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Wstep

Prawo do wyrazenia przez pacjenta Swiadomej zgody jest jednym z najwazniej-
szych i podstawowych praw pacjenta. Dzieki niemu pacjent moze autonomicznie po-
dejmowac decyzje dotyczace swojego leczenia, co stanowi podstawe partnerskiego
modelu wspétpracy pomiedzy przedstawicielami personelu medycznego, a pacjen-
tem. Pamietaé nalezy, ze zgoda jest $cisle pofaczona z udzieleniem informacji pacjen-
towi, ktore sg potrzebne do podjecia decyzji. Pacjent, ktdry wyraza swiadomg zgo-
de na leczenie, znosi bezprawnosc¢ udzielanych mu swiadczen, i tym samym akceptu-
je ryzyko zwigzane z interwencjg medyczng. Prawo do wyrazenia zgody stanowi za-
bezpieczenie wobec mozliwosci naruszania jego dobr osobistych takich jak wolnos¢.
Z praktyki Rzecznika Praw Pacjenta wynika, ze wiekszos$¢ zakoriczonych postepowan
stwierdzeniem naruszenia prawa pacjenta do wyrazenia zgody dotyczy rowniez naru-
szenia prawa do informacji.

Chociaz przepisy okreslajg warunki wyrazenia Swiadomej zgody na Swiadczenie
zdrowotne, problemem jest stosowanie ich w praktyce. Z jednej strony personel me-
dyczny czesto skupia sie jedynie na uzyskaniu podpisu na formularzu Swiadomej zgo-
dy, nie przekazujg wystarczajacych informacji na temat stanu zdrowia pacjentowi.
Z drugiej strony, pacjenci czesto sg zagubieni w procesie terapeutycznym, nie rozu-
mieja koniecznosci wyrazenia zgody.

Rzecznik Praw Pacjenta rozpoznaje naruszenia prawa do wyrazenia zgody na
udzielenie swiadczenia zdrowotnego dotyczace m.in. sytuacji, kiedy watpliwa jest
starannos¢ procedury wyrazania zgody przez pacjentéw w podmiocie leczniczym. Ta-
kie przypadki odnoszg sie np. do sytuacji, gdy formularz zgody jest napisany w spo-
s6b niezrozumiaty dla pacjenta albo gdy podaje sie go tuz przed zabiegiem nie dajac
Czasu na zapoznanie z jego trescig lub w skrajnych przypadkach juz po przeprowadze-
niu zabiegu. Odnotowywane sg rowniez naduzycia zgody dorozumianej.

Prezentowany dokument przygotowany we wspotpracy zaréwno z praktykami,
a takze naukowcami, ma za zadanie zaprezentowad praktyczne rozwigzania stuzgce
jak najpetniejszej ochronie prawa pacjenta do wyrazania zgody na udzielnie $wiad-
czenia zdrowotnego, a takze wcielenie pacjenta do zespotu terapeutycznego. Rolg
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wytycznych jest edukacja zaréwno personelu medycznego, oséb zarzadzajacych pod-
miotami leczniczymi, a takze pacjentdw. Przedstawione wytyczne mogg znalez¢ prak-
tyczne wykorzystanie na kazdym etapie diagnostyki i leczenia pacjenta.

Podpis ztozony przez pacjenta pod informacjg o wyrazeniu zgody na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego nie stanowi najwazniejszego aspektu wskazanego prawa,
najistotniejsze sg warunki w jakich zgoda jest uzyskiwana. W wytycznych zostang za-
warte odpowiedzi na pytania jakie aspekty nalezy wzigé¢ pod uwage podczas odbie-
rania od pacjenta swiadomej zgody, na co nalezy zwréci¢ uwage w catym procesie.
Rzecznik Praw Pacjenta chciatby, aby proces udzielania zgody byt jak najbardziej przy-
jazny pacjentowi i stanowit zabezpieczenie jego interesow, a takze zapewniat bezpie-
czenstwo przedstawicielom zawoddw medycznych.



Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie
swiadczenia zdrowotnego

1. Etyczne podstawy zgody pacjenta

Wspdtczesne systemy opieki zdrowotnej dgzg do szanowania ,godnosci pacjen-
ta”, bez wzgledu na pte¢, wiek, rase, kolor skory, miejsce w hierarchii spotecznej, wy-
znawana religie, a takze stan Swiadomosci. W kregu cywilizacji zachodniej, a takze in-
nych kulturach uznaje sie, ze przyrodzong kazdemu cztowiekowi godnos¢ posiadajg
wszyscy ludzie i stanowi ona fundament moralny obecnej medycyny.

Nalezy zaznaczy¢, iz idea paternalizmu, do niedawna wiodgca w kontaktach mie-
dzy lekarzem a pacjentem, pierwotnie odwotywata sie do tradycyjnego modelu ro-
dziny, wywodzgcego sie jeszcze z czaséw rzymskich, z nadrzedng rolg meza i zara-
zem ojca — pater familias — sprawujgcego wtadze nad pozostatymi cztonkami rodzi-
ny. Dotyczyta ona kontroli podejmowanych przez nich wyboréw i polegata na dba-
tosci o ich dobro, bez uwzgledniania ich zdania®. Podobnie uksztattowaty sie relacje
miedzy lekarzem a pacjentem. Uznawano, ze lekarz wie lepiej co dla pacjenta jest do-
bre i wskazane.

Wspodtczesnie odchodzi sie od tak niesymetrycznego modelu opieki medycznej,
ktory ewidentnie ogranicza autonomie pacjenta. Na znaczeniu zyskuje zasada po-
szanowania autonomii, ktére poza innymi zasadami (dobroczynnosci, nieszkodzenia
i sprawiedliwosci) stanowi system okreslany jako pryncypializm?. Ideg tego systemu
jest wskazanie zalecen, jakimi personel medyczny powinien sie kierowac¢ przy podej-
mowaniu decyzji medycznych. Zatem zasada poszanowania autonomii powinna by¢
jedna z wiodgcych zasad w postepowaniu personelu medycznego wobec pacjentdw.

Autonomia, czyli samostanowienie o sobie przez pacjenta jest dzi$ gtéwnym
czynnikiem, ktéry wyznacza sposoby postepowania w sprawowaniu opieki nad pa-
cjentem. Zasada autonomii pacjenta wzgledem personelu medycznego i jego dziatan

1 T. Biesaga, Autonomia lekarza i pacjenta a cel medycyny, Medycyna praktyczna 2005, nr 6,
s. 20-24
2T. L. Beauchamp, J. F. Childress, Zasady etyki medycznej, Warszawa: Kiw 1996
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w trakcie procesu terapeutycznego polega na zachowaniu prawa pacjenta do udziatu
w podejmowaniu decyzji. Pacjent, ktéry zachowuje petnie Swiadomosci nie moze by¢
pozbawiony prawa do decydowania o sobie, a personel medyczny nie moze decydo-
wac o wszystkim, co dotyczy leczenia, bez jego udziatu. Zasada zachowania autono-
mii jest przeciwienstwem paternalizmu i nieodtgcznym elementem uzyskania Swia-
domej zgody pacjenta na proponowany przebieg procesu terapeutycznego. W mode-
lu partnerskim relacji pacjenta z lekarzem, lekarz przekazuje pacjentowi informacje,
w oparciu, o ktére wspdlnie podejmujg decyzje. W takim modelu, opartym na poro-
zumieniu, jest mozliwe poszanowanie autonomii pacjenta.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze $wiadczen zdrowotnych udziela sie pacjentowi dla
osiggniecia przez niego korzysci. To pacjent powinien stanowi¢ centrum procesu le-
czenia, a jego dobro powinno stanowi¢ podstawe wszelkich dziatan, a takze wytycz-
ng wszelkich decyzji.

Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie Swiadczen zdrowotnych nalezy
do podstawowych praw pacjenta i gwarantuje poszanowanie jego autonomii. tgczy
sie bezposrednio z prawem pacjenta do informacji, poniewaz podstawg Swiadomej
decyzji o leczeniu jest uzyskanie przez pacjenta wiedzy o jego stanie zdrowia i mozli-
wych dziataniach terapeutycznych. Pacjent, wyrazajac Swiadoma zgode, z jednej stro-
ny znosi bezprawnos$¢ podejmowanych wobec niego interwencji medycznych, z dru-
giej za$ akceptuje ryzyko zwigzane z udzieleniem swiadczenia zdrowotnego. Prawo
do wyrazenia zgody stanowi zabezpieczenie pacjenta wobec mozliwosci naruszania
jego doébr osobistych takich jak wolno$¢. Aby méc podjgé w petni Swiadoma decy-
zje, pacjent musi otrzymac petng informacje o swojej sytuacji zdrowotnej. Z prakty-
ki Rzecznika Praw Pacjenta wynika, ze wiekszos¢ postepowan zakonczonych stwier-
dzeniem naruszenia prawa pacjenta do wyrazenia zgody dotyczy rdwniez naruszenia
prawa do informacji®.

2. Prawne podstawy zgody pacjenta

Zgoda pacjenta jest podstawa legalizacji czynnosci medycznych udzielanych
przez osoby wykonujace zawody medyczne wobec pacjentdw. Koniecznos¢ wyraze-
nia swojej woli przez osobe, ktdrej ma zostaé udzielone swiadczenie zdrowotne wy-
nika bezposrednio z Konstytucji RP z art. 41 ust. 1 gwarantujacej kazdemu nietykal-
nos¢ i wolnos¢ osobistg. Nalezy wskazaé, ze co do zasady zabieg medyczny udzielo-
ny bez zgody pacjenta jest czynnoscig bezprawna, nawet gdy wykonany jest zgodnie
z zasadami wiedzy medycznej.

3 Tak byto w 2021 r. kiedy az 69% postepowari zakonczyto sie stwierdzeniem naruszenia prawa pa-
cjenta do wyrazenia zgody oraz naruszenia prawa do informacji.
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Przepisy prawa, zaréwno ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(dalej: UPP)?, a takze odpowiadajaca jej ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(dalej: UZL)® oraz inne ustawy® zawierajg ogdlne zasady, ktérych muszg przestrzegac
przedstawiciele zawoddéw medycznych podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych.
Zasady udzielania zgody przez pacjenta sg okreslone w przepisach prawa. Ogdlne re-
guty i wyjatki stanowig jednak wyzwanie dla oséb wykonujgcych zawody medyczne,
ktére odbieraja zgode oraz dla pacjentéw, zobowigzanych takg zgode wyrazi¢. Gtow-
nym problemem jest wykorzystanie w praktyce przepiséw prawa. Lekarze czy piele-
gniarki czesto nie wiedzg jakie informacje muszg przekazywac pacjentom, skupiajg
sie na uzyskaniu podpisu na formularzu zgody. Pacjenci natomiast sg czesto zagubie-
ni w procesie leczenia, nie wiedzg, dlaczego muszga taka zgode wyrazi¢, nie rozumie-
ja przekazywanych im informacji na temat czynnosci medycznych czy danych o sta-
nie zdrowia.

Z danych posiadanych przez Rzecznika Praw Pacjenta wynika, ze naruszenia pra-
wa do wyrazenia zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego dotyczg czesto sytu-
acji, w ktorej uwzgledniono procedure wyrazania zgody, jednak jej jakos¢ czy staran-
nos$¢ nie pozwala na uznanie tego prawa za zrealizowane. Oznacza to czesto, ze for-
mularz zgody jest napisany w sposéb niezrozumiaty dla pacjenta lub podaje sie go tuz
przed zabiegiem nie dajac czasu na zapoznanie z jego trescig, w skrajnych przypad-
kach juz po przeprowadzeniu zabiegu. Sytuacje tego typu, ktére nie zakonczyty sie
powaznymi konsekwencjami dla pacjenta (np. btedem medycznym) rzadko zgtasza-
ne sg do Rzecznika. Odnotowywane sg réwniez naduzycia zgody dorozumianej, w sy-
tuacji, gdy np. przyjecie pacjenta do szpitala uznawane jest za zgode na wszystkie za-
biegi, ktére w czasie pobytu mogg mu zosta¢ mu udzielone.

3. Zgoda pacjenta w kodeksie etyki zawodowej

Zagadnienie zgody pacjenta zostato uregulowane nie tylko w przepisach prawa,
ale réwniez w kodeksach etyki réznych zawodéw medycznych. Kodeks Etyki Lekar-
skiej, Kodeks etyki zawodowej pielegniarki i potoznej Kodeks Etyki Aptekarza, Zasa-

4 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz.U. z 2022
r. poz. 64, 974 ze zm.)

5> Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. 2022 poz. 1731
ze zm.)

6 Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (tj. Dz.U. 2022 poz. 551 ze zm.);
Ustawa z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (tj. Dz.U. 2022 poz. 168 ze zm.); usta-
wa z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Paristwowym Ratownictwie Medycznym (tj. Dz.U. 2022 poz. 1720
ze zm.); ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (tj. Dz.U. 2022 poz. 134 ze
zm. ); Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (tj. Dz.U. 2022 poz. 1873 ze zm.).
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dy etyki zawodowej fizjoterapeuty i inne zawierajg uniwersalne zasady, obowigzuja-
ce lekarzy, pielegniarki, potozne, fizjoterapeutdw itd.

Przyktadowo Kodeks Etyki Lekarskiej (dalej zwany , KEL”), stanowi fundamental-
ny dokument okreslajgcy zasady oraz normy etyczne zawodu. KEL oprocz wielu in-
nych zapiséw, bezposrednio odwotuje sie do godnosci pacjenta, gtdwnie w dziale po-
Swieconym jego prawom. Sam zapis iz ,lekarz powinien zyczliwie i kulturalnie trakto-
wac pacjentow, szanujac ich godnos¢ osobistg, prawo do intymnosci i prywatnosci”’
wskazuje na niezbywalne prawo do podmiotowego traktowania pacjenta. W najnow-
szej wersji KEL naktada obowigzek ,respektowania prawa pacjenta do Swiadomego
udziatu w podejmowaniu decyzji dotyczacych jego zdrowia”?, ale takze uzyskania od
niego zgody na postepowanie diagnostyczne i lecznicze (art. 15), czy udzielanie mu
informacji o stanie zdrowia (art. 16 i 17). Powyzsze zapisy wyraznie wskazujg na ewo-
lucje postaw, gdzie widoczne jest odejscie od paternalistycznego porzadku ku part-
nerskiemu modelowi relacji pacjent - personel medyczny.

