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Europejska konwencja bioetyczna wobec
wyzwan wspolczesnosci

Przedmiotem niniejszego opracowania jest analiza postanowien podpisanej przez Polske,
ale do tej pory nieratyfikowanej* Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny, zwanej tez Konwencja o pra-
wach cztowieka i biomedycynie®, ktora zostal przyjeta przez Komitet Ministrow Rady
Europy 19 listopada 1996 r., nastepnie otwarta do podpisu w dniu 4 kwietnia 1997 .,
sporzadzonej w Oviedo 4 sierpnia 1997 r.4, ktéra weszta w zycie w dniu 1 grudnia 1999 .,
po ratyfikacji przez pigé panstw’. Dokument ten zastuguje na szczegolng uwage® chociaz-
by z tego powodu, Ze jest to jedyny akt prawa miedzynarodowego’, ktory kompleksowo
odnosi si¢ do kwestii praw pacjenta® i wyznacza w tym zakresie europejskie standardy®.

! Prof. nadzw. dr hab., Uniwersytet im. Adama Mickiewicza w Poznaniu, Wydziat Nauk Po-
litycznych i Dziennikarstwa, kierownik Zakladu Systeméw Prasowych i Prawa Prasowego, radca
prawny w Wielkopolskiej Izbie Lekarskiej.

2 B. Tumitowicz, Dlaczego Polska nie chce ratyfikowaé konwencji bioetycznej Rady Euro-
py?, ,Przeglad” 2009, nr 2, tekst dostgpny na stronie http://www.przeglad-tygodnik.pl/pl/artykul/
dlaczego-polska-nie-chce-ratyfikowac-konwencji-bioetycznej-rady-europy, 18.10.2019.

3 Uzywa si¢ rowniez okre$len takich jak Europejska konwencja bioetyczna lub Konwencja
z Oviedo.

* Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, zwang inaczej Konwencja bioetyczna, spo-
rzadzona w Oviedo 4 sierpnia 1997 r; tekst dostgpny na stronie http://www.coe.int/t/dg3/healthbio-
ethic/texts_and_documents/ETS164Polish.pdf.

> Obecnie 29 panstw europejskich ratyfikowato konwencjg, a 6 w tym Polska podpisato a nie
ratyfikowato (m.in. takze Holandia, Szwecja, Ukraina, Luksemburg i Wiochy). Doktadne i aktualne
dane dotyczace stron konwencji dostepne na stronie Rady Europy pod adresem https://www.coe.int/
en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164/signatures?p _auth=THRjCunm, 15.04.2019.

¢ G. Hottois, 4 philosophical and critical analysis of the European Convention of Bioethics,
,Journal of Medicine and Philosophy” 2000, vol. 25, Issue 2, s. 133—146; M. Mori, D. Neri, Perils
and deficiencies of the European Convention on Human Rights and Biomedicine, ,,Journal of Medi-
cine and Philosophy” 2001, vol. 26, Issue 3, s. 323-333.

7 R. Andorno, The Oviedo Convention: A European Legal Framework at the Intersection of Hu-
man Rights and Health Law, ,,Journal of International Biotechnology Law” 2005, vol. 2, s. 133-143;
J. Séndor, Human Rights and Bioethics: Competitors or Allies? The Role of International Law in
Shaping the Contours of a New Discipline, ,Med Law” 2008, nr 27, s. 15-28.

8 M. Boratynska, Znieczulenie na zyczenie pacjenta, ,,Prawo i Medycyna” 2000, nr 8, s. 70-92;
K. Baczyk, Eutanazja i ,, wspomagane samobdjstwo” w prawie porownawczym, ,,Prawo i Medycyna”
1999, nr 1, s. 56-70; P. Konieczniak, Czynna eutanazja — nowe tendencje w niektorych europejskich
systemach prawnych, ,,Prawo i Medycyna” 2002, nr 12, s. 20-29.

° G. Hottois, 4 philosophical and critical analysis of the European Convention of Bioethics,
Journal of Medicine and Philosophy” 2000, vol. 25, Issue 2, s. 133—146; M. Mori, D. Neri, Perils
and deficiencies of the European Convention on Human Rights and Biomedicine, ,,Journal of Medi-
cine and Philosophy” 2001, vol. 26, Issue 3, s. 323-333; H. D. Roscam Abbing, The Convention on
Human Rights and Biomedicine: an appraisal of the Council of Europe Convention, ,,Eur. J. Health
Law” 1998, vol. 5, s. 377-387.
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Nalezy odnotowaé, ze Konwencja oprocz gtdéwnego tekstu, zawiera takze cztery
protokoty dodatkowe, tj. 0 zakazie klonowania istot ludzkich z dnia 1 stycznia 1998 .19,
dotyczgcy transplantacji organow i tkanek ludzkich z 24 stycznia 2002 r."", dotycza-
cy badan biomedycznych z 25 stycznia 2005 r.? (wszedt w zycie w dniu 1 wrzesnia
2007 r.) oraz dotyczacy wykorzystywania testow genetycznych dla celow medycznych
z 27 listopada 2008 r.'

