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Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna

I. Uwagi wstępne

Dokonuje się na naszych oczach uniwersalizacja standardów prawnych w dziedzinie praw człowieka (w ramach prawnej przestrzeni europejskiej). Standaryzacja, uniwersalizacja (czy, jak kto woli uniformizacja) nie są spowodowane wyłącznie postulatem poszerzenia obszaru działania praw podstawowych ze względu na pryncypia i aksjologię współczesnej demokracji, ale również ze względów całkiem pragmatycznych. Różnice w systemach prawnych, wytwarzając swoisty stan nierównowagi, prowadzą do łatwego omijania istniejących zakazów prawnych poprzez migrację osób, uczonych i transfer technologii. We współczesnym świecie staje się ponadto coraz bardziej oczywiste, że fundamentalne problemy związane z rozwojem nauki i biomedycyny niekoniecznie należą wyłącznie do sfery bogatego i komfortowego świata, w którym można sobie pozwolić na luksus refleksji moralnej i filozoficznej. Współczesny świat - to świat naczyń połączonych, biedne kraje mogą być narażone na swoisty biotechnologiczny kolonializm, który będzie się przejawiać w tworzeniu w tych krajach swoistych enklaw nadużyć naukowych i eksperymentalnych. Dążenie do uniwersalizacji standardów jest więc również kwestią pragmatyzmu i skuteczności przyjmowanych nakazów i zakazów prawnych. Potwierdza to przekonanie, dotychczasowe doświadczenie i istniejąca praktyka - jeśli określone typy zabiegów i interwencji stają się zabronione w kraju X, to z ogromną pewnością można stwierdzić, że zostaną one przeprowadzone w innym kraju, w którym owych zakazów jeszcze nie zdołano implementować do systemu prawnego.

Harmonizacja standardów prawnych w dziedzinie biomedycyny jest procesem długotrwałym i może dokonywać się jedynie stopniowo i ewolucyjnie. Jest to przede wszystkim kwestia poszukiwania konsensu w dziedzinie rozwiązań, które należą do najbardziej wrażliwych sfer prawa, ponieważ dotyczą w sposób bezpośredni kondycji człowieka i jego stosunku do podstawowych problemów życia, śmierci, godności człowieka, jego tożsamości i sensu egzystencji. Próba interwencji prawa w dziedziny o tak silnym zabarwieniu moralnym i filozoficznym, o tak ostro rysującej się przeciwstawności prezentowanych stanowisk i poglądów - jest zawsze mocno dyskusyjna. Czy można jednak zrezygnować z takiej interwencji? Milczenie prawa, co niejednokrotnie starałem się wykazać, jest także wyrazem jakiegoś stanowiska, może oznaczać przyzwolenie na to, czego chcielibyśmy uniknąć, a co już wymyka się z tradycyjnych konstrukcji prawnych.

Owa stopniowalność, ewolucyjność, a może subtelność interwencji, wymagają jednak przyjęcia pewnej metodologii tworzenia prawa. Na początek - co wydaje się zresztą dość oczywiste - jest konieczne ustalenie katalogu zasad i wartości podstawowych, a dopiero następnym etapem może być regulacja na odpowiednim poziomie szczegółowości. Tę właśnie koncepcję przyjęto przy tworzeniu prawa w ramach Rady Europy. Zanim jednak przejdziemy bezpośrednio do zagadnień związanych z Europejską Konwencją Bioetyczną - o ochronie praw człowieka wobec zastosowań współczesnej medycyny i biotechnologii, należy zauważyć, że próba określenia uniwersalnych zasad i wartości związanych z rozwojem nauk przyrodniczych nie jest swoistością Rady Europy. Tego rodzaju próby podejmowane są w ramach UNESCO (Deklaracja w sprawie genomu ludzkiego), a także Unii Europejskiej, w której kwestie związane z zastosowaniem nowoczesnych biotechnologii, zwłaszcza w dziedzinie genetyki, są już przedmiotem prac odpowiednich komisji Parlamentu Europejskiego.

Należy jednak uznać szczególną wagę i znaczenie Konwencji Rady Europy z 1997 roku.

Po pierwsze, jest to bowiem jedyna, jak dotychczas, próba określenia zasad podstawowych w obszarze tak szerokim, obejmującym zarówno klasyczne problemy biomedycyny (uczestnictwo w interwencji medycznej, sposoby ochrony interesów jednostki), jak i wprost odnoszące się do nowoczesnej biotechnologii (eksperymenty medyczne, testy i interwencje genetyczne, zabiegi transplantacyjne).

Po drugie, o czym nie można zapominać, konwencja - z racji swojego charakteru prawnego - należy do kategorii instrumentów prawnych, a więc nie deklaracji, zaleceń, postulatów czy zasad deontologicznych. Jej ratyfikacja tworzy dla państwa określone obowiązki prawne, a w zakresie w jakim jest to możliwe (self–executing rules), staje się bezpośrednio elementem obowiązującego porządku prawnego. Konwencja, przez to właśnie, że tworzy obowiązujące prawo, staje się dużo bardziej skutecznym instrumentem standaryzacji zasad w przestrzeni europejskiej.

Po trzecie, konstrukcja, a ściślej metodologia przyjęta w konwencji, zakłada stopniowy rozwój regulacji szczegółowych w poszczególnych dziedzinach, poprzez uzupełnianie materii konwencyjnej przez protokoły dodatkowe (już obecnie powstał protokół dotyczący cloningu istoty ludzkiej, mocno zaawansowane są prace nad protokołem dotyczącym ochrony embrionu i płodu ludzkiego, eksperymentów na człowieku, transplantacji oraz genetyki).

Po czwarte, konwencja bioetyczna jest jedną z nielicznych konwencji Rady Europy otwartych na ratyfikację przez inne kraje - również pozaeuropejskie, co może wywierać istotny wpływ na tworzenie się w skali światowej uniwersalnego wzorca rozwiązań podstawowych w tej dziedzinie (aktywnymi uczestnikami prac nad konwencją były przez cały okres jej tworzenia takie kraje, jak Stany Zjednoczone oraz Kanada). Nie jest więc dziełem przypadku lub zdawkową grzecznością określanie konwencji bioetycznej jako jednej z najważniejszych od czasu przyjęcia Europejskiej Konwencji Praw Człowieka.