4. Problemy i wyzwania

Jednym z kluczowych wyzwan, z ktérymi zmierzyc sie bedzie musiata Polska, jest
problem starzenia sie spoteczenstwa. Wraz ze wzrostem sredniej wieku, zwigzany be-
dzie wzrost wystepowania przypadkdéw chorob, ktére najczesciej wystepujg w naj-
starszej grupie wiekowej, a ktére wptywajg na zdolnos$¢ osoby do podejmowania de-
cyzji o swoim leczeniu. Przyktadem moze by¢ choroba Alzheimera czy choroby ote-
pienne. Schorzenia te, w zaleznosci od stopnia zaawansowania, mogg w znacznym
stopniu wptywac na zdolno$¢ pacjenta do rozumienia przekazywanych informacji
a takze na wyrazanie zgody. W zwigzku z wydtuzaniem sie sredniej wieku oraz zwiek-
szenia liczby oséb starszych, do podmiotéw leczniczych bedg coraz czesciej zgtaszac
sie tacy pacjenci. Placéwki medyczne oraz personel medyczny powinni wdrozy¢ stan-
dardy postepowania w kontakcie z takimi pacjentami. Jezeli istnieje taka mozliwos¢,
nalezy wiaczyc¢ ich do procesu wyrazania zgody, dostosowujgc podejscie do konkret-
nego przypadku.

WSsrdd personelu medycznego mozna zauwazyc brak Swiadomosci na temat funk-
cjonowania sadow opiekunczych. W zwigzku z tym istotnym elementem jest eduka-
cja personelu szpitali (zwt. administracji) w zakresie przepisow regulujacych zagad-
nienia dotyczace prawa rodzinnego, pieczy zastepczej oraz struktury sgdéw opiekun-
czych, a takze sytuacji matoletnich pozostajgcych w pieczy zastepczej.

W przepisach nie uregulowano kwestii zwigzanych z powotaniem przez pacjen-
ta petnomocnika medycznego — osoby wyznaczonej przez pacjenta, ktéra ma pra-

7 Kodeks Etyki Lekarskiej, art. 12, ustep 1.
8 Kodeks Etyki Lekarskiej, art. 13, ustep 1
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wo do podejmowania decyzji o jego leczeniu, jezeli ten jest niekompetentny, ani te-
stamentow zycia — oswiadczen medycznych pro futuro — dokumentu, w ktérym pa-
cjent okresla np. na jakie dziatania medyczne nie wyraza zgody w przypadku utra-
ty zdolnosci do decydowania o leczeniu. Personel medyczny ma watpliwosci zwigza-
ne ze skutecznoscig i waznosciag medycznych oswiadczen pro futuro, ktére sporzadzi-
li pacjenci a takze ewentualnego wyznaczenia petnomocnika medycznego przez pa-
cjenta. Postuluje sie w zwigzku z tym wprowadzenie odpowiednich zmian w prawie
aby zagwarantowac¢ autonomie pacjentom, ale takze zabezpieczy¢ personel medycz-
ny, ktéry stosuje sie do informacji zawartych w testamencie zycia. Pomimo wyroku
Sadu Najwyzszego, ktdry stwierdzit, ze oswiadczenie sporzgdzone na wypadek utra-
ty przytomnosci, jesli zostato ztozone Swiadomie, jest dla lekarza wigzace, w prakty-
ce personel medyczny nie ma pewnosci czy takie oswiadczenie jest wazne i czy powi-
nien sie do niego stosowac.

Wyzwaniem dla cztonkdéw personelu medycznego moze by¢ zaangazowanie pa-
cjentow niekompetentnych albo o ograniczonych kompetencjach w proces udziela-
nia zgody. Przedstawiciele zawodéw medycznych czesto nie majg wiedzy na temat
sposobow wigczenia opisywanych pacjentéw do podejmowania decyzji o leczeniu.
Dobrym rozwigzaniem moze by¢ uproszczenie przekazywanych komunikatow, wyko-
rzystanie rysunkow, ikonografik, filmow. Kluczowe jest, aby personel medyczny pod-
jat probe wtaczenia takiego pacjenta do procesu i umozliwit mu zrozumienie choro-
by i leczenia.

5. Dlaczego wytyczne dotyczace Swiadomej zgody pacjenta sg
istotne zaréwno dla pacjenta jak i przedstawicieli zawodow
medycznych?

Swiadomoé¢é wszystkich stron zaangazowanych w proces wyrazania zgody trwale
rosnie. Pacjenci sg coraz bardziej Swiadomi swoich praw, a lekarze i przedstawiciele
innych zawodow medycznych zdajg sobie sprawe z konsekwenc;ji niestosowania sie
do obowigzujacych przepiséw. Rowniez kierujgcy placowkami medycznymi dostrze-
gajg potrzebe stworzenia odpowiednich procedur gwarantujgcych ochrone pacjen-
téw oraz stanowigcych pomoc i zabezpieczenie dla personelu medycznego. Warto
zwréci¢ uwage, ze od dtuzszego czasu trwajg dyskusje eksperckie w obszarze zgo-
dy pacjenta na udzielenie swiadczenia zdrowotnego obejmujace ztozone zagadnie-
nia zwigzane m.in. z prawnym uregulowaniem oswiadczen woli pacjenta co do pro-
cedur medycznych gdyby w przysztosci byt niezdolny do jej wyrazenia, w tym insty-
tucji petnomocnictwa medycznego czy zagadnien zwigzanych z Swiadoma zgoda pa-
cjenta za pomoca alternatywnych form komunikacji. Stanowi to potwierdzenie, ze
potrzebne s3 dalsze dziatania, ktdre poprawig powszechng realizacje prawa do $wia-
domej zgody.
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Wytyczne dotyczace wyrazania $wiadomej zgody przez pacjenta na $wiadczenia zdrowotne

Niniejszy dokument skupia sie na praktycznych aspektach zwigzanych z przedsta-
wieniem zasad rzadzacych procesem wyrazania zgody przez pacjenta na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego oraz przestawienie przyktaddw, ktére utatwia zrozumienie
tematu i wprowadzenie zmian do procesu. Zdarza sie wcigz w praktyce, ze proces od-
bierania zgody od pacjenta zastepowany jest uzyskaniem podpisu na formularzu zgo-
dy. Takie dziatanie jest niewtfasciwe i nie gwarantuje pacjentowi poszanowania jego
prawa do wyrazenia zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego. Ztozenie podpi-
su na dokumencie powinno by¢ jedynie dodatkowg, ostatnig z czynnosci. Uwaga po-
winna skupi¢ sie na komunikacji pomiedzy cztonkiem zespotu terapeutycznego, a pa-
cjentem. Dokument ten ma za zdanie jak najprosciej przedstawic ten proces i pokazaé
jakie zmiany mogg zosta¢ wprowadzone. Rolg przygotowanego dokumentu ma by¢
ochrona prawa pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotne-
go, poprzez jak najszersze wcielenie pacjenta do zespotu terapeutycznego. Koniecz-
ne jest w zwigzku z tym zaprezentowanie oraz omoéwienie wszystkich warunkow, kté-
re muszg zostac spetnione, aby w rzeczywistosci pacjent wyrazit Swiadoma zgode na
Swiadczenie zdrowotne.

Istotne jest tez pokazanie, ze wcielenie pacjenta do zespotu terapeutycznego
umozliwia lepszg komunikacje i wspotprace wszystkich oséb zaangazowanych w pro-
ces diagnostyki, leczenia i profilaktyki. Zaprezentowane uwagi i rozwigzania majg za
zadanie réwniez pomdc w zmianie sposobu myslenia o Swiadomej zgodzie pacjenta
przez przedstawicieli zawodéw medycznych oraz samych pacjentéw. Majg petnic role
edukacyjng i znalez¢ praktyczne wykorzystanie na kazdym etapie diagnostyki i lecze-
nia pacjenta. Wprowadzenie niezbednych zmian w procesie wymaga przeprowadze-
nia szkolen wszystkich cztonkdw zespotu terapeutycznego aby zapoznac ich z zasada-
mi wyrazania Swiadomej zgody przez pacjenta, a takze z praktycznymi rozwigzaniami,
ktére mogg by¢ dla nich pomocne w codziennej pracy.

Zaprezentowanie wytycznych uzyskiwania zgody pacjenta na udzielenie $wiad-
czenia zdrowotnego istotne jest przede wszystkimi z perspektywy pacjenta, ktéry po-
winien znajdowac sie w centrum procesu leczenia. Zaplanowanie procesu wyrazania
zgody ma petnic role przewodnika dla pacjenta w realizacji jego prawa oraz zagwa-
rantowac, aby pacjent w rzeczywistosci byt zaangazowany w proces leczenia. Aby to
osiggnaé, konieczne jest zapewnienie wyrazenia przez pacjenta swiadomej, uprzed-
niej, poinformowanej zgody. Zrozumienie procedur medycznych oraz informacji do-
tyczacych zdrowia ma petni¢ réwniez funkcje psychologiczne. Dzieki nim, pacjent be-
dzie rozumiat co sie z nim dzieje oraz bedzie chetniej wspotpracowat z zespotem tera-
peutycznym, co moze mie¢ bezposrednie przetozenie na wyniki leczenia.

Proces zwigzany z wyrazaniem zgody jest tez kluczowy dla wszystkich oséb wy-
konujgcych zawody medyczne, zaangazowanych w diagnostyke oraz leczenie, ponie-
waz wprowadzenie regut w zycie ma zapewni¢ ochrone wszystkim cztonkom zespo-
tu terapeutycznego. Reguty, ktdre zostang przedstawione w niniejszym opracowaniu,
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Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego

dotycza nie tylko lekarzy i lekarzy dentystow, ale rowniez innych samodzielnych za-
wodow medycznych, biorgc pod uwage oczywiscie specyfike wykonywanego zawodu
i zakres kompetencji, takich jak pielegniarki i potozne, fizjoterapeuci, ratownicy me-
dyczni, farmaceuci, felczerzy, diagnosci laboratoryjni.

Zastosowanie wytycznych w praktyce moze przetozyc sie na mniejszg liczbe skarg
sktadanych przez pacjentéw, lepszg wspotprace z pacjentami i ich najblizszymi. Po-
winno to rowniez wptyna¢ pozytywnie na stosowaniu sie do zalecen przez pacjentow.

Podpis ztozony przez pacjenta pod informacjg o wyrazeniu zgody na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego jest jedynie jedng z czynnosci potwierdzajgcych przepro-
wadzenie procesu uzyskiwania zgody i w zadnym wypadku nie stanowi najwazniej-
szego aspektu wskazanego prawa. Zdaniem autoréw najwazniejsze w procesie wyra-
Zania zgody przez pacjenta na udzielenie swiadczenia zdrowotnego sg warunki w ja-
kich zgoda jest uzyskiwana. W niniejszym dokumencie zostang zawarte odpowie-
dzi na pytania, jakie aspekty nalezy wzig¢ pod uwage podczas odbierania od pacjen-
ta Swiadomej zgody. Zaprojektowany proces udzielania zgody przez pacjenta wraz
z przekazywaniem informacji medycznych powinien by¢ jak najbardziej przyjazny pa-
cjentowi i stanowié jak najszersze zabezpieczenie jego intereséw jednoczes$nie za-
pewniajac bezpieczenstwo przedstawicielom zawoddéw medycznych.

Poprawa komunikacji pomiedzy pacjentami a osobami wykonujgcymi zawody
medyczne jest konieczna dla poprawy realizacji praw pacjenta, zapewnienia im bez-
pieczeristwa oraz efektywnosci udzielanych swiadczen. W tym celu osoby wykonuja-
ce zawody medyczne muszg rozwija¢ kompetencje miekkie i umiejetnosci skutecz-
nej komunikacji z pacjentem. Powinny zadba¢ o to, aby przekazywane informacje
byty zrozumiate i dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta. Skuteczna ko-
munikacja pozwala pacjentowi swiadomie uczestniczy¢é w procesie leczenia, zwiek-
sza szanse na jego efektywnos¢, ale takze pozwala na zachowanie godnosci i poczu-
cia samostanowienia.
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Procedura wyrazania przez pacjenta swiadomej
zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego

Rola pacjenta w procesie leczenia ewoluowata z biegiem lat i zmianami w prze-
pisach prawa. Przeszta droge od stosunku patriarchalnego, w ktérym, lekarz decydo-
wat o catym procesie leczenia i miat nadrzedng, dominujgcg role. Obecnie takie po-
dejscie jest uznawane za niewtasciwe i méwi sie o koniecznosci jak najszerszego wia-
czenia pacjenta do zespotu terapeutycznego, co wymaga zaangazowania nie tylko
pacjenta, ale réwniez rodziny, catego zespotu oraz jednostki udzielajgcej Swiadczen
zdrowotnych.

Pacjent podczas udzielania mu swiadczen zdrowotnych spotyka wiele osdb, kto-
re zajmuja sie jego zdrowiem z réznej perspektywy i w réznym zakresie. Najczesciej
s to oczywiscie lekarze, pielegniarki (i potozne), ale nie tylko. Czesto zapomina sie, ze
czescig zespotu terapeutycznego moga by¢ fizjoterapeuci, farmaceuci, czy inne gru-
py zawodowe uczestniczgce w udzielaniu swiadczen zdrowotnych. Nie nalezy row-
niez zapomina¢ o roli oséb zarzadzajacych podmiotami leczniczymi, do ktérych bar-
dzo czesto nalezy tworzenie procedur majgcych za zadanie utatwienie i ustandaryzo-
wanie kontaktdw pomiedzy pacjentami a przedstawicielami zawodédw medycznych.
Wszystkie te podmioty, w zaleznosci od konkretnej sytuacji, moga stanowi¢ o mozli-
wosci petnej realizacji i jak najlepszego zastosowania w praktyce prawa pacjenta do
wyrazenia zgody na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego.