Na dzien dzisiejszy Konwencj¢ podpisato trzydziesci pigé panstw!'®. Wérod krajow,
ktére nie zdecydowaly si¢ na sygnowanie tego dokumentu wymieni¢ nalezy m.in. Au-
strig, Belgig, Niemcy, Malte, Monako, Liechtenstein, Irlandi¢, Rosje, Wielka Bryta-
ni¢". Polska podpisata dokument w dniu 7 maja 1999 r., a takze Protokot dodatkowy
o zakazie klonowania istot ludzkich'¢. Jak juz wspomniano powyzej, na dzien dzisiej-
szy nie zostaly one ratyfikowane przez RP. Podobnie do tej pory postgpity takie kraje
jak Niderlandy, Luksemburg, Wtochy, Szwecja i Ukraina.

Warto podda¢ analizie postanowienia tego dokumentu w szczegoélnosci w kon-
tekscie wyzwan zwiazanych z postgpem technologicznym w medycynie'”. Co warte

10 Protokét dodatkowy o zakazie klonowania istot ludzkich z dnia 1 stycznia 1998 r. Tekst
dostepny na stronie http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts and documents/ETS168 Polish.
pdf, 16.04.2019. Wszedt w zycie 1 marca 2001 r., Additional Protocol to the Convention for the Pro-
tection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology
and Medicine, on the Prohibition of Cloning Human Beings, https://www.coe.int/en/web/conven-
tions/full-list/-/conventions/treaty/168/signatures?p _auth=THRjCunm.

" Protokot dodatkowy dotyczacy transplantacji organdw i tkanek ludzkich z 24 stycznia 2002 r.,
dokument wszedt w zycie w dniu 1 maja 2006 r., https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/
conventions/rms/0900001680081562, 6.9.2019.

12 Protokét dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych z 25 stycznia 2005 r. (wszedt w zycie
w dniu 1 wrzes$nia 2007 r.). Zob. tekst w j. angielskim, https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
-list/-/conventions/rms/090000168008371a, 6.9.2019.

13 Protokét dodatkowy dotyczacy wykorzystywania testow genetycznych dla celéw medycz-
nych z 27 listopada 2008 r. Wszedt w zycie 1 lipca 2018 r. Zob. https://www.coe.int/en/web/conven-
tions/full-list/-/conventions/rms/0900001680084824, 7.9.2019.

14 Konwencja zostala ratyfikowana przez 29 panstw, a sze$¢ w tym Polska podpisato ja, a nie
ratyfikowato w tym: Republika Albanii, Bosnia i Hercegowina, Republika Bulgarii, Republika Chor-
wacji, Republika Cypryjska, Republika Czeska, Krolestwo Danii, Republika Estonska, Republika
Finlandii, Republika Francuska, Gruzja, Republika Grecka, Wegry, Republika Islandii, Republika
Lotewska, Republika Litewska, Republika Motdawii, Czarnogéra, Krolestwo Norwegii, Republika
Portugalska, Rumunia, Republika San Marino, Republika Serbii, Republika Stowacka, Republika
Stowenii, Krolestwo Hiszpanii, Konfederacja Szwajcarska, Byta Jugostowianska Republika Mace-
donii oraz Republika Turcji. Zob. Uzasadnienie wniosku o ratyfikacje Konwencji o ochronie praw
czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny: Konwencja
o prawach cztowieka i biomedycynie oraz Protokotu dodatkowego do Konwencji o ochronie praw
czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny w sprawie zakazu
klonowania istot ludzkich, http://www.google.pl/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&
ved=0CCAQFjAA&url=http%3A%2F%2Fbip.kprm.gov.pl%2Fdownload%2F75%2F8595%2FU-
zasadnienie.pdf&ei=e5ppVKuWLovfaqzSgY gD&usg=AFQjCNHBuHrbmRXZAiNbZIJWZsaKKI
UAv-g&sig2=zNBNvIHVT7H3W VkOkblISw&bvm=bv.79142246,d.d2s, 5.10.2019.

15 Doktadne i aktualne dane dotyczace wykazu panstw, ktore podpisaty, ratyfikowaty, ztozy-
ly zastrzezenia znajduja si¢ na stronie http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?
NT=164&CM=8&DF=17/11/2014&CL=ENG, 17.10.2019.

' D. E. Cutas, Looking for the Meaning of Dignity in the Bioethics Convention and the Cloning
Protocol, “Health Care Analysis” 2005, vol. 13, no. 4, s. 303-312.

17 M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s.12-13.
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podkreslenia, do najwazniejszych zasad Konwencji, zalicza si¢ — wskazang w art. 1
— ochrone godnosci i tozsamosci istoty ludzkiej's, a takze poszanowania integralnosci
jednostki oraz innych podstawowych praw i wolnosci wobec zastosowan biologii i me-
dycyny, a nadto regute prymatu istoty ludzkiej'’, zgodnie z ktorg interes i dobro osoby
ludzkiej, powinny przewaza¢ nad wylacznym interesem spoleczenstwa lub nauki®.
Po drugie, wskazuje si¢ zasadg sprawiedliwego dostepu do opieki zdrowotnej, w mysl
ktérej strony konwencji uwzgledniajac potrzeby zdrowotne oraz dostepne $rodki, po-
winny podja¢ odpowiednie dziatania w celu zapewnienia sprawiedliwego dostepu do
opieki zdrowotnej o wiasciwej jakosci. Co nalezy szczegdlnie podkresli¢, konwencja
wyraznie wymaga, aby jakakolwiek interwencja w dziedzinie zdrowia, w tym badania
naukowe, musialy by¢ przeprowadzone przy zastosowaniu wysokich standardéw za-
wodowych i obowigzkow wynikajacych z zasad postgpowania zawodowego.