Warto zwrócić wreszcie uwagę na pewne swoistości tego dokumentu. Zgodnie z art. 29 konwencji jego interpretacja może być dokonywana przez Europejski Trybunał Praw Człowieka (m.in. w odpowiedzi na pytanie rządu kraju, który ratyfikował konwencję). Jest to istotna szansa na to, aby zapewnić iunctim pomiędzy sposobem rozumienia praw człowieka na tle obu konwencji. Jest to także środek umożliwiający podłączenie się “pośrednio” do orzecznictwa Trybunału Sztrasburskiego i korzystanie z jego bogactwa dla określenia dalszych kierunków stosowania konwencji.

Inną ważną cechą tego dokumentu jest szczególna semiimperatywność - polegająca na określeniu jedynie minimalnego progu ochrony i poszanowania praw jednostki, które nie mogą być naruszone poprzez regulacje prawa wewnętrznego. Oznacza to, że modyfikacje rozwiązań wprowadzonych do prawa wewnętrznego, o ile prowadzą do podwyższenia standardów ochrony są w pełni dopuszczalne (zob. art. 27 konwencji: “Żadnego z przepisów niniejszej Konwencji nie można interpretować jako ograniczającego albo w inny sposób naruszającego możliwości Strony do przyznania dalej idącej ochrony, w dziedzinie zastosowań biologii i medycyny, niż ochrona określona w niniejszej Konwencji”).

Zwraca też uwagę postanowienie nakładające obowiązek toczenia debaty publicznej na temat podstawowych problemów związanych z rozwojem biologii, medycyny, uwzględniającej ich istotne implikacje medyczne, społeczne, ekonomiczne, etyczne i prawne. W konwencji nakłada się również powinność prowadzenia odpowiednich konsultacji w przedmiocie możliwych zastosowań osiągnięć biologii i medycyny (art. 28). Bez przesady można stwierdzić, że mamy tu do czynienia z całkowicie nowym podejściem do sprawy tworzenia się standardów na przyszłość i rozwiązywania skomplikowanych dylematów etycznych i prawnych, a nawet w jakimś sensie z postulatem stosowania nowej metodologii kreowania reguł postępowania w kwestiach, które stanowią przedmiot ostrych kontrowersji w społeczeństwie. Przyjęte bowiem założenie co do konieczności prowadzenia debaty publicznej oznacza po pierwsze, że podstawowe problemy jeszcze do niedawna zastrzeżone wyłącznie do rozstrzygnięcia przez świat uczonych i mędrców - dzisiaj mają stać się tematem debat “profanów”, ludzi z ulicy i przeciętnych zjadaczy chleba. Okazuje się, że tego wymaga natura problemów stawianych przez współczesny rozwój nauk przyrodniczych - o ile bowiem odkrycie naukowe jest jako takie moralnie indyferentne, to jednak nie już etycznie obojętne, w jaki sposób dochodzi się do tego odkrycia, czy metody, których użyto są proporcjonalne do celu i nie naruszają innych ważnych wartości, a przede wszystkim nie są moralnie indyferentne konsekwencje zastosowań odkryć naukowych w dziedzinie medycyny i biologii. Po drugie, okazuje się - i warto to spostrzec - że dla rozstrzygnięcia (również w płaszczyźnie prawnej) zasadniczych dylematów konieczne jest odwołanie się do innych metod niż klasyczne mechanizmy tworzenia prawa (w ramach których decydującą rolę odgrywa parlament). Wynika to zarówno ze stopnia komplikacji tych problemów, rozległości konsekwencji przyjęcia tego lub innego rozwiązania (np. obejmujących w dziedzinie genetyki przyszłe pokolenia), jak też i z samych trudności poprawnej identyfikacji zagadnień.

Do najważniejszych zasad konwencji należy postanowienie przyjmujące, że interes i dobro istoty ludzkiej przeważają nad wyłącznym interesem społeczeństwa i nauki. W ten oto sposób po raz pierwszy określono w tekście prawnym bardzo jednoznacznie relację pomiędzy dwiema wartościami przedstawianymi niejednokrotnie jako opozycyjne, niejednokrotnie zaś jako dopełniające się. Historia rozwoju nowoczesnej nauki jest wszak naznaczona napięciem i konfliktem pomiędzy dobrem jednostki, a potrzebą rozwoju nauki, której realizacja dokonywała się często kosztem indywidualnego interesu. Przesłanie zawarte w art. 2 konwencji w sprawie prymatu istoty ludzkiej w kontekście rozwoju badań naukowych jest równoznaczne z końcem epoki hipokryzji, która towarzyszyła badaniom naukowym - co najmniej od czasów Oświecenia. Nauka, poznanie, wiedza, dążenie do poznania za wszelką cenę były zawsze silnie wpisane w naturę ludzką, ale od czasów Oświecenia urosły do rangi swoistych paradygmatów naszego myślenia o rozwoju cywilizacji. Niekiedy intencjonalnie, a niekiedy bezwiednie i w dobrej wierze skrywaliśmy występujący tu konflikt interesów: jednostka versus społeczeństwo. Dobrze się więc dzieje, że dzisiaj, w dobie prawdziwej eksplozji nauk przyrodniczych odrzucono łatwy, ale też i nieprawdziwy schemat, wedle którego nauka służy społeczeństwu, a zatem co najmniej pośrednio służy zawsze dobru jednostki. Zasada prymatu istoty ludzkiej jest w istocie transpozycją podstawowych praw człowieka - potwierdzeniem, że osiągnięcia naukowe i ich najbardziej nawet obiecujące zastosowania nie mogą dokonywać się z pogwałceniem tych praw. W dobie fascynacji nauką i nowoczesnymi technologiami przypomnienie tej prawdy i nadanie jej formalnego statusu zasady konwencji międzynarodowej ma trudny do przecenienia wymiar.

