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Dr Anna Alichniewicz
Uniwersytet Medyczny w Lodzi, Komitet Bioetyki PAN

Integralno$¢ medycyny a opornos¢ pseudonauki. Trudny przypadek homeopatii

Mogtoby si¢ wydawac, ze wytycznie granicy mi¢dzy nauka a pseudonauka jest w tym wypadku
dos¢ tatwe — przeciez w sformulowanej w 1796 przez Samuela Hahnemanna metodzie
pojawiaja si¢ tak jawne absurdy, jak idea ,,rozcienczen i potencjonowania”, znana nastepnie
jako ,,pamie¢ wody” (Jacques Benveniste i Masaru Emoto). Jesli sprawdzimy, jak homeopatia
radzi sobie ze spelnieniem kryteriow adekwatnos$ci naukowej, to zobaczymy, ze w poréwnaniu
z efektem placebo udaje jej si¢ spelni¢ tylko jedno kryterium na pig¢. A jednak homeopatia
nadal funkcjonuje jako ,metoda leczenia medycyny niekonwencjonalnej/alternatywnej/
naturalnej”, szacuje si¢, ze ponad 150 000 lekarzy na $wiecie ja stosuje, w niektorych krajach,
na przyklad w Indiach, ma si¢ tak doskonale, Ze jest oferowana w ok. 7500 klinikach, ale jak
wskazuja dane, nie brakuje jej zwolennikéw takze w krajach zachodnich. Rowniez w Polsce,
mimo krytycznego stanowiska NIL, apteki oferuja ,leki homeopatyczne”. Mozna tez
zauwazy¢, ze dostepne w Internecie informacje na jej temat, przewaznie nie charakteryzuja jej
jako pseudonauki. Pokazuje to, ze przyjmowanie i odrzucanie hipotez jest bardziej
skomplikowane, niz to wyglada na pierwszy rzut oka, a wytworzenie bzdury wymaga znacznie
mniej energii, niz jej zwalczenie (prawo Brandoliniego), zwlaszcza, gdy uda jej si¢ obrosna¢
przepisami prawa i instytucjami. W swoim referacie przyjrze¢ si¢ fenomenowi homeopatii i jego
zdumiewajacej opornosci, rowniez instytucjonalne;.



R. pr. Emilia Antczak
Okregowa Izba Lekarska w Lodzi

Blad algorytmu czy blad lekarza? Odpowiedzialnos¢ lekarza za decyzje wspomagane
technologia

Rozwdj systemoéw sztucznej inteligencji istotnie zmienia sposdb podejmowania decyzji
diagnostycznych, terapeutycznych oraz leczniczych. Technologie te zwigkszaja precyzj¢ i
efektywnos¢ procesu diagnostycznego, wspomagaja decyzje terapeutyczne i proces leczenia
pacjentdw, jednak jednocze$nie rodza nowe wyzwania w zakresie odpowiedzialno$ci
zawodowej lekarzy. W szczegdlnosci pojawia si¢ pytanie o granice odpowiedzialno$ci w
sytuacji, gdy decyzja kliniczna opiera si¢ — w cato$ci lub czesci — na rekomendacjach algorytmu
sztucznej inteligencji.

Celem referatu bedzie analiza problemu rozréznienia pomig¢dzy ,,btedem algorytmu” a ,,bledem
medycznym” oraz okre$lenie zakresu odpowiedzialno$ci lekarza korzystajacego z
nowoczesnych  technologii. W pracy wykorzystana zostanie metoda analizy
dogmatycznoprawnej uzupetiona przegladem literatury medycznej oraz przyktadami kazuséw
zwigzanych z wykorzystaniem Al w diagnostyce.

W ramach rozwazan omoéwione zostang kluczowe zagadnienia, takie jak rola lekarza jako
ostatecznego decydenta, problem nieprzejrzystosci dziatania algorytmow (tzw. black box), a
takze wplyw technologii na standard nalezytej starannosci i aktualnej wiedzy medyczne;.
Szczegdlna uwaga poswigcona zostanie obowigzkowi krytycznej weryfikacji wynikéw
generowanych przez systemy Al oraz ryzyku nadmiernego polegania na technologii. Poruszona
zostanie rdwniez kwestia potencjalnej wspotodpowiedzialnosci innych podmiotow, w tym
producentéw oprogramowania i podmiotéw leczniczych.

Analiza tematu prowadzi bowiem do wniosku, ze korzystanie z systeméw wspomagania
decyzji nie zwalnia lekarza z odpowiedzialno$ci zawodowej, a wrgcz moze podnosi¢
wymagania w zakresie nalezytej staranno$ci. Jednocze$nie brak jednoznacznych regulacji
prawnych w tym obszarze, przede wszystkim na poziomie ustawowym, generuje istotng
niepewno$¢ interpretacyjna, zwlaszcza wobec brzmienia art. 12 KEL, ktorego tres¢ 1 wskazane
w nim wymogi wobec lekarza budza daleko idace zastrzezenia prawnikow w zakresie jego
interpretacji 1 wyktadni. W konsekwencji konieczne jest wypracowanie modeli
odpowiedzialnos$ci nie tylko lekarzy, ale takze producentdw oprogramowania, czy podmiotéw
leczniczych oraz stworzenie jasnych wytycznych dotyczacych bezpiecznego i1
odpowiedzialnego wykorzystania technologii w praktyce kliniczne;.



Dr hab. Janusz Bojarski, prof. ucz.
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Dzialania w obszarze patomedycyny a odpowiedzialno$¢ za Smier¢ czlowieka

Teza: dziatania osob praktykujacych w obszarze patomedycyny w niektorych przypadkach
mozna zakwalifikowa¢ jako usitowanie zabodjstwa z zamiarem ewentualnym.

Zamiar ewentualny polega na tym, ze sprawca, przewidujagc mozliwo$¢ popetienia czynu
zabronionego, na to si¢ godzi. Uzasadnione wydaje si¢ pytanie, czy taka sytuacja nie zachodzi
w przypadku oséb dziatajacych w obszarze pseudomedycyny.

Stosunkowo niedawno pojawita si¢ koncepcja zabojstwa drogowego majacego mie¢ miejsce,
kiedy sprawca razaco narusza zasady ruchu drogowego. To interesujace, ze w przypadku
patomedycyny rozwaza si¢ tylko mozliwos$¢ popelnienia nieumys$lnego czynu przeciwko zyciu
lub zdrowiu. Mozliwo$¢ spowodowania skutku w postaci np. $§mierci czlowieka przeciez jest
do wyobrazenia, gdy kto$ sktania inng, ci¢zko chorg osob¢ do niepoddawania si¢ naukowo
udowodnione;j terapii, proponujac w zamian badz to metody niesprawdzone, badz takie, ktérych
nieskuteczno$¢ zostala juz udowodniona. Mozna stwierdzi¢, ze miedzy tzw. ,,zabdjstwem
drogowym” istnieja daleko idace podobienstwa, ale tez roznice. Podobienstwem jest
niezachowanie standardow bezpieczenstwa wymaganych w danym obszarze zycia. Natomiast
fundamentalng r6znicg jest brak narazenia siebie przez sprawce dziatan pseudomedycznych.
Tymczasem jednym z gléwnych argumentdw przeciwko uznaniu, Zze sprawca spowodowania
katastrofy lub wypadku komunikacyjnego, gdyby godzit si¢ na spowodowanie tych zdarzen,
musialby si¢ jednocze$nie godzi¢ na to, ze sam w wyniku tego ucierpi.

Biorac powyzsze pod uwage, mozna postawic¢ hipoteze badawcza: ,,0soba, ktéra podejmuje si¢
leczenia i stosuje metody z zakresu patomedycyny, moze odpowiadaé za usitowanie zabojstwa
z zamiarem ewentualnym”. Dla weryfikacji tej hipotezy niezbedne jest ustalenie, czy dane
zachowanie mogto doprowadzi¢ do skutku w postaci $mierci oraz ze sprawca godzit si¢ na
spowodowanie takiego skutku. Czesto nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze zaniecanie
leczenia jakiej$ choroby doprowadzito do $§mierci. Mozna natomiast stwierdzi¢, ze taki skutek
byt bardzo prawdopodobny. Jest to oczywista metoda badania, czy w danym przypadku doszto
do usitowania. W takim przypadku zarzut usilowania zabojstwa wydaje si¢ w pelni
uzasadniony.



Dr hab. Maria Boratynska, prof. ucz.
Uniwersytet Warszawski, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Komitet Bioetyki PAN

Dostep do badan prenatalnych: prawo pacjenta, obowiazek wladzy publicznej i
samorzadowej, skutki zaniechan

Przedmiot prawa: informacja i dostgp. Przestanki: teoretyczny brak ograniczen. Potrzeba
wystawienia skierowania 1 ograniczenia organizacyjne. Rola wytycznych lekarskich.
Obowiazek lekarski posiadania i przekazywania informacji o dostgpnos$ci. Nierefundowane nie
znaczy niedostgpne — wystudiowana bierno$¢ niektérych lekarzy. Problemy z praktycznym
wyegzekwowaniem praw. Czy niewiedza jest blogostawienstwem przy praktycznej
niemozliwosci przerwania defektywnej ciazy? Bardzo duza krzywda bardzo duzej
niespodzianki. Odpowiedzialnos$¢ retrospektywna i niepewna.



Dr Jan Ciechorski

Uniwersytet Jana Dhugosza w Czgstochowie
Filip Swierc

Uniwersytet Jana Dhugosza w Czgstochowie

O potrzebie wprowadzenia regulacji dotyczacych biodruku

Obecnie coraz intensywniej rozwijajacym si¢ zakresem medycyny regeneracyjnej jest tzw.
biodruk, czyli wytwarzanie tkanek oraz organow metoda druku 3D. W metodzie tej jako
material biodruku wykorzystywana jest substancja zawierajaca biokomponenty. Niestety
ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1185 ze zm.) nie zawiera zadnych regulacji dotyczacych
wszczepiania organow uzyskanych w wyniku wskazanej metody. Ustawodawca nie uregulowat
tej kwestii nawet w tak szczatkowy sposob, jak to uczynil w przypadku ksenotransplantacji
(przeszczepien odzwierzgcych), odsylajac w tym zakresie do przepisow o eksperymencie
medycznym unormowanym w ustawie z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2026 r., poz. 37). Brak regulacji w tym zakresie skutkuje konieczno$cia
zastosowania przepisow rozdziatu 4 ustawy lekarskiej regulujacych eksperyment medyczny.
Prima faciae takie rozwigzanie normatywne znajduje uzasadnienie w nowosci metody
biopritingu, ktéra pomimo przeprowadzanych badan, nadal jest uwazana za metod¢ co najwyzej
jedynie ,,czeSciowo wyprobowang” w rozumieniu art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty. Wydaje sig, iz stosowanie do wskazanej metody medycyny rekonstrukcyjnej
wymogoéw przewidzianych dla eksperymentu nie jest w petni uzasadnione, bowiem jedynym
novum jest materiat biologiczny danego pacjenta korzystajacego z tej metody.

Przyktadem regulacji dotyczacej biodruku moze by¢ japonska ustawa Act on Securing Quality,
Efficacy and Safety of Products Including Pharmaceuticals and Medical Devices, w ktorej to
duzy nacisk potozono na spehianie okreslonych kryteriow jakosciowych przez proces
technologiczny biodruku. Wystgpienie niniejsze ma na celu przede wszystkim wskazanie na
konieczno$¢ odrebnego uregulowania tego zakresu medycyny rekonstrukcyjnej, tym samym
zaprzestanie traktowania biodruku jako metody tylko czg$ciowo wyprobowanej, a takze
przedstawienie rozwigzan japonskich, ktore moga swoisty wzor dla ewentualnych rozwigzan
prawa krajowego.



R. pr. dr hab. Urszula Drozdowska
Uniwersytet w Biatymstoku

Granice tajemnicy medycznej — mi¢dzy prawem pacjenta a prawem lekarza do obrony

W niedawno wydanym wyroku Sadu Najwyzszego z 24 maja 2024 r. (I CSKP 1177/22)
dokonano rozszerzajacej wyktadni (z powotaniem si¢ na wyktadni¢ celowos$ciowa) dyspensy
od tajemnicy lekarskiej okreslonej w art. 40 ust. 2 pkt. 6 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty. W uzasadnieniu wskazano, ze obowigzek zachowania tajemnicy nie obejmuje
sytuacji, w ktoérej zachodzi potrzeba przekazania niezbednych informacji o pacjencie
zwigzanych z udzielaniem $wiadczen innemu lekarzowi Iub uprawnionym osobom
uczestniczagcym w udzielaniu tych §wiadczen. Jako uprawnionych wskazano dyrektora szpitala
oraz Rzecznika Praw Pacjenta. Zgadzajac si¢ z teza, ze prawo do obrony jest wartoscig
wazniejsza niz zachowanie tajemnicy zawodowej, pozostaje problem wskazania odpowiedniej
ku temu podstawy prawnej. W analizowanym wyroku dokonano bowiem nieuprawnione;j
wyktadni rozszerzajacej wyjatku od zasady poszanowania tajemnicy (wyjatki za§ powinny by¢
wyktadane rygorystycznie). Jakkolwiek ujawnienie tajemnicy medycznej w niezbednym jej
zakresie nastgpito w zwigzku z konieczno$cig udowodnienia okoliczno$ci podnoszonych przez
sama pacjentke, ktora wszczeta postepowanie przed Rzecznikiem Praw Pacjenta oraz kierowata
skargi do dyrektora szpitala, tak nie wyjasniono specyfiki prawa lekarza do obrony w procesie
cywilnym. Celem wystgpienia jest wigc analiza prawna zwolnienia z tajemnicy medycznej w
zwigzku ze skorzystaniem z prawa do obrony przed niestusznymi zarzutami. Analiza zostanie
przeprowadzona w $wietle rozporzadzenia RODO oraz innych ustaw z zakresu prawa
medycznego.



Prof. dr hab. Teresa Dukiet-Nagorska
Uniwersytet Slaski w Katowicach

Dr Agnieszka Nowak
Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

O ujemnych skutkach obowiazku denucjacji

Obowigzek denuncjacji wynikajacy ze zbiegu z art. 240 § 1 Kodeksu karnego 1 304 § 2 Kodeksu
postgpowania karnego, wywotuje istotne, negatywne konsekwencje w obszarze dostepu do
opieki medycznej kobiet i matoletnich dziewczat bgdacych ofiarami przemocy seksualne;.
Celem wystapienia jest ukazanie tych skutkow z perspektywy relacyjnej i funkcjonalnej, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem mechanizméw, ktore prowadza do ograniczenia korzystania z
pomocy medycznej nie z przyczyn systemowych (takich jak koszty czy dostepnos¢ §wiadczen),
lecz z powodow psychologicznych i normatywnych, zakorzenionych w konstrukcji obowigzku
prawnego.