Najwazniejsza w procesie uzyskiwania zgody pacjenta jest komunikacja pomie-
dzy chorym a cztonkami zespotu terapeutycznego. W szczegdlnosci lekarze, piele-
gniarki, a takze inni przedstawiciele zawoddéw medycznych powinni pamieta¢ o em-
patycznym, petnym zrozumienia podejsciu do pacjenta. Pacjenci natomiast nie po-
winni zapominad o szczerosci i nieukrywaniu istotnych faktéw, mogacych mie¢ wptyw
na leczenie w stosunku do personelu medycznego.

Wytyczne zostang podzielone na kilka najwazniejszych aspektow dotyczacych
wskazanych ponizej tematow:

¢ ASYMETRIA WIEDZY POMIEDZY PACJENTEM A PRZEDSTAWICIELAMI
ZAWODOW MEDYCZNYCH
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Procedura wyrazania przez pacjenta swiadomej zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego

Zmiana podejscia do uzyskiwania zgody od pacjenta — skupiajacego sie na ode-
braniu podpisu na formularzu zgody — wymaga zrozumienia pierwotnej dyspropor-
cji wiedzy, ktéra wystepuje pomiedzy cztonkami zespotu terapeutycznego. — osoba-
mi z wyksztatceniem medycznym, a pacjentem, co w ogromnym stopniu wptywa na
proces wyrazania Swiadomej zgody na leczenie, diagnostyke i profilaktyke. Asyme-
tria wiedzy wystepuje rowniez wsréd samych pacjentdw, pacjent — pielegniarka be-
dzie dobrze rozumiat przekazywane informacje. Tak samo osoba zmagajaca sie od lat
z chorobg przewlektg, moze mieé znacznie wieksze doswiadczenie i wiedze niz osoba,
ktéra przed chwilg dowiedziata sie o diagnozie. W zwigzku z tym konieczne jest doko-
nanie oceny kompetencji pacjenta przez przedstawicieli zawodéw medycznych, bio-
ragc pod uwage jego stan psychiczny, posiadane wyksztatcenie czy wiek.

Wyobrazmy sobie sytuacje, w ktorej pacjent przebywa sam w szpitalu, w niezna-
jomym otoczeniu, do ktdrego trafit z powodu nagtej choroby, co powoduje u niego
ogromny stres. Pacjent wchodzi do gabinetu lekarskiego, gdzie majg mu zostac prze-
kazane informacje o stanie zdrowia przez lekarza dysponujacego znacznie wiekszg
wiedzg, a takze doswiadczeniem. Lekarz udziela mu wszystkich informacji i podsuwa
formularz zgody pacjenta do podpisania. W takiej sytuacji ciezko mowic o zapewnie-
niu warunkow do odebrania od pacjenta Swiadomej zgody na udzielenie $wiadcze-
nia zdrowotnego. Sytuacja moze sie zmieni¢, kiedy po otrzymaniu informacji pacjent
zostanie wyposazony w odpowiednia wiedze w formie pisemnej wraz z np. petnym
formularzem zgody, ktéry bedzie mogt zabra¢ do domu by doktadnie przeanalizowac
otrzymane dane i oswoic sie z nowgq sytuacjg. W takim przypadku kolejna wizyta pa-
cjenta, ktora odbytaby sie po uzupetnieniu przez niego wiedzy, i rozmowie z najbliz-
szymi, mogtaby zosta¢ poswiecona na dopytanie o niezrozumiate kwestie oraz rze-
czywiste wyrazenie Swiadomej zgody i rzeczywisty dialog z przedstawicielem zawo-
du medycznego.

¢ PRZYGOTOWANIE PACJENTA DO WYRAZENIA ZGODY

Przygotowanie pacjenta do wyrazenia zgody jest niezwykle istotnym aspektem
procesu zwigzanego z udzielaniem informacji, a takze zgoda. Oczywiscie nie zawsze
i nie w kazdym przypadku mozliwe jest zastosowanie sie do wskazanej reguty. Jezeli
do szpitala trafia nieprzytomny pacjent, ktéry potrzebuje natychmiastowej pomocy,
niemozliwe bedzie nawet przekazanie podstawowych informacji. Sytuacja zmienia
sie natomiast diametralnie, jezeli pacjent ma zosta¢ poddany planowanej operacji.
W takim wypadku konieczne jest przygotowanie pacjenta zawczasu, przed udziele-
niem $wiadczenia zdrowotnego. W zaleznosci od skomplikowania zabiegu konieczne
i rekomendowane moze by¢ wykorzystanie rysunkow, przystepnych opisow, ulotek
z informacjami, odestanie do sprawdzonych Zrédet internetowych czy nawet zapo-
znanie pacjenta z filmikami czy materiatami edukacyjnymi. Pacjent posiadajacy nie-
zbedne informacje i rozumiejgcy przekazane mu dane jest w stanie wyrazi¢ Swiado-
ma zgode na interwencje medyczng.
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Wytyczne dotyczace wyrazania $wiadomej zgody przez pacjenta na $wiadczenia zdrowotne

¢ UDZIAt 0SOB BLISKICH W PROCESIE WYRAZANIA ZGODY

Informacja o diagnozie i koniecznosci poddania sie interwencji medycznej sg cze-
sto dla pacjenta szokiem i wywotujg ogromny stres. W takich chwilach, jezeli jest taka
mozliwos¢, pacjent nie powinien by¢ pozostawiony sam sobie. Wskazanym bytoby
namoéwienie pacjenta na wtgczenie osoby/osdb dla niego bliskich w proces wyraza-
nia zgody, a takze caty proces leczenia. Taka osoba lub osoby mogtyby stanowi¢ dla
niego bezposrednie wsparcie psychiczne, a takze dzieki zaangazowaniu ich na wstep-
nym etapie, mogtyby by¢é pomocne w powrocie pacjenta do zdrowia.

¢ WARUNKI PRZEPROWADZENIA ROZMOWY Z PACJENTEM

Warunki przekazywania informacji i odbierania zgody pacjenta sg niezwykle
istotnym aspektem procesu wyrazania zgody. Osoby przekazujgce informacje i od-
bierajgce zgode powinny zadbaé, aby odbywato sie to w sprzyjajgcych warunkach,
z poszanowaniem prywatnosci pacjenta. Powinno zapewnic¢ sie mozliwos¢ zachowa-
nia poufnosci w takich momentach poprzez rozmowe w osobnym pokoju, bez udzia-
tu osob trzecich. Nalezy jednak pamietaé, ze pacjent ma prawo, aby podczas udzie-
lania $wiadczen zdrowotnych byta obecna przy nim osoba bliska. Takze jesli pacjent
w trudnej chwili rozmowy z lekarzem sygnalizuje potrzebe takiego wsparcia, nalezy
mu to umozliwié.

¢ ZAKRES PRZEKAZYWANYCH INFORMACIJI

Przepisy prawa wskazujg zakres informacji, ktore powinny zosta¢ przekazane pa-
cjentowi. Informacje przekazywane pacjentowi powinny obejmowac normalne, ty-
powe nastepstwa proponowanego zabiegu, choc¢by wystepujacych rzadko. W przy-
padku udzielania informacji pacjentowi, istotne jest zastanowienie sie nad tym, co
rozsgdna osoba bedgca w sytuacji pacjenta obiektywnie potrzebuje ustysze¢ od le-
karza. Informacje, ktére otrzymuje pacjent powinny by¢, o ile to mozliwe, dostoso-
wane do konkretnego pacjenta, jego przypadku i indywidualnej sytuacji zawodowej
czy osobiste;j.

Konieczne jest rowniez uwzglednienie przez osobe odbierajgcg Swiadomg zgo-
de alternatywnych metod leczenia, uwzgledniajgc medycyne opartg na faktach, ba-
daniach naukowych (EMB — evidence-based medicine, dalej: EBM). Jezeli istniejg ku
temu mozliwosci, to pacjent powinien dokona¢ wyboru pomiedzy dostepnymi, sku-
tecznymi metodami leczenia. Moze to by¢ istotne, poniewaz w zaleznosci od konkret-
nego przypadku, pacjent ze wzgledu na swoje przekonania moze by¢ bardziej skton-
ny do poddania sie innej interwencji, nawet bardziej niedogodnej czy moggacej spo-
wodowac wiecej powiktari®. Jezeli osoba odbierajaca zgode i informujaca pacjenta nie
wskaze alternatywnej metody leczenia, ktéra mogtaby zostac przez niego zaakcepto-
wana, istnieje mozliwos¢, ze ten w ogdle nie podda sie zabiegowi. To do pacjenta na-

9 Opisywana sytuacja moze odnosi¢ sie np. do przetaczania krwi badz jej pochodnych w przypad-
ku oséb, ktére ze wzgleddw religijnych nie chcg poddac sie takim zabiegom.
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Procedura wyrazania przez pacjenta swiadomej zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego

lezy ostateczny wybor metody leczenia. Ma on prawo — by¢ moze — do nieracjonalne-
go z punktu widzenia lekarza wyboru metody leczenia, obarczonej wiekszg liczba po-
wiktan lub nawet o zmniejszonej skutecznosci terapeutycznej. Taka decyzja pacjenta
moze by¢ podyktowana réznymi wzgledami, takze pozamedycznymi.

¢ SPOSOB PRZEKAZYWANIA INFORMACJI ORAZ ODBIERANIA ZGODY

OD PACJENTA

Istotnym jest, aby informacje przekazywane byty w sposdb odpowiedni dla kon-
kretnego pacjenta. Dostosowanie jezyka komunikacji oraz stownictwa jest niezwykle
istotne w przypadku pacjentéw, np. z otepieniem umiarkowanym lub o gtebszym na-
sileniu, z zaburzeniami swiadomosci, z objawami zaktdcenia czynnosci psychicznych
wptywajgcymi na waznos¢ oswiadczenia woli, ubezwtasnowolnionych czesciowo lub
catkowicie, matoletnich. W takich przypadkach osoba odbierajgca zgode i udzielaja-
ca informac;ji pacjentowi powinna wzig¢ pod uwage stan psychiczny pacjenta, jego
wiek czy wyksztatcenie.

Warto réowniez zwréci¢ uwage na pacjentdw, ktérzy bedg kompetentni do wyra-
zenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego, ale ze wzgledéw na swojg nie-
petnosprawnos¢ bedg potrzebowali stworzenia specjalnych warunkéw, aby tej zgo-
dy udzieli¢. Zdarza sie, ze pacjentow, ktérzy maja problemy komunikacyjne, wynika-
jace z réznych zaburzen, standw psychicznych czy wieku, traktuje sie jak osoby niero-
zumiejace sytuacji w jakiej sie znajdujg czy niebedacych w stanie przyjaé petnej infor-
macji. Osoby udzielajgce informacji i odbierajgce zgode od takich pacjentéw powin-
ny jednak starac sie przekazac¢ im jak najszerszy zakres informacji. Moze odbyc¢ sie to
przy wykorzystaniu np. prostszego jezyka, obrazkéw czy filmikéw, czy innych metod,
ktore wspomogtyby komunikacje personelu medycznego z pacjentem i przyczynityby
sie do wtgczenia go do procesu wyrazania zgody.

Czym powinna w zwigzku z powyzszym charakteryzowac sie przystepna informa-
cja przekazywana pacjentowi? Powinna ona by¢ dopasowana do poziomu wyksztat-
cenia i mozliwosci intelektualnych pacjenta, a takze zasobu jego stow. Jezyk uzywany
w komunikacji powinien by¢ rowniez adekwatny w stosunku do konkretnych kompe-
tencji pacjenta. Osoba udzielajgca informacji powinna dobra¢ odpowiednie, szczegd-
towe tresci, ktdre sg kierowane do pacjenta, a takze zadbac o sposdb ujecia przekazy-
wanych wiadomosci do okreslonych okolicznosci. Nalezy zacheci¢ pacjenta do zada-
wania pytan, a takze wyjasni¢ wszystkie watpliwosci, ktdre mogg sie pojawic.

¢ OCENA ZDOLNOSCI PACJENTA DO WYRAZENIA ZGODY PRZEZ PERSONEL
MEDYCZNY
Ocena zdolnosci pacjenta do wyrazenia zgody przez personel medyczny wyma-
ga analizy stanu psychicznego oraz spotecznego cztowieka. Wystepowanie uposle-
dzen, zaburzen czy innych przestanek powodujgcych niemoznos¢ wyrazenia zgody
przez pacjenta, powinna zosta¢ odnotowana przez personel medyczny w dokumen-
tacji medycznej. W przypadku stwierdzenia przestanek skutkujgcych brakiem zdolno-
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Wytyczne dotyczace wyrazania $wiadomej zgody przez pacjenta na $wiadczenia zdrowotne

$ci do wyrazenia Swiadomej zgody, nalezy zastosowac przepisy prawa odnoszace sie
do udzielania zgody zastepczej, co zostanie omdwione w dalszej czesci dokumentu.

¢ PROCES UZYSKIWANIA ZGODY OD PACJENTA
Uzyskiwanie zgody od pacjenta moze mie¢ miejsce na réznych etapach kontaktu
z podmiotem leczniczym i personelem medycznym czy réznych etapach opieki me-
dycznej:
1) przyjecie do podmiotu leczniczego (przyjecie do szpitala, na oddziat, przyjscie do
podmiotu leczniczego etc.),

2) proces leczenia (pobyt w szpitalu, diagnostyka, leczenie etc.),
3) etap konicowy (wypis ze szpitala, zalecenia, farmakoterapia etc.).