II. Konwencja a wewnętrzny porządek prawny

Należy na początek przypomnieć kilka podstawowych informacji dotyczących implementacji konwencyjnych norm prawnych do porządku wewnętrznego. Podstawowe znaczenie mają tu reguły zawarte w art. 88–91 Konstytucji RP. Nie ulega wątpliwości, że Europejska Konwencja Bioetyczna należy do tych konwencji międzynarodowych, które wymagają ratyfikacji w formie ustawy, ponieważ zawiera regulacje odnoszące się do praw, wolności i obowiązków określonych w konstytucji i obejmuje sprawy, co do których wymagana jest ustawa (zob. art. 89 ust. 1 pkt 2 i 5 konstytucji). Warto też przypomnieć, że konstytucja wyraźnie wskazuje na pierwszeństwo norm takiej konwencji przed ustawą, o ile nie da się ustawy pogodzić z umową międzynarodową (art. 91 ust. 2). Wreszcie nie bez znaczenia jest też dla oceny skutków ratyfikacji umowy międzynarodowej fakt, że umowa taka stanowi część krajowego porządku prawnego i jest bezpośrednio stosowana, chyba że jej stosowanie jest uzależnione od wydania ustawy.

Przepisy zawarte w konwencji bioetycznej mają w większości charakter norm bardzo ogólnie sformułowanych, których zastosowanie wymagać będzie szczegółowych regulacji ustawowych. Szczególną rolę odgrywają w jej ramach normy przybierające postać swoistych klauzul generalnych i zasad podstawowych. Wymieńmy w tym miejscu takie zasady jak: nakaz poszanowania integralności każdej osoby i godności każdej istoty ludzkiej (art. 1), prymatu interesu jednostki nad wyłącznym interesem nauki i całego społeczeństwa (art. 2), równego dostępu do opieki zdrowotnej odpowiedniej jakości (art. 3). Nie ulega żadnej wątpliwości, że konkretyzacja tych zasad powinna nastąpić na poziomie regulacji ustawowej. Jednocześnie jednak nie można tracić z pola widzenia faktu, że zasady takie mogą wywierać istotny wpływ na stosowanie istniejących regulacji prawnych, ponieważ zawierają one swoiste dyrektywy wykładni, wyrażają jednoznacznie pewien system wartości, który powinien być brany pod uwagę przy poszukiwaniu właściwego sensu konkretnych przepisów, zwłaszcza wtedy, kiedy pojawiałaby się możliwości wyboru pomiędzy dwiema sprzecznymi interpretacjami. Możliwość takiej swoistej “miękkiej” adaptacji konwencji poprzez stosowne zabiegi interpretacyjne do prawa polskiego pojawia się również w odniesieniu do tych bardziej szczegółowych norm konwencyjnych, które nie mają swego bezpośredniego odpowiednika w regulacjach ustawowych, jednakże mogą już obecnie przyczynić się do zmiany praktyki poprzez odpowiednią wykładnię.

Dalszą analizę zamierzam, ze względu na bardzo ograniczone ramy tego opracowania, skoncentrować na kilku wybranych obszarach, które z punktu widzenia zabiegów adaptacyjnych wydają się być najważniejsze. Będą to następujące zagadnienia:

- Zasada równego dostępu do świadczeń medycznych.

- Ochrona autonomii w związku z interwencjami medycznymi.

- Badania eksperymentalne na człowieku.

- Interwencje genetyczne.

- Transplantacje.

- Ochrona praw gwarantowanych w konwencji.

III. Zasada równego dostępu do opieki medycznej

Sformułowanie konwencji jest w tym zakresie dość ostrożne, skoro reguła z art. 3 ma charakter bardziej postulatywny niż dyrektywny (Strony podejmą stosowne działania w celu zapewnienia równego dostępu do opieki medycznej o właściwej jakości, biorąc pod uwagę potrzeby zdrowotne, ale i dostępne środki), jednakże bardzo jednoznacznie określony został fundament, na którym opierać się powinien każdy system opieki zdrowotnej. Problem równego dostępu do świadczeń medycznych nie jest wyłącznie - jak się to niekiedy mylnie sądzi - związany z biedą i niedostatkiem. Dotyczy on bez wyjątku wszystkich krajów, choć oczywiście na różnym poziomie przebiega bariera równości. W dobie współczesnej medycyny, eksplozji bardzo nowoczesnych technologii medycznych dylemat równego dostępu podlega nawet zaostrzeniu, ponieważ rosną oczekiwania, a zarazem dramatycznie zwiększają się koszty świadczeń w zakresie takich interwencji jak: transplantologia, kardiologia czy terapia genetyczna. Ale jednocześnie przecież nie można akceptować wyłączenia jakiejś grupy społecznej z szans korzystania z osiągnięć nowoczesnej biologii i medycyny, ograniczając dostęp do niej jedynie do tych, którzy są w stanie ponieść ogromne koszty podejmowanych interwencji. Postulat równego dostępu jest tak samo sprawiedliwy i słuszny, co niezwykle trudny do zastosowania: jakie mają być bowiem kryteria równej dostępności; jaki ma być standard tej równości (wszystkie interwencje medyczne czy tylko te, które mieszczą się w średnim poziomie opieki medycznej); jaki ma być wreszcie zakres zastosowania zasady równości (czy wszelkie świadczenia medyczne, czy tylko, te które są finansowane ze środków publicznych)? Należy pamiętać, że decydujące znaczenie ma tu nie tylko formalna, normatywna deklaracja równości, ale sposób jej funkcjonowania (np. powinna istnieć porównywalność świadczeń - ich jakości i zakresu - pomiędzy poszczególnymi kasami chorych).

Z punktu widzenia prawa polskiego najważniejsze znaczenie należy przypisać postanowieniom konstytucji, która w art. 68 gwarantuje każdemu prawo do ochrony zdrowia (ust. 1), a także równy dostęp do świadczeń opieki zdrowotnej finansowanej ze środków publicznych (ust. 2). Konstytucja zawiera jednocześnie odesłanie do ustawy, która powinna określać warunki i zakres udzielania świadczeń.

Szczegółowych regulacji w tym zakresie należy zatem poszukiwać przede wszystkim w ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz. U. Nr 28, poz. 153 ze zm.) oraz w ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408 ze zm.). Ograniczyć się tu wypada do kilku podstawowych obserwacji.