Rozdziat II Konwencji bioetycznej zostat poswigcony w catos$ci obowigzkowi uzy-
skania przez lekarzy $wiadomej, wlasciwie wyrazonej zgody pacjenta na jakakolwiek
interwencje medyczng. Juz samo usytuowanie tego rozdzialu na poczatku tego doku-
mentu przekonuje o randze, jaka tej kwestii nadali jej tworcy. Zgodnie z tymi regula-
cjami, nie mozna przeprowadzi¢ jakiejkolwiek interwencji medycznej bez swobodnej
1 — co niezwykle istotne — S$wiadomej zgody pacjenta. Wymog uzyskania §wiadome;j
zgody czy tez zgody pacjenta dobrze poinformowanego oznacza, ze przed dokona-
niem interwencji osoba jej poddana powinna otrzymac odpowiednie informacje o celu
1 naturze interwencji, jak rowniez jej konsekwencjach i ryzyku. Nalezy takze podkre-
sli¢, ze Konwencja gwarantuje, ze osoba poddana interwencji moze w kazdej chwili
swobodnie wycofa¢ wczesniej udzielong zgode.

W art. 6 Europejskiej konwencji opisano procedury uzyskiwania zgody na lecze-
nie od 0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody. Do tej grupy nalezy zaliczy¢ nielet-
nich pacjentdéw, osoby chore psychiczne, ale takze pacjentéw nieprzytomnych Iub
w takim stanie, ze nie moga w petni §$wiadomie wyrazi¢ swojej woli np. pacjentow
w podesztym wieku z objawami demencji. Wobec wszystkich tych oséb konwencja
formutuje ogdlny nakaz, aby w takich przypadkach interwencja medyczna byta do-
konana tylko pod warunkiem, gdy jest to bezposrednio korzystne dla pacjenta. I tak
w zczegotowych dyrektywach, dokument zada, aby w stosunku do matoletniego,
nieposiadajgcego, zgodnie z obowigzujacym prawem, zdolnosci do wyrazenia zgody
na interwencje¢ medyczng, dziatania byty przeprowadzone za zgodg jego przedstawi-
ciela ustawowego, odpowiedniej wladzy, osoby lub instytucji np. sadu. Podkresla si¢
przy tym, ze stanowisko i opinia matoletniego powinny by¢ uwzglednione w propor-
cjonalnym stopniu, odpowiednio do wieku i stopnia dojrzatosci. Natomiast wobec
0s6b dorostych, ktore nie posiadajg zdolnosci do wyrazenia zgody na interwencje

18 J. Sobczak, Godnosé czlowieka i pacjenta, w: Polska polityka zdrowotna a akcesja rzeczpo-
spolitej do Unii Europejskiej, red. T. Maksymiuk, J. Skrzypczak, Poznan 2006, s. 82; T. Kielanowski,
Wprowadzenia do nauki o etyce i deontologii lekarskiej, w: Wybrane zagadnienia z etyki i deontolo-
gii lekarskiej, red. T. Kielanowski, Warszawa 1980, s. 8.

19 M. Safjan, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna, ,,Prawo i Medycyna” 2000,
nr5,s. 5-18.

20 Patrz szerzej T. Biesaga, Europejska Konwencja Bioetyczna, ,Medycyna Praktyczna” 2006,
nr 11-12, s. 24-28; O. Nawrot, Istota ludzka czy osoba? Status nasciturusa na gruncie Europejskiej
Konwencji Bioetycznej, ,,Prawo i Medycyna” 2004, nr 1, s. 86.
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z powodu stanu psychicznego, choroby albo innych podobnych powodéw, zgode na
interwencje medyczng wyrazi¢ powinien przedstawiciel ustawowy, gdy takiego nie
ma, odpowiednia instytucja, np. sad. Konwencja podkresla jednak, ze taka osoba
poddana interwencji medycznej powinna, o ile jest to mozliwe, uczestniczy¢ w po-
dejmowaniu decyzji.

Dodatkowo komentowany dokument wprowadza szczegodlne rozwigzania i pro-
cedury odno$nie podjecia leczenia osob z zaburzeniami psychicznymi, tworzac tym
samym odpowiednie standardy chronigce te osoby. Zezwala sig, aby osoba taka mogta
zosta¢ poddana interwencji medycznej majacej na celu leczenie tych zaburzen i to bez
wyrazenia przez nig zgody, jezeli brak interwencji stwarza ryzyko znacznego uszczerb-
ku dla jej zdrowia. Stawia si¢ jednak wymog zachowania gwarancji okre§lonych przez
prawo, obejmujacych nadzor, kontrole i srodki odwotawcze. Z pewnos$cia rozwigzanie
przyjete w Polsce, a mianowicie w ustawie o ochronie zdrowia psychicznego?!, ktore
przewiduje nadzor nad przyjeciem do szpitala psychiatrycznego i w takich przypad-
kach musi zaakceptowac je niezawisty sad, wypetnia powyzsze wytyczne.

Konwencja zamieszcza takze szczegdlng procedure postgpowania w sytuacjach na-
glych, gdy zwloka w uzyskaniu zgody wedlug powyzszych zasad mogtaby zagrazac
zdrowiu lub zyciu pacjenta. Jezeli zatem w takiej naglej sytuacji, nie mozna uzyskaé
wymaganej zgody, interwencje medyczng mozna przeprowadzi¢ bezzwlocznie, pod
warunkiem wszakze, ze jest to konieczne z punktu widzenia korzysci zdrowotnych
danej osoby.

