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KONCEPCJA PATIENT SAFETY JAKO NORMA SOFT LAW
NA TLE KONWENCYJNYCH ZOBOWIAZAN WEADZ KRAJOWYCH
W SYSTEMIE RADY EUROPY

Wstep

Bezpieczenistwo pacjenta jest fundamentalng zasada skierowana do
wladz krajowych w celu zapobiezenia ujemnym nastepstwom podczas
udzielania choremu $wiadczen. Jej negatywnym ujeciem jest sztuka uni-
kania btedéw medycznych i zdarzeni niepozadanych'. Koncepcja patient
safety stanowi przedmiot zainteresowania szerokiego kregu os6b wykonu-
jacych medyczne zawody zaufania publicznego, przedstawicieli organi-
zacji praw pacjenta, jak réwniez przedstawicieli organizacji praw pacjenta
oraz wladzy krajowej, czyli wszystkich tych, ktérzy sa odpowiedzialni
za caloksztalt realizowanej polityki zdrowotnej panstwa. Jako upraw-
nienie podmiotowe koncepcja ta posiada odzwierciedlenie w normach
prawa stanowionego®. Zbudowana zostala ona na styku nauk: zdrowia
publicznego i o prawach cztowieka, w oparciu o zasade poszanowania
godnosci ludzkiej’. Obecnie koncepcja patient safety uzupelnia i faczy sie
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szczegotowo z prawem pacjenta do bezpieczeristwa osobistego zagwaran-
towanego w dokumentach Organizacji Narodéw Zjednoczonych (dalej:
ONZ) i Swiatowej Organizacji Zdrowia (dalej: WHO)*.

Zasada prymatu interesu i dobra pacjenta, wynikajaca m.in. z Roose-
veltowskiej wolnosci od strachu, w tym od strachu kazdego czlowieka
przed zachorowaniem, a takze obawy pacjenta przed btedem medycznym
(w tym nieudang diagnozg, leczeniem i rehabilitacja), wyplywa z tresci
art. 25 ust. 1 Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka (dalej: PDPCz).
Przepis ten stanowi, ze ,kazdy czlowiek ma prawo do [...] opieki lekar-
skiej [...] w razie choroby”’. Powyzsza zasada jest uzupelniana o tres¢
art. 9 Miedzynarodowego paktu praw obywatelskich i politycznych
(dalej: MPPOIP), zawierajacego norme naktadajaca na wiadze krajowe
obowiazki zapewniania kazdemu bezpieczenistwa osobistego®. Zasada
ta stanowi takze przedmiot zainteresowania jurysprudencji europejskiej,
zwlaszcza tej zajmujacej sie ochrong praw osobistych w ramach Rady
Europy (dalej: RE). Jest to mozliwe dzieki ,twardemu” instrumentarium
normatywnemu wynikajagcemu z przepisow Europejskiej Konwencji
0 Ochronie Praw Czlowieka i Podstawowych Wolnosci (dalej: EKPCz)’.

Celem artykutu jest przedstawienie zagadnienia bezpieczenstwa pa-
cjenta jako normy prawnej typu soft law. Nastapi to poprzez pokazanie
typoéw zobowiazan, jakie zostaly nalozone na panistwa cztonkowskie,
ktére koresponduja z koncepcja patient safety. Nakreslenie sfery obligacyj-
nej panstw pomoze osobom korzystajacym ze srodkéw i mechanizméw

responsibility, Dialectics and Humanism 1986, nr 2-3, s. 193-205. L. Nordenfelt, The Varieties
of dignity, Medicine, Health Care and Philosophy 2003, nr 2, s. 103-110; J.M. Mann,
Dignity and health: the UDHR's revolutionary first article, Health and Human Rights 1998,
nr 3, s. 31-38.

* Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka, Paryz, 10 grudnia 1948 r. (U.N. Doc. A /810
at 71); Miedzynarodowy pakt praw obywatelskich i politycznych, Nowy Jork, 16 grudnia
1966 r. (Dz. U. 21977 r. Nr 38, poz. 167).