Po pierwsze, trzeba zauważyć, że norma konwencyjna nie nakłada bezwzględnego obowiązku równego dostępu do świadczeń opieki zdrowotnej, a jedynie nakazuje to czynić w ramach dostępnych środków. W konsekwencji postanowienie konstytucji, które ogranicza - co warto zauważyć - zasadę równego dostępu - do świadczeń finansowanych ze środków publicznych - nie pozostaje w kolizji z regulacją konwencyjną.

Nie ulega też wątpliwości, że ani konstytucja, ani konwencja nie mogą tworzyć podstawy dla oczekiwania nieograniczonej dostępności (bezpłatnej) do każdego świadczenia medycznego. System prawa wewnętrznego powinien natomiast określać dostatecznie precyzyjnie kryteria dostępności do świadczeń deficytowych (kosztowne nowoczesne technologie medyczne).Wydaje się, że ogólne odwołanie do kryteriów medycznych zawarte w art. 19 ust. 1 ustawy o zakładach opieki zdrowotnej nie spełnia w pełni postulatu dostatecznej precyzji normatywnej w tym zakresie.

Trzeba jednak uznać, że zasada równego dostępu do świadczeń finansowanych ze środków publicznych w granicach określonych przez ustawę nie oznacza, że ustawa może w sposób dowolny i arbitralny określić pole finansowania świadczeń medycznych, a tym samym dowolnie np. rozszerzać i zawężać zakres podmiotów uprawnionych do korzystania z tych świadczeń. Ust. 2 art. 68 musi być odczytywany w stosownym związku z ust. 1 (“Każdy ma prawo do ochrony zdrowia”). Czynię tę uwagę przy zastrzeżeniu, że powszechny system ubezpieczenia zdrowotnego funkcjonuje w oparciu o środki publiczne, taki bowiem charakter mają też fundusze gromadzone ze składek ubezpieczeniowych.

Wydaje się, że jedynie taki system powszechnego ubezpieczenia, który jest odpowiednio szczelny i zapewnia możliwie najszerszy krąg uprawnionych spełnia wymagania określone w konstytucji i w konwencji. Krąg osób wyłączonych z zakresu świadczeń z tytułu powszechnego ubezpieczenia jest ujęty istotnie bardzo wąsko (osoby, które nie pracują, nigdy nie pracowały, nie mające statusu bezrobotnego, nie będące świadczeniobiorcami pomocy społecznej, ani też nie będące bliskimi członkami rodziny osoby ubezpieczonej). Jak się wydaje z tego punktu widzenia zasada równego dostępu jest zrealizowana, chociaż przedmiotem bardziej pogłębionych analiz powinny być problemy związane ze statusem cudzoziemców (bardzo wąsko został zakreślony krąg cudzoziemców uprawnionych do ubezpieczenia się w kasach chorych, zasadniczo obejmuje on bowiem jedynie tych, którzy uzyskali status uchodźcy i dysponują kartą stałego lub czasowego pobytu - zob. art. 2 i art. 19 ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym). Jest też wątpliwe, czy utworzenie odrębnego serwisu świadczeń dla wąskiego grona funkcjonariuszy publicznych odpowiada zasadzie równości.

Szczególnie duże zainteresowanie wzbudzać musi jednak kwestia zróżnicowanego standardu świadczeń w poszczególnych kasach chorych. Czy samo założenie zróżnicowania poziomu jakości świadczeń nie kłóci się z nakazem wyrażonym zarówno w samej konwencji (art. 3), jak i w konstytucji (art. 68 ust. 2)? Trzeba pamiętać, że pewna konkurencyjność działania kas chorych jest wpisana w samą logikę istniejącego systemu, ma on bowiem prowadzić do stopniowej eliminacji gorszych rozwiązań organizacyjnych, mniej efektywnego i bardziej kosztownego stylu zarządzania etc. Zakłada się z natury rzeczy istnienie lepszych i gorszych kas chorych, a wobec tego w sposób nieunikniony wyższego lub niższego poziomu jakości świadczeń. Biorąc pod uwagę pewną elastyczność systemu dającą możliwość w jakiejś mierze wyboru kasy, a tym samym zakładów opieki zdrowotnej i lekarzy świadczących usługi, można w zasadzie akceptować pewne zróżnicowanie pomiędzy poszczególnymi instytucjami medycznymi. System ubezpieczenia zdrowotnego obejmujący wszystkie kasy chorych może być traktowany jako całość, a nie jako zespół odseparowanych od siebie struktur organizacyjnych. Jednakże istnienie zasadniczych różnic w dostępie do świadczeń medycznych w obszarach właściwości różnych kas może wywoływać poważne zastrzeżenia, zwłaszcza wtedy, kiedy staje się niemożliwa zmiana kasy (w ciągu roku). Zastrzeżenia te kierować się muszą nie tyle przeciwko konstytucyjności przepisów dotyczących kas chorych, ale przeciwko poszczególnym kasom, to bowiem wadliwości ich działania stanowiące przyczynę niskiej jakości świadczeń mogą uzasadniać ich odpowiedzialność cywilną. To jednak już zupełnie inny problem, którego nie możemy w tym miejscu pogłębić.

IV. Autonomia pacjenta

Wśród istotnych zasad konwencji bioetycznej pierwszoplanowe miejsce zajmują regulacje dotyczące ochrony autonomii osoby uczestniczącej w interwencji medycznej. Jest to zresztą logiczna konsekwencja przyjętych założeń aksjologicznych związanych z ochroną godności każdej osoby oraz prymatu jednostki nad wyłącznym interesem nauki i społeczeństwa. Zasada ochrony autonomii przenika bardzo wyraźnie wszelkie inne regulacje, a więc nie tylko te bezpośrednio odnoszące się do wyrażania zgody, ale również gdy chodzi o postanowienia dotyczące zabiegów eksperymentalnych, transplantacyjnych czy interwencji genetycznych. Charakterystyczną cechą ujęć zawartych w konwencji jest uniezależnienie kategorii zdolności do czynności prawnych i zdolności do wyrażenia zgody. Ta druga ma charakter faktyczny i może obejmować również osoby małoletnie lub cierpiące na zaburzenia psychiczne. Jest wielce charakterystyczne, że ochrona autonomii obejmuje nawet - w pewnych sytuacjach - respekt dla sprzeciwu wobec interwencji ze strony osób niezdolnych do wyrażania zgody (dotyczy to eksperymentów medycznych - zob. art. 17 ust. 1 pkt 5, a także zabiegów transplantacyjnych - art. 20 ust. 2 pkt 5).