Z kolei art. 9 Konwencji odnosi si¢ do przypadkow tzw. zgody pro futuro, a wigc
wczesnie] wyrazonych zyczen pacjenta co do interwencji medycznej, jezeli w chwi-
li jej przeprowadzania nie jest on w stanie wyrazi¢ swojej woli. Przepis ten stoi na
bezwzglednym stanowisku, ze takie o$wiadczenia woli nalezy w pelni honorowac.
Przy tej okazji podkresla sie, ze powyzsze rozwigzanie nie moze oznaczac, ze lekarz
powinien spetniac¢ kazde zyczenie pacjenta, jezeli jest niezgodne z prawem, jego wie-
dza medyczng czy sumieniem. Chodzi np. o przypadki zakazanej w wielu panstwach
eutanazji, aborcji czy tez cesarskiego cigcia na zyczenie pacjentki.

Z punktu widzenia sytuacji pacjenta w relacji z podmiotem leczniczym, na szcze-
g6lng uwage zastuguja rozwigzania zamieszczone w rozdziale III, poswigcone ochro-
nie prywatnosci i prawu do informacji. Zgodnie z art. 10 konwencji kazdy ma prawo
do poszanowania jego zycia prywatnego w odniesieniu do informacji dotyczacych
jego zdrowia, jak rowniez prawo zapoznania si¢ z wszelkimi informacjami zebranymi
o0 jego zdrowiu. Nalezy jednak respektowac zyczenia osob, ktoére nie chca zapoznaé
si¢ z tymi informacjami.

W dalszej czesci Konwencja zawiera przepisy poswigcone ludzkiemu genomowi.
O ile opisane powyzej rozwigzania, zawarte w rozdziale II, odnoszg si¢ do kazdej sy-
tuacji o tyle ten fragment z pewno$cig stanowi odpowiedz na watpliwosci wynikajace
z postepu technologicznego, ktéry wprawdzie ma stuzyé dobru pacjenta, ale moze
przynajmniej potencjalnie nie$¢ ze soba pewne zagrozenia. Naczelng zasada Kon-
wencji w tym zakresie jest zakaz jakiejkolwiek dyskryminacji ze wzglgdu na dzie-
dzictwo genetyczne. Jak juz wyzej wspomniano, w dniu 12 stycznia 1998 r. przyjeto

2l Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, t.j. Dz. U. 2018, poz. 1878
ze zm.
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Protokét dodatkowy dotyczacy zakazu klonowania istot ludzkich, potwierdzajacy
bezwzgledny zakaz jakiejkolwiek interwencji majacej na celu tworzenie istoty ludz-
kiej genetycznie identycznej z inng istota ludzka zyjaca lub martwa. Co niezwykle in-
teresujace, zdefiniowano tu, ze pojgcie ,,istoty ludzkiej genetycznie identycznej z inna
istota ludzka”, nalezy rozumie¢ jako istot¢ ludzka dzielaca wspdlnie z inna ten sam
zespoOt genow zawartych w jadrze komorkowym. Niezwykle istotne, wydajg si¢ takze
regulacje konwencyjne dotyczace genetycznych testow prognozujacych zamieszczo-
ne w art. 12. Zgodnie z brzmieniem tego przepisu, dopuszcza si¢ przeprowadzanie
tylko 1 wytacznie testow prognozujacych choroby genetyczne, po drugie takich, ktore
moga stuzy¢ do identyfikacji nosiciela genu odpowiedzialnego za chorobg, a wresz-
cie testow, ktore moga wykry¢ genetyczne predyspozycje lub podatnos$¢ na zachoro-
wanie. Jednoczesnie Konwencja wymaga, aby testy takie byly przeprowadzane tylko
1 wylacznie dla celow zdrowotnych albo dla badan naukowych zwigzanych z celami
zdrowotnymi oraz poprzedzone powinny by¢ odpowiednim poradnictwem genetycz-
nym?. Jak juz wyzej wspomniano, kwestie dotyczace testOw genetycznych zostaty
sprecyzowane w protokole z 27 listopada 2008 r. dotyczacym testow genetycznych
dla celéw zdrowotnych?. Dokument podkres$la obowiazek ochrony godnosci i toz-
samosci wszystkich istot ludzkich, bez jakiejkolwiek dyskryminacji. Dokument ten
hotduje nastepujacym zasadom: prymatu istoty ludzkiej (art. 3), zakazu jakiejkolwiek
dyskryminacji i stygmatyzacji (art. 4), wysokiej jakosci testow genetycznych (art. 5),
uzytecznos$ci klinicznej (art. 6), indywidualnego nadzoru nad tego typu procedurami
(art. 7), informacji i poradnictwa genetycznego (art. 8), koniecznosci uzyskania swo-
bodnej 1 $wiadomej zgody osoby zainteresowanej (art. 9) oraz szczegodlnej ochrony
0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody w tym kontek$cie. Ponadto w art. 13 Kon-
wencji bioetycznej zezwolono wprawdzie na interwencje majace na celu dokonanie
zmian w genomie ludzkim, ale wylacznie pod warunkiem spetnienia ponizszych wa-
runkow. Po pierwsze, dopuszczalny cel, dla ktorych zezwala si¢ na takg interwencje
to profilaktyka, odpowiednia terapia lub diagnostyka. Po drugie, celem nie moze by¢
wywolanie dziedzicznych zmian genetycznych u potomstwa. Trzeba tez pamietaé, ze
w art. 14 wprowadzono zakaz stosowania technik medycznie wspomaganej prokre-
acji, o ile wylacznym celem tych technik miatby by¢ wybor pici przysztego dziecka.
Wyjatkiem od tej zasady beda te przypadki, gdy wybor taki pozwala unikngé powaz-
nej choroby dziedzicznej zaleznej od ptci dziecka.