> Z kolei Rooseveltowska wolnos$é od niedostatku zapewnia zasada powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego. E.H. Riedel, The human right to social security: Some challenges,
Social Security as a human right, Berlin 2007, s. 23.

¢ W jego Swietle ,Kazdy ma prawo do wolnosci i bezpieczenistwa osobistego [...].
Nikt nie moze by¢ pozbawiony wolnosci inaczej, jak tylko na zasadach i w trybie ustalo-
nym przez ustawe”.

7 Konwencja o Ochronie Praw Czlowieka i Podstawowych Wolnosci sporzadzona
w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., zmieniona nastepnie Protokotami nr 3, 5 i 8 oraz uzu-
petniona Protokotem nr 2 (Dz. U. 1993 r. Nr 61, poz. 284 z pézn. zm.) ze zm.



Koncepcja patient safety jako norma soft law 315

w krajowych systemach ochrony zdrowia, ktérymi sa pacjenci®. Kon-
cepcja powyzsza znajduje odzwierciedlenie w orzecznictwie krajowym,
poszerzajac spectrum zakresu ochrony pacjenta’. Zaprezentowane zosta-
na sposoby nakfadania sie koncepcji odpowiedzialnosci za bezpieczen-
stwo pacjentéw na poglady orzecznictwa strasburskiego. Orzecznictwo
to w spos6b tworczy nie tylko uzupeinia EKPCz, ale nadaje (a przynaj-
mniej powinno nadawac) impuls do rozwoju ustawodawstwa krajowego
w zakresie przyznanych pacjentowi mechanizméw dochodzenia roszczen
w razie naruszenia przez organy wiladzy krajowej jego praw osobistych
(tzw. naruszenia pierwszego, drugiego i trzeciego stopnia)™.

1. Patient safety jako koncepcja o charakterze prawno-zobowiazujacym

Koncepcja patient safety jest konstrukcja tresciowo bardzo pojemna
i obszerng zakresowo. U jej podstaw lezy idea stworzenia takich warun-
kow, w ktoérych udzielanie pacjentowi Swiadczer opieki medycznej be-
dzie odbywalo sie w warunkach wrecz doskonalej jakosci. Upowszech-
nienie sie tej koncepcji nalezy wiazac z rozwojem nowej dyscypliny opieki
zdrowotnej, ktérej przedmiotem jest unikanie niepozadanych zdarzen
medycznych w trakcie $wiadczenia ambulatoryjnej opieki zdrowotnej'.
Koncepcja zostata oparta na tzw. paradygmacie bezpieczenistwa czlowie-
ka (human security paradigm) wyrazonego expressis verbis w Raporcie Pro-
gramu Narodow Zjednoczonych ds. Rozwoju (dalej: UNDP) z 1994 r. Na-
stepnie zostala ona przejeta przez WHO i dostosowana do subiektywnych

8 W swietle art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pézn. zm.) przez pacjenta nalezy rozumie¢ osobe zwracajaca si¢ o udzielenie
Swiadczen zdrowotnych lub korzystajacg ze $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawéd medyczny.

¢ Zob. T.M. Bailey, N.M. Ries, Legual Issues in Patient Safety: The Example of Nosocomial
Infection, Healthcare Quarterly 2005, nr 8, s. 40-145; M. Lundgaard, L. Raboel, E.B. Jen-
sen, J. Anhoej, B.L. Pedersen, The Danish patient safety experience: the Act on Patient Safety in
the Danish health care system, Italian Journal of Public Health 2005, t. 2, nr 2, s. 64-68.

10 7. Cohen, T. Ezer, Human rights in patient care..., s. 11-13.