Konwencja wyznacza tu jedynie pewne ramy ogólne, pozostawiając w stosunkowo szerokim zakresie swobodę kształtowania wielu kwestii ustawodawstwu wewnętrznemu, dotyczy to w szczególności kręgu osób, które mogą być uznane za zdolne do wyrażenia zgody i zasad zastępowania zgody w wypadku osób niezdolnych.

Nie ulega wątpliwości, że polski system prawny co do samej zasady podstawowej wyrażonej w art. 5 konwencji (konieczną przesłanką interwencji medycznej musi być swobodna i świadoma zgoda) realizuje wymagania konwencji. Jednocześnie jednak rozwiązania szczegółowe, zwłaszcza zaś odnoszące się do wyrażania zgody przez osoby małoletnie są niespójne i niekonsekwentne. I tak np. osoby powyżej 16 roku życia są traktowane jako zdolne do wyrażenia zgody, jednakże sprzeciw tych osób nie ma waloru w pełni skutecznego działania prawnego, skoro zgodę na zabieg może w takiej sytuacji wyrazić sąd opiekuńczy (art. 32 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza - Dz. U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 ze zm.). Ogólnikowość tej formuły sprawia, że sama zasada respektu dla autonomii osoby małoletniej staje się fikcyjna, bowiem działa jedynie jednokierunkowo. Rozwiązanie to może być uznane za pozostające w pewnej przynajmniej kolizji z konwencją, skoro pewna kategoria osób zaliczanych do kręgu podmiotów zdolnych do wyrażania zgody (to wynika wszak z ust. 5 art. 32 ustawy o zawodzie lekarza) jest w znaczącym zakresie pozbawiana wpływu na swoją sytuację i to bez normatywnego sprecyzowania przesłanek, od których zależy ograniczenie ich autonomii. W odniesieniu do osób poniżej 16 roku życia brak jest w polskiej ustawie odpowiednika regulacji zawartej w art. 6 ust. 2 konwencji, nakazującej stopniowanie znaczenia opinii małoletniego o podejmowanej interwencji medycznej stosownie do jego wieku i stopnia dojrzałości. Jest to dyrektywa interpretacyjna, która może mieć znaczenie rozstrzygające w pewnych sytuacjach (np. interwencja o dużym ryzyku podejmowana wobec osoby 14–letniej) i byłoby z pewnością lepiej, gdyby została wyraźnie sformułowana w przepisach ustawowych. Nie widzę jednak przeszkód przed jej bezpośrednim zastosowaniem z chwilą ratyfikacji konwencji. Stanowiłaby ona w konsekwencji doprecyzowanie uregulowania zawartego w art. 31 ust. 7 ustawy o zwodzie lekarza (lekarz wysłuchuje zdania pacjenta, który nie ukończył 16 lat).

Zastrzeżenia budzi także mała klarowność i niespójność rozwiązań dotyczących regulacji osób ubezwłasnowolnionych (zwłaszcza nieokreślony status osób ubezwłasnowolnionych częściowo). Byłoby też zapewne pożądane wprowadzenie do prawa polskiego ogólnej dyrektywy (art. 6 ust. 3 konwencji) nakazującej włączanie osoby dorosłej niezdolnej do wyrażenia zgody w procedurę podejmowania decyzji o interwencji medycznej, o ile tylko to jest możliwe w danych okolicznościach. Na marginesie trzeba zauważyć, że obok kwestii zgodności prawa polskiego z konwencją bioetyczną nie można tracić z pola widzenia wadliwych konstrukcyjnie i jurydycznie rozwiązań ustawy o zawodzie lekarza. Problem nie może być tu szczegółowo przedstawiany, jest zresztą przedmiotem analiz w literaturze specjalistycznej.

Autonomia pacjenta pozostaje w bezpośrednim związku z kwestią dostępu do informacji medycznych o sobie i ochroną ich poufności. W podstawowych elementach istnieje zbieżność pomiędzy treścią art. 10 konwencji a regulacjami prawa polskiego. Prawo polskie respektuje zasadniczo obie wartości, co znajduje wyraz w normach konstytucyjnych (ochronie życia prywatnego - art. 47, dostępie do informacji art. 51), jak i rozwiązań szczegółowych w ustawie o zawodzie lekarza (zob. w szczególności art. 31 - obowiązek udzielania przystępnej informacji, art. 40 - obowiązek zachowania tajemnicy), ustawie o zakładach opieki zdrowotnej (zob. art. 18 - ochrona danych zawartych w dokumentacji medycznej oraz dostęp do dokumentacji, art. 19 ust. 1 pkt 2 - prawo każdego pacjenta do informacji o swoim stanie zdrowia). Prawo do informacji konwencja określa kategorycznie i bardzo szeroko, skoro mowa jest o prawie do zapoznania się z wszelkimi informacjami, podczas gdy prawo polskie używa określeń mniej jednoznacznych (zwłaszcza art. 31 ustawy o zawodzie lekarza, który wymienia elementy informacji udzielanej w przystępny sposób pacjentowi). Nie wydaje się jednak, aby różnice w sformułowaniach miały większe znaczenie i były wyrazem odmiennej koncepcji stosunków pacjent–lekarz. Wskazanie w ustawie konkretnych składników informacji służy zresztą interesowi pacjenta i usuwa wątpliwości dotyczące np. obowiązku informowania o metodach alternatywnych. Ustawa o zakładach opieki zdrowotnej mówi wszakże o dostępie do informacji, a więc należy rozumieć, że obejmuje to wszelkie informacje o zdrowiu zgromadzone w procesie leczenia. Warto też podkreślić, że ustawa o zawodzie lekarza zawiera odpowiednik negatywnego prawa pacjenta do tego, aby nie być informowanym (zob. art. 10 ust. 2 konwencji). Zastrzeżenie budzi jednak ujęcie tej kwestii w polskiej ustawie od strony uprawnienia lekarskiego, a nie prawa pacjenta, aby nie być informowanym. W konsekwencji na tle polskiej ustawy lekarz informujący pacjenta mimo jego sprzeciwu nie narusza jego prawa, natomiast nie informując może uchylić się skutecznie od zarzutu podejmowania czynności medycznej bez świadomie wyrażonej zgody pacjenta.