Rozdzial V Konwencji bioetycznej poswigcono badaniom naukowym w dziedzinie
biologii i medycyny. Zgodnie z art. 15 procedury takie moga by¢ prowadzone w spo-
sob swobodny, ale w zgodzie z postanowieniami tego dokumentu oraz innych przepi-
sow zapewniajacych ochrong istoty ludzkiej. W art. 16 zawarto bardziej szczegotowe
zasady okreslajace procedury prowadzania badan naukowych. I tak przeprowadza-
nie badan naukowych na ludziach jest dopuszczalne tylko wowczas, gdy spetnione
zostang tgcznie ponizsze warunki. Po pierwsze, brak metody o porownywalnej sku-
teczno$ci, alternatywnej do badan na ludziach. Po drugie, ryzyko podejmowane przez

2 T. McGleen, Genetic Testing and Screening: The Developing European Jurisprudence, ,,Hu-
man Reproduction & Geneting Ethics” 1999, vol. 5, no. 1, s. 12.

2 Protokot dodatkowy dotyczacy wykorzystywania testow genetycznych dla celow medycznych
z 27 listopada 2008 r. Por. http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Htm1/203.htm, 16.10.2019.
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osobe poddang badaniom jest proporcjonalne do potencjalnych korzysci wynikajacych
z tych badan, a projekt badan zostal zatwierdzony przez wtasciwa instytucje w wyniku
niezaleznej oceny jego warto$ci naukowej, w tym wagi celu badan i po przeprowa-
dzeniu wszechstronnej oceny co do jego dopuszczalnosci pod wzgledem etycznym.
Po trzecie, osoba poddawana badaniom powinna zosta¢ poinformowana o swoich pra-
wach oraz o podstawach prawnych gwarantujacych ochrong jej sytuacji. Po czwar-
te, wymagana zgoda, powinna by¢ wyrazona w sposob wyrazny, a nie dorozumiany
1 dotyczy¢ odrebnie konkretnego badania, co powinno znalez¢ odpowiednie udoku-
mentowanie. Ostatnim wymaganym warunkiem jest zagwarantowanie, ze w kazdej
chwili zgode taka bedzie mozna swobodnie wycofac. Z kolei w art. 17 zamieszczono
szczegotowe rozwigzania dotyczgce badan naukowych wobec 0so6b niezdolnych z r6z-
nych powodow do wyrazenia w sposob swobodny zgody. Konwencja stawia w tym
przypadku znacznie bardziej rygorystyczne warunki. Wymaga si¢, obok zrealizowania
wszystkich powyzszych wymogow, szereg dodatkowych przestanek. I tak nalezy wy-
kazaé, ze oczekiwane wyniki badan sg w stanie zapewni¢ rzeczywistg i bezposrednia
korzys$¢ dla zdrowia takiej osoby, ponadto badania o porownywalnej skutecznos$ci nie
moga by¢ przeprowadzone na osobach posiadajacych zdolnos¢ do wyrazenia zgody.
Oczekuje si¢, aby wymagana zgoda, zostata wyrazona na pismie i dotyczyla kazde-
go konkretnego badania. Przeprowadzenie takich procedur nie bedzie mozliwe, jezeli
osoba poddana badaniom w jakikolwiek sposob wyrazita sprzeciw. Dodatkowo w sy-
tuacji, gdy nie ma pewnosci, ze oczekiwane wyniki badan zapewnig bezposrednia
korzys¢ dla zdrowia osoby im poddawanej, badania takie moga by¢ przeprowadzone,
o ile spelnione zostang wszystkie powyzsze warunki, a dodatkowo: a) badanie ma
na celu przyczynienie si¢, poprzez osiggni¢cie znacznego postepu wiedzy naukowe;j
o0 stanie osoby, jej chorobie lub zaburzeniach, do osiggniecia wynikow zapewniaja-
cych korzys¢ zdrowotng osobie im poddanej, innym osobom tej samej kategorii wie-
kowej albo dotknigtym ta samg chorobg lub zaburzeniami lub o tym samym stanie
zdrowia; b) badania stwarzaja minimalne ryzyko i minimalne obcigzenie dla osoby
im poddawanej. Szczegotowe kwestie opisano we wspomnianym wczesniej Protokole
dodatkowym dotyczgcym badan biomedycznych z 25 stycznia 2005 .2, ktory jednak
nie zostat przez Polske podpisany.

W kontekscie wyzwan zwigzanych z postepem w medycynie, warto takze zaak-
centowaé, ze Konwencja zapewnia szczegdlng ochrone embrionom w trakcie badan in
vitro (art. 18). Co wazne, kwesti¢ mozliwos$ci przeprowadzania takich badan pozosta-
wia si¢ do wytacznej decyzji poszczegdlnych krajow. Natomiast jezeli prawo danego
kraju zezwala na takie badania, stawia si¢ warunek, zapewnienia odpowiedniej ochro-
ny tym embrionom. Wyraznie zabrania si¢ tworzenia embrionow ludzkich dla celow
naukowych.