O odrebnej od zdrowia publicznego dyscyplinie naukowej $wiadczy zaréwno me-
toda, jak i stosowana przez jej przedstawicieli specyficzna siatka pojeciowa.
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koncepcji Hipokratesa, w tym do jego zmodyfikowanej nieco maksymy
primum non nocere (z ,nie szkodzi¢” do ,nie czyni¢ zbednej szkody”)™.
Przedmiot koncepcji patient safety, czyli bezpieczenstwo pacjenta, zostat
czedciowo zdefiniowany przez WHO jako ,wolnosé¢ pacjenta przed nie-
potrzebnym boélem badzZ potencjalng szkoda wynikajaca ze swiadczenia
opieki zdrowotnej” .

Koncepcja patient safety nie zostala zawarta w tzw. twardych doku-
mentach prawa miedzynarodowego, do ktérego nalezy zaliczy¢ pra-
wo traktatowe oraz zwyczajowe. Zostala jedynie zostala sformulowana
w tzw. instrumentach miekkich, nazywanych w literaturze mianem soft
law, ktoére sa kreowane przez organy organizacji miedzynarodowych'.
Normy soft law, w odréznieniu od tzw. twardego prawa miedzynarodo-
wego, nie podlegaja procedurze ratyfikacji, jak réwniez nie maja charak-
teru wiazacych zobowigzan miedzynarodowych. Stanowia raczej pewne
wskazowki, sugestie zachowan czy tez pierwszy krok w tworzeniu norm
zwyczajowych oraz traktatowych'. Do szerokiej grupy soft law nalezy
zaliczy¢ przede wszystkim zalecenia, w tym zalecenia wydawane przez
Komitet Ministréw (dalej: KM), organ statutowy Rady Europy. Co do
zasady zalecenia majq charakter uchwatly organizacji miedzynarodowej
i nie stanowig zaréwno samoistnego zZrédla zobowigzania miedzynaro-
dowego dla panistwa cztonkowskiego, jak i zobowiazania typu erga omnes.

2 The United Nations Development Programme’s 1994 Human Development Report,
http:/ /hdr.undp.org/sites/default/files/reports/255/hdr_1994_en_complete_nostats.
pdf; D.K. Sokol, , First do no harm” revisited, BM] 2013, nr 47, doi: http://doi.org.secure.
sci-hub.io/10.1136/bmj.f6426; K. Luxford, ‘First, do no harm’: shifting the paradigm towards
a culture of health, Patient Experience Journal 2016, t. 3, nr 2, s. 5-8; J. Boulanger, C. Keohane,
A. Yeats, Role of Patient Safety Organizations in Improving Patient Safety, Obstetrics and Gy-
necology Clinics of North America 2019, nr 46(2), s. 257-267.

® WHO, Quality of care: patient safety. Report by the Secretariat, 55 World Health As-
sembly A55/13, Provisional agenda item 13.9; 23 March 2002, http:/ /apps.who.int/gb/
archive/pdf_files/ WHAS5/ea5513.pdf [dostep: 6.05.2021 r.].

4 E. Rosi, European Soft-Law and Organization of National Judiciarie, w: Judicial Power
in a Globalized World, Liber Amicorum Vincent De Gaetano, eds. P. Pinto de Albuquerque,
K. Wojtyczek, Cham 2019, s. 467-473; ]. Menkes, Soft law i ius cogens a prawo migdzynarodowe,
w: Jus cogens, soft law. Dwa bieguny prawa migdzynarodowego publicznego, red. B. Kuzniak,
M. Ingelevi¢-Citak, Krakéw 2017, s. 27-48.

> M. Balcerzak, Podstawy miedzynarodowej ochrony praw cztowieka, Torun 2017, s. 59-60.
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Wyjatkiem sa niektére dokumenty Unii Europejskiej'®. Jako instrumenty
prawnie niewigzace, zwane réwniez aktami miekkiego prawa miedzyna-
rodowego, akty soft law tworza jednak wartoé¢ dodana do instrumentéw
typu traktatowego, szczegodlnie dla konwencji regionalnych'.