Szeroko rozumiany respekt dla autonomii pacjenta obejmuje również problem, uznawany za szczególnie kontrowersyjny, związany z pytaniem o charakter i skutki prawne wcześniej wyrażonych życzeń pacjenta. Konwencja przewiduje w art. 9 powinność brania pod uwagę takich życzeń, jeżeli w chwili przeprowadzania interwencji medycznej pacjent nie jest w stanie wyrazić swojej woli. Nakaz “wzięcia pod uwagę” nie jest równoznaczny z bezwzględnym obowiązkiem respektowania tych życzeń, nie stanowi też jakiejś szczególnej formy nałożenia na lekarza obowiązku niepodejmowania leczenia, przerwania terapii bądź też stosowania eutanazji stosownie do wcześniej wyrażonej woli pacjenta. Postępowanie lekarza nigdy bowiem nie może odbiegać od zasad poprawnego postępowania zgodnego z szeroko rozumianymi standardami zawodowymi (zob. w szczególności art. 3 konwencji). Formuła przyjęta w art. 9 wskazuje w konsekwencji na niezbędność dokonywania wyborów pomiędzy alternatywnymi sposobami postępowania stosownie do preferencji samego pacjenta, z zastrzeżeniem wszakże, że każde z alternatywnych postępowań odpowiada wymaganiom wiedzy medycznej i przyjętym standardom zawodowym. Prawo polskie nie zawiera odpowiednika art. 9 konwencji. Wydaje się jednak, że przepis ten może mieć zastosowanie bezpośrednie i nie jest wobec tego niezbędna jego wyraźna implementacja do regulacji ustawowych. Przy uznaniu za trafną podanej wyżej interpretacji trudno byłoby też uznać, że występuje sprzeczność art. 9 z jakąkolwiek normą prawa polskiego. Wydaje się bowiem, że postępowanie medyczne zgodne z dyrektywą zawartą w art. 9 konwencji może być uznawane za w pełni poprawne na gruncie obowiązującego stanu prawnego. Wydaje się natomiast pożądane wyraźne uregulowanie ustawowe tej kwestii, precyzujące nazbyt ogólną treść art. 9 konwencji, po to między innymi, by uniknąć możliwych wątpliwości interpretacyjnych w przyszłości.

V. Badania eksperymentalne na człowieku

Ograniczona dopuszczalność eksperymentów medycznych na człowieku stanowi punkt wyjścia zarówno dla rozwiązań konwencyjnych, jak i regulacji prawa polskiego. Jest to obszar, w którym szczególnie ważne jest zbalansowanie podstawowych wartości i zasad, takich w szczególności, jak z jednej strony wolność badań naukowych (potwierdzona normą konstytucyjną - art. 73), z drugiej zaś godność każdej osoby (art. 30 konstytucji) i poszanowanie autonomii w podejmowaniu decyzji o uczestnictwie w badaniach eksperymentalnych (art. 39 konstytucji). Szczególnie kontrowersyjną i zarazem wrażliwą kwestią jest w każdym systemie prawnym dopuszczalność eksperymentów pozbawionych bezpośrednich korzyści terapeutycznych na osobach niezdolnych do samodzielnego wyrażenia zgody. Konwencja przewiduje taką możliwość w art. 17 ust. 2, wprowadzając zarazem szereg dodatkowych wymagań, które powinny być zachowane w takich przypadkach. Na gruncie prawa polskiego nasuwa się przede wszystkim pytanie, czy, zważywszy na postanowienia konstytucyjne ustanawiające jako konieczną przesłankę każdego eksperymentu naukowego dobrowolne wyrażenie zgody osoby poddawanej temu eksperymentowi, jest dopuszczalne wprowadzanie regulacji ustawowych dopuszczających eksperymenty na osobach niezdolnych do samodzielnego wyrażenia zgody? Nie powinno być wątpliwości co do tego, że eksperymenty o celach leczniczych, na które udzielana jest zgoda substytucyjna (przedstawiciela ustawowego), mieszczą się w formule regulacji konstytucyjnych, ponieważ podstawowym motywem ich podjęcia jest bezpośredni interes osoby uczestniczącej w eksperymencie. Mogą się już natomiast pojawiać wątpliwości w przypadku eksperymentów czysto badawczych, skoro mają one na celu przede wszystkim poszerzenie wiedzy medycznej, a nie korzyść osoby uczestniczącej. Gdyby uznać, że formuła przyjęta w art. 39 konstytucji wyłącza dopuszczalność takich eksperymentów na osobach niezdolnych do wyrażenia zgody, to zastosowanie art. 17 ust. 2 konwencji nie mogłoby być brane pod uwagę. Nie stwarzałoby jednak to stanu sprzeczności prawa polskiego z konwencją, ponieważ prawo wewnętrzne może stwarzać silniejsze bariery ochronne w stosunku do podmiotów poddawanych eksperymentalnym badaniom biomedycznym (zob. art. 27 konwencji).

Zasadniczo utrudniona jest jednak odpowiedź na pytanie, jakie stanowisko w kwestii dopuszczalności eksperymentów badawczych na osobach niezdolnych do wyrażenia zgody zajmuje prawo polskie, jeśli ograniczyć analizę do poziomu regulacji zawartych w ustawie o zawodzie lekarza. Wadliwa i wewnętrznie sprzeczna konstrukcja pojęcia eksperymentu badawczego w odniesieniu do osób małoletnich nie pozwala bowiem na ustalenie, jaki rodzaj eksperymentu jest przedmiotem regulacji (eksploratywny czy terapeutyczny). Z jednej strony bowiem jest to eksperyment podejmowany przede wszystkim w celu poszerzenia wiedzy medycznej (zob. art. 21 ust. 3 ustawy), z drugiej zaś ustawa zakłada, że spodziewane korzyści stąd płynące muszą mieć bezpośrednie znaczenie dla zdrowia małoletniego (art. 25 ust.3 ustawy). Czy można jednak sensownie zakładać istnienie bezpośredniej korzyści terapeutycznej, jeśli głównym motywem podejmowanego badania nie jest leczenie, ale poszerzenie wiedzy medycznej? W swej wcześniejszej pracy poświęconej tej kwestii (zob. “Prawo i Medycyna”, Warszawa 1998, s. 192) zająłem ostatecznie stanowisko, że czysto badawczy eksperyment na małoletnim nie jest dopuszczalny. Otwarta jednak pozostaje kwestia, w jaki sposób należy rozumieć pojęcie korzyści leczniczej odnoszonej przez małoletniego w takiej sytuacji. Problem ten nie może być w tym miejscu szczegółowo rozwinięty.