Kolejny fragment Konwencji (rozdzial VI) zawiera odpowiednie gwarancje jed-
nostkom w przypadku pobierania organéw i tkanek od zyjacych dawcow dla celow
transplantacji. Co nalezy wyraznie podkresli¢, zezwala si¢ na pobranie organéw albo

2+ Protokot dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych z 25 stycznia 2005 r., (wszedt w zycie
w dniu 1 wrze$nia 2007 r.). Zob. tekst w j. angielskim http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/
Activities/01_Oviedo%20Convention/195%20Protocole%20recherche%20biomedicale%20e43.
pdf, 16.10.2019.
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tkanek od zyjacego dawcy w celach transplantacyjnych, ale tylko pod warunkiem
uzyskania terapeutycznej korzysci dla biorcy 1 tylko wtedy, gdy nieosiggalny jest od-
powiedni organ lub tkanka od osoby zmartej. Konieczne jest takze spetnienie warun-
ku, aby nie istniata alternatywna metoda terapeutyczna o porownywalnej skuteczno-
$ci. W takich sytuacjach wymaga si¢ uzyskania wyraznej, pisemnej zgody donatora.
W mysl postanowien artykutu 20 zakazuje si¢ pobrania organow lub tkanek od osoby,
ktéra nie posiada zdolnos$ci do wyrazenia zgody (nieletniej, z zaburzeniami psychicz-
nymi, nieprzytomnej itp.). Wyjatkowo tylko dopuszcza si¢ pobranie regenerujacych
si¢ tkanek od takiej osoby. Wowczas konieczne jest spetnienie nastepujacych warun-
kow. Po pierwsze, odpowiedni dawca majacy zdolnos¢ do wyrazenia zgody nie jest
osiggalny, po drugie, biorca jest brat lub siostra dawcy, po trzecie, transplantacja jest
niezbegdna dla ratowania zycia biorcy, po czwarte, zgoda zostata wyrazona w sposob
wyrazny 1 na piSmie oraz dotyczy konkretnego pobrania, i ostatni warunek — poten-
cjalny dawca nie zglasza sprzeciwu. W kontekscie tematu okres$lonego w tytule, jako
niezwykle wazng nalezy oceni¢ tre$¢ art. 21, gdzie Konwencja ustanawia zasade, iz
ciato ludzkie 1 jego cze$ci nie mogg same w sobie, stanowi¢ zrodta zysku. Dodatkowo
wymaga sie, aby w przypadku, gdy w czasie interwencji medycznej pobrano czgs$é
ludzkiego ciata i miata ona by¢ przechowywana i wykorzystana w celu innym niz
ten, dla ktorego zostata pobrana, wtasciwie poinformowano o tym odpowiednie osoby
1 uzyskano ich zgodg¢ (art. 22). Nalezy takze wspomnie¢ o Protokole dodatkowym
do Konwencji bioetycznej w sprawie przeszczepiania narzadow i tkanek pochodzenia
ludzkiego sporzadzonym w Strasbourgu 24 stycznia 2002 r.° Jak wyzej sygnalizowa-
no, Polska nie jest strong tego dokumentu. Warto jednak przyjrze¢ si¢ blizej jego po-
stanowieniom. Dokument zobowigzuje panstwa czlonkowskie Rady Europy m.in. do:
a) stworzenia odpowiedniego, transparentnego systemu dostepu do transplantacji opar-
tego wylacznie na medycznych kryteriach; b) zapewnienia odpowiednich standardéw
profesjonalnych; ¢) odpowiedniej informacji dla biorcéw; d) kierowania si¢ zasada
zdrowia dawcow 1 biorcoéw, bezpieczenstwa i minimalizowaniu ryzyka; ) zapewnie-
nia odpowiedniej medycznej obserwacji po dokonanej transplantacji; f) zapewnienia
informacji na odpowiednim poziomie. Jezeli chodzi o przypadki pobrania narzagdoéw
1 tkanek od zywych dawcow to Protokot wprowadza zasade, ze pobranie narzadow
lub tkanki zyjacej osoby moze by¢ przeprowadzane tylko dla terapeutycznej korzy-
$ci biorcy 1 pod warunkiem, ze nie ma odpowiedniego narzadu lub tkanki dostepne;j
od zmartego dawcy, a nadto, Ze nie istnieje zadna inna alternatywna, poréwnywalna
1 skuteczna terapia. Zgodnie z postanowieniami tego protokotu pobranie narzadéw od
zywych dawcow moze by¢é wykonywane na rzecz biorcy, z ktérym dawca ma bliskie
stosunki osobiste, okreslone przez prawo, lub w przypadku braku takich powigzan,
wylacznie na warunkach okreslonych przez prawo i za zgoda odpowiedniego niezalez-
nego organu. Stawia si¢ warunek, iz przed pobraniem narzadu lub tkanki, nalezy doko-
na¢ niezbednej oceny ryzyka fizycznego i psychicznego dla zdrowia dawcy oraz staraé
si¢ zminimalizowa¢ ewentualne niekorzystne konsekwencje takich zabiegow. Zabieg
transplantacji nie moze by¢ przeprowadzony, jezeli istnieje powazne zagrozenie dla