To wlasnie w uchwatach organizacji miedzynarodowych zwrécono
uwage na bezpieczefistwo pacjenta po raz pierwszy. WHO w rezolucji
z 2002 r. skupila uwage na jakoé¢ sprawowanej opieki zdrowotnej, wy-
razajac przekonanie, ze istnieje potrzeba promowania bezpieczenistwa
pacjenta jako fundamentalnej zasady we wszystkich systemach zdro-
wotnych®. Zasada ta kladzie nacisk na zapobieganie, zmniejszanie, ra-
portowanie i analize bledéw medycznych. Modyfikuje ona tym samym
tradycyjny wymiar zobowigzan paristwa dotyczacy traktowania pacjenta
wylacznie jako biernego uczestnika $wiadczenia medycznego, a nie oso-
by uprawnionej, mogacego by¢ aktywna czescia systemu opieki zdrowot-
nej’. W dokumencie World Alliance for Patient Safety z 2004 r. pt. First do
not harm uznano, ze panstwa czlonkowskie powinny koordynowag, roz-
szerzac i przyspieszac¢ bezpieczenistwo pacjenta na caly swiat*. Powyzsza
idea ma by¢ zrealizowana w celu uzyskania pelnej dostepnosci kazdego
pacjenta do opieki zdrowotnej, w kazdym czasie i w kazdej sytuacji. Kon-
cepcja ta modyfikuje zatem tradycyjny wymiar zobowiazan parnstwa do-
tyczacy: desygnatu podmiotu uprawnionego (polegajacego na uznaniu,
Ze w centrum zainteresowania jest pacjent i jego dobrostan, a nie system

16 F. Terpan, Soft Law in the European Union — The Changing Nature of EU Law, European
Law Journal 2015, t. 21, z. 1, s. 68-96; D.M. Trubek, M.P. Cottrell, M. Nance, “Soft Law,”
“Hard Law,” and European Integration: Toward a Theory of Hybridity, University of Wisconsin
Legal Studies Research Paper 2005, nr 1002, s. 6-14.

7" L. Schwarcz, Soft Law as Governing Law, Duke Law School Public Law & Legal The-
ory Series Paper 2019, nr 8, s. 8-11.

8 WHO, World Health Assembly. Resolution WHA 55.18 on ,,Quality of Care: patient
safety” (WHO Doc A55/VR/9), Genewa, 18 maja 2002, http:/ /apps.who.int/gb/archive/
pdf_files/ WHAS55/ewha5518.pdf [dostep: 6.05.2021 r.].

1% W swoich programach WHO propaguje stosowanie przez paristwa czlonkowskie
idei patient safety, w tym w zakresie ksztalcenia zawodowego w zakresie bezpieczenstwa
pacjentéw, zaangazowania pacjentéw w system opieki zdrowotnej, uséwiadamiania ko-
niecznoéci stosowania klasyfikacji miedzynarodowej jakosci bezpieczenistwa w medycy-
nie, a takze stosowania przez wladze krajowe podstaw filozofii jakosci w medycynie.

2 WHO, The Launch of the World Alliance for Patient Safety, Washington DC,
USA, 27 pazdziernika 2004 r., http:/ /www.who.int/entity/ patientsafety /en/brochure_
final.pdf [dostep: 6.05.2019 r.]
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ochrony zdrowotnej); zakresu ochrony (ktéry dotyczy zapobiegania i uni-
kania niepozadanych zdarzen); relacji miedzy pacjentami jako podmiota-
mi uprawnionymi a personelem medycznym (jako podmiotami wtdrnie
zobowigzanymi); jak rowniez §rodkéw i zasobéw, ktére nalezy przezna-
czy¢ (w celu wilaczenia pacjenta w proces decyzyjny).