Punktem wyjscia analizy sga ,,Rekomendacje Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw 1 Poloznikow w zakresie postepowania z dziewczynkami i kobietami
doswiadczajacymi przemocy seksualnej” (2025), ktore akcentujg pierwszenstwo udzielenia
pomocy medycznej oraz znaczenie zgody, podmiotowosci i dobrostanu pacjentki w procesie
leczenia. Rekomendacje te, przedstawiajace aktualny stan prawa, zarysowaly problem
denuncjacji, ktéry moze prowadzi¢ do ujawnienia informacji o pacjentce wbrew jej woli 1
uruchomienia postgpowania karnego niezaleznie od jej gotowosci psychicznej i zdrowotnej. W
tym kontekscie kluczowym skutkiem obowigzku denuncjacji jest ograniczenie dostgpu do
opieki medycznej poprzez mechanizm prewencyjnego wycofania si¢ pacjentek z kontaktu z
publicznym systemem ochrony zdrowia. Zrédtem tego ograniczenia jest lek przed ,,zdradg” w
relacji terapeutycznej — relacji, ktora powinna opiera¢ si¢ na zaufaniu i orientacji na dobrostan
pacjentki, a ktéra w $wietle obowigzku denuncjacji moze zosta¢ przeksztalcona w kanal
transmisji informacji do organow $cigania.

Negatywne skutki dotycza takze relacji lekarz-pacjent. Realizacja obowigzku denuncjacji przez
lekarza moze prowadzi¢ do retraumatyzacji pacjentki, poglebienia do$wiadczenia utraty
kontroli bedacego istotnym komponentem przemocy seksualnej. Z kolei powstrzymanie si¢ od
denuncjacji naraza osob¢ wykonujacg zawdd medyczny na ryzyko odpowiedzialnosci karne;.
W konsekwencji lekarz zostaje postawiony w sytuacji kolizji obowigzkow, w ktorej kazde
mozliwe dzialanie wigze si¢ z istotnymi kosztami albo dla pacjentki, albo dla niego samego. W
tym sensie de lege lata obowigzek denuncjacji generuje strukturalny konflikt podwazajacy
podstawy relacji terapeutycznej jako przestrzeni zaufania. Konstrukcja prawna zmuszajaca
lekarza do takiego wyboru jest aksjologicznie wadliwa, a jej konsekwencja jest deficyt
dostepnosci do opieki medyczne;.



Lek. Marcin Figura
Szpital Specjalistyczny im. J. Dietla w Krakowie

Kryteria refundacji lekow w Polsce a ryzyko pozbawienia pacjenta prawa do refundacji
— zarys problematyki

Przedmiotem abstraktu jest zarysowanie problematyki zwigzanej z wystepujacymi
nieprawidlowos$ciami w obecnym funkcjonowaniu refundacji lekow w Polsce, a w tym ich
konsekwencji zarowno dla pacjenta, jak i lekarza. Problem zostanie zaprezentowany na dwoch
ptaszczyznach. Pierwszej, stricte prawniczej, skupiajacej si¢ na dynamice regulacji oraz
wysokim stopniu ich szczegdétowosci, ktorej nieprzestrzeganie skutkowaé bedzie
odpowiedzialnos$cia (ugruntowaty si¢ tutaj dwie linie orzecznicze: II Ca 271/16 — wyrok z
uzasadnieniem Sad Okregowy w Lublinie z 27.07.2016; II Ca 1089/15 — wyrok z
uzasadnieniem Sad Okregowy w Szczecinie z 04.03.2016; I CSK 633/13 — wyrok Sadu
Najwyzszego z 14.11.2014). Drugiej, lekarskiej, ktéora miota si¢ pomiedzy stosowaniem
aktualnej wiedzy medycznej (EBM) a spelianiem formalnych wymogoéw narzucanych
srodowisku medycznemu przez Narodowy Fundusz Zdrowia (absurdalne kryteria refundacyjne
na przykladzie konkretnych lekow, réznic w formie postaci leku, ilosci tabletek, nazw
preparatow).

Skutkowa¢ moze to tym, ze lekarz podejmujacy decyzje terapeutyczne jest zmuszony
analizowa¢ nie tylko stan zdrowia pacjenta, ale takze kryteria refundacyjne, co w warunkach
ograniczonego czasu zwigksza ryzyko popehlienia bledu. W konsekwencji dochodzi do
zjawiska tzw. defensywnej preskrypcji, polegajacej na dostosowywaniu decyzji
terapeutycznych nie wobec najlepszego interesu pacjenta, ale do zminimalizowania ryzyka
zakwestionowania refundacji celem uniknigcia kar. Wspdlnym mianownikiem obu perspektyw
jest potencjalne pozbawienie pacjenta jednego z jego praw, czyli uprawnienia do refundacji.
Wystapienie zmierza do przedstawienia konkluzji, ze obowigzujacy w Polsce model
refundacyjny generuje nieprawidlowos$ci o charakterze systemowym. W tym kontek$cie warte
byloby rozwazenie postulatow legislacyjnych obejmujacych m.in. uproszczenie zasad
refundacji czy tez uwzglednienia realiow klinicznych.
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R. pr. dr hab. Malgorzata Ganczar, prof. ucz.
Katolicki Uniwersytet Lubelski Jana Pawta I1

Miedzy ochrona a wykorzystaniem: prawne ramy przetwarzania danych medycznych w
swietle GDPR, Al Act oraz European Health Data Space

W referacie podjeta zostanie analiza znaczenia oraz wzajemnych relacji pomigdzy GDPR, Al
Act oraz European Health Data Space w kontekscie efektywniejszego wykorzystania danych
medycznych w Unii Europejskiej. Punktem wyjscia jest zatozenie, ze wskazane akty prawne,
mimo iz czg¢sto postrzegane sg jako instrumenty restrykcyjne, w istocie tworza komplementarng
struktur¢ normatywna umozliwiajacag bezpieczne 1 innowacyjne przetwarzanie danych
medycznych. W pierwszej kolejnosci zostanie wskazane, ze GDPR ustanawia podstawy
ochrony praw jednostki oraz budowania zaufania do systemow przetwarzania danych, co
warunkuje ich szersza dostgpno$¢ i jakos¢. Z kolei Al Act wprowadza ramy prawne dla
stosowania systemow sztucznej inteligencji, kladac nacisk na zarzadzanie ryzykiem,
transparentno$¢ oraz jakos¢ danych wykorzystywanych w procesach decyzyjnych, co ma
szczeg6lne znaczenie w sektorze ochrony zdrowia. W tym konteks$cie warto wspomnie¢ o
krajowych projektach regulacji w tym zakresie. Natomiast EHDS stanowi instrument
integrujacy rozproszone zasoby danych medycznych poprzez zapewnienie interoperacyjnosci
oraz mechanizméw ich wtérnego wykorzystania do celow badawczych, diagnostycznych,
innowacyjnych 1 regulacyjnych. W konsekwencji, synergia tych regulacji sprzyja nie tylko
zwigkszeniu poziomu ochrony danych, lecz takze tworzy uwarunkowania prawne dla rozwoju
medycyny opartej na danych, w tym zastosowan sztucznej inteligencji oraz medycyny
spersonalizowanej. Nalezy podkresli¢, iz wilasciwa implementacja analizowanych aktéw
prawnych moze przyczyni¢ si¢ do podniesienia efektywnosci systemow opieki zdrowotne;j,
przy jednoczesnym zachowaniu wysokich standardéw ochrony praw podstawowych.
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Prof. dr hab. Aneta Gawlik-Starzyk
Slaski Uniwersytet Medyczny

R. pr. dr hab. Agnieszka Bielska-Brodziak, prof. ucz.
Uniwersytet Slaski w Katowicach

Dr hab. Martyna t.aszewska-Hellriegel, prof. ucz.
Uniwersytet Zielonogorski

Leczenie off-label jako standard praktyki klinicznej: mi¢dzy aktualng wiedza medyczna
a ograniczeniami rejestracyjnymi

Leczenie poza wskazaniami rejestracyjnymi (off-label) stanowi trwaly element wspolczesnej
praktyki klinicznej, szczegolnie w takich obszarach jak onkologia, psychiatria, ginekologia czy
pediatria. Praktyka ta pozostaje jednak w napigciu z regulacyjnym modelem dopuszczania
produktow leczniczych do obrotu, opartym na formalnie okreslonych wskazaniach zawartych
w dokumentacji rejestracyjne;.

W Polsce obawy i ryzyka zwigzane z leczeniem off-label ujawniaja si¢ ze szczegOlng
wyrazistoScia w obszarze wielospecjalistycznej opieki nad matoletnimi osobami z
niezgodno$cig plciowg i/lub doswiadczajacymi uporczywej dysforii pilciowej. Problem ten
zostal podjety w 2025 r. w pierwszych polskich ramowych zaleceniach eksperckich
dotyczacych procesu opieki zdrowotnej nad nastoletnimi osobami transptciowymi i
niebinarnymi do$wiadczajagcymi dysforii plciowej, opublikowanych w ,,Endokrynologii
Polskiej” (t. 76, nr 1). Mimo to nadal istnieja istotne watpliwosci, ktorych w aktualnych realiach
prawnych i spotecznych nie sposob rozstrzygnaé tak, aby jednoczesnie dostatecznie chronitby
dobro pacjenta i wzmacnialy bezpieczenstwo lekarzy. Jako$¢ i stabilno$¢ opieki nad tymi
osobami zaleza bowiem od niestabilnej sytuacji spotecznej, prawnej, a nierzadko takze
rodzinnej maloletniego, co generuje dodatkowe napigcia w praktyce klinicznej.

Celem wystagpienia jest analiza statusu prawnego leczenia off-label w konteks$cie obowiazku
dziatania o0sob wykonujacych zawody medyczne zgodnie z aktualng wiedza medyczng.
Przedmiotem rozwazan bedzie réwniez to, czy i w jakim zakresie restrykcje rejestracyjne moga
ogranicza¢ dostgp pacjentow do optymalnej terapii. Analiza zostanie uzupetniona perspektywa
opiniowania sagdowo-lekarskiego, w ktorej leczenie off-label staje si¢ przedmiotem oceny w
sprawach o blad medyczny. Wszak w niektorych przypadkach to wlasnie niezastosowanie
terapii off-label moze zosta¢ ocenione jako postgpowanie niezgodne z aktualng wiedza
medyczna.

Wystapienie zmierza do wskazania potrzeby bardziej spdjnej praktyki interpretacyjnej w tym
obszarze, zwlaszcza w sprawach spotecznie wrazliwych. Tylko takie podej$cie moze zarazem
wspiera¢ dostep pacjentdw do skutecznych metod leczenia i zwicksza¢ bezpieczenstwo prawne
lekarzy.
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Dr Mateusz Gasowski
Uniwersytet w Biatymstoku

Dostep do dobrowolnej sterylizacji w Polsce — mi¢dzy regulacja prawna a opinia
spoleczenstwa

Dostep do procedur medycznych bywa ograniczany nie tylko przez czynniki ekonomiczne, lecz
takze przez bariery prawne lub interpretacyjne. Jednym z najbardziej wyrazistych przyktadow
tego zjawiska w polskim systemie ochrony zdrowia jest praktyczny brak dostgpu do
dobrowolnej sterylizacji jako metody antykoncepcji.

Referat przedstawia analiz¢ prawnych przyczyn ograniczenia dostgpu do tej metody
antykoncepcyjnej w Polsce oraz ocen¢ zasadnosci interpretacji art. 156 § 1 pkt 1 k.k., zgodnie
z ktora przeprowadzenie zabiegu sterylizacji na Zyczenie pacjenta moze by¢ kwalifikowane
jako spowodowanie ci¢zkiego uszczerbku na zdrowiu. W tym kontek$cie zasadne jest
postawienie pytania, czy taka interpretacja regulacji prawnokarnej nie prowadzi w istocie do
sytuacji, w ktorej prawo chroni cztowieka wbrew jego woli oraz wbrew jego indywidualnemu
interesowi.

W kwietniu 2002 r. CBOS przeprowadzilo badanie ,,Aktualne problemy i wydarzenia”, w
ktérym obok pytan dotyczacych m.in. odptatnos$ci za §rodki antykoncepcyjne zapytano rowniez
o ocen¢ dopuszczalno$ci dobrowolnej sterylizacji. Respondentom zadano pytanie, czy
dobrowolna sterylizacja jako metoda zapobiegania cigzy dla kobiet i m¢zczyzn powinna by¢
dopuszczalna w Polsce. Wickszos¢ badanych byla wowczas przeciwna jej legalizacji (44%),
podczas gdy 33% opowiadato si¢ za jej dopuszczalno$cia.

Analogiczne badanie przeprowadzono w 2024 r., zadajac respondentom to samo pytanie, lecz
rozrozniajac sterylizacj¢ kobiet i me¢zczyzn. Wyniki wskazuja na istotng zmiang opinii
spolecznej. Za dopuszczalno$cig sterylizacji kobiet opowiedziato si¢ 49,2% badanych,
natomiast przeciwnego zdania byto 32,5% respondentow. W przypadku sterylizacji mezczyzn
legalizacj¢ poparto 47,3% badanych, co oznacza wzrost o 14,3 punktu procentowego w
poréwnaniu z wynikami z 2002 .

Celem referatu jest zestawienie wynikdéw badan opinii spotecznej z 2002 1 2024 r. oraz refleksja
nad tym, czy rosngca spoleczna akceptacja dla dobrowolnej sterylizacji moze wptywac na
sposob interpretacji obowigzujacych przepisow prawa w kontekscie oceny legalnosci zabiegu.

13



Dr Damian Kaczan
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Refundacja alternatywna, czyli ratunkowy dostep do technologii lekowych

Ogo6lnym kierunkiem rozwazan w ramach zglaszanego wystgpienia bedzie prezentacja
watpliwosci prawnych i aksjologicznych, jakie moga budzi¢ przepisy regulujace ratunkowy
dostep do technologii lekowych (dalej jako RDTL). Szczegdtowy zakres rozwazan zostanie
dostosowany do ograniczen czasowych oraz tematyki ewentualnych innych wystgpien
dotyczacych tego samego zagadnienia. Wyj$ciowy projekt referatu przedstawia si¢ natomiast
nastepujaco.