2 Protokot dodatkowy dotyczacy transplantacji organdw i tkanek ludzkich z 24 stycznia 2002 r.
Zob. http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/186.htm, dokument wszedl w zycie w dniu
1 maja 2006 r.
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zycia lub zdrowia dawcy. Protok6t wymaga uzyskania zgody od dawcy po przekazaniu
wiasciwej informacji. W art. 16 przewiduje si¢ takze szczegoétowe rozwigzania doty-
czgce pobrania narzgdoéw od zmartych dawcow. Narzady lub tkanki mogg by¢ pobrane
w takiej sytuacji z ciala osoby zmartej, jezeli wystawiono odpowiednie zas§wiadczenie
zgodnie z prawem, stwierdzajace zgon. Wymaga si¢ przy tym, aby lekarze potwierdza-
jacy $mier¢ takiej osoby nie uczestniczyli w procedurach transplantacyjnych, ani tez,
aby nie byty to osoby zobowigzane do opieki nad biorcg. Narzady lub tkanki nie moga
by¢ pobrane z ciata osoby zmarlej, chyba Ze uzyskano zgode lub zezwolenie wymaga-
ne przez prawo wedtug procedur obowiazujacych w danym kraju. Pobrania — zgodnie
z postanowieniami komentowanego protokotu dodatkowego — nie przeprowadza sig,
jezeli osoba zmarta wyrazita sprzeciw. Dodatkowo wymaga si¢, aby podczas doko-
nywania zabiegéw transplantacyjnych ciato ludzkie bylo traktowane z szacunkiem,
anadto nalezy podja¢ wszelkie racjonalne srodki w celu przywrocenia wygladu zwtok.
W dokumencie zamieszczono zobowigzania dla panstw-stron, do podejmowania dzia-
tan majacych na celu propagowanie idei dawstwa narzadow i tkanek. Gdy narzad lub
tkanke pobrano do innych celéw niz transplantacja, moze by¢ ona wszczepiona tylko
wtedy, gdy konsekwencje i ewentualne zagrozenia zostaty nalezycie wyjasnione i po
uzyskaniu §wiadomej zgody, lub stosownego zezwolenia w przypadku osoby, ktora
nie jest w stanie takowej wyrazi¢. Protokdét powtarza znang z tresci konwencji bio-
etycznej zasade, ze ciato ludzkie i jego czg$ci nie mogg by¢ wykorzystywane do osig-
gnigcia korzysci finansowych lub poréwnywalnych korzys$ci. Jednoczesnie precyzuje
sie, ze przepis ten nie stanowi przeszkody dla ptatnosci, ktorej nie mozna rozpatrywaé
w kategorii zysku lub poréwnywalnych korzysci. Chodzi wigc tu o takie dopuszczalne
platnos$ci jak w szczegolnosci: a) odszkodowania zywych dawcow za utrate zarobkoéw
1 innych uzasadnionych wydatkéw dokonanych przez dawcoéw w zwiazku z pobraniem
narzadu lub tkanki lub za zwigzane z takimi procedurami oplaty za badania lekar-
skie; b) optaty za dodatkowe ustugi medyczne lub techniczne $§wiadczone w zwigzku
z przeszczepem; c) odszkodowania w przypadku nieuzasadnionej szkody wynikajacej
z pobrania narzadow lub tkanek od zyjacych os6b. Warto wspomnie¢, ze zgodnie z po-
stanowieniami Protokotu wszelkie ogloszenia o mozliwosci Iub dostgpnos$ci narzagdoéw
lub tkanek, z zamiarem zaoferowania ich zainteresowanym lub uzyskania zyskow pie-
ni¢znych lub poréwnywalnych korzysci, sa zabronione. Expressis verbis powtdrzono
tu zasad¢ zakazu handlu narzadami lub tkankami.

Na koniec warto wspomnie¢, iz w art. 28 Konwencji bioetycznej zamieszczono
zobowigzanie dla panstw, aby podstawowe problemy zwigzane z rozwojem biolo-
gii 1 medycyny staty si¢ przedmiotem debaty publicznej i konsultacji spolecznych,
uwzgledniajacych zwlaszcza istotne implikacje medyczne, spoteczne, ekonomiczne,
etyczne i prawne tych problemow.

Okres 70 lat funkcjonowania Rady Europy i obowigzywania Europejskiej kon-
wencji praw cztowieka i podstawowych wolno$ci*® i ponad 20 lat obowigzywania
Europejskiej konwencji bioetycznej, ale zwlaszcza dorobek Europejskiego Trybuna-