Z powyzszymi gwarancjami koresponduje ochrona zdrowia kazdego
czlowieka wyrazona w dokumentach regionalnych systeméw ochrony
praw czlowieka. Twardy rdzeri koncepcji patient safety zostal przeniesio-
ny do prawodawstwa unijnego, w ktérym wyraza sie przekonanie, ze
pojedynczy blad medyczny stanowi zaniedbanie, natomiast powtarza-
jace sie bledy moga stanowi¢ przedmiot zainteresowania doktryny pra-
wa karnego?. Zobowiazuje to wladze krajowe do podejmowania aktyw-
nych dziatart w celu monitorowania i ewaluacji calego systemu ochrony
zdrowia. Wiadze krajowe nie moga po prostu uznaé, ze zrealizowanie
przez nie tzw. minimalnego poziomu zobowiazan zwalnia je z odpowie-
dzialnosci za bledy placéwek i personelu medycznego (tzw. przestanka
ekskulpacyjna)®.

Z koncepcja patient safety bezposrednio koresponduje przepis art. 9 Eu-
ropejskiej karty praw pacjentéw (dalej: EKPP), tzw. Karty rzymskie;j.
Gwarantuje on pacjentowi, jako kwalifikowanemu podmiotowi, prawa
czlowieka do zdrowia w chorobie, prawo do korzystania z prawidlowo
$wiadczonych ustug zdrowotnych, wolnych od bledéw, czyli niewyrza-
dzajacych pacjentowi zadnej krzywdy®. Realizacja prawa wyrazonego
w art. 9 EKPP powinna by¢ zapewniona zgodnie z najlepszymi prakty-
kami lekarskimi, kazdemu za$ przystuguje prawo dostepu do swiadczen
zdrowotnych i leczenia pozostajacych w zgodzie z wysokimi normami

2 Por. Zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczeristwa pacjen-
tow, w tym profilaktyki i kontroli zakazer zwigzanych z opieka zdrowotng (Dz. Urz. UE
Nr C 151/1 PL z 3.07.2009); Dyrektywa 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece
zdrowotnej, poprzez wspoétprace miedzy panstwami cztonkowskimi UE, oraz organiza-
cjami i instytucjami paneuropejskimi w zakresie problematyki jakosci i bezpieczenistwa
opieki (Dz. Urz. UE L 88/45 PL z 4.04.2011).

2 Zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r.; ].V. McHale, Regulating patient safety in
the European Union: reazlistic aspiration or unattainable goal?, w: Patient Safety Law Policy and
Practice, red. ]. Tingle, P. Bark New York 2011, s. 150-164.

% R. Tabaszewski, Prawo pacjenta europejskiego do bezpieczeristwo osobistego, w: Unia Eu-
ropejska w przededniu Brexitu, red. J. Barcik, M. Péttorak, Warszawa 2018, s. 160-172.
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bezpieczenstwa. Nadrzednym celem jest - w $wietle powyzszych koncep-
¢ji - unikanie zdarzen niepozadanych oraz zapobieganie wszelkim rodza-
jom bledow, czemu sluzy¢ ma rozbudowany mechanizm raportowania®.
Powyzsze dokumenty zobowigzuja personel medyczny do wziecia na sie-
bie pelnej odpowiedzialnosci (gtéwnie deontologicznej) za zdarzenia nie-
pozadane, jednak to na wtadzach krajowych spoczywa zasadniczy obo-
wigzek w zakresie zapewnienia odpowiedniego wyszkolenia i nadzoru®.

2. Bezpieczenistwo pacjenta jako koncepcja soft law a prawo czlowieka
do bezpieczefistwa osobistego

Koncepcja bezpieczeristwa pacjenta w sposéb najbardziej pelny zosta-
ta oddana w dokumentach systemu RE*. Organy RE maja mozliwos¢ wig-
czania zagadnien dotyczacych standardéw patient safety w proces kodyfi-
kacji i harmonizacji prawa panstw czlonkowskich. Czynia to za pomoca
skutecznego instrumentarium normatywnego, jakim jest wigzaca Polske
EKPCz. Ztozonoé¢ bezpieczeristwa pacjenta oddana zostala w wielu do-
kumentach systemu RE, a poszczegdlne uprawnienia jednostkowe zostaty
réznie nazwane (right to health protection, right to healthcare, right to medical
acces, right to medical care). Za najbardziej trafne wydaje si¢ prawo dostepu
do bezpiecznej opieki zdrowotnej (right to the access to safe health care).