Wystapienie rozpoczng ogoélne uwagi poswiecone funkcji RDTL na tle zatozen systemu
publicznego finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej, w tym refundacji m.in. produktow
leczniczych w zasadniczej postaci. Prelegent nawiaze tez do zasad prawa farmaceutycznego
oraz importu docelowego produktu leczniczego.

Zasadniczym przedmiotem rozwazan beda przestanki dopuszczalno$ci podania leku, a
wlasciwie jego sfinansowania, w ramach RDTL. Oméwione zostang nie tylko postanowienia
art. 47d-471 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (tj. Dz.U. z 2025 r., poz. 1461), lecz takze art. 33
ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (tj. Dz.U. z 2024 r., poz. 889)
oraz majacych zastosowanie aktow prawnych nizszego rzedu. Uwagi w tej czesci referatu
poswigcone zostang w szczegolnosci:

e katalogowi $wiadczeniodawcow, u ktérych pacjent moze skorzysta¢é z RDTL
(zwlaszcza co do hipotezy skorzystania z niego poza szpitalami zaliczajacymi si¢ do
najwyzszych stopni systemu zabezpieczenia i w opiece ambulatoryjnej);

e kryterium wyczerpania innych technologii lekowych finansowanych publicznie;

e wadom koncepcji tzw. czarnej listy lekow (tj. niepodlegajacych finansowaniu w ramach
RDTL);

e opinii konsultanta krajowego (wzglednie wojewodzkiego) co do zasadnosci
rozpoczecia farmakoterapii 1 potwierdzenia dokonywanego przez lekarza specjalistg co
do celowosci kontynuacji leczenia z perspektywy odpowiedzialno$ci cywilnej za
szkody zwigzane z wykonywaniem wiladzy publicznej oraz gwarancji ochrony praw
strony postgpowania administracyjnego;

e umowie zawieranej przez $wiadczeniodawce z publicznym platnikiem jako podstawie
prawnej rozliczen;

e roli Narodowego Funduszu Zdrowia i Ministra Zdrowia jako dysponenta Funduszu
Medycznego.

W ramach uwag koncowych prelegent dokona podsumowania rozwazan zasadniczych i
sformuluje propozycje usunigcia dostrzezonych niedoskonato$ci analizowanych przepisow.
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Dr Natalia Karczewska-Kaminska
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Dostep do leczenia chorob rzadkich

Definicja choroby rzadkiej pojawita si¢ po raz pierwszy w opublikowanej w dniu 22 czerwca
1999 r. decyzji nr 1295/1999/EC Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 1999 .,
przyjmujacej wspolnotowy program w dziedzinie chorob rzadkich w ramach dzialan w zakresie
zdrowia publicznego (1999 do 2003) [Dz. Urz. WE L 155 z 22.06.1999, str. 1]. Zgodnie z tg
definicja choroba rzadka to choroba, ktora wystepuje z czgstoscia nizszg niz 1 na 2000 oséb (5
na 10 000 osob) w populacji europejskiej. ,,Choroba ultrarzadka” to z kolei choroba, ktora
wystepuje z czestoscig mniejszg niz 1 na 50 000 oséb, s3 jednak tez takie choroby, ktore
zdiagnozowano jedynie u kilku osob na $wiecie.

Choroby rzadkie, cho¢ pojedynczo wystepuja z niskg czestoscia, to — jak si¢ szacuje — dotycza
ok. 350 milionéw pacjentéw na catym §wiecie i stanowig ogromne wyzwanie dla krajowych
systeméw ochrony zdrowia. W Polsce od 2020 roku realizowany jest Plan dla Chorob
Rzadkich, dzigki ktoremu ma nastapi¢ poprawa opieki medycznej nad chorymi na choroby
rzadkie.

Celem referatu jest analiza przeszkod oraz mozliwosci poprawy dostgpu do diagnostyki i
leczenia chorob rzadkich w kontekscie krajowym i europejskim. Oméwione zostang zasadnicze
problemy, takie jak opdznienia diagnostyczne, ograniczona dost¢pnos$¢ oraz wysokie koszty
leczenia. Przedstawione zostang rdwniez rozwigzania systemowe, w tym m.in. rozwdj
oSrodkow eksperckich, znaczenie rejestrow pacjentdéw, wspoOtpracy migdzynarodowej i
inicjatyw unijnych, a takze rola samych pacjentow i organizacji pacjenckich.
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Mgr Anna Kondraciuk-Knopek
Okregowa Izba Lekarska w Lodzi

Odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarzy w dobie automatyzacji: wyzwania i regulacje
zZwiazane z receptomatami

Postgpujaca automatyzacja oferowanych ustug medycznych, w tym rozwdj tzw.
,receptomatow’” umozliwiajacych uzyskanie recepty bez bezposredniego kontaktu z lekarzem,
generuje istotne wyzwania zarowno prawne, jak i etyczne dla systemow ochrony zdrowia na
calym $wiecie. Celem referatu jest analiza zakresu odpowiedzialno$ci zawodowej lekarzy w
Polsce w kontek$cie wykorzystania zautomatyzowanych narz¢dzi do wystawiania recept oraz
ocena adekwatno$ci obowigzujacych regulacji prawnych wobec dynamicznego rozwoju
nowych technologii.

W referacie przedstawione zostang m.in. mechanizmy funkcjonowania receptomatoéw oraz
modele ich implementacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem roli lekarza jako podmiotu
udzielajacego $wiadczenia zdrowotnego. Analizie poddane zostang obowiagzki wynikajace z
przepisow prawa powszechnie obowigzujacego oraz zasad wykonywania zawodu lekarza
wynikajacych z Kodeksu Etyki Lekarskiej, w tym wymodg dochowania nalezytej starannosci,
konieczno$¢ indywidualizacji procesu terapeutycznego oraz znaczenie bezposredniego,
osobistego badania pacjenta.

W tym kontekscie poddano analizie, czy lekarz korzystajacy z systemow teleinformatycznych
ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za wydang recepte, czy tez odpowiedzialno$¢ ta ulega
czg¢$ciowemu rozproszeniu pomi¢dzy podmioty uczestniczace w procesie, w tym dostawcow
systemow teleinformatycznych. Szczegolna uwaga poswigcona zostanie ryzykom zwigzanym
z funkcjonowaniem receptomatdw, takim jak mozliwo$¢ naduzy¢, ograniczony dostep do pelnej
dokumentacji medycznej pacjenta, a takze potencjalne bledy diagnostyczne wynikajace ze
stosowania uproszczonych procedur. Wskazane zostang rowniez konsekwencje prawne, w tym
odpowiedzialno$¢ zawodowa oraz karna lekarzy korzystajacych z tego typu rozwigzan.

W zakonczeniu sformutowane zostang postulaty de lege ferenda obejmujace potrzebe
doprecyzowania regulacji dotyczacych odpowiedzialnosci zawodowej w warunkach
automatyzacji oraz wprowadzenia skutecznych mechanizméw nadzoru nad funkcjonowaniem
receptomatow w Polsce. Przeprowadzona analiza prowadzi do wniosku, Ze niezbegdne jest
zachowanie wlasciwej roéwnowagi pomigdzy rozwojem innowacyjnych rozwigzah a
zapewnieniem bezpieczenstwa pacjentom oraz utrzymaniem wysokich standardow
wykonywania zawodu lekarza.
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Dr hab. Przemystaw Konieczniak
Uniwersytet Warszawski

Zabieg proktologiczny na podstawie wadliwej zgody — studium przypadku

Sprawa rozpoznana przez Okr¢gowy Sad Lekarski w Warszawie. Stan faktyczny obejmowat
»gumkowanie hemoroidow” (fachowo: zabieg Barrona), wykonane na podstawie zgody na inne
czynnosci (jedynie diagnostyczne) i bez poinformowania pacjenta o zmianie zakresu czynnosci.
W nastepstwie zabiegu doszto do powiklan zasadniczo przypadkowych (technicznie czynnos¢
byta wykonana starannie), ale w warunkach zgody z gruntu wadliwej (w istocie mozna mowic
o jej braku). Omawiany przypadek dodatkowo prosi si¢ o spekulatywng analize z punktu
widzenia odpowiedzialnosci karnej 1 cywilnej — i referat takze jg obejmie.
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Adw. Paulina Koztowska
Sowisto Topolewski Kancelaria Adwokatow i Radcow Prawnych S.K.A.

Adw. Jakub Wieczerzak
Sowisto Topolewski Kancelaria Adwokatow i Radcow Prawnych S.K.A.

Granice legalnosci w medycynie estetycznej: odpowiedzialnos¢ za stosowanie produktow
leczniczych oraz wykonywanie Swiadczen przez osoby nieuprawnione

Dynamiczny rozwo6j rynku medycyny estetycznej prowadzi do coraz czgstszego
wykorzystywania produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych w celach niemajacych
charakteru terapeutycznego, w tym kosmetycznych. Zjawisko to rodzi istotne problemy prawne
zwigzane zaréwno z uzywaniem produktow niedopuszczonych do obrotu lub stosowanych
niezgodnie z ich przeznaczeniem, jak i uprawnieniami do samego wykonywania §wiadczen.

Zgodnie z aktualnym stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia, procedury medycyny estetyczno-
naprawczej stanowig $wiadczenia zdrowotne, ktére moga by¢ wykonywane wytacznie przez
osoby posiadajace uprawnienia zawodowe lekarza oraz odpowiednie kwalifikacje i
przeszkolenie. Jednoczesnie stosowanie preparatow wstrzykiwanych (np. toksyny botulinowej
czy wypetniaczy) nie moze by¢ kwalifikowane jako dziatalno$¢ kosmetyczna, a ich uzycie
przez osoby nieuprawnione moze skutkowa¢ odpowiedzialnoscig karng, cywilng oraz
administracyjng. Stanowisko to przedstawione zostalo w formie komunikatu Podsekretarza
Stanu, a tym samym nie jest wigzacym aktem prawa.

Dodatkowo, zaréwno produkty lecznicze, jak i wyroby medyczne powinny by¢ stosowane
zgodnie z ich przeznaczeniem oraz instrukcja uzywania, ewentualnie off-label, a naruszenie
tych zasad stanowi naruszenie przepisdéw prawa i wigze si¢ z istotnym ryzykiem dla zdrowia
pacjentow.

Celem wystgpienia jest analiza zakresu odpowiedzialno$ci prawnej (cywilnej, karnej i1
zawodowej) podmiotéw wykonujacych zabiegi medycyny estetycznej oraz lekarzy i innych
0s6b wykonujacych i niewykonujacych zawody medyczne, ze szczegdlnym uwzglednieniem
przypadkéw wykorzystania produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu oraz
$wiadczen udzielanych przez osoby nieuprawnione. Autorzy podejma takze probe wskazania
kierunkéw zmian legislacyjnych oraz praktycznych rekomendacji dla zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow 1 zgodnosci z obowigzujagcymi regulacjami.

Autorzy sa adwokatami dzialajacym w obszarze ochrony zdrowia, zapewniajacymi
kompleksowa obstuge prawng dla podmiotéw leczniczych oraz 0sob wykonujacych zawody
medyczne.
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Mgr Michal Kropiwnicki
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Dostep do leczenia a prawo do zycia w orzecznictwie Europejskiego Trybunalu Praw
Czlowieka

Problem naleznego dostepu pacjentéw do leczenia wynikajacego z konwencyjnego prawa do
zycia byl przedmiotem oceny ze strony Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Od sposobu
jego rozstrzygnigcia zalezy zakres obowigzkéw panstw w tym obszarze, zaroéwno
negatywnych, jak i pozytywnych. Zagadnienie to ma zatem znaczenie nie tylko teoretyczne, ale
jest praktycznie donioste w konteks$cie wspodtczesnego funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia.

Wystapienie zostanie poswigcone analizie orzecznictwa ETPC odnoszacego si¢ do granic
pozytywnych obowiazkéw panstwa w odniesieniu do dostepu do leczenia i lekow na gruncie
art. 2 1 8 EKPC, w szczego6lnos$ci na podstawie spraw: Nitecki p. Polsce (refundacja lekow
ratujacych zycie), Hristozov i inni p. Bulgarii (dostep do terapii eksperymentalnych) oraz Lopes
de Sousa Fernandes p. Portugalii (systemowe braki diagnostyczno-terapeutyczne).
Przeprowadzony wywdd pozwoli na wysnucie wnioskéw dla polskiego systemu prawnego, w
tym w zakresie procedur ratunkowego dostepu do leczenia i granic dopuszczalnego uznania
administracyjnego w tym obszarze.
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O klauzuli sumienia farmaceuty

Przedmiotem wystgpienia jest problematyka klauzuli sumienia farmaceuty oraz jej wptywu na
dostepnos¢ produktéw leczniczych w polskim porzadku prawnym. Punkt wyj$cia stanowi
kolizja dwoch wartosci o randze konstytucyjnej: wolno$ci sumienia oraz prawa pacjenta do
ochrony zdrowia i dostgpu do produktow leczniczych. Analiza koncentruje si¢ na odpowiedzi
na pytanie, czy — mimo braku wyraznej regulacji ustawowej — kazdy farmaceuta (czy jedynie
aptekarz) moze skutecznie powolywac¢ si¢ na klauzul¢ sumienia, a takze jakie sa warunki
korzystania z niej.

W pierwszej czgéci przedstawione zostang podstawy normatywne klauzuli sumienia,
wywodzone z Konstytucji RP oraz prawa mi¢dzynarodowego, w szczegolnosci z Europejskiej
Konwencji Praw Cztowieka i Karty Praw Podstawowych UE. Oméwione zostanie stanowisko
Trybunalu Konstytucyjnego, ktory wyprowadza powszechna klauzule sumienia z wolnosci
sumienia, co otwiera mozliwos¢ jej bezposredniego stosowania takze przez farmaceutdw.
Jednocze$nie wskazane zostang ograniczenia tej koncepcji, wynikajace z konieczno$ci ochrony
praw pacjenta.