Ratyfikacja konwencji powinna skłaniać do gruntownej nowelizacji przepisów prawa polskiego odnoszących się do eksperymentów medycznych. Jej celem powinna być nie tylko eliminacja oczywistych błędów i niespójności konstrukcyjnych, ale także uzupełnienie regulacji o pewne dodatkowe przesłanki dopuszczalności eksperymentów, które przewidywane są wyraźnie w tekście konwencji. Wskazać tu wypada przede wszystkim na brak wymagania, jakim jest nieistnienie metody o porównywalnej skuteczności, alternatywnej do badań na ludziach (zob. art. 16 pkt 1 konwencji). Nie przewiduje się również negatywnej przesłanki w odniesieniu do osoby, która nie jest zdolna do wyrażenia zgody, jaką stanowi sprzeciw takiej osoby (zob. art. 17 ust. 1 pkt 5). Warto zauważyć, że przesłanka ta odnosi się również do eksperymentów terapeutycznych i ma znaczenie bez względu na stopień rozeznania osoby poddawanej eksperymentowi.

VI. Interwencje genetyczne, eksperymenty na embrionie

Można również wskazać na takie obszary zastosowania konwencji, które się całkowicie wymykają spod regulacji prawa polskiego. Wymieńmy tu przede wszystkim interwencje genetyczne. Konwencja jest tu wprawdzie również bardzo oszczędna w swych wąsko ujętych postanowieniach, ale musimy pamiętać, że owa wstrzemięźliwość wynika przede wszystkim z trudności w ustaleniu na zasadzie konsensu wspólnego stanowiska w ramach samej Rady Europy. Osiągnięty w tym zakresie rezultat należy uznać i tak za znaczący krok (dodajmy: pierwszy w płaszczyźnie międzynarodowej) w kierunku kształtowania standardów postępowania w tej dziedzinie. Konwencja formułuje tu trzy istotne zasady odnoszące się do zakazu dyskryminacji osób ze względu na dziedzictwo genetyczne, do zakresu przeprowadzania genetycznych testów prognozujących (art. 12 mówi wyłącznie o celach granic interwencji wobec ludzkiego genomu, art. 13 konwencji wskazuje odnośnie tych interwencji na wyłączność celów profilaktycznych, terapeutycznych lub diagnostycznych i formułuje zakaz przeprowadzania ich dla wywołania dziedzicznych zmian genetycznych potomstwa). Wspomnijmy, że wymienione regulacje uzupełnia już w tej chwili protokół dodatkowy do konwencji (podpisany w Paryżu 12 stycznia 1998 r.) dotyczący zakazu cloningu istot ludzkich.

Żadne ze wskazanych postanowień nie ma swego odpowiednika w prawie polskim. A przecież obok kwestii uregulowanych w konwencji istnieje jeszcze bardzo wiele zagadnień o podstawowym znaczeniu, które wymagają zasadniczej debaty: np. ujawniania danych ustalonych przez testy prognozujące przy zawieraniu umowy o pracę i ubezpieczenia, wykorzystania testów w postępowaniu sądowym karnym i cywilnym i przechowywania wyników tych testów (kwestia ta jest już przedmiotem regulacji w rekomendacjach Rady Europy), ochrony dziedzictwa genetycznego, przesłanek i zasad przeprowadzania diagnostyki genetycznej. Ten obszar tematyczny powinien również zakreślać pole przyszłych debat publicznych w Polsce.

Poza sferą regulacji prawa polskiego znajdują się też kwestie określone w art. 14 konwencji (zakaz dokonywania selekcji płci) oraz art. 18 (badania na embrionach in vitro). Zwłaszcza w tym drugim przypadku milczenie prawa polskiego wydaje się szczególnie bulwersujące, zważywszy na to, że metoda zapłodnienia in vitro jest de facto szeroko wykorzystywana w praktyce medycznej co najmniej w kilku dużych ośrodkach naukowych. Prawo polskie nie zawiera odpowiednika zakazu wyrażonego w art. 18 ust. 2 konwencji - tworzenia embrionów ludzkich dla celów naukowych. Wydaje się nadzwyczaj wątpliwe, czy zakaz taki może być wyprowadzony z innych podstawowych regulacji prawnych, np. odnoszących się do przeprowadzania eksperymentów naukowych czy prawnokarnej ochrony płodu.

Bardzo wątpliwe byłoby też stanowisko zakładające wypełnienie istniejącej w tym zakresie próżni prawnej poprzez bezpośrednie zastosowanie odpowiednich postanowień konwencji. Wprowadzane przez konwencję ograniczenia i zakazy nie mają bowiem charakteru norm samowykonalnych, a ich implementacja wymaga w prawie wewnętrznym uzgodnienia z innymi zespołami regulacji prawa karnego, cywilnego, administracyjnego, a przede wszystkim określenia sankcji za ich naruszenie.

VII. Transplantacje

Konwencja zajmuje się jedynie problematyką transplantacji ex vivo (art. 19 i 20 konwencji). Zestawienie postanowień konwencji z prawem polskim prowadzi do wniosku, że uregulowania ustawy z dnia 26 października 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. Nr 138, poz. 682 ze zm.; dalej: ustawa transplantacyjna) pomijają dwie istotne przesłanki dopuszczalności przeszczepu pochodzącego od osoby żyjącej, a mianowicie: wymaganie w postaci nieistnienia alternatywnej metody leczenia o porównywalnej skuteczności oraz nieosiągalność odpowiedniego organu lub tkanki od osoby zmarłej. Wydaje się jednak, że oba wskazane elementy można na gruncie prawa polskiego wyprowadzić pośrednio z całokształtu regulacji odnoszących się do wymaganych standardów medycznych. Unormowanie zawarte w art. 19 konwencji można w konsekwencji traktować jako dyrektywę interpretacyjną, znajdującą bezpośrednie zastosowanie, która precyzowałaby wymagany standard postępowania związanego z przeszczepianiem organów i tkanek.