W EKPCz brakuje gwarancji, ktére expressis verbis umozliwiatyby
czlowiekowi ochrone jego zdrowia i zabezpieczaly autonomie pacjen-
ta. Dlatego tez imperatyw realizacji ochrony zdrowia (prawo do opie-
ki medycznej) trzeba wigzaé¢ z art. 2 EKPCz (prawo do zycia), wymog

# , Aby zagwarantowaé to prawo, szpitale oraz $wiadczeniodawcy ustug zdro-

wotnych musza nieustannie monitorowac wszelkie czynniki ryzyka i mie¢ pewnos¢, ze
elektroniczne urzadzenia medyczne dzialaja prawidlowo, a ich operatorzy sa odpowied-
nio przeszkoleni. Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia musza ponosi¢ pelng odpowie-
dzialnoé¢ za bezpieczeristwo na wszystkich fazach i etapach leczenia”. D.P. O’'Mathtna,
P.A. Scott, A. McAuley, B.D. Walsh-Daneshmandi, Health Care Rights and Responsibilities.
A Review of the European Charter of Patients” Rights, Dublin 2005, s. 19.

% Zob. Decyzja Komitetu Praw Czlowieka w sprawie Evan Julian et al. przeciwko
Nowej Zelandii, Com. No. 601/1994.

% R. Tabaszewski, Ewolucja zdrowia jako kategorii prawnej w systemie ochrony praw czto-
wieka Rady Europy, Studia Elckie 2019, t. 21, nr 4, s. 584-586, s. 584-586.
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za$ zapewnienia pacjentowi maximum bezpieczeristwa nalezy wyprowa-
dzi¢ z art. 5 EKPCz (prawo do bezpieczenistwa osobistego). Przepis ten
gwarantuje, ze zadna osoba, zaréwno korzystajaca ze srodkéw profilak-
tycznych, jak i prewencyjnych, a bedaca podmiotem prawa do zdrowia,
zardwno cieszaca si¢ pelnia zdrowia, jak tez osoba zaatakowana przez
chorobe, nie moze by¢ pozbawiona wolnosci, z wyjatkiem $cisle okreslo-
nych przez EKPCz przypadkoéw.

W Europejskiej karcie spotecznej, zaré6wno w jej wersji oryginalnej ra-
tyfikowanej przez Polske?, jak i w niewiazacej Polski wersji Zrewidowa-
nej*®, bezpieczeristwo pacjenta nalezy wigzac z art. 11 (prawo do ochrony
zdrowia) oraz art. 13 (prawo do pomocy medycznej). Wiadze krajowe
zostaly zobowigzane do skutecznego wykonywania prawa do ochrony
zdrowia, a takze do podjecia bezposrednio badz we wspétpracy z organi-
zacjami publicznymi lub prywatnymi stosownych srodkéw dla realizacji
tego prawa®. Pomimo istnienia szerokich gwarancji nie nakazano zapew-
niania pacjentowi opieki najwyzszej jakosci. Rowniez wcigz nieratyfi-
kowana przez Polske Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej wobec zastosowar biologii i medycyny z Oviedo (dalej:
EKB) ,w celu zapewnienia sprawiedliwego dostepu do opieki zdrowotnej
o wlasciwej jakosci” naktada na wladze krajowe obowiazki polegajace na
zapewnieniu pacjentom bezpieczeristwa , poprzez stosowne dziatania”*.
Uzasadnienie tych dziatan znajduje sie w art. 2 EKB, a jest nim , interes
i dobro istoty ludzkiej”, ktére przewaza nad interesem spoteczeristwa
lub nauki.