W dalszej czesci zaprezentowane zostanie niejednolite stanowisko organéw wiadzy publicznej
(GIF, RPO, Minister Zdrowia), ktore odmiennie rozstrzygaja konflikt pomiedzy dostgpnoscia
produktow leczniczych a ochrong sumienia. Na tym tle podje¢ta zostanie krytyka zaréwno
koncepcji rozszerzonej skuteczno$ci klauzuli sumienia (polegajacej na mozliwosci jej
narzucenia przez wiasciciela lub kierownika apteki wobec farmaceutow), jak i koncepcji
ograniczenia jej stosowania (polegajacej na zakazaniu jej farmaceutom przez wiasciciela lub
kierownika apteki). Prelegent opowiada si¢ za jej $cisle osobistym charakterem.

W trzeciej cze$ci wystgpienia prelegent podejmie problematyke naduzycia klauzuli sumienia,
zmierzajac do odpowiedzi na pytanie, czy w sytuacjach, w ktérych odmowa wydania produktu
leczniczego prowadzi do istotnego naruszenia intereséw pacjenta, powotanie si¢ na te¢ klauzule
moze zosta¢ uznane za sprzeczne z zasadami wspoétzycia spotecznego.

Wystapienie zakoncza wnioski de lege ferenda wskazujace na potrzebe ustawowego
uregulowania klauzuli sumienia farmaceutdéw w sposdb zapewniajacy proporcjonalne
wywazenie konkurujacych wartosci. Proponowane rozwigzania zmierzaja do pogodzenia
ochrony sumienia z realnym zagwarantowaniem pacjentom dostepu do produktow leczniczych.
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Subskrypcja oprogramowania wyrobow medycznych a integralno$¢ fizyczna pacjenta’

Wspolczesna biotechnologia i bioinformatyka coraz czg¢éciej oferuja innowacyjne rozwigzania
oparte na wyrobach medycznych wspieranych przez dedykowane aplikacje mobilne.
Technologia ta to np. zdalne monitorowanie pacjenta (Remote Patient Monitoring), ktore opiera
sie na wykorzystaniu wyrobu medycznego wyposazonego w odpowiednie oprogramowanie. W
takich przypadkach oprogramowanie medyczne jest traktowane jako ustuga (MSaaS — Medical
Software-as-a-Service). Oprogramowanie to jest niekiedy wsparte przez sztuczng inteligencje.
W przeciwienstwie do tradycyjnego oprogramowania MSaaS opiera si¢ na ciaggtym potaczeniu
z chmurg 1 autorskich algorytmach. Ustuga w postaci oprogramowania jest $wiadczona w
modelu subskrypcyjnym.

Celem wystgpienia jest analiza wplywu rozwigzan zaleznych od oprogramowania na
integralno$¢ pacjenta, rozumiang jako jego cielesna i psychiczna nienaruszalno$é, godnos$e,
autonomia oraz prywatno$¢. W mojej ocenie model subskrypcyjny MSaaS staje si¢ coraz
bardziej kontrowersyjnym zagadnieniem na pograniczu prawa i technologii w biomedycynie.
W przypadku gdy wyrob medyczny staje si¢ czgscig ciala czlowieka, uznaje si¢, ze jest
elementem jego integralnosci fizycznej. Zatem jesli taki wyrdb wykorzystuje MSaaS, to
oprogramowanie staje si¢ rowniez elementem wchodzacym w zakres integralnos$ci fizycznej
pacjenta. Z tego wzgledu, gdy prawidtowe funkcjonowanie organizmu zalezy od zewngtrznego
dostawcy oprogramowania, prawo do integralno$ci moze zosta¢ zagrozone przez bledy
aktualizacji, awarie serwerdw czy wygasniecie licencji.

W prezentacji omdwione zostang wybrane orzeczenia, ktore moga pomoc oceni¢ technologie¢
MSaaS — m.in. wyrok TSUE w potaczonych sprawach Boston Scientific (C-503/13 1 C 504/13),
w ktorym uznano, ze btad wymagajacy wymiany wyrobu medycznego stanowi szkod¢ na
osobie.

! Przygotowanie wystgpienia zostalo dofinansowane przez Narodowe Centrum Nauki, grant nr

2023/50/E/HS1/00486 pt. ,Prawo do integralnosci fizycznej i psychicznej w dobie biomedycyny i
neurotechnologii — integracyjna analiza bioetyczna”.
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Miedzy prawem a prawoscia systemu — konstytucyjny standard réwnego dostepu do
swiadczen zdrowotnych wobec terapii przelomowych

Art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji RP ustanawia jedng z fundamentalnych gwarancji panstwa
socjalnego: prawo do ochrony zdrowia oraz obowigzek wiladz publicznych zapewnienia
obywatelom — niezaleznie od ich sytuacji materialnej — rownego dost¢pu do §wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych. W literaturze i orzecznictwie przepis ten
interpretowany jest jako norma o charakterze zarowno gwarancyjnym, jak i organizacyjnym,
wyznaczajaca konstytucyjne ramy funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. Dynamiczny
rozw0j terapii przetomowych, w szczegolnosci kosztownych technologii genowych i
komoérkowych, rodzi jednak pytanie o rzeczywisty zakres zobowigzan panstwa wynikajacych
z tej normy oraz o granice dopuszczalnej reglamentacji $wiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych.

Celem referatu jest rekonstrukcja konstytucyjnego standardu réwnego dostepu do swiadczen
zdrowotnych wynikajacego z art. 68 Konstytucji RP oraz analiza, w jakim stopniu wspolczesne
mechanizmy refundacyjne pozostaja z nim w zgodzie. W szczegdlnosci podjeta zostanie proba
odpowiedzi na pytanie, czy obowigzek wiadz publicznych wynikajacy z art. 68 ust. 2
Konstytucji RP nalezy rozumie¢ jako zobowigzanie do zapewnienia realnej dostepnosci
okreslonych $§wiadczen medycznych, czy raczej jako obowigzek stworzenia systemu
dystrybucji $wiadczen opartego na zasadach roéwnosci, racjonalnosci i przejrzystosci. Problem
ten nabiera szczeg6lnej doniostosci w kontekscie wspotczesnych instrumentéw ksztattowania
dostepu do innowacji medycznych, takich jak ocena technologii medycznych (HTA), analiza
koszt—efekt, progi optacalnosci czy programy lekowe.

Referat zmierza do wykazania, ze mechanizmy — cho¢ formalnie stanowig narzedzia
racjonalizacji wydatkow publicznych — petnia jednocze$nie funkcj¢ normatywnego filtra, ktory
w sposoOb systemowy wspotokresla zakres konstytucyjnej ochrony zdrowia. Ilustracjg problemu
bedzie przyktad terapii genowej stosowanej w leczeniu rdzeniowego zaniku migs$ni (SMA),
ktorej koszt jednostkowy powoduje, ze decyzja o objeciu refundacjg ma charakter nie tylko
medyczny, lecz takze konstytucyjny — jako decyzja o sposobie alokacji dobra chronionego w
art. 68 Konstytucji RP w warunkach ograniczonych zasobéw publicznych.

Teza referatu jest twierdzenie, ze konstytucyjna ocena mechanizméw refundacyjnych nie moze
ograniczac¢ si¢ do analizy ich formalnej legalno$ci. Wymaga ona ustalenia, czy przyjety model
dystrybucji $wiadczen pozostaje w zgodzie z materialnym standardem réwnego dostepu
wynikajacym z art. 68 ust. 2 Konstytucji RP. W przeciwnym razie system ochrony zdrowia,
cho¢ zgodny z litera prawa, moze prowadzi¢ do stopniowej relatywizacji konstytucyjnej
gwarancji ochrony zdrowia, przeksztalcajac ja z normy gwarancyjnej w norme¢ programowa o
ograniczonej skutecznosci ochronne;j.
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Polityka ubezpieczeniowa z perspektywy postepu medycyny i farmacji

Oczywiste jest twierdzenie, ze medycynie i farmacji towarzyszy nieustanny postep. W ostatnich
latach jest on wzmagany rozwojem i rosngca rolg sztucznej inteligencji. Postep ten jednak — z
natury rzeczy i pomimo podejmowania stosownych §rodkdw — moze niekiedy wigza¢ si¢ z
ryzykiem dla pacjenta. Istotnym mechanizmem zarzadzania ryzykiem w medycynie sa
ubezpieczenia. W przypadku szkody w dobrach osobistych pacjenta mamy do czynienia z
krzywda, ktéra ze wzgledu na swa specyfike (bol, cierpienie psychiczne), jedynie posrednio
daje si¢ kompensowa¢ wskutek zaptaty $wiadczenia ubezpieczeniowego. Mimo takiego
ograniczenia jest to w zasadzie jedyna mozliwo$¢ dania satysfakcji pokrzywdzonemu. Obok
szkody na osobie, czgsto powstaje rowniez szkoda majatkowa, tatwiejsza w ustaleniu i mozliwa
do precyzyjnego wyliczenia.

Celem stosowania metody ubezpieczeniowej jest ochrona pacjenta (ad casum uczestnika
eksperymentu lub badania) realizowana poprzez pewno$¢ kompensacji oraz odpowiednia
wysokos¢ §wiadczenia ubezpieczeniowego. Dodatkowo ubezpieczenie chroni sprawce szkody,
ktéry nie ponosi jej majatkowego ci¢zaru oraz mozliwych, innych kosztow zwigzanych ze
szkoda.

Referat zawiera analize ubezpieczen stosowanych w medycynie pod katem optymalnosci
parametréw ochrony (rodzaj ubezpieczenia, zakres i1 przestanki ochrony ubezpieczeniowej,
sumy gwarancyjne). Sygnalizowane s3 zidentyfikowane watpliwosci. Punkt odniesienia
stanowi nowoczesna medycyna, zwigzane z nig wyzwania i1 charakterystyczne dla niej stany
faktyczne. Analizie poddano m.in. obowigzkowe ubezpieczenia OC podmiotu leczniczego, OC
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny oraz OC sponsora i badacza przy
badaniach klinicznych/wyrobach medycznych. Wnioski referatu uwzgledniaja odniesienia do
obcych ustawodawstw i obserwacji rynkdw ubezpieczeniowych, a takze zawieraja postulaty de
lege ferenda bedac wyrazem do$wiadczenia akademickiego w tematyce ubezpieczen
medycznych.
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Dostep do terapii produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu — mi¢edzy
bezpieczenstwem regulacyjnym a potrzeba kliniczna

Dostep do terapii produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu stanowi istotny
element wspotczesnych systemow ochrony zdrowia, szczegdlnie w kontekscie chordb rzadkich,
standw zagrozenia zycia oraz braku skutecznych terapii zarejestrowanych. Mechanizmy takie
jak import docelowy, ratunkowy dostep do technologii lekowych czy udziat w badaniach
klinicznych umozliwiajg pacjentom dostep do innowacyjnych terapii, ktore nie przeszly jeszcze
petnej procedury dopuszczenia do obrotu lub nie sg dostepne na danym rynku.

Celem referatu jest analiza obowigzujacych regulacji prawnych oraz praktyki stosowania tych
instrumentdow w Polsce i wybranych krajach europejskich. Szczegdlna uwaga zostanie
poswiecona przestankom dopuszczalnos$ci stosowania produktéw nieposiadajacych pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, roli lekarza w procesie decyzyjnym, a takze odpowiedzialno$ci
podmiotdéw zaangazowanych w terapig.

Wystapienie podejmie roéwniez problematyke roéwnowagi pomiedzy zapewnieniem
bezpieczenstwa pacjenta a konieczno$cig szybkiego dostepu do innowacyjnych metod leczenia.
Omowione zostang wyzwania systemowe, w tym kwestie finansowania, dostepnosci procedur
oraz nieréwnosci w dostepie do terapii. Istotnym aspektem bedzie takze ocena wplywu rozwoju
medycyny personalizowanej oraz terapii zaawansowanych na ksztatt przysztych regulacji.

Referat ma na celu wskazanie kierunkéw zmian legislacyjnych i organizacyjnych, ktore
moglyby usprawni¢ dostep do terapii nierejestrowanych, przy jednoczesnym zachowaniu
wysokich standardow bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci farmakoterapii.
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Compassionate use w badaniach klinicznych: czy polski ustawodawca dopuszcza
humanitarne stosowanie leku?

Compassionate use (tzw. humanitarne stosowanie leku) stanowi — obok wykorzystania
produktu leczniczego w badaniach klinicznych i importu docelowego — jedna z form
umozliwiajacych pacjentowi legalny dostgp do leku, ktory nie zostat dopuszczony do obrotu.
To procedura stworzona z mysla o grupach pacjentdw cierpiacych na choroby przewlekte,
cigzkie lub zagrazajace zyciu, dla ktérych brak jest skutecznych terapii dostgpnych na rynku w
danym kraju. Umozliwia ona dost¢p do produktu leczniczego znajdujacego si¢ jeszcze w fazie
badan klinicznych, dajac tym samym ich uczestnikom szans¢ na kontynuacje terapii po
zakonczeniu udziatu w badaniu.

Art. 83 rozporzadzenia PE i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. przewiduje
mozliwos$¢ przyjecia przez panstwa cztonkowskie ram prawnych stosowania oraz finansowania
programow compassionate use. Regulacja unijna ma jednak charakter ogdélny i wyraznie
wskazuje na dyskrecjonalno$¢ panstw cztonkowskich. Oznacza to, ze ze wzgledu na brak
odpowiednich przepiséw krajowych, w Polsce nie ma obecnie wyraznej podstawy prawnej
umozliwiajacej podawanie pacjentowi produktu leczniczego w fazie badan klinicznych w
ramach compassionate use. W praktyce, aby zapewni¢ dtugoterminowe wsparcie chorych,
sponsorzy badan organizuja tzw. follow-up-studies lub powoluja si¢ na szeroka interpretacje
art. 4 ust. 8 Prawa farmaceutycznego — przepisu wprowadzonego z mysla o sytuacjach
nadzwyczajnych, takich jak kleski zywiotowe lub zagrozenia militarne.

W ramach wystapienia skupi¢ si¢ na zatozeniach i roli programéw typu compassionate use na
tle innych form umozliwiajacych pacjentom legalny dostep do leku, ktéry nie zostal
dopuszczony do obrotu. W syntetyczny sposOb przestawi¢ roOwniez ramy prawne
humanitarnego stosowania leku w $wietle rozporzadzenia PE i Rady (WE) nr 726/2004.
Wreszcie, przeanalizuje, jakie mozliwo$ci zapewnienia przez sponsora dlugoterminowego
wsparcia uczestnikom badania klinicznego przewiduje Prawo farmaceutyczne oraz jakie wigza
si¢ z tym wyzwania.