Znacznie poważniejszy problem pojawia się natomiast na tle art. 20 konwencji regulującego kwestię ochrony osób niezdolnych do wyrażenia zgody. W tym wypadku bowiem występuje niespójność, której usunięcie nie jest już możliwe w drodze zabiegów interpretacyjnych. Polska ustawa transplantacyjna określa bowiem szerzej krąg osób, na rzecz których może być dokonany przeszczep szpiku kostnego od małoletniego, a więc od osoby niezdolnej do wyrażenia zgody (obejmując obok rodzeństwa dawcy również wstępnych i zstępnych – zob. art. 9 ust. 2 ustawy), a ponadto nie przewiduje się jako przesłanki negatywnej osiągalności innego dawcy zdolnego do wyrażenia zgody. Trzeba też zauważyć, że konwencja silniej chroni autonomię potencjalnego dawcy w takim przypadku, wykluczając transplantację w każdym wypadku, gdy zgłosi on sprzeciw. Prawo polskie tymczasem zastrzega obowiązek uzyskania zgody osoby małoletniej jedynie wtedy, gdy ukończyła ona 13 lat. Ratyfikacja konwencji będzie w konsekwencji wymagała nowelizacji art. 9 ustawy transplantacyjnej. Należy też tu wspomnieć o bardzo zaawansowanych pracach nad specjalnym protokołem dodatkowym do konwencji dotyczącym transplantacji, który zawierać będzie znacznie bardziej szczegółowe rozwiązania w tej dziedzinie.

Problematyka transplantacji pozostaje w bliskim związku z ogólniejszym zagadnieniem wykorzystania pobranych części ciała ludzkiego oraz zakazu osiągania zysku z ciała ludzkiego i jego części. Kwestia ta jest przedmiotem bardzo ogólnej regulacji art. 2 i 22 konwencji.

Polskie ustawodawstwo nie zawiera odpowiednika formuły zawartej w art. 22 konwencji nakazującej respektowanie zgody osoby na wykorzystanie pobranej części ciała ludzkiego w innym celu niż ten, dla którego została ona pobrana. Luka ta musiałaby być uzupełniona wprowadzeniem stosownej regulacji.

Gdy chodzi natomiast o zakaz komercjalizacji, to należy zwrócić uwagę na węższe ujęcie tego zakazu w ustawie transplantacyjnej (art. 18) niż w konwencji, która obejmuje wszelkie części ciała ludzkiego i jego części. Ze względu na zakres przedmiotowy ustawy transplantacyjnej, z którego wyłączone są komórki rozrodcze, gonady, tkanki embrionalne i płodowe, narządy rozrodcze, krew (zob. art. 1 ust. 2 ustawy), zakaz komercjalizacji określony w art. 18 zdaje się pomijać również wskazane wyżej tkanki i organy. Niedopuszczalność osiągania zysku w odniesieniu do tej kategorii części ciała ludzkiego może wprawdzie być wyprowadzona na gruncie prawa polskiego z ogólniejszych zasad, w tym również o randze konstytucyjnej (np. ochrona godności każdej osoby - art. 30 konstytucji) lub klauzul generalnych (zasad współżycia społecznego na gruncie prawa cywilnego), ale kwestia ta nie powinna być jednak pozostawiana zabiegom interpretacyjnym o zawsze niepewnym wyniku. Co więcej, trzeba podkreślić, że w wyraźnej sprzeczności z regulacją konwencyjną pozostaje ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. Nr 106, poz. 681 ze zm.), która w art. 11 dopuszcza expressis verbis przyznanie dawcom krwi rzadkich grup ekwiwalentu pieniężnego.

VIII. Inne postanowienia konwencji

Last but not least, na uwagę zasługują też regulacje konwencji wprowadzające mechanizmy ochrony prewencyjnej i kompensacyjnej (art. 23 i 24 konwencji). Wymaga rozważenia, czy ogólne środki ochrony dóbr osobistych mieszczące w sobie także elementy ochrony prewencyjnej są wystarczające (zob. art. 24 k.c.).W kontekście art. 24 konwencji nie jest natomiast pozbawione sensu pytanie, czy rozwiązania prawa polskiego w dziedzinie odszkodowawczej nie powinny w większym stopniu wprowadzać odpowiedzialności opartej na zasadzie ryzyka, a w każdym razie rezygnującej z przesłanki subiektywnego zawinienia (a więc opartej jedynie na przesłance bezprawności), np. w zakresie odpowiedzialności kas chorych za zaniedbania organizacyjne czy w zakresie odpowiedzialności za szkody wyrządzone naruszeniem zasad przeprowadzania eksperymentów medycznych.

Konkluzje

Na zakończenie wypada powtórzyć, że konwencja, przy całej swej ramowości i bardzo znacznym stopniu ogólności, określa podstawowe zasady i wartości związane z ochroną praw jednostki wobec zastosowań nowoczesnej medycyny i biologii. Wyznacza zarazem kierunki koniecznych zmian dostosowawczych w dziedzinie prawa polskiego. Może stanowić punkt wyjścia dla rzeczywistej, a nie pozorowanej debaty publicznej nad tymi fundamentalnymi problemami. Przeprowadzenie tej debaty staje się coraz bardziej naglące. Nadszedł czas, aby zostały podjęte konieczne rozwiązania organizacyjne dotyczące prowadzenia debaty i konsultacji, o których potrzebie mówi wprost sama konwencja. Dyskusja nad ratyfikacją konwencji i celowością wprowadzenia niezbędnych zmian w prawie polskim stwarza znakomitą ku temu okazję. Katalog problemów wymagających debaty jest już wyraźnie zakreślony.

Na poziomie zasad podstawowych obowiązujący polski system prawny, uwzględniając normy konstytucyjne, normy podstawowych kodeksów i ustaw szczegółowych, wyraża ten sam kierunek rozwiązań, ten sam system wartości i tę samą aksjologię. Inaczej rzecz się może przedstawiać, jak wynika z omówienia, na poziomie analiz szczegółowych.
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