Swiadoma zgoda jest procesem ciggtym pomiedzy lekarzem a pacjentem. W pro-
cesie medycznym Lekarz powinien na biezgco przekazywac¢ pacjentowi informacje
ktére moga wptynac na jego decyzje, w szczegdlnosci na rokowanie oraz modyfikacje
potencjalnych ryzyk zwigzanych ze zmiang przebiegu interwencji w czasie.

W kazdym przypadku, osoby odbierajgce zgode i udzielajgce informacji pacjen-
towi powinny wzigé¢ pod uwage indywidualizacje i spersonalizowanie procesu uzy-
skiwania swiadomej zgody uwzgledniajgc asymetrie kompetencji w zakresie meryto-
rycznym —réznicach w poziomie wiedzy. Powinno pamieta¢ o mozliwym, odmiennym
kontekscie zrozumienia konsekwencji krétko- i dtugoterminowych wyrazonej zgody,
w szczegdblnosci z zakresu dalszej diagnostyki czy kontynuacji terapii.

Proces uzyskiwania zgody ma zapewnic nie tylko formalne wyrazenie zgody przez
pacjenta, ale rowniez Swiadomos¢ i gotowos¢ na wspotprace pacjenta podczas cate-
go procesu leczenia. Odpowiednie przeprowadzenie catego procesu moze miec istot-
ny i kluczowy wptyw na zaangazowanie pacjenta na wszystkich etapach leczenia i re-
konwalescencji, a takze stosowanie sie do zalecen lekarskich.

Nalezy zwrdcié¢ uwage na fakt, ze w przypadku zmiany sytuacji zdrowotnej pa-
cjenta, pojawienia sie nowych informacji czy okolicznosci, nalezy ponownie ustali¢
plan terapeutyczny wraz z warunkami wyrazenia zgody. W takim przypadku nalezy
ponownie odebrac zgode od pacjenta, a wczesniej poinformowac go o nowej sytu-
acji.

W przypadku planowanego zabiegu, powinno sie przekazaé pacjentowi wszel-
kie informacje wraz z dokumentem zgody odpowiednio wczesnie przed planowanym
terminem operacji np. okoto 2 tygodnie wczesniej (np. w poradni specjalistycznej).

Nalezy zwréci¢ rowniez uwage na fakt, ze pacjent moze nie tylko zgodzi¢ sie na
udzielnie mu Swiadczenia zdrowotnego, ale rowniez wyrazi¢ swoj sprzeciw. Rownie
istotne jest, ze pacjent ma prawo na kazdym etapie cofng¢ swojg zgode.
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Procedura wyrazania przez pacjenta swiadomej zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego

Wazne jest réwniez przekazanie pacjentowi informacji na temat wyjgtkowe;j
mozliwosci zastosowania procedury zwanej ,,rozszerzeniem pola operacyjnego” czyli
sytuacji, w ktorej lekarz moze wykroczyé poza zakres zgody udzielonej przez pacjen-
ta przed poddaniem sie zabiegowi, kiedy wystgpig wyjgtkowe, nieprzewidziane oko-
licznosci.

¢ KIEDY PACJENT SAMODZIELNIE NIE MOZE WYRAZIC ZGODY

NA UDZIELENIE MU SWIADCZENIA ZDROWOTNEGO

Ze wzgleddéw zdrowotnych, wieku czy konkretnych okolicznosci, pacjent moze nie
by¢ w stanie samodzielnie wyrazi¢ zgody na udzielenie mu Swiadczenia zdrowotne-
go. W zaleznosci od sytuacji potrzebna w takim wypadku bedzie tzw. zgoda zastep-
cza lub kumulatywna. W takich sytuacjach w miejsce zgody samego pacjenta mozli-
we jest udzielenie zgody przez sad, przedstawiciela ustawowego albo opiekuna fak-
tycznego (w przypadku badania).

¢ UDZIELENIE SWIADCZENIA ZDROWOTNEGO BEZ ZGODY

W wyjatkowych sytuacjach, mozliwe jest udzielenie Swiadczenia zdrowotnego
bez zgody pacjenta. Kiedy istnieje zagrozenie utraty zycia lub zdrowia przez pacjen-
ta, lekarze nie muszg uzyskiwaé zgody od samego pacjenta ani od innych podmiotow,
ktore ze wzgledu na okolicznosci wynikajace z sytuacji pacjenta, moga by¢ upraw-
nione do wyrazenia zgody — np. przedstawiciela ustawowego, opiekuna faktyczne-
go czy sadu opiekuiczego. W tzw. stanach nagtych, gdy pacjent wymaga niezwtocz-
nej pomocy lekarskiej, a ze wzgledu na stan zdrowia czy wiek, nie moze wyrazi¢ zgo-
dy, mozliwe jest przeprowadzenie badania lub udzielenie swiadczenia zdrowotnego,
gdy zwtoka grozitaby niebezpieczeristwem utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata
lub ciezkiego rozstroju zdrowia.

W kazdej innej sytuacji, kiedy stan zdrowia pacjenta na to pozwala, konieczne
jest uzyskanie zgody od niego samego albo od innych, uprawnionych w danym przy-
padku podmiotow.

¢ FORMA WYRAZENIA ZGODY NA UDZIELENIE SWIADCZENIA ZDROWOTNE-
GO
Zasadg jest, ze zgoda moze zosta¢ wyrazona przez pacjenta w kazdy sposdb. Do-
puszczalne jest wyrazenie jej w formie:
— ustnej,

— poprzez kazde zachowanie, ktére w sposéb niebudzacy watpliwosci wskazuje na
wole pacjenta poddania sie okreslonym czynnosciom medycznym (tzw. zgoda
konkludentna),

— w formie pisemnej w odniesieniu do zabiegu operacyjnego i metod leczenia lub
diagnostyki, stwarzajgcych podwyzszone ryzyko dla pacjenta oraz eksperymen-
tu medycznego.
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Pacjent moze zgodzi¢ sie na udzielenie swiadczenia zdrowotnego w sposéb wer-
balny, ale takze poprzez swoje zachowanie, ktére wprost swiadczy o woli poddania
sie konkretnemu badaniu czy zabiegowi®. Nie jest niezbedne, aby pacjent wyrazit
zgode w formie pisemnej, sktadajgc podpis na dokumencie czy formularzu. Wyjat-
kiem jest sytuacja, w ktérej pacjent ma zostaé poddany zabiegowi operacyjnemu
albo innej metodzie leczenia/diagnostyki stwarzajgcej podwyzszone ryzyko. W takim
przypadku wymagana jest forma pisemna. Niedochowanie wskazanej w przepisach
formy pisemnej nie powoduje jednak jej niewaznosci.

¢ WYKORZYSTANIE FORMULARZY ZGOD W PROCESIE UZYSKIWANIA ZGODY

OD PACJENTA

Wykorzystywanie formularzy zgody w placéwkach medycznych moze wspoméc
personel medyczny w uzyskiwaniu od pacjenta zgody na udzielenie $wiadczenia zdro-
wotnego. Jednak nie nalezy zapomina¢ o pomocniczej funkcji tego typu dokumen-
tow, a takze o tym, ze ztozenie przez pacjenta podpisu na nim, nie stanowi o wyra-
zeniu przez niego rzeczywistej (Swiadomej) zgody na interwencje medyczng. Formu-
larz zgody powinien dokumentowac przebieg procesu wyrazania woli przez pacjenta
i stanowi¢ pomoc dla personelu medycznego, a takze dla pacjenta. Nie powinien on
zastepowac jednak catego procesu.

Przed podpisaniem dokumentu pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢ doktadnego
zapoznania sie z jego trescig. Najlepszym rozwigzaniem bytoby danie pacjentowi cza-
su na przyswojenie przekazanych informacji na temat stanu zdrowia, rokowan i pro-
ponowanego zabiegu etc. Pacjent powinien samodzielnie doktadnie zapoznac¢ sie
z catym formularzem zgody. Personel medyczny powinien zacheci¢ pacjenta do zada-
wania pytan i rozwiania powstatych watpliwosci.

10 przyktadowo, podwiniecie rekawa do pobrania krwi.
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Wytyczne uzyskiwania zgody od pacjenta na
udzielenie Swiadczenia zdrowotnego

1.

Asymetria wiedzy pomiedzy pacjentem a przedstawicielami
zawodow medycznych

Pamietaj o dysproporcji wiedzy wystepujacej pomiedzy przedstawicielami zawo-
dow medycznych a pacjentem.

Daj szanse pacjentowi na uzupetnienie wiedzy przed odebraniem jego zgody —
wyposaz pacjenta w niezbedne informacje, przekaz mu formularz zgody, stwdrz
mozliwos¢ na zapoznanie sie z dokumentami i przyswojenie informacji w domu.

WezZ pod uwage wiek, wyksztatcenie, stan psychiczny pacjenta.

Przygotowanie pacjenta w ramach procesu wyrazania zgody

Zadbaj o przygotowanie pacjenta w ramach procesu wyrazenia zgody.

W zaleznosci od skomplikowania zabiegu wykorzystaj rysunki, przystepne opisy
napisane prostym jezykiem, ulotki z informacjami, odeslij pacjenta do sprawdzo-
nych Zrédet internetowych czy filmikéw, materiatéw edukacyjnych.

Pacjent, ktéry posiada niezbedne informacje, ktéry rozumie przekazane mu dane,

dopiero wtedy jest w stanie wyrazi¢ $wiadomga zgode na interwencje medyczna.

Udziat oséb bliskich w procesie wyrazania zgody

Zaangazuj, jezeli jest taka mozliwos¢ i pacjent wyrazi takg che¢, osoby bliskie
w proces udzielania zgody, a takze caty proces leczenia.

Taka osoba lub osoby mogtyby stanowi¢ bezposrednie wsparcie psychiczne dla

pacjenta, a takze dzieki zaangazowaniu ich na wstepnym etapie, mogtyby byé pomoc-
ne w powrocie pacjenta do zdrowia.
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4. Warunki przeprowadzenia rozmowy z pacjentem

¢ Zadbaj o odpowiednie, komfortowe warunki przekazywania informacji i odbiera-
nia zgody od pacjenta.

¢ Upewnij sie, ze pomieszczenie, w ktdrym odbywa sie rozmowa gwarantuje po-
szanowanie prywatnosci pacjenta.

¢ Jezeli jest to mozliwe, zapewnij mozliwos¢ zachowania poufnosci w takich mo-
mentach poprzez rozmowe w osobnym pokoju, bez udziatu oséb trzecich — za-
réwno innych pacjentéw czy innych cztonkéw personelu medycznego.

5. Zakres przekazywanych informacji

¢ Przekaz pacjentowi informacje na temat:
— stanu zdrowia i rozpoznania
— proponowanych metod leczenia i innych mozliwych do zastosowania

— dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach zastosowania wskazanych metod le-
czenia albo zaniechania

— wynikach leczenia
— rokowaniach.

¢ Przekaz informacje dotyczgce normalnych, typowych nastepstwach proponowa-
nego zabiegu, cho¢by wystepujacych rzadko. Nie jest wymagane, aby informacja
dotyczyta wszystkich nastepstw zabiegu. Wystarczajagcym jest ogdlne okreslenie
mozliwych nastepstw oraz wskazanie czy zagrazajg zyciu pacjenta. Mozna row-
niez wskazac jaki wptyw mogg mie¢ na prawidtowe funkcjonowanie organizmu.

¢ Przed przekazaniem informacji zastandw sie nad tym, co rozsgdna osoba beda-
ca w sytuacji pacjenta obiektywnie potrzebuje ustyszeé od przedstawiciela zawo-
du medycznego.

¢ Oile to mozliwe, dostosuj informacje do konkretnego pacjenta, jego przypadku
i indywidualnej sytuacji zawodowej czy osobistej. Przyktadowo wybdér metody
zabiegowej moze byc¢ uzalezniony od rodzaju zawodu wykonywanego przez pa-
cjenta, a zakres mozliwych powiktan, o ktérych pacjent powinien zostac poinfor-
mowany, moze byc¢ istotny dla pacjenta w zaleznosci od jego sytuacji zyciowej*™.

11 Wyobrazmy sobie mezczyzne, ktdry jest solistag w balecie, a ktéry musi poddac sie operacji, mo-
gacej wptyngé na zakres ruchéw albo powstanie widocznych blizn, a co za tym idzie na mozliwos¢
wystepowania na scenie. Taka osoba moze by¢ bardziej zainteresowana nawet rzadko wystepu-
jacymi powiktaniami, ktére moga wptynaé na ograniczenia ruchliwosci czy powstanie dostrzegal-
nych zmian wizualnych w wygladzie niz osoba, ktéra moze pozwoli¢ sobie na dtuzszy czas rekon-
walescencji czy wykonujgca zawdd, na ktéry operacja nie bedzie miata znacznego wptywu.
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Poinformuj pacjenta o alternatywnych metodach leczenia, uwzgledniajagc me-
dycyne oparta na faktach, badaniach naukowych (EMB). Jezeli istniejg ku temu
mozliwosci, to pacjent powinien dokona¢ wyboru pomiedzy dostepnymi, sku-
tecznymi metodami leczenia. Moze to by¢ istotne, poniewaz w zaleznosci od
konkretnego przypadku, pacjent ze wzgledu np. na swoje przekonania moze by¢
bardziej sktonny do poddania sie innej interwencji, nawet bardziej niedogodnej
czy mogacej spowodowac wiecej powiktan!2.

Miej na uwadze fakt, ze to do pacjenta nalezy ostateczny wybér metody leczenia,
ma on prawo do nawet nieracjonalnego z punktu widzenia lekarza wyboru me-
tody leczenia obarczonej wiekszg liczbg powiktan lub nawet o zmniejszonej sku-
tecznosci terapeutycznej. Taka decyzja pacjenta moze by¢ podyktowana réznymi
wzgledami, takze pozamedycznymi.

Sposdb przekazywania informacji oraz odbierania zgody
od pacjenta

Przekazuj informacje w sposéb odpowiedni dla konkretnego pacjenta.

