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dotyczace pisma , przy ktérym
podniesiono zastrzezenia co do praktyk stosowanych przez podmioty bedace
realizatorami programu zdrowotnego pn.: ,Program — Leczenie Nieptodnosci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016", uprzejmie przekazuje nastepujgce
informacje i wyjasnienia.

Ad. 1. Czy Minister Zdrowia prowadzi/it nadzér nad podmiotami leczniczymi w zakresie

tre$ci zawieranych z pacjentami umoéw majacych na celu realizacie ww. Programu?
Ministerstwo  Zdrowia kilkukrotnie kontrolowato podmioty realizujace program

zdrowotny pn.: ,Program - Leczenie Nieplodnosci Metodg Zaplodnienia

Pozaustrojowego na lata 2013-2016".

Pierwsza taka kontrola odbyta sie przed rozpoczeciem realizacji Programu i dotyczyla
spetniania przez podmioty wytonione w drodze postepowania konkursowego wymagan
niezbednych d jego wykonywania Programu.

Kolejna kontrola dotyczyta prawidtowosci wykonania umowy na realizacje programu
zdrowotnego pn.: ,Program - Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaplodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013 — 2016” za okres od dnia zawarcia umowy do dnia
25 pazdziernika 2013 r.

Ostania przeprowadzona kontrola rowniez dotyczyta prawidtowosci realizacji umowy

zawarte] na realizacje programu zdrowotnego pn.: ,Program- Leczenie Nieplodnosci
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Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016", z tym ze w zakresie
,,pos{épowania 2 komorkami rozrodczymi i zarodkami oraz ich znakowania”.
Obejmowata ona okres od 1.09.2014 r. do konca trwania czynnosci kontrolnych.

W toku czynnosci kontrolnych nie byly weryfikowane dodatkowych os$wiadczenia
dotyczgce procesu medycznie wspomaganej prokreacji i postepowania z komorkami
rozrodczymi i zarodkami, jakich — zgodnie z § 1 ust. 5 umowy zawartej przez Ministra
Zdrowia z kazdym z podmiotow realizujgcych Program - realizator moze zgdaé

od oéc’;b zakwalifikowanych do udziatu w Programie.

Ad. 2. Czy do Ministra Zdrowia wptywaty w ciggu ostatniego roku skargi _zwiazane

z omawiang tematyka?

Ministerstwo Zdrowia, poza informacjami ze Ssrodkow masowego przekazu, nie
otrzymato sygnatéw, iz w ramach o$wiadczen uzyskiwanych od pacjentow
uczéétniczacych_ w Programie, sg zawierane oéwiadczenia przywolane przez

' dotyczace m.in. uznania ojcostwa dziecka
iczy tez zrzekania si¢ przez pacjentow prawa do zaprzeczenia ojcostwa lub
macierzynstwa.
Zgodnie z zasadami realizacji Programu, $wiadczenia sg udzielane parze uczestnikow.
Komorki rozrodcze wykorzystywane do wykonania procedury zaptodnienia
poza;ustrojowego w ramach udzielanych $wiadczen, musza pochodzi¢ o obojga
partnerow, Program nie zaktada bowiem dawstwa gamet. W przypadku braku
mozliwosci uzyskania komoérek rozrodczych od ktoregokolwiek z pacjentow, para jest
dyskwalifikowana z udziatu w Programie. W przypadku zatem par uczestniczacych
w Programie, zgodnie z zasadami jego realizacji, nie moze dojs¢ do sytuaciji, kiedy nie
bedzie znany ojciec dziecka poczetego w ramach procedury medycznie wspomagane;
prokreacji. Problem klauzul obejmujacych zrzeczenie sie prawa dochodzenia ojcostwa
w przypadku, gdyby dziecko okazato si¢ nie pochodzic od meza lub partnera matki
dziecka, oznaczatoby przystanie na famanie zasad realizacji Programu, bo z gory
dopuszczano by mozliwosé popemienia takiego btedu medycznego. Ministerstwo
Zdrowia nie ma informacji, aby jakikolwiek realizator Swiadomie zaktadat tamanie
zasad realizacji Programu i wykonywanie w ramach Programu $wiadczen niezgodnie
z zawartg umowa na realizacje Programu lub popetnienie przez jego personel btedu.
Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze Program jest wykonywany przez jego realizatorow
na podstawie umow zawartych przez kazdego z nich z Ministrem Zdrowia. Zgodnie