25



Mgr Kinga Parchem
Uniwersytet Wroctawski

Europejska Przestrzen Danych Zdrowotnych a bezpieczenstwo danych pacjenta —
konsekwencje dla dostepu do leczenia

Celem referatu jest analiza wptywu Europejskiej Przestrzeni Danych Zdrowotnych (EHDS) na
bezpieczenstwo danych pacjentéw oraz proba oceny, w jakim stopniu przyj¢te rozwigzania
prawne moga oddzialywaé¢ na realny dostgp do $wiadczen zdrowotnych, zwlaszcza w
kontekscie nowoczesnych metod diagnostycznych i terapeutycznych. Punktem wyjscia jest
zatozenie, ze zwigkszona dostgpnos¢ oraz interoperacyjno$¢ danych zdrowotnych, bedaca
jednym z kluczowych zatozen EHDS, moze przyczynia¢ si¢ do usprawnienia procesu leczenia.
Jednoczesnie jednak rodzi to nowe wyzwania zwigzane z ochrong danych osobowych oraz
cyberbezpieczenstwem.

Projekt rozporzadzenia ustanawiajacego EHDS nalezy postrzegaé jako element szerszego
systemu regulacyjnego Unii Europejskiej dotyczacego danych. System ten opiera si¢ na
horyzontalnych aktach prawnych, takich jak ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych
(2016/679 RODO), akt w sprawie zarzadzania danymi (2022/868 Data Governance Act), akt w
sprawie danych (2023/2854 Data Act) czy dyrektywa NIS2 (2022/2555) dotyczaca
bezpieczenstwa sieci i informacji. EHDS stanowi w tym kontek$cie sektorowe rozwinigcie
unijnej strategii danych, regulujac zasady zaréwno pierwotnego, jak i wtornego wykorzystania
danych zdrowotnych, a takze ich transgranicznego udostepniania.

W referacie podjeta zostanie proba uchwycenia napig¢ pomig¢dzy koniecznoscig zapewnienia
wysokiego poziomu bezpieczenstwa danych a potrzeba szybkiego i1 efektywnego dostepu do
informacji medycznej. W praktyce dostep do danych zdrowotnych czgsto warunkuje mozliwo$¢
zastosowania wilasciwego leczenia, w tym terapii innowacyjnych lub stosowanych w trybie
ratunkowym. W tym kontek$cie zasadne wydaje si¢ pytanie, czy rozbudowane wymogi
wynikajace z ochrony danych osobowych oraz regulacji w zakresie cyberbezpieczenstwa nie
prowadza w pewnych sytuacjach do powstawania barier o charakterze administracyjnym lub
organizacyjnym, ktére moga ogranicza¢ dostep pacjentow do swiadczen zdrowotnych.
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Magdalena Pierzchalska
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Dostep do diagnostyki molekularnej jako warunek skutecznosci terapii celowanych —
problem systemowy czy legislacyjny?

Rozwo6j medycyny spersonalizowanej doprowadzit do dynamicznego wzrostu znaczenia terapii
celowanych, ktérych skuteczno$¢ uzalezniona jest od identyfikacji okre§lonych zmian
molekularnych w materiale genetycznym pacjenta. Diagnostyka molekularna stanowi zatem
kluczowy element wspotczesnego procesu diagnostyczno-terapeutycznego, umozliwiajac
kwalifikacje pacjentéw do leczenia dostosowanego do indywidualnego profilu biologicznego
choroby. Jednocze$nie w praktyce systemoéw ochrony zdrowia pojawia si¢ problem
ograniczonego dostepu do nowoczesnych badan molekularnych, co moze istotnie wptywaé na
realng dostepnos$¢ terapii celowanych.

Celem niniejszego opracowania jest analiza barier w dostgpie do diagnostyki molekularnej w
polskim systemie ochrony zdrowia oraz proba odpowiedzi na pytanie, czy maja one charakter
przede wszystkim legislacyjny, czy tez wynikaja z uwarunkowan systemowych i
organizacyjnych. W wystgpieniu przeanalizowane zostang obowijzujace przepisy prawa
regulujace finansowanie §wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci przepisy dotyczace koszyka
$wiadczen gwarantowanych, zasad refundacji technologii medycznych oraz regulacji
dotyczacych medycyny laboratoryjne;.

Wstepna analiza wskazuje, ze ograniczony dostep do diagnostyki molekularnej w Polsce
wynika nie tylko z niedoskonalosci obowigzujacych regulacji prawnych, lecz rowniez z
fragmentarycznego modelu finansowania diagnostyki oraz braku pelnej integracji proceséw
diagnostycznych 1 terapeutycznych w systemie refundacyjnym. Prowadzi to do sytuacji, w
ktérej refundacja okreslonych terapii celowanych nie zawsze jest powigzana z rownoleglym
zapewnieniem dostepu do badan umozliwiajacych kwalifikacje pacjentéw do leczenia. W
konsekwencji diagnostyka molekularna staje si¢ jednym z kluczowych wyzwan systemowych
w konteks$cie zapewnienia rzeczywistego dostepu pacjentow do nowoczesnych metod terapii.
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Adw. dr Ewa Plebanek
Uniwersytet Ekonomiczny w Krakowie

Porod domowy i porod ,freebirth”: prawo podmiotowe, ledwie tolerowana wolnos¢
wyboru czy przestepstwo?

Celem referatu jest przedstawienie prawnych ram opieki okotoporodowej w odniesieniu do
dwodch odmiennych form porodu pozaszpitalnego: porodu domowego w asyscie potoznej oraz
tzw. porodu wolnego (freebirth), rozumianego jako §wiadome i planowe wylaczenie udziatu
profesjonalnego personelu medycznego. Analiza obejmie zarowno stan de lege lata, jak i
postulaty de lege ferenda formutowane przez S$rodowiska opowiadajace si¢ za
upowszechnieniem i refundacjg porodow domowych. Zagadnienia te zostang osadzone w
perspektywie prawnoporéwnawczej, co pozwoli ocenié, czy w europejskich demokracjach
liberalnych istnieje normatywny konsensus w zakresie uznania prawa do porodu domowego za
prawo podstawowe, czy tez dominuje podejscie traktujace te form¢ porodu jako przejaw
wolno$ci negatywnej, czgsto ograniczanej poprzez restrykcyjne wymogi organizacyjne.

Zostang przedstawione prawa i obowigzki uczestnikow porodu domowego w Polsce, w tym
poloznych, lekarzy, partneréw rodzacej oraz osob trzecich (np. doul). Szczegdlna uwaga
zostanie poswigcona pytaniu, czy — i pod jakimi warunkami — osoby te moga ponosi¢
odpowiedzialno$¢ karng za przestgpstwa przeciwko zyciu lub zdrowiu kobiety lub dziecka w
zwigzku z porodem pozaszpitalnym.

*

Medykalizacja opieki okotoporodowe;j, ktéra w Polsce ugruntowala si¢ w drugiej potowie XX
wieku, doprowadzita do niemal petnej instytucjonalizacji porodu. W ostatnich latach obserwuje
si¢ jednak tendencje odwrotne: cze$¢ pacjentek deklaruje nieufno$¢ wobec systemu ochrony
zdrowia 1 dazenie do powrotu do ,naturalnych” form porodu. Zjawisku temu towarzysza
procesy demograficzne i ekonomiczne, w tym likwidacja nierentownych oddzialow
polozniczych. W panstwach, w ktérych porody domowe sa refundowane, wskazuje si¢ na ich
nizszy koszt jednostkowy w poréwnaniu z porodami szpitalnymi, co bywa wykorzystywane
jako argument na rzecz ich upowszechnienia. Jednoczes$nie konieczne jest zachowanie
krytycyzmu wobec metodologii badan dotyczacych bezpieczenstwa porodow domowych oraz
ich kosztow. W tym kontek$cie powstaje pytanie, jak de lege ferenda wywazy¢ prawo kobiety
do wyboru miejsca porodu z interesem publicznym obejmujacym ochrong zdrowia matki 1
dziecka oraz racjonalne gospodarowanie srodkami publicznymi.

Art. 68 ust. 3 Konstytucji RP gwarantuje kobietom w cigzy oraz noworodkom prawo do
szczego6lnej opieki zdrowotnej. Nie przesadza jednak, czy obejmuje to obowiagzek stworzenia
ram organizacyjnych dla porodéw domowych lub ich refundacji. Powstaja zatem pytania: czy
ustawodawca powinien afirmowaé¢ prawo do wyboru miejsca porodu poprzez tworzenie
odpowiednich regulacji i finansowanie $wiadczen pozaszpitalnych; czy dopuszczalne jest
utrzymanie obecnego stanu ,,normatywnej wstrzemi¢zliwosci”’; czy w demokracji liberalne;j
mozliwe jest wprowadzenie zakazu porodow niekontrolowanych; jak pogodzi¢ prawo do
poszanowania zycia prywatnego (EKPC, Konstytucja RP) z obowigzkiem panstwa
zapewnienia bezpieczenstwa matce i dziecku.

Analiza prawnoporéwnawcza wskazuje, ze prawo do wyboru miejsca porodu nie ma w Europie
charakteru absolutnego. W panstwach, ktére przewiduja refundacje porodow domowych,
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uzaleznia si¢ j3 od spetnienia $cisle okreslonych kryteriow medycznych i srodowiskowych. W
wielu krajach: porody domowe nie sg finansowane ze $srodkéw publicznych; udziat potoznej
lub lekarza jest legalny, lecz obwarowany licznymi warunkami; wymogi sa tak wygoérowane,
ze czynig porod domowy w asys$cie profesjonalisty jedynie teoretycznie mozliwym; obowigzuja
zakazy udziatu potoznych w planowych porodach domowych. Jednocze$nie zadne z panstw nie
nakazuje rodzenia w szpitalu ani nie penalizuje porodu bez profesjonalnej asysty.

W Polsce porody domowe: nie s3 refundowane, nie majg odrgbnej wyceny w NFZ, funkcjonuja
wylacznie w sektorze komercyjnym, nie sg objete szczegétowymi regulacjami dotyczacymi
zasad ich prowadzenia. Obowigzujace przepisy: gwarantuja prawo wyboru miejsca porodu
(szpital lub miejsce pozaszpitalne), nie okreslajag warunkéw, jakie musi spetni¢ potozna, aby
prowadzi¢ por6éd domowy, naktadaja na potozng obowigzek zapewnienia ciaglosci opieki oraz
przygotowania procedury przekazania pacjentki do szpitala w razie komplikacji — co stanowi
warunek sine qua non prowadzenia porodu domowego. Brak jest specyficznych regulacji lub
choc¢by przepiséw szczegdlnych odnoszacych si¢ wprost do warunkow prowadzenia porodéw
domowych w asyScie potoznej. Nic nie wskazuje na to, aby ustawodawca planowat zmiang tego
stanu rzeczy. Tymczasem S$rodowiska postulujace upowszechnienie porodow domowych
domagaja si¢ ich refundacji przy jednoczesnym zachowaniu obecnej swobody normatywnej
dotyczacej warunkow medycznych, lokalowych i sSrodowiskowych.

W $wietle powyzszych ustalen kluczowe staja si¢ pytania: czy obecna wstrzemigzliwo$¢
ustawodawcy jest uzasadniona, czy polski model powinien zblizy¢ si¢ do rozwigzan
funkcjonujacych w panstwach takich jak Niderlandy, ktorych liberalizm bywa jednak w debacie
publicznej przedstawiany w sposob uproszczony? jakie instrumenty prawne pozwalaja
pogodzi¢ prawo do prywatnosci z obowigzkiem zapewnienia bezpieczenstwa matce i dziecku?
jakie standardy powinny spetnia¢ §wiadczenia finansowane ze $rodkow publicznych?

Dla przeprowadzenia tej czg$ci analizy wykorzystam przede wszystkim orzecznictwo
Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka w zakresie skarg kobiet, ktére uznawaty ze ich
panstwo niedostatecznie wspiera lub wrecz utrudnia dostgp do porodu domowego
kontrolowanego przez potozna, wymuszajac na nich oddanie si¢ pod opieke szpitalng lub porod
antysystemowy — bez profesjonalnego wsparcia legalnie dziatajacej potoznej (Pojatina
przeciwko Chorwacji — wyrok ETPC z dnia 4 pazdziernika 2018 r., skarga nr 18568/12; Dubska
1 Krejzova przeciwko Republice Czeskiej — wyrok ETPC z dnia 11 grudnia 2014 r., skargi nr
28859/11128473/12; Ternovszky przeciwko Wegrom wyroku ETPC z dnia 14 grudnia 2010 1.,
67545/09). W rozwazaniach uwzgledni¢ najnowsze zmiany normatywne bezposrednio
wplywajace na opieke okotoporodowa: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23
pazdziernika 2025 r., ktore wejdzie w zycie w dniu 7 maja 2026 r., zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej, ktore jednak wzorem
poprzednich nie podejmuja w szczegdlny sposéb kwestii porodow domowych oraz zasad
refundacji, oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2026 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
przewidujace §wiadczenie ,,Opieka nad kobieta w cigzy lub kobieta rodzaca realizowana przez
polozng”. Taka opieke¢ moga sprawowac, za zgoda konsultanta wojewodzkiego, szpitale
oddalone co najmniej o 25 km od szpitala, w ktorym dziata oddzial potozniczy. Warunkiem jest
posiadanie izby przyje¢¢ lub SOR oraz poradni potozniczo-ginekologicznej czynnej co najmnie;j
przez pige¢ dni w tygodniu od godz. 8 do 18. Wprowadzenie rozwigzania ma zwigzek z niskim
przyrostem demograficznym powodujacym, ze utrzymywanie wielu oddzialéow potozniczych
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stracilo ekonomiczny sens, a nadto potozne i lekarze tracg sprawnos¢, jesli nie praktykuja
regularnie (przyjmujac kilka porodow nie dziennie, ale miesigcznie). Pojawienie si¢ tej formy
$wiadczenia dla kobiet w cigzy wywolalo duze kontrowersje spoteczne i odbito si¢ echem w
srodowisku medykow, gdyz przedstawiano je jako nowy model opieki nad rodzacymi
obejmujacy ,,porody na SOR” i,,w izbie przyjec”, w domysle w thumie ré6znorodnych pacjentow
i dalekiej od spokoju atmosferze charakteryzujacej tego rodzaju miejsca, a do tego
niebezpieczny dla zycia i zdrowia, bo bez calodobowej opieki lekarza ginekologa i neonatologa
a ledwie w asyscie potozne;.