Dostosuj jezyk komunikacji oraz stownictwo biorgc pod uwage pacjentéw np.
z otepieniem umiarkowanym lub o gtebszym nasileniu, z zaburzeniami swiado-
mosci, z objawami zaktdcenia czynnosci psychicznych wptywajgcymi na waznosé
oswiadczenia woli, ubezwtasnowolnionych czesciowo lub catkowicie, matolet-
nich.

WezZ pod uwage stan psychiczny pacjenta, jego wiek oraz wyksztatcenie.

Zwrdé uwage na pacjentéw, ktdrzy bedg kompetentni do wyrazenia zgody na
udzielenie $wiadczenia zdrowotnego, ale ze wzgleddw na swojg niepetnospraw-
nos$¢ beda potrzebowali stworzenia specjalnych warunkdw, aby tej zgody udzie-
lic.

Staraj sie udzielac¢ pacjentom, ktdrzy majg problemy komunikacyjne, wynikajace
z réznych zaburzen, standw psychicznych czy wieku, jak najszerszych informacji.
Moze odbyc sie to przy wykorzystaniu np. prostszego jezyka, obrazkéw czy filmi-
kéw, czy innych metod, ktére wspomogtyby komunikacje personelu medyczne-
g0 z pacjentem i przyczynityby sie do wigczenia go do procesu wyrazania zgody.

Zached pacjenta do zadawania pytan, a takze wyjasnij wszystkie watpliwosci,
ktére mogg sie pojawic.

Dokonaj oceny zdolnosci pacjenta do wyrazenia zgody, w szczegdlnosci w od-
niesieniu do uposledzenia funkcji poznawczych, intoksykacji, zaburzen popedo-

12 Opisywana sytuacja moze odnosic sie np. do przetaczania krwi badz jej pochodnych w przypad-
ku oséb, ktdre ze wzgleddw religijnych nie chcg poddac sie takim zabiegom.
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wych oraz reakgji sytuacyjnych, ktére mogg zaktécac przebieg funkcji psychicz-
nych cztowieka i zaburza¢ zdolno$¢ do swobodnego wyrazenia $wiadomej zgody.

Dokonaj analizy stanu psychicznego oraz spotecznego cztowieka. Wystepowanie
uposledzen, zaburzen czy innych przestanek powodujgcych niemoznos¢ wyraze-
nia zgody przez pacjenta, powinna zosta¢ odnotowana przez personel medyczny
w dokumentacji medyczne;j.

Jezeli stwierdzisz wystepowanie przestanek skutkujacych brakiem zdolnosci do
wyrazenia $wiadomej zgody, zastosuj przepisy prawa odnoszgce sie do udziela-
nia zgody zastepcze;j.

Proces uzyskiwania zgody od pacjenta

Pamietaj, ze uzyskiwanie zgody od pacjenta moze mie¢ miejsce na réznych eta-
pach kontaktu z podmiotem leczniczym i personelem medycznym czy réznych
etapach opieki medyczne;j:

— przyjecie do podmiotu leczniczego (przyjecie do szpitala, na oddziat, przyjscie
do podmiotu leczniczego etc.)

— proces leczenia (pobyt w szpitalu, diagnostyka, leczenie etc.)
— etap koncowy (wypis ze szpitala, zalecenia, farmakoterapia etc.).

Miej na uwadze fakt, ze Swiadoma zgoda jest procesem ciggtym pomiedzy przed-
stawicielem zawodu medycznego a pacjentem. Lekarz powinien na biezgco prze-
kazywaé pacjentowi w procesie medycznym, informacje, ktére moga wptynac¢ na
jego decyzje, w szczegdlnosci na rokowanie oraz modyfikacje potencjalnych ry-
zyk zwigzanych ze zmiang przebiegu interwencji w czasie.

WeZ pod uwage mozliwo$¢ odmiennego rozumienia kontekstu konsekwencji
krotko- i dtugoterminowych wyrazonej zgody, w szczegdlnosci z zakresu dalszej
diagnostyki czy kontynuacji terapii.

Pamietaj, ze proces uzyskiwania zgody ma zapewnic¢ nie tylko formalne wyra-
zenie zgody przez pacjenta, ale réwniez, co jest niezwykle istotne, Swiadomos¢
i gotowos¢ na wspotprace pacjenta podczas catego procesu leczenia. Odpowied-
nie przeprowadzenie catego procesu moze miec istotny i kluczowy wptyw na za-
angazowanie pacjenta na wszystkich etapach leczenia i rekonwalescencji, a takze
stosowanie sie do zalecen lekarskich.

W przypadku zmiany sytuacji zdrowotnej pacjenta, pojawienia sie nowych in-
formacji czy okolicznosci, powinienes ponownie ustali¢ plan terapeutyczny wraz
z warunkami wyrazenia zgody. W takim przypadku nalezy ponownie odebraé
zgode od pacjenta, a wczesniej poinformowac go o nowej sytuacji.
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¢ W przypadku planowanego zabiegu, przekaz pacjentowi wszelkie informacje
wraz z dokumentem zgody odpowiednio wczesniej przed planowanym terminem
operacji np. okoto 2 tygodnie wczesniej (np. w poradni specjalistycznej). Umozli-
wi to pacjentowi doktadne zapoznanie sie z informacjami i wszystkimi dokumen-
tami przed operacja.

¢ Pamietaj, ze pacjent moze nie tylko zgodzic sie na udzielnie mu $wiadczenia zdro-
wotnego, ale rowniez wyrazi¢ swdj sprzeciw. Co wiecej, pacjent ma prawo na
kazdym etapie cofngé swojg zgode. W takim przypadku koniecznie poinformuj go
o konsekwencjach, z ktérymi wigze sie cofniecie przez niego zgody.

¢ Przekaz pacjentowi informacje na temat mozliwosci zastosowania procedury
zwanej ,rozszerzeniem pola operacyjnego” czyli sytuacji, w ktérej lekarz moze
wykroczy¢ poza zakres zgody udzielonej przez pacjenta przed poddaniem sie za-
biegowi, kiedy wystgpig wyjatkowe, nieprzewidziane okolicznosci. Pacjent po-
winien by¢ swiadomy ewentualnego wystgpienia takich sytuacji. Nie naduzywaj
tej mozliwosci biorgc pod uwage wspotczesne mozliwosci diagnostyczne, lekarze
nie powinni czesto korzystac z procedury rozszerzenia pola operacyjnego i takich
sytuacji nalezy unikac

¢ Odnotuj proces odbierania zgody od pacjenta w dokumentacji medycznej pa-
cjenta.

8. Kiedy pacjent samodzielnie nie moze wyrazi¢ zgody na udzielenie
mu Swiadczenia zdrowotnego

¢ Pamietaj, ze ze wzgleddw zdrowotnych, wieku czy konkretnych okolicznosci, pa-
cjent moze nie by¢ w stanie samodzielnie wyrazi¢ zgody na udzielenie mu Swiad-
czenia zdrowotnego. W zaleznosci od sytuacji potrzebna w takim wypadku be-
dzie tzw. zgoda zastepcza lub kumulatywna. Wtedy w miejsce zgody samego pa-
cjenta mozliwe jest udzielenie zgody przez sad, przedstawiciela ustawowego
albo opiekuna faktycznego.

¢ Jezeli konieczna jest zgoda sadu opiekuriczego to nalezy niezwtocznie zwrdcic sie
do wydania zezwolenia na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego pacjentowi do
sadu, w okregu ktérego czynnosci medyczne majg zosta¢ wykonane — Wydziat
Rodzinny w Sadzie Rejonowym.

¢ WezZ pod uwage fakt, ze przedstawiciel ustawowy, w przypadku matoletniego
dziecka, co do zasady rodzic, w sytuacji osoby ubezwtasnowolnionej catkowicie —
np. opiekun ustanowiony przez sad, moze wyrazic¢ zgode na udzielenie pacjento-
wi $wiadczenia zdrowotnego. W niektdrych przypadkach, kiedy pacjent ma ogra-
niczong zdolnos$¢ do udzielania zgody, przedstawiciel ustawowy wyraza zgode ra-
zem z pacjentem. Taka sytuacja ma miejsce w przypadku osdb, ktdre ukonczyty
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16 lat oraz os6b ubezwtasnowolnionych catkowicie, ktére sg w stanie z rozezna-
niem wypowiedzie¢ opinie w sprawie badania.

¢ Nie zapominaj, ze opiekun faktyczny moze wyrazi¢ zgode tylko na badania pa-
cjenta. Za opiekuna faktycznego jest uznana osoba sprawujgca, bez obowigzku
ustawowego, statg opieke nad pacjentem, ktory ze wzgledu na wiek, stan zdro-
wia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga. Takimi osobami mogga by¢ w za-
leznosci od sytuacji np. dziadkowie sprawujgcy opieke nad matoletnim wnukiem.

Szczegdtowe informacje na temat zasad i przepiséw dotyczacych wyrazania zgo-
dy zastepczej i kumulatywnej, zostaty przedstawione w kolejnym rozdziale.

9. Udzielenie swiadczenia zdrowotnego bez zgody

¢ Udzielenie Swiadczenia zdrowotnego bez zgody pacjenta mozliwe jest tylko
w wyjgtkowych sytuacjach.

¢ Kiedy istnieje zagrozenie utraty zycia lub zdrowia przez pacjenta, lekarze nie mu-
szg uzyskiwac zgody od samego pacjenta ani od innych podmiotéw, ktére ze
wzgledu na okolicznosci wynikajgce z sytuacji pacjenta, mogg by¢ uprawnione
do wyrazenia zgody — np. przedstawiciela ustawowego, opiekuna faktycznego
czy sadu opiekuiczego. W tzw. stanach nagtych, gdy pacjent wymaga niezwtocz-
nej pomocy lekarskiej, a ze wzgledu na stan zdrowia czy wiek nie moze wyrazié
zgody, mozliwe jest przeprowadzenie badania lub udzielenie $wiadczenia zdro-
wotnego, gdy zwtoka grozitaby jemu niebezpieczernstwem utraty zycia, ciezkiego
uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia®3.

¢ W kazdej innej sytuacji, kiedy stan zdrowia pacjenta na to pozwala, konieczne
jest uzyskanie zgody od niego samego albo od innych, uprawnionych w danym
przypadku podmiotow.

¢ Pamietaj, ze w przypadku dorostej, nieubezwtasnowolnionej, ale nieprzytom-
nej osoby, jedynym podmiotem, ktéry poza nig posiada kompetencje do wyraze-
nia zgody jest sad opiekuniczy. Cztonkowie rodziny nie majg takich kompetenc;ji.
Oznacza to, ze lekarze powinni za kazdym razem zwrdci¢ sie do sgdu o zezwole-
nie na udzielenie swiadczenia zdrowotnego takiemu pacjentowi.

10. Forma wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego

¢ Pacjent moze wyrazi¢ zgode w, dowolny sposéb w formie:

— ustnej

13 Taka sytuacja moze mie¢ miejsce np. w sytuacji, kiedy nieprzytomny pacjent zostaje przywiezio-
ny do szpitala po wypadku komunikacyjnym.
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— poprzez kazde zachowanie, ktére w sposdb niebudzgcy watpliwosci wskazu-
je na wole pacjenta poddania sie okreslonym czynnosciom medycznym (tzw.
zgoda konkludentna)

— pisemnej w odniesieniu do zabiegu operacyjnego i metod leczenia lub dia-
gnostyki, stwarzajgcych podwyzszone ryzyko dla pacjenta oraz eksperymen-
tu medycznego.

Dobra praktyka jest pisemne wyrazenie zgody przez pacjenta. Dokument taki sta-
nowi zapis procedury udzielania zgody i jest czescig dokumentacji medycznej pa-
cjenta. Moze stanowi¢ rowniez dowdd w ewentualnym postepowaniu karnym,
cywilnym czy zawodowym lekarza.

Samo ztozenie przez pacjenta podpisu na formularzu, nie decyduje o rzeczywi-
stym wyrazeniu zgody przez pacjenta!

Wykorzystanie formularzy zgéd w procesie uzyskiwania zgody
od pacjenta

Wykorzystywanie formularzy zgody w placowkach medycznych moze wspomac
personel medyczny w uzyskiwaniu od pacjenta zgody na udzielenie $wiadczenia
zdrowotnego.

Formularze zgody powinny petni¢ jedynie pomocniczg funkcje. Powinny doku-
mentowac przebieg procesu wyrazania woli przez pacjenta i stanowi¢ pomoc dla
personelu medycznego, a takze dla pacjenta.

Ztozenie podpisu przez pacjenta na dokumencie nie stanowi o rzeczywistej (Swia-
domej) zgodzie na interwencje medyczna.

Pamietaj, aby umozliwi¢ pacjentowi, przed podpisaniem dokumentu, doktadne
zapoznanie sie z jego trescig.

Zachecaj pacjenta do zadawania pytan i udzielaj mu wyjasnien.
Formularz zgody powinien zawiera¢ podstawowe informacje dotyczace:
— imienia i nazwiska pacjenta

PESEL (data urodzenia)

— danych przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego

— informacje o rozpoznaniu, metodzie leczenia, dajgcych sie przewidzie¢ na-
stepstwach zabiegu, informacje o rozmowie z lekarzem

— miejsce na podpis pacjenta (jego przedstawiciela ustawowego, opiekuna fak-
tycznego), osoby odbierajacej zgode od pacjenta, data ztozenia podpisu.
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12. Dobre praktyki

L

28

Pamietaj, aby oprzec proces udzielania zgody na komunikacji pomiedzy pacjen-
tem a cztonkami zespotu terapeutycznego.

Kluczem do zapewnienia prawidtowego procesu jest rozmowa.

Jezeli jest to mozliwe, wykorzystuj w procesie wyrazania zgody informatory prze-
znaczone dla pacjentéw cierpigcych na konkretng chorobe czy majacych poddaé
sie procedurze medycznej.

Informator dotyczacy zabiegu moze zawierac:
— ogolne dane dotyczace procedury operacyjnej
— zalecenia przedoperacyjne

— opis procedury przyjecia do szpitala, przygotowania do operacji, okresie po-
operacyjnym

— zalecenia pooperacyjne
— informacje o rekonwalescencji.

