawieranej z konsumentem nieuzgodnione indywidualnie, ktére ksztattuja jego prawa
i obowiazki w sposdb sprzeczny z dobrymi obyczajami, razaco naruszajac jego interesy.

Z odmienng sytuacjg mamy do czynienia, gdy finansowanie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego nie nastepuje ze srodkéw publicznych, lecz ze $rodkow w{asn'ych 0s6b
poddajacych si¢ takiej procedurze. Wskazaé nalezy, ze osoby takie uznane byé moga
za konsumentdw, a powyzsze postanowienia wzorcdw moga podlegaé kontroli pod katem
oceny ich abuzywnosci.

Odnoszac si¢ natomiast do postanowieri zamieszczonych w przekazanych wzorcach
umow oraz formularzach zgdéd, dotyczacych zrzekania sie przez pacjentéﬁ roszczen
do zaprzeczenia ojcostwa lub macierzynstwa nalezy wskazaé, ze kwestia ta dotyczy
stosunkéw rodzinnych i oceniana by¢ powinna pod katem zgodnosci z przepisami ustawy
z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opiekuriczy?, w szczeg6lnoscei art. 68 tej ustawy.

Wobec rzeczonego we wskazanej tematyce, Rzecznik Praw Pacjenta z uwagi na brak
wlasciwosci — stanowiska zajgc nie moze. - )

Majac na uwadze powyzsze nalezalo orzec jak w sentencji niniejszej decyzj'i:

Niniejsza decyzja jest ostateczna.
Pouczenie
1) Zgodnie z art. 66 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta na powyzsza decyzjg przystuguje stronie skarga do sadu administracyjnego,

ktory rozpatruje skarge niezwlocznie.

8Dz.U.22014 r., poz. 121 z pdin. zm.

°Dz. U.z2015r., poz. 583 z pdin. zm.
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2) Zgodnie z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi'? skarge wnosi si¢ w terminie trzydziestu dni od dnia dorgczenia decyzji.

3) Zgodnie z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnyn;li, skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawié, ul. Jasna 2/4, 00 — 013 Warszawa, za posrednictwem Rzecznika Praw

Pacjenta.

Otrzymuje: Wnioskodawca —

10 Dz. U.z2012 r., poz. 270 z pdin. zm.
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