26 Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolno$ci sporzadzona w Rzymie
dnia 4 listopada 1950 r., zmieniona nastgpnie Protokotami nr 3, 5 i 8 oraz uzupetiona Protokoltem
nr 2, Dz. U. 1993, Nr 61, poz. 284.
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tu Praw Czlowieka w tej dziedzinie przekonuja?’, a przynajmniej stwarza nadzieje, ze
europejski system ochrony praw cztowieka z jednej strony, zapewni wolno$¢ badan
naukowych 1 mozliwos$¢ postepu w medycynie, a z drugiej, zapewni petne poszano-
wanie godnos$ci i tozsamosci istoty ludzkiej w zderzeniu z podmiotami leczniczy-
mi?%. Analiza rozwigzan zamieszczonych w komentowanej Konwencji przekonuje,
ze jej tworcy w potowie ostatniej dekady XX w., wykazali si¢ z jednej strony duzym
wizjonerstwem, wlasciwie diagnozujac i przewidujac obszary zagrozen zwigzanych
z postgpem w medycynie, a z drugiej rozwigzania oparli na zasadzie poszanowania
godnosci i integralnosci jednostki ludzkiej w duchu humanizmu. Co wigcej, prawa
pacjenta wiaczyli do katalogu praw cztowieka. Stad tez tym bardziej watpliwosci
1 zdziwienie budzi fakt, ze kilka krajoéw nalezacych do tej organizacji badz w ogdle
nie podpisato, badz — tak jak Polska — cho¢ formalnie przystgpito do Konwencji to
jednak poprzez zaniechanie ratyfikacji, nie wdrozyto jej postanowien do krajowych
porzadkow prawnych.

Streszczenie

Mingto juz ponad 20 lat od podpisania europejskiej konwencji o ochronie praw cztowieka i god-
nosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny, sporzadzonej w Oviedo
4 sierpnia 1997 r. Jest to doskonata okazja do dokonania oceny czy dokument ten sprostat
wymaganiom wspotczesnej medycyny, zwlaszcza w kontekscie sytuacji pacjenta w podmiocie
leczniczym. Cho¢ dokument ten zostat ratyfikowany tylko przez 29 panstw-stron, spos$rod 0go-
tem 47 cztonkow Rady Europy, to jednak jego znaczenia na gruncie europejskim dla rozwoju
ochrony praw cztowieka w konteksScie rozwoju medycyny trudno przeceni¢. Niestety do tej
pory Polska mimo, ze podpisata, nie ratyfikowata tego dokumentu. Analizie poddane zosta-
ng naczelne zasady tego dokumentu takie jak ochrona godnosci i tozsamosci osoby ludzkiej
i zagwarantowanie kazdej osobie, bez dyskryminacji, poszanowania dla jej integralno$ci oraz
innych podstawowych praw i wolno$ci wobec zastosowan biologii i medycyny oraz prymat
istoty ludzkiej nad wylacznym interesem spoteczefistwa lub nauki. Ponadto autorzy poddadza
ocenie z punktu widzenia aktualnej wiedzy medycznej szczegotowe rozwigzania konwencji
takie jak: sprawiedliwy dostep do opieki zdrowotnej (art. 3); prawo do wyrazenia zgody na
leczenie przez pacjenta dobrze poinformowanego o swojej sytuacji i stanie zdrowia (art. 5-9);
prawo do prywatnosci i do informacji (art. 10). Na szczegolng uwagg zastuguja takze zamiesz-
czone w rozdziale IV konwencji rozwigzania dotyczace genomu ludzkiego, a takze normy gwa-
rantujgce ochrong praw 0sob uczestniczacych w badaniach naukowych (art. 15—-18), w tym na
embrionach, a takze zakaz osiggania zysku z ciata ludzkiego lub jego fragmentow.

Stowa kluczowe: Europejska Konwencja Bioetyczna, prawa pacjenta, wolno$¢ badan nauko-
wych

27 'W. Osiatynski, Wprowadzenie do pojecia praw czlowieka, w: Szkola Praw Czlowieka, War-
szawa 1996, s. 14.

2 G. Hottois, A4 philosophical and critical analysis of the European Convention of Bioethics,
»Journal of Medicine and Philosophy” 2000, vol. 25, Issue 2, s. 133—146; M. Mori, D. Neri, Perils
and deficiencies of the European Convention on Human Rights and Biomedicine, ,,Journal of Medi-
cine and Philosophy” 2001, vol. 26, Issue 3, s. 323-333; H. D. Roscam Abbing, The Convention on
Human Rights and Biomedicine: an appraisal of the Council of Europe Convention, ,,Eur. J. Health
Law” 1998, vol. 5, s. 377-387.
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The European bioethical convention and the present-day challenges
Summary

The Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine, was first signed in Oviedo, Spain, on 4 Au-
gust, 1997, 22 years ago. It is the best opportunity, then, to assess whether the document has
measured up to the expectations and challenges of modern medicine, particularly in the context
of a patient’s situation in the medical institution. Although it has been ratified by only 29 mem-
ber-countries, from among the 47 Council of Europe members, it is hard not to appreciate its
importance for the advancement of human rights’ protection throughout Europe, in the context
of the development of medicine. The chief principles of this document are analysed, with regard
to the provision that the parties to the Convention shall protect the dignity and identity of all
human beings and guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity and
other rights and fundamental freedoms with regard to the application of biology and medicine,
as well as that the interests and welfare of the human being shall prevail over the sole interest of
society or science. Furthermore, the authors assess — from the current medical knowledge view-
point — the detailed provisions of the Convention, such as: equitable access to health care of
appropriate quality (Art. 3); right to express consent to treatment by a patient properly informed
about his/her circumstances and health status (Art. 5-9), right to respect for private life in rela-
tion to information about his or her health (Art. 10). The solutions concerning human genome,
featured in Chapter IV of the Convention are particularly noteworthy, as are the norms ensuring
the protection of subjects participating in research (Art. 15—18), including research on embryos,
and also the prohibition of financial gain from the human body or its parts.

Key words: European bioethical convention, patient’s rights, freedom of scientific research