z§1 ust. 5 ww. uméw ,Zleceniobiorca moze zada¢ od o0sob zakwalifikowanych



do udziatu w Programie dodatkowych o$wiadczen dotyczacych procesu medycznie

wspomagane| prokreacii i postepowania z komérkami rozrodczymi i zarodkami.” Zapis

ten umozliwia pozyskiwanie od pacjentdw oéwiadczen np. w zakresie pokrywania

kosztow przechowywania zarodkéw po zakonczeniu realizacji Programu, kiedy koszty

te nie bedg pokrywane ze s$rodkéw przekazywanych przez Ministra Zdrowia

realizatorom. Jednocze$nie, w tych samych umowach w § 11wskazano,

ze w sprawach nieuregulowanych umowa majg zastosowanie przepisy prawa

polskiego, w tym w szczegolnoéci:

1) Kodeks cywilny;

2) ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r.
poz. 217, z pdzn. zm.);

3) ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r.
poz. 885, .
Z pozZn. zm.);

4) ustawa z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnos$ci za naruszenie dyscypliny
finansow publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 168);

5) ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 168,-poz: 1027,
z pozn. zm.),

6) ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22012 r. poz. 159, z pézn. zm.).

W zwigzku z powyzszym, w jakichkolwiek oswiadczeniach zawieranych z pacjentami

uczestniczacymi w Programie, nie moga byé zawierane klauzule niezgodne

z obowigzujgcym prawem, w tym dotyczace ograniczania uprawnien wynikajacych

z ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Ad. 3. Czy Minister Zdrowia rekomendowat podmiotom leczniczym bioracym udziat

www. Programie zakres informacji, jakie nalezy przekazywaé osobom przed

wyrazeniem przez nie zgody na udziat w ww. Programie, a takze ich forme

{ustna/pisemna)?
Zgodnie z § 1 umowy zawarte] przez Ministra Zdrowia z kazdym z uczestnikéw

Programu Zleceniobiorca zobowiagzuje sie do realizacji zadan wynikajacych
z Programu na zasadach w nim okreslonych oraz zgodnie z regulaminem uczestnictwa
w Programie, stanowiacym zatgcznik nr 5 do Umowy a takze szczegotowym zakresem

zadan stanowigcym przywotany zalacznik nr 4 do umowy. Zleceniobiorca zostat



zoboWiqzany do zapoznania 0s6b zgtaszajgcych sie do udzialu w Programie
z reg':u]ami.raem uczestnictwa w Programie oraz uzyskania od tych osob pisemnego
potwierdzenia akceptacji regulaminu uczestnictwa w Programie.

Zgodnie z § 4 ust. 4 ww. regulaminu uczestnictwa w Programie przed rozpoczeciem
kwalifikacji do uczestnictwa w Programie kazda z osob, ktére zgtosity sie do udziatu
w Programie, podpisuje oéwiadczenie dotyczgce przetwarzania danych osobowych,
ktorego wzor zostal okreslony w zatgczniku nr 1 do regulaminu, o$wiadczenie
dotyézqce akceptacji regulaminu uczestnictwa w Programie, ktoérego wzoér okreslony
zostat w zatgczniku nr 2 do regulaminu, oraz formularz swiadomej zgody na udziat
w Programie, ktérego wzor zostat okreslony w zatgczniku nr 3 do regulaminu. Wzory
przedmiotowych dokumentow pozwalam sobie przekazac w zatgczeniu. Jednoczesnie,
zgodnie z § 4 ust. 1 regulaminu podpisanie ww. os$wiadczen i formularza jest
warunkiem przystapienia do Programu.