Dokument taki moze zawiera¢ rowniez wskazéwki na temat przyjmowania lekow,
rehabilitacji, wizyt kontrolnych, wynikdw badan, diety, niepokojgcych objawdw,
a takze dane kontaktowe — adresy, numery telefonéw.

Informator, ktéry przeznaczony jest dla pacjentéw cierpigcych na konkretne
schorzenie moze zawierac:

— ogolne dane na temat choroby wiacznie z definicjg napisang przystepnym je-
zykiem, zilustrowang prostymi rysunkami anatomicznymi

— informacje na temat zmian i proceséw zachodzgcych w organizmie w zwigz-
ku z chorobag.

W takim dokumencie mozna uwzgledni¢ informacje na temat objawdw, powi-
ktan, badan, diagnozy oraz dostepnych metodach leczenia i opiece nad pacjen-
tem.

Wykorzystuj rysunki/obrazki przedstawiajgce konkretne narzady, ktére majg
zosta¢ poddane zabiegowi czy procesy przebiegajgce w organizmie cztowieka
(szczegolnie jezeli pacjent jest matoletni albo osobg z niepetnosprawnoscig inte-
lektualng). Jezeli istnieje taka potrzeba i mozliwos¢, zaprezentuj materiaty w for-
mie krétkich filmikéw albo odeslij pacjenta na wiarygodne i rzetelne strony in-
ternetowe, ktére pomoga przyblizy¢ zagadnienia zwigzane z chorobg czy proces
leczenia.

Ztozenie podpisu wraz z datg pod oswiadczeniem swiadomej zgody na hospita-
lizacje/diagnostyke/procedure/rehabilitacje/inne $wiadczenie zdrowotne nasta-
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13.

pi¢ moze jedynie w obecnosci osoby jg odbierajgcej, ktéra réwniez powinna zto-
zy¢ swdj datowany podpis.

Przedstaw pacjentowi dane o czestotliwosci wystepowania powiktan po podda-
niu sie konkretnemu zabiegowi.

Jezeli przepisujesz pacjentowi produkty lecznicze, suplementy diety, wyroby me-
dyczne, poinformuj pacjenta o ich dziataniach, mozliwych zdarzeniach niepoza-
danych, interakcjach zazywanych przez pacjenta lekdw z innymi produktami.

Zbierz wywiad lekowy w celu unikniecia polipragmazji (wielolekowosci) przy
przyjmowaniu pacjenta do szpitala.

Pamietaj o tym, ze pacjent nie musi wyrazi¢ zgody na leczenie, moze wyrazi¢
réwniez sprzeciw. Moze takze w kazdej chwili cofng¢ swojg zgode.

Jezeli pojawity sie nowe okolicznosci i konieczna jest modyfikacja planu leczenia,
uzyskaj nowg zgode od pacjenta. Pamietaj, ze istniejg jednak wyjatki od tej za-
sady, ktore zostaty przewidziane w przepisach prawnych dotyczace rozszerzenia
pola operacyjnego. Nie naduzywaj jednak tej mozliwosci.

Przekazuj pacjentowi informacje o nowych danych i okolicznosciach, o ktérych
mozna sadzi¢, ze wptyng na decyzje pacjenta, a ktére ujawniajg sie w trakcie ho-
spitalizacji czy leczenia.

Niezwykle istotne jest budowanie wiedzy na temat procesu wyrazania swiado-
mej zgody przez pacjenta wsrdd cztonkdéw personelu medycznego, a takze admi-
nistracji podmiotow leczniczych. Kluczowym w tym zakresie jest udziat w szkole-
niach dotyczacych tej tematyki.

Wazne jest budowanie swiadomosci i wiedzy wsérdd pacjentdw na temat prawa
pacjenta do wyrazania zgody na udzielenie swiadczenia zdrowotnego, aby mogli
stac sie petnoprawnymi cztonkami zespotu terapeutycznego.

Niewtasciwe praktyki

Nie stosuj zgdd blankietowych.

Nie uzywaj sformutowan w dokumentach sugerujacych, ze pacjent zgadza sie np.
na wszystkie Swiadczenia medyczne, ktdre zostang mu zaproponowane, albo na
wszystkie konieczne zabiegi.

Pamietaj, ze osoby bliskie — matzonkowie, dzieci etc. nie posiadajg samodziel-
nych kompetencji decyzyjnych w stosunku do pacjenta dorostego i nieubezwta-
snowolnionego. Oznacza to, ze personel medyczny, w sytuacji, kiedy nie istnieje
zagrozenie zycia, ryzyko ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdro-
wia, a pacjent jest niezdolny do samodzielnego wyrazenia zgody (np. jest nie-
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przytomny), musi zwréci¢ sie do sadu opiekuriczego o wyrazenie zgody przed
udzieleniem nieswiadomemu pacjentowi $wiadczen zdrowotnych.

Nie wykorzystuj oswiadczen dotyczacych zrzeczenia sie przez pacjenta roszczen
z tytutu ewentualnego zakazenia SARS-CoV-2 przy okazji pobytu w podmiocie
leczniczym. Sg one niezgodne z prawem.

Nie stosuj jako podmiot leczniczy oswiadczenia o tym, ze wystgpienie negatyw-
nych nastepstw i powiktan, ktore sg incydentalne lub nie sg do przewidzenia
w Swietle aktualnej wiedzy medycznej, nie bedzie przedmiotem roszczen z tytu-
tu niewtasciwego wykonania badania czy zabiegu.

Nie umieszczaj na formularzu zgody oswiadczenia o tym, ze pacjent nie zatait in-
formacji dotyczgcych swojego stanu zdrowia.



Zastosowanie wytycznych w praktyce - przedstawienie
procedur postepowania w przyktadowych sytuacjach

Ponizej przedstawiamy 6 sytuacji, ktére przybliza osobom zaangazowanym
w proces terapeutyczny zastosowanie wytycznych w praktyce.

1

Petnoletni pacjent, ktéry ma poddac sie zaplanowanej, skomplikowanej
operacji

Czterdziestoletni pacjent zostaje zdiagnozowany z powaznym schorzeniem wymaga-
jacym przeprowadzenia skomplikowanej operacji. Jego stan jest stabilny, zabieg za-
planowany jest za kilka tygodni.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Podczas wstepnej konsultacji, pacjentowi wreczony zostaje informator wraz
z formularzem zgody na zabieg. W dokumencie pacjent moze znalez¢ m.in.
informacje na temat zdiagnozowanej choroby oraz proponowanego zabiegu.

Lekarz w gabinecie podczas wizyty przekazuje pacjentowi podstawowe infor-
macje na temat choroby i proponowanych metod leczenia. W czasie wizyty
pacjentowi, na jego zyczenie, towarzyszy jego zona, ktéra bedzie mu poma-
gac¢ w rekonwalescencji po zabiegu.

Lekarz umawia sie z pacjentem na kolejng wizyte w poradni specjalistycznej
na 2 tygodnie przed zabiegiem.

Pacjent w domu zapoznaje sie ze szczeg6tami ujetymi w informatorze i na
formularzu zgody. Oswaja sie z nowa sytuacjg i diagnozg przy wsparciu naj-
blizszej rodziny.

Pacjent odwiedza strone internetowa prowadzong przez organizacje pacjen-

tow, ktdrej adres przekazat mu lekarz, na ktérej znajduje rzetelne, zweryfiko-
wane informacje na temat zycia po przeprowadzonym zabiegu.

Pacjent przychodzi na wizyte lekarska na 2 tygodnie przed zabiegiem. Le-
karz opowiada pacjentowi szczegétowo o diagnozie, operacji, o przygotowa-
niu do niej i pdzniejszej rekonwalescencji.
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7)

8)

9)

10

11

2

—

—

Pacjent podczas wizyty dopytuje sie o nurtujgce go kwestie dotyczace tech-
nicznych aspektéw zabiegu i rekonwalescencji. Lekarz rozwiewa watpliwosci
pacjenta, rozrysowuje narzad, ktéry bedzie operowany i opowiada prostym
jezykiem o tym jak bedzie przebiegat zabieg. Biorgc pod uwage indywidual-
ng sytuacje pacjenta, wyjasnia mozliwe skutki i przewidywane rokowania.
na koniec upewnia sie czy pacjent wszystko zrozumiat i nie ma wiecej pytan.

Pacjent przygotowuje sie do operacji stosujgc sie do zalecen lekarskich. Przy-
chodzi do szpitala, gdzie ma poddac sie operacji.

Podczas konsultacji przedoperacyjnej lekarz upewnia sie jak pacjent sie czu-
je, udziela najwazniejszych informacji, pacjent ma czas dopytac sie o ostat-
nie nurtujgce go aspekty zabiegu. Lekarz upewnia sie czy pacjent rozumie
przekazane mu informacje.

Lekarz na koniec odbiera od pacjenta zgode na formularzu, gdzie obaj skta-
daja podpisy wraz z data.

Po szczesliwie zakoriczonej operacji, pacjent zostaje wypisany do domu wraz
ze szczegbtowymi informacjami na temat rekonwalescencji i zaleceniami le-
karskimi. Po kilku tygodniach wraca do zdrowia i przychodzi do poradni na
wizyte kontrolna.

Szczepienie niepetnoletniego dziecka
Dziecko lat 11 ma oboje rodzicéw - Panig X i Pana Y. Kobieta i mezczyzna sg

rozwiedzeni, oboje majg petnie wtadzy rodzicielskiej nad swoim synem. Matka pod-
data 11-letnie dziecko | dawce szczepienia przeciwko COVID-19. Kilka dni po tym, do
szpitala wptynat sprzeciw bytego meza Pani X., wobec szczepienia ich dziecka jakim-
kolwiek preparatem przeciwko COVID-19 w tym podmiocie leczniczym. Lekarze majg
watpliwosci co w takiej sytuacji nalezy zrobi¢, zwracaja sie do prawnika, ktéry pracu-
je w szpitalu, aby pomdgt rozwigzac te sytuacje.

1)

2)

3)

Zgodnie z przepisami prawa, jezeli obojgu rodzicom przystugujg prawa rodzi-
cielskie, kazdy z nich jest uprawniony do ich wykonywania. Oznacza to, ze za-
réowno matka jak i ojciec mogg wyrazi¢ zgode na podanie dziecku szczepienia
przeciwko COVID-19 (art. 32 ust. 2 UZL).

W sytuacji jednak kiedy ojciec wyraza sprzeciw wobec zaszczepienia dziecka,
a matka takg zgode wyraza, lekarze albo matka badz ojciec dziecka powin-
ni zwrdcic sie do sgdu opiekunczego, ktéry zadecyduje o udzieleniu dziecku
$wiadczenia zdrowotnego (art. 97 § 2 Kodeksu rodzinnego i opiekuficzego'?).

Sad podczas rozstrzygania sprawy wezmie pod uwage fakt, czy za zaszczepie-
niem przemawia dobro dziecka.

14 Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekuriczy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1359 ze zm.)
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4) Jezeli sad wyrazi zgode na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego, lekarze
bedg mogli zaszczepi¢ matoletniego.

3 Matoletni pacjent zdomu dziecka

Na porade specjalistyczng w Poradni Neurologicznej dla Dzieci przybyta oso-
ba przedstawiajaca sie jako pracownica domu dziecka, wraz z 5-letnim chtopcem.
Okazata legitymacje stuzbowg oraz zarzadzenie sgdu o skierowaniu dziecka do insty-
tucjonalnej pieczy zastepczej. Lekarze majg watpliwosci czy porada moze sie odbyg,
czy pracownica domu dziecka moze skutecznie wyrazi¢ zgode na odbycie wizyty ma-
toletniego chtopca.

1) Dziecko w pieczy zastepczej podlega obowigzkowemu ubezpieczeniu zdro-
wotnemu zgodnie z przepisami prawa.

2) Postanowienie sadu opiekurnczego o ustanowieniu opiekuna prawnego jest
wydawane w odrebnym postepowaniu. Nie jest zatem mozliwe, by pracow-
nik domu dziecka zawsze byt opiekunem prawnym dziecka podlegajgcego le-
czeniu.®®

3) Wizyta dziecka w poradni w takim przypadku jest mozliwa tylko w ograniczo-
nym zakresie. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie fizykalne i zebra¢ wywiad.
Pracownica domu dziecka sprawujgca statg opieke nad pacjentem ze wzgle-
du na jego wiek, moze by¢ uznana za opiekuna faktycznego, a co za tym idzie
zgodnie z przepisami, moze wyrazi¢ zgode na badania.

4 Hospitalizacja matoletniego pacjenta

10-letnia dziewczynka w marcu 2021 r. zostata skierowana przez specjali-
ste z zakresu nefrologii dzieciecej na pilng obserwacje w Klinice Choréb Nerek i Nad-
cisnienia Dzieci i Mtodziezy. Pacjentka nie byfa zaszczepiona przeciwko COVID-19,
w zwigzku z tym przed wyznaczonym terminem hospitalizacji konieczne byto podda-
nie dziewczynki badaniu w kierunku zakazenia wirusem SARS-COV-2.

Matka dziewczynki, majgca petng wtadze rodzicielskg, wyrazita sprzeciw wobec
badania. Ojciec dziewczynki jest pozbawiony wtadzy rodzicielskiej z powodu osadze-
nia w zaktadzie karnym. Lekarze nie byli pewni co zrobi¢ w takiej sytuacji.