Poza wspomnianymi konwencjami jednym ze Zrédet prawa RE sa za-
lecenia. Maja one szczegolne znaczenie dla wladz krajowych, poniewaz

¥ Europejska karta spoleczna, Turyn, 18 pazdziernika 1961 r., Dz. U. z 1999 r. Nr 8§,
poz. 67 z protokotami dodatkowymi, E.T.S. Nr 128, E.-T.S. Nr 158.

% Europejska karta spoteczna (zrewidowana), Strasburg, 3 maja 1996, E.T.S. Nr 163.

¥ W szczegodlnosci nakazano szereg dziatarh zmierzajacych do: wyeliminowania, tak
dalece, jak to mozliwe, przyczyn choréb; zapewnienia ulatwiert w zakresie poradnictwa
oraz o$wiaty, dla poprawy stanu zdrowia i rozwijania indywidualnej odpowiedzialnosci
w sprawach zdrowia; zapobiegania, tak dalece, jak to mozliwe, chorobom epidemicznym,
endemicznym i innym, a takze wypadkom.

% Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastoso-
wan biologii i medycyny Oviedo: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, Ovie-
do, 4 kwietnia 1997 r., z protokotami dodatkowymi, E.T.S. Nr 164, E.T.S. Nr 168, E.T.S. Nr
186, E.T.S. Nr 195, E.T.S. Nr 203.
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umozliwiaja im wyznaczenie minimalnego poziomu zobowiazari doty-
czacych bezpieczenistwa pacjenta®. Zalecenia dotyczace praw i wolnosci
jednostek wydane przez KM wyznaczaja tzw. standardy minimalne po-
ziomu ochrony. Do przyjecia zalecerr potrzebna jest jednomys$lnosé, stad
tez nie podlegaja one procedurze ratyfikacji przez panstwa. Podobnie jak
PDPCz zalecenia stanowia ,wsp6lny standard do osiggniecia”, nie sa wiec
tylko polityczna deklaracja, ale powinny pelni¢ role prawotwoérczg w sy-
stemie prawa krajowego®. Pierwsze zalecenia dotyczace bezpieczenistwa
pacjenta sg przyjmowane na forum RE od lat 70. XX w.%

Szczegoblne znaczenie maja zalecenia przyjete przez KM w dwéch ostat-
nich dekadach. Sa nimi: Zalecenie nr R(97)5 z dnia 13 lutego 1997 r. w spra-
wie ochrony danych medycznych, Zalecenie nr R(97)17 z dnia 30 wrzes-
nia 1997 r. w sprawie opracowywania i wdrazania systeméw poprawy
jakosci (QIS) w opiece zdrowotnej; Zalecenie nr R(2000)5 z dnia 24 lutego
2000 r. w sprawie tworzenia struktur utatwiajacych obywatelom i pacjen-
tom udzial w procesie podejmowania decyzji dotyczacych opieki zdro-
wotnej, a takze Zalecenie nr (2001)2 w sprawie roli farmaceuty w kon-
tekscie bezpieczenstwa zdrowotnego. Pierwsze z zaleceri, odnoszace sie
do ochrony danych medycznych, jest ograniczone zakresowo, dotyczy
bowiem bezpieczenistwa przechowywania i udostepniania dokumentacji
medycznej, w tym wyeliminowania btedéw podczas jej opracowywania
i przetwarzania. Cel trzech kolejnych zaleceri ma charakter ogdlny, jest
nim bowiem poprawa jakosci procedur medycznych i wigczania pacjenta
w system wspoétdecydowania™.

1 Do tej kategorii nalezy zaliczy¢ przede wszystkim dokumenty wypracowywane
przez statutowe organy RE, tj. Komitet Ministréw (KM) w formie deklaracji i rezolucji oraz
Zgromadzenie Parlamentarne (ZP) w postaci rekomendacji i zaleceni.