Dodétkowo nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodéch lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464) lekarz ma obowigzek
udiiela(: pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informaciji
0jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach
diagnostycznych,' leczniczych, dajacych si¢ przewidziec nastgpstwach ich
zastqsowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu. Pacjent ma prawo
do iﬁformacji-o stanie zdrowia w oparciu o przepisy ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
0 prawaéh pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r.,, poz. 159, z pbdzn.
zm.). Zgodnie z art. 9 ust. 2 przedmiotowej ustawy pacjent, w tym matoletni, ktory
ukonczyt 16 lat, lub jego ustawowy przedstawiciel maja prawo do uzyskania od lekarza
przystepnej informaciji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢
nastepst_wach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu.
Ponadto, w swietle art. 32 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych Swiadczen
zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkéw przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu
zgody przez pacjenta. Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczen
zdrowotnych .zosta%o wyrazone w rozdziale 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. W éwietle zawartych w nim regulacji
pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen
zdr_owotnych lub odmowy takiej zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym

w przytoczonym powyzej art. 9 tejze ustawy. Ponadto, pacjent, w tym matoletni, ktory



ukonczyt 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub
udzielenie innych swiadczen zdrowotnych przez lekarza.

Przedstawiajac powyzsze nalezy podkresli¢, ze realizacja prawa pacjenta do informacji
oraz do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen zdrowotnych, a takze
wykonanie obowiazku lekarza w tym zakresie sg niezalezne od. spetnienia
przywotanych wczesniej wymogow uczestnictwa w Programie (i okreslonych dla nich
o$wiadczen i formularza), wigza sie bowiem bezposrednio z udzielanymi w jego
ramach swiadczeniami zdrowotnymi.

Pacjent moze wyrazi¢ zgode 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 ilekarza dentysty. Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
wymaga takze zachowania okreslonej formy dla wyrazania sprzeciwu. Zroznicowano
formy wyrazania zgody i sprzeciwu w zaleznosci od kategorii interwencji medycznej.
Wyrdznia sie dwie kategorie interwencji medycznych: 1) zabiegi operacyjne albo
zastosowanie metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla
pacjenta oraz 2) badania i inne $wiadczenia zdrowotne. :
Zgoda, jak rowniez sprzeciw pacjenta musza by¢ ujawnione w sposob wyrazny
i cbejmowac scisle okreslone czynnos$ci medyczne. Powinny obejmowac poszczegoline
fazy udzielania $wiadczenia zdrowotnego: badanie, diagnostyke, leczenie, pielegnacje,
rehabilitacje | postepowanie po zakonczeniu postgpowania terapeutycznego.
Co istotne, pacjent powinien wyrazi¢ zgodg na wskazane interwencje medyczne
dopiero po przekazaniu mu kaniecznych 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 ,niedoinformowanej”, czyli nieprzekazanie pacjentowi informacji
pozwalajacych na éwiadome wyrazenie zgody, nawet w formie pisemnej, musi by¢
uznane za zgode wyrazong wadliwie."

W séwietle powyzszego, raz jeszcze nalezy wskazac, ze czym innym jest wyrazenie
przez pare zgody na uczestnictwo w programie zdrowotnym pn.: ,Program - L.eczenie
Nieptodno$ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego”, czym innym natomiast
wyrazenie przez te osoby zgody na udzielenie im okreslonego $wiadczenia

zdrowothego. Forma wyrazenia ostatniej zww. zgdd jest regulowana ogolnymi

Y b. Karkowska, Komentarz do art. 17, art. 18 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, LEX
2012. .



przepisami prawa w tym w szczegoélnosci przywotywanymi przepisami ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy z dnia 6 listopada

2008 T. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
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