15 Ze wzgleddw organizacyjno-technicznych sgd nie moze wskaza¢ konkretnej placowki opiekuni-
czo-wychowawczej, gdyz nie wiadomo, czy w danej placéwce sg miejsca, zwtaszcza, ze ustawa li-
mituje liczbe wychowankéw w poszczegdlnych placdwkach. Dopiero po wydaniu przez sad orze-
czenia o umieszczeniu dziecka w placéwce opiekunczo-wychowawczej, wtasciwe w sprawie po-
wiatowe centrum pomocy rodziny w wykonaniu tego orzeczenia kieruje dziecko do konkretnej
wskazanej placowki, majac na uwadze przede wszystkim dobro dziecka.” Wyrok WSA w Gdansku
z dnia 27 kwietnia 2017 r., Ill SA/Gd 176/17
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1)
2)

3)

5

Wyrazenie sprzeciwu przez matke wobec badania w kierunku zakazenia wi-
rusem SARS-CoV-2, moze zosta¢ uznane za dziatanie na szkode dziecka. Ko-
bieta sprzeciwiajac sie badaniu argumentowata, ze nie chce zosta¢ poddana
ewentualnej kwarantannie w przypadku dodatniego wyniku wymazu.

W zwigzku z zaistniaty sytuacjg, lekarze lub inni pracownicy podmiotu lecz-
niczego moga zwrdcic sie do sgdu opiekunczego z wnioskiem o wydanie od-
powiedniego zarzgdzenia w trybie art. 109 Kodeksu rodzinnego i opiekun-
czego.

Sad opiekunczy wydajgc zarzadzenie bedzie brat pod uwage dobro dziecka.

Pacjent w podesztym wieku, ktory trafia na Szpitalny Oddziat Ratunkowy

Na Szpitalny Oddziat Ratunkowy zostaje przywieziony przez zespot ratownic-

twa medycznego starszy mezczyzna. Ze wzgledu na stan zdrowia musi trafi¢ na od-
dziat szpitalny, poddac sie szeregowi badan i w ciggu kilku nastepnych dni przejs¢ po-
wazng operacje. Pacjent, jak przekazat syn, ktéry towarzyszy swojemu ojcu, cierpi na
demencje. W niektérych momentach jest Swiadomy sytuacji w jakiej sie znajduje, ale
czasami nie wie co sie z nim dzieje. Pacjent nie jest ubezwtasnowolniony.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

6

Lekarze po przeprowadzeniu rozmowy z pacjentem oceniajg, ze nie jest on
zdolny do wyrazenia zgody na przyjecie do szpitala i na udzielnie mu swiad-
czen zdrowotnych. Starszy mezczyzna nie jest Swiadomy sytuacji w jakiej sie
znajduje.

W zwigzku ze stanem zdrowia pacjenta, istnieje koniecznos$¢ szybkiego wdro-
zenia leczenia ze wzgledu na niebezpieczenstwo ciezkiego rozstroju zdrowia.

Lekarze przekazujg wszystkie informacje na temat zdrowia pacjenta i propo-
nowanego leczenia jego synowi.

Biorgc pod uwage okolicznosci sprawy, lekarze przyjmuja pacjenta na od-
dziat, udzielajg mu podstawowych swiadczen zdrowotnych i zlecajg wykona-
nie szeregu badan bez zgody pacjenta (art. 34 ust. 7 UZL).

Jednoczes$nie zwracajg sie do sgdu opiekuriczego o zezwolenie na przepro-
wadzenie operacji, ktéra ma odby¢ sie za kilka dni.

Sad po analizie sprawy, wyraza zgode na udzielenie swiadczenia pacjentowi.
Operacja zostaje przeprowadzona.

Przeszczep organow od zmartego pacjenta

40 letni pacjent miat wypadek na motorze, przez kilka dni byt utrzymywany

w stanie Spigczki farmakologicznej, wtgczone byto niezbedne leczenie. Niestety tera-
pia nie przyniosta zadnego skutku i lekarze stwierdzili Smier¢ mézgu. Rodzice pacjen-
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ta, ktory nie miat zony, bardzo przezywajg wypadek syna. Lekarze na biezgco infor-
mowali rodzicow o sytuacji zdrowotnej syna, a takze wdrozonym leczeniu. Poinfor-
mowali ich réowniez ich o tym, ze dalsze leczenie nie przyniesie zadnej korzysci i za-
koncza terapie, poniewaz mezczyzna nie zyje i stwierdzono u niego $mieré moézgu. Le-
karze przeprowadzili rozmowe z rodzicami pacjenta o mozliwosci pobrania watroby,
rogéwki, a takze serca ich syna do przeszczepu, co pozwoli uratowac zycie przynaj-
mniej 2 osobom czekajacym na transplantacje. Ojciec natychmiast zaakceptowat pro-
pozycje lekarzy i chciat, aby organy jego zmartego syna pomogty innym chorym. Po-
informowat réwniez lekarzy o tym, ze rozmawiat na temat pos$miertnej transplanta-
cji narzadéw z synem i ten chciat zosta¢ dawcg narzgdéw. Matka pacjenta wyrazita
sprzeciw wobec pobrania narzgdéw do przeszczepu od jej syna. Lekarze zastanawiajg
sie czy moga przeprowadzi¢ w takim wypadku transplantacje od zmartego pacjenta.

1) Zgodnie z przepisami prawa komorki, tkanki i narzgdy moga by¢ pobierane
ze zwtok ludzkich po stwierdzeniu zgonu w sposéb okreslony w UZL.

2) W Polsce istnieje domniemanie wyrazenia zgody na pos$miertne pobranie
organdéw od zmartego (system opt-out), zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy trans-
plantacyjnej'®. Oznacza to, ze pobrania komodrek, tkanek lub narzadéw ze
zwtok ludzkich w celu ich przeszczepienia lub pobrania komérek lub tkanek
w celu ich zastosowania u ludzi mozna dokonaé, chyba ze osoba zmarta wy-
razita za zycia swoj sprzeciw.

3) 0Od pacjenta, ktdry za zycia nie wyrazit swojego sprzeciwu w formie przewi-
dzianej prawem przez:

¢ dokonanie wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwdw na pobranie komo-
rek, tkanek i narzgdow ze zwtok ludzkich;

¢ sporzadzenie oswiadczenia pisemnego zaopatrzonego we witasnorecz-
ny podpis;

¢ ztozenie oswiadczenia ustnego ztozonego w obecnosci co najmniej
dwoch swiadkoéw, pisemnie przez nich potwierdzonego,

mozna pobra¢ komorki, tkanki lub narzady, niezaleznie od sprzeciwu wyrazone-
go przez cztonkow rodziny. Rodzice pacjenta nie majg kompetencji do decydowania
o przeprowadzeniu tej procedury. Brak zgody najblizszych pacjenta na transplantacje
pos$miertng nie jest wigzgcy w takim wypadku dla lekarzy.

1) Z posiadanych przez lekarzy informacji wynika, ze pacjent nie wyrazit za zy-
cia sprzeciwu na po$miertng transplantacje narzagdéw w przewidzianej przez
prawo formie.

16 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komarek, tkanek
i narzadow (tj. Dz.U. 2020 poz. 2134)
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2)

36

Biorac powyzsze pod uwage, lekarze w opisywanej sytuacji maja prawo do
pobrania komérek, tkanek i narzadéw ze zwtok 40 letniego mezczyzny, po-

mimo sprzeciwu jego matki.



Przepisy prawne i wyjatki od ogélnych regut

Cechy zgody pacjenta:
Dobrowolna
Wyrazona

Uprzednia

Poinformowana

* & & oo o

Odwotalna

Podejmowanie czynnosci medycznych czesto wigze sie z koniecznoscig wkracza-
nia w sfere débr osobistych. Podczas udzielania swiadczen zdrowotnych moze dojs¢
do naruszenia takich ddbr jak nietykalnos¢ cielesna, zdrowie czy zycie. Ograniczenia
prawne w odniesieniu do czynnosci medycznych biorg pod uwage zaréwno indywi-
dualng ochrone kazdego cztowieka, jak tez wystepowanie spotecznego interesu wy-
znaczajgcego granice ingerencji w zdrowie i zycie ludzi'’. Cheé niesienia pomocy czto-
wiekowi jest niewystarczajgcg motywacjg ze strony lekarza czy innej osoby udzielaja-
cej Swiadczen zdrowotnych do uznania czynnosci medycznej za legalng. Koniecznym
jest wyrazenie zgody przez osobe, ktérej ma zostac¢ udzielone swiadczenie, zgody na
czynnosci medyczne.

Nieroztaczng cechg zgody pacjenta na interwencje medyczng jest dobrowolnosé,
na ktdrg wskazuje sie pomimo braku bezposredniego odniesienia do tego aspektu
w przepisach ustaw regulujacych kwestie zgody (oprécz ustawy o zdrowiu psychicz-
nym). Dobrowolnos$¢ zgody pacjenta zostata podkreslona w Europejskiej Konwencji
Bioetycznej (nieobowigzujacej na terytorium Polski). Dobrowolnos¢ zgody wywodzi
sie przede wszystkim z autonomii decyzyjnej kazdego cztowieka. Pacjent powinien
mie¢ wybdr odnosnie poddania sie konkretnemu zabiegowi, nie mozna go zmuszac
do leczenia (oprécz wskazanych w przepisach prawa przypadkow).

Zgoda pacjenta musi by¢ zgodg wyrazong, a nie domniemana. Pacjent przed
udzieleniem mu kazdego Swiadczenia zdrowotnego powinien wyrazi¢ swojg wole

17D, Karkowska (red.), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, War-
szawa 2021

37



Wytyczne dotyczace wyrazania $wiadomej zgody przez pacjenta na $wiadczenia zdrowotne

poddania sie jemu. Zgoda nie moze zosta¢ udzielona po przeprowadzeniu zabiegu
czy tez badaniu.

Zgody nie mozna uznac za wyrazong poprawnie, jezeli nie poprzedzato jej udziel-
nie informacji, ktére wymagane sg przepisami prawa. Jest to niezbedne, aby pacjent
byt Swiadomy swojej sytuacji zdrowotnej i zdawat sobie sprawe z konsekwenc;ji pro-
ponowanych mu swiadczen zdrowotnych. W procesie leczenia chodzi o zdrowie pa-
cjenta i jego dobrostan, poniewaz to on bedzie zmagat sie ze wszystkimi pozytywny-
mi i negatywnymi konsekwencjami proponowanych przez personel medyczny swiad-
czen. Informacja jest niezbedna do podjecia decyzji o poddaniu sie konkretnym za-
biegom medycznym.

Istotne jest, ze pacjent nie tylko moze wyrazi¢ zgode na leczenie, ale réwniez
w kazdym momencie moze jg cofngé. Oznacza to, ze cechg zgody jest jej odwotal-
nos¢, co stanowi przejaw autonomii przyznanej pacjentowi.

Przeprowadzenie zabiegu bez zgody pacjenta jest przestepstwem zgodnie z prze-
pisami Kodeksu karnego. Co istotne, jak wskazujg prawnicy, nawet ratujgc zycie czy
zdrowie pacjenta pomimo braku jego zgody, lekarz nie moze powotac sie na stan wyz-
szej koniecznosci (A. Zoll). Oznacza to, ze przestepstwem bedzie réwniez przeprowa-
dzenie zabiegu przez lekarza w sytuacji, kiedy pacjent wyrazit zgode, ale nieskutecz-
nie. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce np. kiedy pacjentowi nie zostata udzielona wy-
starczajgca informacja o zabiegu (D. Karkowska). W sytuacji, kiedy pacjent nie wyra-
zit zgody na udzielnie Swiadczenia zdrowotnego, lekarz nie tylko naraza sie na ponie-
sienie odpowiedzialnosci karnej, ale réwniez cywilnej i zawodowej. Tylko w wyjat-
kowych przypadkach swiadczenie zdrowotne moze zosta¢ udzielone pacjentowi bez
zgody np. w sytuacji przymusu leczenia.

1. Ogdlne zasady prawne zwigzane z wyrazaniem zgody
przez pacjenta na udzielenie swiadczenia zdrowotnego

Kluczowe kwestie zwigzane z wyrazeniem przez pacjenta zgody na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego zostaty uregulowane w dwodch aktach prawnych — usta-
wie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawie pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz usta-
wie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty przedstawiajgcych
zagadnienie z dwdch perspektyw — pacjenta oraz lekarza. Podstawowymi przepisami
regulujacymi zgode pacjenta sg art. 17 UPP oraz art. 32 UZL.

Kazdy petnoletni, nieubezwtasnowolniony pacjent jest z zatozenia uprawniony
do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego. W odniesieniu do pro-
cesu wyrazania zgody przez pacjenta przepisy stanowig po pierwsze, ze zgoda (oraz
sprzeciw) na udzielenie swiadczenia zdrowotnego musi zosta¢ wyrazona, nie mozna
jej domniemywac. Zgoda moze zostac udzielona ustnie, pisemnie lub poprzez zacho-
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wanie pacjenta, ktére nie budzi watpliwosci co do jego woli poddania sie czynnosci
medycznej (art. 17 ust. 4 UPP oraz art. 32 ust. 7 UZL).

Po drugie zgoda pacjenta, co do zasady obejmuje te procedure medyczng, kto-
ra zostata wczesniej przedstawiona pacjentowi oraz przeprowadzona jedynie w takim
zakresie i w taki sposdb, w jaki wczesniej zostata mu zaprezentowana. Dla skuteczno-
Sci zgody pacjenta na dokonanie zabiegu medycznego istotne znaczenie ma moment
jej udzielenia - zgoda powinna poprzedzac udzielenie Swiadczenia zdrowotnego.

2. Informacja

Warunkiem wyrazenia skutecznej zgody na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego
jest uzyskanie przez pacjenta (albo innego podmiotu, ktdry jest uprawniony do wyra-
zenia zgody) uprzednio kompletnych informacji. Zakres tych informacji zostat wska-
zany w art.9 UPP oraz art. 31 ust. 1 UZL. Wynika z nich, ze pacjentowi powinny zostac
przekazane nastepujgce dane o:

¢ stanie zdrowia,

¢ rozpoznaniu,

¢ proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych,
¢ dajacych sie przewidzieé nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania,
¢ wynikach leczenia oraz rokowaniu.

Prawo do petnej informacji zostato przyznane pacjentom petnoletnim oraz mato-
letnim, ktorzy ukonczyli 16 rok zycia.