W drugiej czgsci referatu rozwaze, czy de lege lata osoby uczestniczace w porodzie domowym
kontrolowanym przez potozng lub w porodzie ,,wolnym” moga ponies¢ odpowiedzialnos¢
karng. Przedstawi¢ zakres prawnych obowigzkéw rodzicow wzgledem udzielenia pomocy
rodzacemu si¢ dziecku oraz noworodkowi w przypadku porodu ,,antysystemowego”’: bez asysty
lekarza lub potoznej oraz zakres obowiazkéw profesjonalistéw medycznych, a takze
potencjalnych 0sob trzecich (douli, innych dorostych ,uczestnikow” porodu niebgdacych
rodzicami oraz potoznymi). Kanwg rozwazan pozostanie stan faktyczny bedacy przedmiotem
(aktualnie) trzech rozstrzygnie¢ sadow karnych (Wyrok Sadu Okrggowego we Wroctawiu z
dnia 12 pazdziernika 2021 r. IIT K 135/20 — wyrok uniewinniajacy; Wyrok Sadu Apelacyjnego
we Wroctawiu z dnia 1 czerwca 2022 r. IT AKa 470/21 — wyrok sadu apelacyjnego uchylajacy
wyrok uniewinniajagcy i przekazujacy sprawe do ponownego rozpoznania; Wyrok Sadu
Okrggowego we Wroctawiu z dnia 2 grudnia 2025 r. III K 216/22 — nieprawomocny wyrok
skazujacy rodzicow noworodka za nieumy$lne spowodowanie cig¢zkiego uszczerbku na
zdrowiu oraz umyslne spowodowanie bezposredniego niebezpieczenstwo utraty zycia). W
przedmiotowych orzeczeniach wymiarowi sprawiedliwosci przyszto si¢ mierzy¢ z
zachowaniem rodzicéw, ktérzy, mieszkajac we Wroctawiu i bedac z zawodu dietetyczka i
instruktorem nauki jazdy, §wiadomie i planowo zdecydowali si¢ na ,,wolny pordd” na ,.kwiat
lotosu” (bez odcinania pepowiny i oczyszczenia noworodka po porodzie), w sytuacji, w ktorej
kobieta byta pierworodka, a lekarz prowadzacy wystawil kobiecie skierowanie do szpitala w
zwigzku z przekroczeniem 40 tygodnia cigzy. Dziecko przyszto na §wiat w domu i w wyniku
absorbcji smotki do ptuc trafito do szpitala w stanie krytycznym. Zatoga pogotowia zostala
wezwana dopiero dwie godziny po porodzie, po tym jak polozna, ktdra, jak ustalono,
konsultowata wczeéniej par¢ w zakresie porodu domowego, ale ostatecznie nie zostata
wezwana do uczestniczenia w porodzie, przybyla na wezwanie rodzicow celem zbadania
dziecka okoto 2 godziny po porodzie.
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Mgr Ryszard Przewozniak
Uniwersytet Warszawski

Tranzycja prawna a dostep do leczenia nieplodnosci dla osob niecisplciowych

W wystapieniu omoéwione zostanie zagadnienie dostgpu do leczenia nieptodnosci w trybie
przewidzianym w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci w kontekscie
dostgpnosci tego leczenia dla osdb niecispiciowych. W trakcie wystapienia przedstawione
zostang granice zawarte w tresci ustawy, ktére moga uniemozliwia¢ badz przynajmniej
znaczaco utrudnia¢ osobom niecisptciowym skorzystanie z tego $wiadczenia zdrowotnego.

Na podstawie analizy poszczegoélnych przypadkow wystepowania w roli dawcy lub biorcy
przez osobe niecispiciowa na réznych etapach postepowania w przedmiocie prawnego
uzgodnienia ptci dokumentowej, omdéwione zostang poszczegdlne mechanizmy potencjalnie
utrudniajace dostep do leczenia nieptodnosci, w szczegdlnosci dawstwa partnerskiego. W toku
wystgpienia omowione zostang watpliwosci zwigzane z uksztattowaniem granic obowigzku
informacyjnego zawartego w przedmiotowej ustawie — ocenie poddane zostanie zagadnienie
zakresu informacji mieszczacego si¢ w zawartym w ustawie katalogu informacji na temat
skutkéw prawnych stosowania komorek pobranych od dawcy. Ponadto ograniczenia w dostepie
do procedury medycznie wspomaganej prokreacji, z ktorymi spotykaja si¢ osoby niecisplciowe,
omoéwione zostang przez pryzmat naruszenia zasady poszanowania godno$ci cztowieka, prawa
do zycia prywatnego i rodzinnego zawartej w art. 4 przedmiotowej ustawy.

Szczegdlnej uwadze poddane zostang przypadki proby przekazania komoérek rozrodczych przez
dawcoéw przed oraz po dokonaniu uzgodnienia ptci dokumentowej. Omowione przypadki
pozwola na ocene mozliwosci zabezpieczenia ptodnosci 0sob niecispiciowych w zaleznosci od
ich zmieniajacej si¢ sytuacji prawnej, umozliwiajac ocen¢ wplywu dokonania korekty
oznaczenia ptci dokumentowej na dostep do tej kategorii §wiadczenia zdrowotnego. W zwigzku
z tym w wystapieniu poruszony zostanie takze watek wplywu obecnego uksztattowania
procedury uzgodnienia ptci dokumentowej na mozliwo$¢ skorzystania z komoérek rozrodczych
zdeponowanych w banku komorek rozrodczych i zarodkow.

Wystapienie podsumowane zostanie propozycja zmian, ktorych ustawa o leczeniu nieptodnosci
z 2015 roku wymaga, aby ukroci¢ problemy zwigzane z ograniczaniem dostepu do zachowania
ptodnosci w przypadku oséb niecisptciowych.
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R. pr. dr Agnieszka Rabiega-Przytecka
Uniwersytet £.odzki

Dr Dominika Tykwinska-Rutkowska
Uniwersytet Gdanski

Dr Agnieszka Wotoszyn-Cichocka
Uniwersytet Marii Curie-Sktodowskiej w Lublinie

Prawne aspekty koordynowanej opieki zdrowotnej a dostep do Swiadczen opieki
zdrowotnej

Przedmiotem niniejszego referatu sg prawne aspekty koordynowanej opieki zdrowotnej oraz
ich wplyw na dostgp do $wiadczen opieki zdrowotnej. Koordynowana opieka zdrowotna
stanowi jedno z kluczowych rozwigzan reformujacych systemy ochrony zdrowia,
ukierunkowanych na zwigkszenie efektywnosci leczenia, poprawe jako$ci §wiadczen oraz
zapewnienie ciaglosci opieki nad pacjentem. W wystgpieniu zostang poddane analizie
obowigzujace regulacje prawne dotyczace organizacji i funkcjonowania tego modelu opieki, ze
szczegbdlnym uwzglednieniem ich znaczenia dla dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotne;.
Uwaga zostanie poswi¢cona wybranym obszarom koordynowanej opieki zdrowotnej, w tym w
szczeg6lnosci opiece onkologicznej 1 kardiologicznej, jako przyktadom wdrozonych lub
rozwijanych modeli koordynacji §wiadczen. W referacie bedg omdéwione rozwigzania prawne
regulujgce te obszary ze wskazaniem ich wplyw na organizacj¢ procesu leczenia, dostgp
pacjentéw do diagnostyki i terapii oraz wspOlprace pomiedzy podmiotami leczniczymi.
Rozwazania obejmg takze potencjalne bariery prawne ograniczajace skuteczno$¢ wdrazania
koordynowanej opieki zdrowotnej. Celem referatu jest ocena, czy obowigzujace regulacje
prawne sprzyjaja poprawie dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej, a takze wskazanie
mozliwych kierunkéw zmian legislacyjnych, szczegdlnie w analizowanych obszarach.
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Dr Wojciech Rozdzenski
Uniwersytet Warszawski

Odpowiedzialnos¢ cywilna za brak dostepu do lekow ,,krytycznych” w swietle list
krytycznych i bezpieczenstwa lekowego

Celem referatu jest rekonstrukcja i ocena podstaw odpowiedzialno$ci cywilnej za brak dostepu
do tzw. ,.krytycznych” lekéw w polskim porzadku prawnym, na tle rozwijajacej si¢ koncepcji
bezpieczenstwa lekowego oraz tworzenia list lekow krytycznych.

Punktem wyjs$cia jest obserwacja, ze polityczne i1 regulacyjne deklaracje zapewnienia
,hieprzerwanego dostepu” do okreslonych terapii nie zostaty dotad przetozone na sp6jny model
odpowiedzialnosci odszkodowawczej wobec pacjentow.

Analizie poddane zostang w szczegdlnosci:

(1) zakres 1 tre$¢ obowigzkow organdéw panstwa, platnika publicznego i podmiotdéw leczniczych
w zakresie zapewnienia dostgpnosci lekow krytycznych;

(2) relacja miedzy tymi obowigzkami a konstrukcjami odpowiedzialno$ci odszkodowawczej;

(3) mozliwo$¢ przypisania odpowiedzialnosci producentom, hurtowniom i innym uczestnikom
taficucha dostaw w razie niedoborow.

W ujeciu funkcjonalnym omowione zostang takze instrumenty prewencyjne (m.in. regulacje
refundacyjne, narzgdzia HTA, mechanizmy zabezpieczania dostaw) jako potencjalne kryteria
wyznaczajace standard nalezytej starannosci po stronie panstwa i podmiotdw rynkowych.

Konkluzjg jest propozycja wielopoziomowego modelu odpowiedzialno$ci, laczacego
odpowiedzialno$¢ deliktowa Skarbu Panstwa i podmiotdw leczniczych z odpowiedzialno$cia
za produkt oraz postulat wyrazniejszego osadzenia koncepcji bezpieczenstwa lekowego w
normatywnych regulacjach ochrony pacjenta.

Referat zmierza tym samym do wypehienia luki mi¢dzy jezykiem polityk zdrowotnych a
dogmatyka prawa cywilnego i farmaceutycznego.
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Dr Joanna Rézynska
Uniwersytet Warszawski, Komitet Bioetyki PAN

Prawo do integralnosci psychicznej w dobie wspolczesnej neurotechnologii

Panuje powszechne przekonanie, ze kazdy z nas jest panem wilasnych mysli (stanow
mentalnych). Nikt nie ma prawa ingerowa¢ w prac¢ mozgu i umystu innej osoby — ,.kasowac”
jej wspomnien, poddawaé ja dziataniu substancji psychoaktywnych czy pod$wiadomie
manipulowa¢ jej my$lami, emocjami lub pragnieniami — jesli nie wyrazita ona na to zgody.
Kazdy z nas ma bowiem prawo do poszanowania integralnosci psychicznej. Na strazy tego
prawa stoi nie tylko moralno$¢ powszechna i tradycja etyczna, ale takze liczne
migdzynarodowe standardy ochrony praw cztowieka, takie jak Europejska Konwencja Praw
Czlowieka czy Karta Praw Podstawowych Unii Europejskie;.

Cho¢ prawo do integralno$ci psychicznej uznawane jest za jedno z podstawowych praw
czlowieka i jeden z najwazniejszych instrumentdw ochrony osoby ludzkiej przez zagrozeniami,
jakie niesie ze sobg dynamiczny rozwdj nauk biomedycznych i neurotechnologii (Lavazza &
Giorgi 2023; Ligthart et al. 2023; Cassinadri 2025), jego istota i tres¢ od ponad dekady jest
przedmiotem niestabngcych kontrowersji. Filozofowie, bioetycy, neuroetycy i prawnicy
spieraja o to, co wlasciwie oznacza ,,integralno$¢ psychiczna”, jak nalezy ja chroni¢ i w jakie
pozostaje relacji do innych postulowanych dzi$ praw neuronalnych (neurorights), takich jak
prawo do wolnosci poznawczej, prawo do prywatnosci mentalnej, prawo do ciaglosci
psychologicznej (Ienca & Andorno 2017, 2021; Cassinadri 2025) czy prawo do tozsamosci
osobowej, prawo do wolnej woli, prawo do sprawiedliwego dostgpu do ulepszen mentalnych
oraz prawa do ochrony przed stronniczos$cig algorytmiczng (Yuste et al. 2017, 2021; Goering i
in. 2021).

Celem mojego wystapienie jest krytyczna analiza dyskusji etyczno-prawnych dotyczacych
prawa do integralnosci psychicznej w dobie wspotczesnych neurotechnologii. Przedstawie
rézne sposoby formutowana tego prawa zaproponowane w literaturze. A nast¢pnie, w oparciu
o powyzsze badania, wyrdzni¢ i omoéwi¢ odmienne pojeciowo-normatywne modele prawa do
integralnos$ci psychicznej. Wykazg, ze kazdy z tych modeli odmiennie zakresla zakres oraz tre$¢
tego prawa, ufundowany jest na innych warto$ciach i moze prowadzi¢ do odmiennych
rozstrzygni¢¢ normatywnych w sprawie dopuszczalno$ci poddawania ludzkiego mézgu lub
umystu okreslonym interwencjom.
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Al Act a dostep do nowoczesnego leczenia i diagnostyki: szansa czy bariera?

Rozwdj sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia — szczegodlnie w zaawansowanej diagnostyce
(np. analiza obrazéw, triage, systemy wspomagania decyzji klinicznej) oraz w procesach
kwalifikacji i monitorowania terapii — coraz silniej wptywa na faktyczny dostep pacjentow do
nowoczesnego leczenia i najnowszych metod diagnostycznych. Jednoczes$nie wejscie w zycie
unijnego Al Act (UE 2024/1689) wprowadza horyzontalny, oparty na ryzyku rezim regulacyjny,
ktory moze zwigkszaé bezpieczenstwo, a zarazem generowac bariery wdrozeniowe. Celem
referatu jest ocena, czy Al Act nalezy traktowa¢ przede wszystkim jako instrument
wzmacniajacy zaufanie i jako$¢ $wiadczen, czy tez jako potencjalny czynnik ograniczajacy
dostep do innowacji — zwlaszcza w warunkach réznic zasobowych miedzy podmiotami
leczniczymi.