Zgodnie z przepisami (art. 9 ust. 7 UPP), pacjent, ktéry nie ukonczyt 16 lat, ma
prawo do uzyskania informacji, w zakresie i formie potrzebnej do prawidtowego prze-
biegu procesu diagnostycznego lub terapeutycznego.

W sytuacji, kiedy pacjent nie ukoriczyt 16 lat lub jest nieprzytomny badz niezdol-
ny do zrozumienia znaczenia informacji, lekarz udziela informacji osobie bliskiej (mat-
zonek, krewny do drugiego stopnia lub powinowaty do drugiego stopnia w linii pro-
stej, przedstawiciel ustawowy, osoba pozostajgca we wspdolnym pozyciu lub osoba
wskazana przez pacjenta).

3. Wyjatki od ogdlnych regut

Odstepstwem od ogdlnej reguty dotyczacej formy wyrazania zgody przez pacjen-
ta zaktadajgcej wyrazenie woli w sposéb ustny albo przez takie zachowanie sie, ktére
w sposob niebudzgcy watpliwosci wskazuje na wole poddania sie czynnosciom pro-
ponowanym, jest sytuacja, kiedy pacjent ma zosta¢ poddany zabiegowi operacyjne-
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mu albo ma wobec niego zosta¢ zastosowana metoda leczenia lub diagnostyki stwa-
rzajgca dla niego podwyzszone ryzyko. W takim przypadku, zgodnie z art. 18 ust. 1
oraz art. 34 ust. 1 UZL, pacjent wyraza zgode w formie pisemnej. Zwrdci¢ nalezy uwa-
ge na fakt, ze niedopetnienie wymagan zwigzanych z formg pisemna zgody nie powo-
duje niewaznosci takiej zgody.

Zasadg jest, ze petnoletni, nieubezwtasnowolniony pacjent moze samodzielnie
wyrazi¢ zgode na udzielnie swiadczenia zdrowotnego. jezeli jednak mamy do czynie-
nia z pacjentami, ktérzy ze wzgledu na swaj stan zdrowia albo wiek, nie mogg wyra-
zi¢ zgody, przepisy przyznaty prawo do decydowania innym podmiotom. Warto zwro-
ci¢ uwage na fakt, ze pacjenci cierpigcy na chorobe psychiczng czy niedorozwdéj umy-
stowy nie sg automatycznie niezdolni do wyrazenia zgody na udzielnie swiadczenia
zdrowotnego (B. Janiszewska).

Przepisy prawa - art. 17 ust. 2 UPP oraz art. 32 ust. 2-4 UZL, wskazuja, ze zdolnos$¢
do samodzielnego wyrazania zgody nie przystuguje pacjentom, ktérzy s3:

¢ matoletni,
¢ niezdolni do Swiadomego wyrazania zgody.

W przypadku dzieci do ukoriczenia przez nie 16 roku zycia, prawo do wyrazania
zgody ma przedstawiciel ustawowy, a jesli przedstawiciela ustawowego nie ma lub
porozumienie sie z nim jest niemozliwe — sgd opiekunczy (art. 32 ust. 2 UZL) (zgo-
da zastepcza). Opiekun faktyczny dziecka moze wyrazi¢ zgode zastepcza na badanie
(art. 32 ust. 3 UZL). Najczesciej przedstawicielem ustawowym dziecka jest jego ro-
dzic, ale moze to by¢ réwniez w zaleznosci od sytuacji opiekun lub kurator. Opieku-
nem faktycznym zas zgodnie z definicjg jest osoba sprawujaca, bez obowigzku usta-
wowego, statg opieke nad pacjentem, ktory ze wzgledu na wiek, stan zdrowia albo
stan psychiczny opieki takiej wymaga. Takg osobg moze np. by¢ opiekujacy sie dziec-
kiem dziadkowie czy dalsi cztonkowie rodziny?,

Od tej ogdlnej zasady istnieje szereg wyjgtkow dotyczgcych — eksperymentéw
medycznych; przerywania cigzy; przeszczepiania komorek, tkanek i narzgdéw; daw-
stwo krwi.

Zgodnie z przepisami, osobami, ktére posiadajg ograniczong zdolnos¢ do wyra-
zania zgody sa:
¢ osoby, ktdore ukonczyty 16 rok zycia, ale nie sg petnoletnie;

¢ osoby ubezwtasnowolnione catkowicie, ktére sg w stanie ze zrozumieniem wy-
powiedzie¢ opinie w sprawie badania. Ograniczona zdolno$¢ do wyrazania zgo-

18 przyktadowo mozna wskazaé, ze kiedy dziecko przebywa na wakacjach ze swojg babcig i jeze-
li konieczne jest zbadanie matoletniego przez lekarza, babcia — opiekun faktyczny, ktéra sprawuje
opieke nad dzieckiem, moze wyrazi¢ na to zgode. Nie jest konieczne uzyskiwanie zgody od przed-
stawiciela ustawowego dziecka.
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dy takich osdéb dotyczy tylko badan. Osoby takie nie majg zdolnosci do wyrazania
zgody na inne czynnosci medyczne. W przypadku innych swiadczen niz badania,
zgode wyraza przedstawiciel ustawowy.

Koniecznos¢ wyrazenia zgody tgcznej (kumulatywnej) jest przewidziana przepi-
sami prawa w stosunku do osdb posiadajgcych ograniczong zdolnos$¢ do wyrazenia
zgody. Udzielenie swiadczenia zdrowotnego uzaleznione jest od wyrazenia zgody za-
réwno przez pacjenta oraz przedstawiciela ustawowego (art. 32 ust. 2 UZL). Zgode na
badanie zamiast przedstawiciela ustawowego wyrazi¢ moze takze opiekun faktyczny
(art. 32 ust. 3 UZL). Zezwolenie sgdu opiekunczego jest konieczne, gdy pacjent nie ma
przedstawiciela ustawowego lub porozumienie sie z nim jest niemozliwe, w przypad-
ku braku zgody pacjenta lub przedstawiciela ustawowego oraz w przypadku sprzeci-
wu pacjenta lub przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego.

Zgodnie z przepisami, pacjent, w tym matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, lub jego
przedstawiciel ustawowy majg prawo do uzyskania od osoby wykonujgcej zawdd me-
dyczny petnej, przystepnej informacji.

Pacjent matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, osoba ubezwtasnowolniona albo pa-
cjent chory psychicznie lub uposledzony umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym
zrozumieniem ma prawo do wyrazenia sprzeciwu co do udzielenia $wiadczenia zdro-
wotnego, pomimo zgody przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego.
W takim przypadku sprawe rozstrzyga sad opiekurniczy (art. 17 ust. 3 UPP.).

Istniejg rowniez wyjatkowe procedury medyczne, co do ktérych ustawodawca
zmienit zasady wyrazania zgody przez pacjenta. Zmiany te dotyczg gtdwnie ustalenia
nizszej/innej granicy wieku, od ktérej pacjent moze zgodzi¢ sie lub wyrazi¢ sprzeciw
wobec udzielenia mu okreslonego swiadczenia zdrowotnego. Zmiany w odniesieniu
do zasad ogdlnych dotyczg: przeszczepianie komaérek, tkanek lub narzagdow; przery-
wania cigzy, dawstwa krwi, eksperymentéw medycznych.

4. Udzielenie swiadczenia zdrowotnego pacjentowi bez jego zgody

Pacjent musi wyrazi¢ zgode na kazde swiadczenie zdrowotne, ktére ma zostaé
mu udzielone. Przeprowadzenie badania lub poddanie pacjenta interwencji medycz-
nej bez jego zgody jest jednak dopuszczalne, jezeli pacjent wymaga niezwtocznej po-
mocy lekarskiej, a ze wzgledu na stan zdrowia lub wiek nie moze wyrazi¢ zgody i nie
ma mozliwosci porozumienia sie z jego przedstawicielem ustawowym lub opiekunem
faktycznym, albo nie ma czasu na uzyskanie zezwolenia od sgdu opiekunczego. Zgod-
nie z art. 33 oraz art. 34 UZL, aby lekarz mégt udzieli¢ pacjentowi $wiadczenia bez
jego zgody konieczne jest spetnienie nastepujgcych przestanek:

¢ pacjent ze wzgledu na stan zdrowia lub wiek nie moze wyrazi¢ zgody;
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¢ stan zdrowia pacjenta wskazuje na to, ze konieczne jest natychmiastowe udzie-
lenie pomocy medycznej (zwykte swiadczenie zdrowotne) albo zwtoka spowodo-
wana postepowaniem w sprawie uzyskania zgody grozitaby pacjentowi niebez-
pieczenstwem utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju
zdrowia (Swiadczenie zdrowotne o podwyzszonym ryzyku);

¢ brak jest mozliwosci porozumienia sie z przedstawicielem ustawowym pacjenta,
jezeli go ma; brak jest zgody przedstawiciela ustawowego albo brak jest czasu na
uzyskanie zezwolenia sadu opiekunczego;

¢ decyzje o podjeciu czynnosci medycznych lekarz powinien w miare mozliwosci
skonsultowaé z innym lekarzem;

¢ okolicznosci sytuacji lekarz ma obowigzek odnotowa¢ w dokumentacji medycz-
nej.

5. Rozszerzenie pola zabiegowego

Zgodnie z art. 35 UZL, jezeli w trakcie wykonywania zabiegu operacyjnego albo
stosowania metody leczniczej lub diagnostycznej wystgpig okolicznosci, ktérych nie-
uwzglednienie grozitoby pacjentowi niebezpieczenstwem utraty zycia, ciezkim uszko-
dzeniem ciafa lub ciezkim rozstrojem zdrowia, a nie ma mozliwosci niezwtocznie uzy-
skac¢ zgody, mozliwe jest wykonanie czynno$ci medycznych bez zgody pacjenta.

Lekarz ma prawo, bez uzyskania tej zgody, zmienic¢ zakres zabiegu badz meto-
dy leczenia lub diagnostyki w sposéb umozliwiajgcy uwzglednienie tych okolicznosci.
W takim przypadku lekarz ma obowigzek, o ile jest to mozliwe, zasiegna¢ opinii dru-
giego lekarza, w miare mozliwosci tej samej specjalnosci. O ww. okolicznosciach le-
karz dokonuje odpowiedniej adnotacji w dokumentacji medycznej oraz informuje pa-
cjenta, przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego albo sgd opiekunczy.

6. Przywilej terapeutyczny

Odstepstwem od zasady przekazywania petnej informacji petnoletniemu, nie-
ubezwtasnowolnionemu pacjentowi jest przypadek przywileju terapeutycznego, kie-
dy wyjatkowo nie przekazuje sie osobie informacji, kierujac sie jej dobrostanem psy-
chicznym.'® W przepisach zostaty wskazane nastepujgce przestanki przywileju tera-
peutycznego:
¢ wystgpienie wyjgtkowej sytuacji,
¢ niepomysine rokowanie dla pacjenta,

¢ przemawia za tym dobro pacjenta.

19 Art. 31 ust. 4 UZL oraz art. 9 ust. 6 UPP.
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Przepisy prawne i wyjatki od ogdlnych regut

W takich przypadkach lekarz ma obowigzek poinformowac przedstawiciela usta-
wowego pacjenta lub osobe przez niego upowazniong. Na zgdanie pacjenta lekarz
ma jednak obowigzek udzieli¢ mu informacji. Zastosowanie opisanej konstrukcji po-
winno mie¢ miejsce jedynie w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach i tylko dla do-
bra pacjenta. Réwniez sam pacjent moze zastrzec, ze nie chce, aby przekazywaé mu
informacji dotyczacych jego stanu zdrowia.

7. Stosowanie lekéw off-label?°

Stosowanie lekéw off-label, czyli pozarejestracyjne stosowanie lekow jest pro-
cedurg czesto wystepujgcag w praktyce medycznej. Jest ono istotne w wielu dziedzi-
nach, takich jak np. pediatria czy onkologia, gdzie brakuje lekdw, ktére mogg by¢ sto-
sowane zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Jak wskazuje sie w literaturze, pozarejestracyjne stosowanie leku moze polegac
na:

¢ stosowaniu produktu leczniczego w sposdb lub z uzyciem drogi podania, ktéra
nie zostata wymieniona w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

¢ stosowaniu leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentéw, dla kté-
rych nie zostato ustalone dawkowanie;

¢ stosowaniu leku we wskazaniu, ktdre nie zostato wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, jednakze co do ktérego istniejg rzetelne dane, ktére po-
twierdzajg jego bezpieczenstwo i skutecznos¢;

¢ stosowaniu leku we wskazaniu, ktdre jest nowe i co do ktérego istniejg naukowe
podstawy pozwalajgce oczekiwad, iz bedzie ono skuteczne i bezpieczne??.

Zastosowanie pozarejestracyjne leku jest zgodne z zasadami sztuki lekarskiej, ak-
tualng wiedzg medyczng, Kodeksem Etyki Lekarskiej oraz UZL. Kazdorazowo wymaga
to jednak spetnienia warunkoéw nalezytej starannosci, w szczegdlnosci wyczerpania
zarejestrowanych rozwigzan w farmakoterapii, a takze odpowiedniego doboru poza-
rejestracyjnego uzycia leku w oparciu o zasady EBM (ang. evidence-based medicine —
medycynie opartej na faktach). Zastosowanie leczenia off-label wymaga przedstawie-
nia planu diagnostyczno-terapeutyczno-rehabilitacyjnego pacjentowi, ktéry uzasad-
niatby wdrozenie terapii pozarejestracyjnej, a takze konieczne jest uzyskaniem swia-
domej zgody od pacjenta na jego zastosowanie.

20 Stosowanie leku odmienne od zalecanego uzycia wskazanego w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego.

21 A Masetbas., A Cztonkowski, Stosowanie produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyj-
nymi, Przewodnik Lekarza 2008.
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Schemat postepowania w procesie wyrazania zgody
przez pacjenta
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Schemat postepowania w procesie wyrazania zgody przez pacjenta
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