Analiza zostanie przeprowadzona na poziomie organizacji procedur udzielania $wiadczen: od
kwalifikacji narzedzi jako systemow Al wysokiego ryzyka, przez znaczenie nadzoru cztowieka
i dokumentowania uzycia Al, po zarzadzanie incydentami i odpowiedzialno§¢ organizatora
procesu udzielania §wiadczen. W szczegdlnosci omowione zostanie, jak wymagania Al Act
moga wymusi¢ uporzadkowanie praktyk klinicznych i administracyjnych (m.in. standardow
oceny wiarygodnos$ci rekomendacji algorytmu, zasad wlaczania Al do dokumentacji medycznej
oraz regut komunikacji z pacjentem), a takze jak wptywaja na sprawno$¢ wdrozen rozwigzan
wspierajacych dostep do terapii i ich monitorowanie.

W tym kontekscie przedstawione zostang konsekwencje dla rozrdzniania ,,sprawdzalnych” i
,przewidywalnych” metod leczenia, w tym ryzyko bt¢dnej kwalifikacji nowych zastosowan Al
jako rutynowej praktyki klinicznej zamiast obszaru wymagajacego podwyzszonych standardow
oceny 1 staranno$ci. Wnioskiem referatu begdzie propozycja ramowego modelu wdrozenia Al
zgodnego z Al Act, ktory ogranicza niesluszne bariery administracyjne, a jednocze$nie
wzmacnia bezpieczenstwo pacjenta i realny dostgp do nowoczesnego leczenia i diagnostyki.
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Adw. mediator Katarzyna Przytuska-Ciszewska
ProMedation&ProWellness Foundation

Prawo pacjenta do pokojowego rozwiazania konfliktu zwiazanego z dost¢pem do
nowoczesnych metod diagnostycznych i leczniczych, wykorzystywania produktow
niebezpiecznych dla celow kosmetycznych oraz przeciwdzialania niestusznym barierom
administracyjnych w ochronie zdrowia

W naszym wystapieniu chciatyby$my przedstawi¢ prawo pacjenta do pokojowego rozwigzania
konfliktu zwigzanego z dostgpem do nowoczesnych metod diagnostycznych i leczniczych,
wykorzystywania produktow niebezpiecznych dla celow kosmetycznych oraz przeciwdziatania
niestusznym barierom administracyjnych w ochronie zdrowia.

Chciatybysmy przedstawi¢ rozwigzania, ktore zwicksza efektywno$¢ rozwigzywania sporow
zwigzanych z dostgpem do nowoczesnych metod diagnostycznych 1 leczniczych,
wykorzystywania produktow niebezpiecznych dla celow kosmetycznych oraz przeciwdziatania
niestusznym barierom administracyjnym w ochronie zdrowia, zaréwno z perspektywy i
doswiadczenia sedziego Sadu Okregowego w Warszawie, ktory kieruje strony do mediacji,
prowadzi koncyliacje w sprawach medycznych oraz organizuje spotkania informacyjne
dotyczace polubownych metod rozwigzywania sporu, jak i z perspektywy mediatora, ktory
mediuje w sporach medycznych, na przyktadzie konkretnych stanow faktycznych.

Chciatybysmy zaprezentowa¢ pokojowe metody rozwigzania konfliktéw zwigzanych z
dostgpem do nowoczesnych metod diagnostycznych 1 leczniczych, wykorzystywania
produktow niebezpiecznych dla celow kosmetycznych oraz przeciwdzialania niestusznym
barierom administracyjnych w ochronie zdrowia oraz rozwazy¢ najlepsze rozwigzania w
zalezno$ci od etapu i przebiegu sytuacji sporne;j.

Chcialyby$my wyjasni¢, czym jest mediacja, koncyliacja sgdowa oraz spotkania informacyjne,
a takze omowic jakie sa podstawowe zasady, przebieg kazdej z tych instytucji oraz zalety 1
korzysci dla strony ze skierowania sprawy medycznej do koncyliacji sadowej lub mediacji.
Chcialyby$my tez wskaza¢ na bariery w korzystaniu przez strony z prawa do rozwigzania ich
problemu w drodze porozumienia.

Chcialyby$smy réwniez zaprezentowac praktyczne metody wdrozenia ADR (alternative dispute
resolution) w placowkach ochrony zdrowia w Polsce na konkretnym przyktadzie.
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Prawne granice eksperymentu medycznego

Rozwdj nauk medycznych, a takze wzrost wymagan i potrzeb spolecznych zwigzanych z
ochrong zdrowia sprawiaja, iz niezbedne jest poszukiwanie nowych metod i procedur
leczniczych. Niekiedy jedyna droga do powzigcia wiadomosci na temat skutecznych metod
leczniczych jest przeprowadzenie czynnos$ci o charakterze nowatorskim, ktore charakteryzuja
si¢ zwigkszonym poziomem ryzyka. Powyzsze wskazuje na doniosto$¢ roli eksperymentu
medycznego w rozwoju nauk medycznych i tym samym uzasadnia potrzeb¢ wyraznego
okreslenia jego granic normatywnych.

Celem referatu jest unifikacja pojecia eksperymentu medycznego, z jednoczesnym
uwzglednieniem jego uwarunkowan okreslonych w rezimie karnym, dyscyplinarnym oraz
cywilnoprawnym. Ze wzgledu na przenikajace si¢ na ptaszczyznie problematyki eksperymentu
medycznego odrgbne rezimy odpowiedzialno$ci prawnej, wazne jest odnalezienie ich
wspolnych granic, ktére postrzegane kaskadowo pozwola na skonstruowanie kompleksowych
przestanek legalizujacych podjecie czynno$ci eksperymentalnych przez lekarza lub lekarza
dentyste. Taka definicja przyczyni si¢ do zmniejszenia ryzyka wystgpienia efektu mrozacego,
ktéry w sposob nieproporcjonalny hamowalby rozw6j nauk medycznych.

Analizie badawczej w sposdb szczegdlny zostang poddane zagadnienia dotyczace
odpowiedniego rozumienia przestanek wylaczajacych odpowiedzialno$¢ karna zwigzang z
przeprowadzeniem eksperymentu medycznego, uwzgledniajac przy kryteria szczegdlne
zawarte w ustawach medycznych. W pracy zostanie zaprezentowany problem relacji
wystepujacej miedzy odpowiedzialno$cig karng i dyscyplinarng na ptaszczyznie eksperymentu
medycznego, w szczegdlnosci wymogoéw kodeksu etyki lekarskiej, ktore wykraczaja poza
ustawowy zbidr przestanek legalizujacych czynnos$ci eksperymentalne. Wreszcie zaznaczone
zostang takze aspekty zwigzane z odpowiedzialno$cig cywilnoprawng za ewentualne wady
formalne lub merytoryczne dotyczace przystapienia oraz przeprowadzenia eksperymentu
medycznego.

Problematyka eksperymentu medycznego przedstawiona na kanwie niniejszej pracy opierac si¢
bedzie na metodzie dogmatyczno-prawnej. Kluczowe znaczenie dla prowadzonych rozwazan
ma analiza praktyki stosowania prawa, co pozwoli na uchwycenie rzeczywistego sposobu
funkcjonowania rozpatrywanych instytucji prawnych w konteks$cie eksperymentu medycznego
oraz identyfikacja dominujacych kierunkéw ich wyktadni.

37



Mgr Krzysztof Slaski
Uniwersytet Warszawski

Compassionate use a prawo polskie — stan obecny i postulaty zmian

Compassionate use jest instytucja prawa medycznego majacg zapewni¢ dostep do produktow
leczniczych, dla ktorych zostal juz ztozony wniosek o dopuszczenie do obrotu lub ktore
znajduja si¢ jeszcze w fazie badan klinicznych. Dostgp do takich produktéw moga uzyskaé
jedynie pacjenci, ktérzy cierpig na choroby przewlekte lub wycienczajace lub zagrazajace ich
zyciu, a przy tym tylko w sytuacjach, w ktorych dla pacjentéw tych nie ma zadnego produktu
leczniczego, ktory bytby dopuszczony do obrotu.

Compassionate use w systemie europejskim ramowo zostal wprowadzony w unijnym
Rozporzadzeniu nr 726/2004 ustanawiajacym unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcym
Europejska Agencje Lekow, ktore to rozporzadzenie w art. 83 przewiduje kompetencj¢ panstw
cztonkowskich do wprowadzenia krajowej regulacji compassionate use.

W kilkunastu panstwach Unii Europejskiej krajowy prawodawca regulacje takie wprowadzit.
W Polsce jednak wcigz nie istniejg przepisy dotyczace compassionate use, mimo ze niedawno
podjeto probe ich uchwalenia w ramach nowelizacji ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Finalnie jednak compassionate use nie znalazlo si¢ w
przyjetych przepisach.

W kontekscie braku polskich regulacji do interesujacej sytuacji doszto w czasie pandemii
COVID-19. Polskie wtadze w tamtym czasie dopuscity zastosowanie instytucji compassionate
use w stosunku do lekow zawierajacych substancje remdesiwir. Jedyny produkt leczniczy z tg
substancjag w polskim Rejestrze Produktow Leczniczych warunkowo zostal dopuszczony do
obrotu w 2020 r., a w trybie zwyktym — dopiero w 2023 r. Mimo braku przepiséw substancja ta
byla stosowana w trybie compassionate use, jak si¢ wydaje — na podstawie samego tylko
rozporzadzenia unijnego (cho¢ niektdre zrodta odwotuja si¢ do art. 45 ust. 3 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty). Nawet jezeli stosowanie compassionate use nie jest w normalnych
okoliczno$ciach czeste, to niedawne doswiadczenia pokazuja, ze moze to by¢ bardzo istotny
mechanizm ochrony pacjentow.

W powyzszym kontekscie referat bedzie miat na celu rozwazenie, czy mozna uznaé, ze
instytucja compassionate use moze mie¢ w Polsce szersze zastosowanie, mimo braku
przepiséw ustawowych jej dotyczacych. Przedstawione zostang tez konsekwencje uznania
obowigzywania tej instytucji w polskim prawie, m.in. w kontekscie obowigzkéw
informacyjnych spoczywajacych na lekarzu. W podsumowaniu przedstawione za$§ zostang
postulaty de lege ferenda dotyczace ustawowego uregulowania compassionate use w Polsce.
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Dowdd kliniczny i opor regulacyjny: bioetyczne i prawne aspekty terapii
psychodelicznej

Ostatnia dekada przyniosta spektakularny renesans badan klinicznych nad psychodelikami.
Wyniki opublikowane w ,New England Journal of Medicine”, ,,JAMA” czy ,Lancet
Psychiatry” dokumentuja wysoka skuteczno$¢ psylocybiny w leczeniu depresji — z wielkos$cia
efektu znaczaco przewyzszajacg standardowe leki SSRI, a efektami utrzymujacymi si¢ nawet
przez 12 miesiecy po jednorazowej sesji (Gukasyan et al., 2022; Goodwin et al., 2022; Raison
et al., 2023). FDA przyznala psylocybinie status ,, Terapii Przelomowej”, Australia dopuscita ja
do uzytku klinicznego w 2023 roku, a w Polsce trwaja prace nad pierwszym badaniem
klinicznym finansowanym przez Agencj¢ Badan Medycznych.

Tymczasem, rownolegle do §wiata akademickich protokotéw i badan klinicznych, istnieje
rozlegla, niewidoczna przestrzen ,,uzdrawiajacych” praktyk niemedycznych: ceremonie z
udziatem ayahuaski, psylocybiny czy MDMA, organizowane potajemnie, poza jakimkolwiek
systemem nadzoru. Uczestnicza w nich osoby, ktore (czgsto wyczerpawszy legalne opcje
terapeutyczne), decyduja si¢ na ryzyko, by uzyskac¢ ulge w cierpieniu. Ten ,,réwnolegly $wiat”
nie jest marginalnym zjawiskiem subkulturowym lecz dochodowym rynkiem tzw. ,,medycyny
alternatywnej”, efektem braku dialogu mi¢dzy medycyng a prawem i réznego tempa ich
r0ZWoju.

Wystapienie analizuje spdr o psychodeliki na trzech poziomach.

1. etyczno-prawnym: napi¢cie mi¢dzy autonomig pacjenta a paternalistyczng rolg panstwa. Kto
ma prawo decydowac o metodach leczenia osoby cierpigcej na lekooporng depresje?

2. polityczno-prawnym: dlaczego substancje o udokumentowanym profilu bezpieczenstwa i
potwierdzonej skutecznosci klinicznej pozostaja w Polsce w kategorii I-P (calkowity zakaz),
podczas gdy alkohol — substancja o wielokrotnie wyzszej szkodliwosci spotecznej — podlega
jedynie regulacji rynkowej?

3. spotecznym: jak dziala mechanizm tabu wokot ,,narkotykéw” i w jaki sposob blokuje on
racjonalng debat¢ publiczng, stygmatyzujac zaréwno pacjentéow, jak i badaczy. Na czym
pasozytuje wspotczesnie ,,altmed”?

Wnhnioski opieraja si¢ na analizie dost¢pnych danych klinicznych oraz obserwacji dziatania grup
,»szamanskich” uzdrowicieli. Kluczowe pytanie brzmi: czy fakt, ze cierpigcy ludzie podejmuja
ryzyko nielegalnych procedur, powinien wymusi¢ przyspieszenie regulacji — na wzor $ciezki,
ktéra przeszto medyczne THC — czy tez stanowi argument za dalszg restrykcja?

Glos w tej debacie zabra¢ powinni nie tylko neuronaukowcy i psychiatrzy, ale tez bioetycy,
prawnicy i pacjenci.
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Trust a finansowanie kosztow leczenia w Polsce. Na co uwazac przy transferach srodkow
i beneficjentach

Wystapienie analizuje, w jaki sposob trust niebgdacy instytucja prawa polskiego moze stuzy¢
finansowaniu kosztow leczenia i diagnostyki w Polsce oraz dlaczego w praktyce to nie sama
konstrukcja trustu, lecz warstwa platnicza i identyfikacyjna decyduje o skutecznos$ci
udzielanego wsparcia. Punktem wyjsScia jest obserwacja, ze nowoczesne terapie, w
szczegOlno$ci  §wiadczenia wysokokosztowe 1 dlugotrwate, generuja transfery o
podwyzszonym ryzyku operacyjnym. Sg to ptatnosci znacznej warto$ci, czesto cykliczne i
nierzadko transgraniczne. W takich przypadkach kluczowa rolg odgrywaja obowiazki instytucji
finansowych wynikajace z rezimu przeciwdzialania praniu pienigdzy oraz z unijnych
wymogow informacji towarzyszacej transferom srodkow pieni¢znych. Trust jest tu traktowany
nie jako instytucja egzotyczna, lecz jako relacja prawna, ktéra uruchamia oczekiwanie petnej
identyfikacji osob powigzanych z zarzadem i korzy$ciami, a w konsekwencji moze prowadzi¢
do opdznien, wstrzyman lub odméw wykonania przelewow, jezeli dokumentacja jest niepetna
lub niespdjna.

Referat rekonstruuje znaczenie braku konwencyjnego mechanizmu uznawania trustow w
Polsce i wskazuje, ze w obiegu bankowym ci¢zar dowodowy przenosi si¢ na czytelne
wykazanie umocowania powiernika trustu, Zrédet pochodzenia §rodkéw oraz celu ptatnosci.
Metodg jest analiza dogmatyczna na styku prawa prywatnego mi¢dzynarodowego, prawa
finansowego i podatkowego, uzupetiona perspektywa rynku zdrowia, w ktorej czas transferu
bywa elementem realnego dostepu do leczenia. Centralng czg$¢ stanowi rozrdznienie trzech
poje¢ beneficjenta. Pierwsze dotyczy beneficjenta trustu. Drugie dotyczy odbiorcy transferu.
Trzecie dotyczy beneficjenta rzeczywistego w rezimie przeciwdziatania praniu pieni¢dzy.
Omowione zostang skutki ich pomieszania. Na tle dwoch modeli finansowania, wyplaty na
rachunek pacjenta oraz zaptaty bezposrednio do $wiadczeniodawcy, przedstawione zostang
mechanizmy ograniczania ryzyka blokady transferu oraz podstawowe ryzyka podatkowe
zwigzane z kwalifikacja $wiadczen jako przysporzen. Tezg wystapienia mysl, ze prawidlowo
zaprojektowany i udokumentowany proces ptatnosci pozwala wykorzysta¢ trust jako narzedzie
ciggtosci finansowania leczenia, natomiast brak spojnosci w roli powiernika, beneficjentach 1
tytule prawnym transferu staje si¢ realng barierg dostepu do terapii.
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Potencjalna odpowiedzialnos¢ karna cztonkow komisji bioetycznych za odmowe lub
przewleklos¢ w opiniowaniu w sytuacjach niecierpiacych zwloki

Komisje bioetyczne zajmujg w polskim systemie prawnym pozycje szczeg6lng: ich opinia
stanowi warunek legalnego wdrozenia procedury zakwalifikowanej jako eksperyment
medyczny, w tym takze procedury ratunkowej wobec pacjenta znajdujacego si¢ w stanie
bezposredniego zagrozenia zycia. Mimo tej realnej wladzy nad losem pacjenta komisje
bioetyczne funkcjonuja jednak w swoistej prozni odpowiedzialno$ci — ani przepisy ustrojowe,
ani prawo karne nie reguluja wprost konsekwencji nieuzasadnionej odmowy wydania opinii
pozytywnej czy tez razacej przewlektosci postgpowania. Niniejszy referat podejmuje probe
wypetnienia tej luki interpretacyjnej, stawiajac pytanie, czy obowigzujace przepisy prawa
karnego materialnego pozwalaja na przypisanie cztonkowi komisji bioetycznej
odpowiedzialno$ci karnej, jezeli wskutek jego dziatania lub zaniechania, w sytuacji
niecierpigcej zwtoki, pacjent doznat uszczerbku na zdrowiu albo ponidst §mierc.

Pierwsze z we¢ztowych zagadnien dotyczy mozliwo$ci uznania cztonka komisji bioetycznej za
gwaranta w rozumieniu art. 2 k. k., a tym samym za podmiot zdolny do popetnienia przestgpstwa
skutkowego przez zaniechanie, w szczego6lnosci z art. 160 § 2 k.k. Komisja bioetyczna jest
bowiem — w sprawach ratunkowych — jedynym organem uprawnionym do wydania opinii
,;,odblokowujacej” mozliwos$¢ dziatania lekarza. Rodzi to pokuse przyjecia, ze jej czlonkowie
zajmuja wobec pacjenta oczekujacego na leczenie pozycje gwaranta. Tradycyjna dogmatyka
prawa karnego opiera t¢ konstrukcj¢ na indywidualnym i skonkretyzowanym stosunku migdzy
gwarantem a podmiotem, wobec ktorego istnieje obowigzek ochrony. Autor rozwazy
ewentualng argumentacj¢ przemawiajaca za funkcjonalnym ujgciem pozycji gwaranta, opartym
na wytacznosci kompetencyjnej komisji: skoro zaden inny podmiot nie moze zastapic jej opinii,
a pacjent znajduje si¢ w stanie zagrozenia zycia, to zaniechanie cztonkow komisji moze
wykazywac t¢ samg struktur¢ normatywng co zaniechanie gwaranta-opiekuna. Stanowisko to
zostanie skonfrontowane z kontrargumentami wynikajagcymi z kolegialnego charakteru decyz;ji
oraz z trudno$ci w przypisaniu skutku konkretnemu cztonkowi uczestniczacemu w tajnym
glosowaniu. Jednoczesnie w tym kontek$cie nalezy pamigtaé, co zostanie podkreslone w
referacie, 0 mozliwosci dzialania w stanie wyzszej konieczno$ci z pominigciem opinii komisji.

Drugim zagadnieniem jest kwestia tego, czy cztonek komisji bioetycznej moze zosta¢ uznany
za funkcjonariusza publicznego albo osobg petnigcg funkcje publiczng w rozumieniu art. 115 §
131 § 19 kk., co otwieraloby droge do odpowiedzialno$ci za naduzycie uprawnien lub
niedopetnienie obowigzkéw na podstawie art. 231 k.k. Komisje bioetyczne sa powotywane
przez podmioty publiczne albo dziatajace z mocy prawa samorzady zawodowe, a ich opinie
wywotuja skutki w sferze praw 1 mozliwosci dzialania jednostek. Autor przeanalizuje, czy
zadania komisji mozna zakwalifikowa¢ jako dotyczace spraw publicznych w rozumieniu prawa
stanowionego 1 orzecznictwa, czy cztonkowie komisji dzialaja w ramach struktury wiladzy
publicznej oraz czy charakter ich kompetencji przemawia za objeciem ich zakresem
podmiotowym art. 231 k.k. Referent wskaze na argumenty przemawiajace za takim
stanowiskiem, nie pomijajac jednak pogladu przeciwnego, zgodnie z ktéorym komisja
bioetyczna jest ciatem eksperckim o charakterze doradczym, a jej cztonkowie nie wykonuja
wladzy publicznej w sensie technicznym.
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Odrgbnie oméwiony zostanie problem kauzalno$ci w organach kolegialnych. Nawet bowiem
przy przyjeciu gwarancyjnej albo urzedniczej pozycji cztonka komisji przypisanie skutku
jednostce glosujacej w wieloosobowym sktadzie wymaga ustalenia bezposredniego zwigzku
kauzalnego pomigdzy jej zachowaniem a powstatym nastgpstwem. W konkluzji autor rozwazy,
czy w obecnym stanie prawnym mozliwe jest przypisanie cztonkom komisji bioetycznych
odpowiedzialno$ci karnej, a takze czy w praktyce realne jest pociagnigcie ich do tego rodzaju
odpowiedzialnosci.
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R. pr. dr Iwona Wrze$niewska-Wal
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego

Mie¢dzy dost¢pnoscia a barierami systemowymi — rola aptek i farmaceutow w
zwigkszaniu dost¢pu do nowoczesnego leczenia i diagnostyki

Apteki to tatwo dostepne punkty pierwszego kontaktu pacjenta z systemem ochrony zdrowia.
Stanowia one istotny, cho¢ nadal niedostatecznie wykorzystany, zaséb w kontekscie budowy
systemu odpornego na wyzwania zdrowia publicznego, w tym realizacji dziatan
profilaktycznych i1 prewencyjnych. Wraz z rozwojem zakresu $wiadczen zdrowotnych
udzielanych przez farmaceutéw zmianie ulega réwniez funkcja apteki, ktéra przestaje by¢
wylacznie miejscem dystrybucji produktow leczniczych, a staje si¢ przestrzenig realizacji
wybranych interwencji zdrowotnych, w tym dzialan o charakterze diagnostycznym i
prewencyjnym.

Celem wystapienia jest przedstawienie wynikéw badan prowadzonych w latach 2022-2026
obejmujacych perspektywe pacjentow, farmaceutow oraz lekarzy oraz ich implikacji dla
ksztattowania dostgpnosci §wiadczen zdrowotnych. Zastosowanie takiej perspektywy pozwala
na identyfikacje zarowno poziomu akceptacji dla rozszerzania zakresu $wiadczen
realizowanych w aptekach, jak 1 barier prawnych, organizacyjnych i systemowych
ograniczajacych ich wdrazanie.

Wyniki analizy wskazuja, ze pomimo wysokiego poziomu akceptacji spolecznej oraz
gotowosci farmaceutéw 1 lekarzy do wspodtpracy, kompetencje i zasoby zawodowe
farmaceutow pozostaja w znacznym stopniu niewykorzystane. Ograniczenia te maja przede
wszystkim charakter systemowy, a nie wynikaja z braku akceptacji uczestnikow systemu.

Whiosek: Dostep do nowoczesnego leczenia i diagnostyki nie zalezy wylacznie od rozwoju
technologii, lecz w istotnym stopniu od zdolnos$ci systemu ochrony zdrowia do efektywnego
wykorzystania dostepnych zasobdw, w tym aptek i kompetencji farmaceutow.
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Adrianna Zawadzka
Uniwersytet Warszawski

Medycyna personalizowana w formacie Hospital Exemption: Analiza regulacji ATMP-
HE jako Sciezki dost¢pu do innowacyjnych metod leczenia

Dynamiczny rozwdj nauk medycznych wymusit ewolucj¢ mechanizméw dopuszczania
produktow leczniczych do obrotu w stron¢ rozwigzan responsywnych wobec innowacyjnych
terapii zindywidualizowanych. Koniecznos$¢ ta stata si¢ szczegdlnie widoczna w zwigzku z
produktami leczniczymi terapii zaawansowanej (Advanced Therapy Medicinal Products —
ATMPs), opartymi na personalizowanych terapiach genowych, somatycznych terapiach
komoérkowych i produktach inzynierii tkankowej. Ze wzgledu na swdj unikalny charakter,
produkty te projektowane sa w odpowiedzi na specyficzne potrzeby biologiczne pacjenta oraz
stosowane Ww sytuacjach leczniczych, w ktéorych wyczerpano standardowe $ciezki
terapeutyczne. Instrumentem prawnym, umozliwiajacym do nich dostep, jest tzw. ,,wyjatek
szpitalny” (ATMP-HE), poddany analizie w ramach wystapienia.

Instytucja wyjatku szpitalnego zostala inkorporowana do krajowego porzadku prawnego w art.
38a 1 nast. ustawy — Prawo farmaceutyczne, stanowigc realizacje zatozen rozporzadzenia nr
1394/2007. Przyjeta przez polskiego ustawodawce konstrukcja normatywna wskazuje jednak
istotng wadg legislacyjng w zakresie zachowania spojnosci z prawem unijnym.

Kluczowym uchybieniem jest pominig¢cie w toku postgpowania w przedmiocie wydania zgody
na wytworzenie ATMP-HE przestanki sporzadzenia tego produktu wedlug indywidualnego
przepisu lekarskiego na zamodwienie dla konkretnego pacjenta. Norma krajowa, poprzez
rezygnacj¢ z tego kryterium, stwarza ryzyko systemowe w postaci legalizacji proceséw o
charakterze masowej produkcji. W tym konteks$cie, istotne jest precyzyjne ustalenie charakteru
prawnego ATMP-HE, ktory ze wzgledu na swoja definicj¢ oraz funkcj¢ nie moze by¢
utozsamiany z instytucja compassionate use ani zastosowaniem off-label, podlega natomiast
realizacji w ramach eksperymentu medycznego. Kolejny istotny problem dotyczy struktury
finansowania procedur ATMP-HE, zwigzany z komercjalizacja tych $§wiadczen oraz
obcigzaniem pacjentow wysokimi kosztami wytworzenia produktow, ktorych skuteczno$é¢
terapeutyczna nie zostala w pelni zweryfikowana. Podnie$¢ nalezy takze kwestie wylacznej
odpowiedzialnosci lekarza za stosowanie ATMP-HE.

Mimo zidentyfikowanych barier, rozw¢j instytucji wyjatku szpitalnego jawi si¢ jako
nieodzowny dla dobra pacjentow i postgpu innowacyjnej medycyny. Niezbedna jest jednak
interwencja legislacyjna, ktdra zapewni pelny i bezpieczny dostep do wdrazanych w ten sposob
terapii.
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R. pr. dr Katarzyna Maria Zon
Uniwersytet SWPS

Dostep do programow lekowych a realizacja praw pacjenta

Pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej, a w razie ograniczonych mozliwosci ich udzielenia — prawo do przejrzystej i
obiektywnej procedury ustalajacej kolejnos¢ dostepu do tych §wiadczen, opartej na kryteriach
medycznych. Wérdd praw pacjenta kluczowe znaczenie ma nadto prawo do informacji o
mozliwych metodach leczniczych oraz o rodzaju i zakresie $wiadczen zdrowotnych
realizowanych przez dany podmiot.

Programy lekowe umozliwiajg pacjentom dostep do nowoczesnych, najskuteczniejszych metod
leczenia w ramach $§wiadczen gwarantowanych. Wdrozenie tych innowacyjnych terapii
pozwala wydtuzy¢ zycie pacjenta oraz poprawic¢ jego jakos¢.

Majac na uwadze powyzsze, rozwazono aktualnie wystgpujace trudnosci zar6wno na etapie
przystgpowania do programow lekowych (przykladowo sztywne kryteria kwalifikacji), jak i
podczas ich realizacji (migdzy innymi niedobor lekarzy specjalistow, nieadekwatny sposob
finansowania §wiadczen gwarantowanych). Problematyke t¢ uwzgledniono z perspektywy
$wiadczeniodawcow oraz §wiadczeniobiorcow. W wystgpieniu zostang wskazane, a nastgpnie
rozwinigte, kluczowe problemy wigzace si¢ z zapewnieniem dostgpnosci oraz efektywnos$ci
programow lekowych umozliwiajacych pacjentom dostgp do innowacyjnych terapii, ktoérych
realizacja wymaga istotnych srodkow finansowych.
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