%2 M. Balcerzak, Zalecenia Komitetu Ministrow Rady Europy jako forma pozatraktatowej
dziatalnosci normatywnej i harmonizujgcej w dziedzinie praw cztowieka, w: Rada Europy - 60 lat
na rzecz jednosci europejskiej, red. I. Gluszyriska, K. Lankosz, Bielsko-Biata 2009, s. 16.

* S. Pozdzioch, Prawo pacjenta do bezpieczeristwa - regulacje europejskie i polskie, Pan-
stwo i Spoteczenstwo 2013, nr 1, s. 76; J. Bujny, Prawa pacjenta. Miedzy autonomig a paterna-
lizmem, Warszawa 2007, s. 64-66.

* E. Kulesza, Ochrona danych o stanie zdrowia w Swietle ustawodawstwa europejskiego
i polskiej ustawy o ochronie danych osobowych, Prawo i Medycyna 2000, nr 1 (5), s. 101-103.
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3. Typy zobowiazah wladz krajowych wynikajacych
z Zalecenia R(2006)7

Z punktu widzenia interesow polskich pacjentéw sposréd dokumen-
tow o charakterze soft law istotne znaczenie ma Zalecenie nr R(2006)7 z dnia
24 maja 2006 r. w sprawie zarzadzania bezpieczeristwem pacjenta i za-
pobiegania zdarzeniom niepozadanym w opiece zdrowotnej”. Zalecenie
to ma charakter typizujacy i uzupelniajacy istniejacy juz zbiér wigzacych
zobowiazan wtadz krajowych nakazujacych zapewnienie bezpieczenistwa
pacjentow. Rozwigzania zawarte w zaleceniu przyjmuja raczej charakter
gwarancji proceduralnej, a nie materialnej. Umozliwiaja one pacjentowi
efektywne skorzystanie z przystugujacego mu prawa do konkretnego
typu $wiadczenia bez ryzyka doznania jakiegokolwiek uszczerbku zwig-
zanego z realizacja prawidlowej badZ nieprawidtowej procedury medycz-
nej lub pozamedyczne;j.

Z tresci Zalecenia R(2006)7 wynika szereg obowigzkéw pozytywnych
dla kazdego panstwa czlonkowskiego®*. Mozna je juz odczytac¢ z pream-
buly i nalezy podzieli¢ na: 1) obowiazki zwigzane z formalnym uznaniem
Zalecenia jako uchwaty RE oraz 2) zwigzane z materialng realizacja po-
szczegodlnych regulacji w nim zawartych jako norm zobowiazujacych wta-
dze krajowe. W odniesieniu do tej pierwszej grupy obowiazkéw nalezy:
1) uznanie Zalecenia jako Zrédla standardéw obowiazujacych Polske od
momentu glosowania nad ta uchwatg; 2) zapewnienie w systemie prawa
krajowego dostepnosci zawartych w nim rozwiazan, co ma sie dokonac
poprzez odpowiednie ttumaczenie tekstu Zalecenia®.

Szeroko przedstawiaja sie natomiast obowigzki wtadz krajowych do-
tyczace aspektow materialnych koncepcji patient safety, bezpieczenstwo
pacjenta ma bowiem stanowi¢ podstawe wszystkich istotnych dziatan po-
lityki zdrowotnej, a w szczegolnosci polityki poprawy jakosci. Obowiazki

* Rekomendacja Rec (2006)7 Komitetu Ministréw dla parnstw czlonkowskich na te-

mat zarzadzania bezpieczenstwem pacjenta i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym
w opiece zdrowotnej przyjeta dnia 24 maja 2006 r. na 95 spotkaniu delegowanych przed-
stawicieli ministrow.

% T. Perneger, The Council of Europe recommendation Rec(2006)7 on management of pa-
tient safety and prevention of adverse events in health care, International Journal for Quality in
Health Care 2008, t. 5, nr 20, s. 305-307.

¥ Ten ostatni wymog zostal na gruncie polskim zrealizowany dopiero po 11 latach od
przyjecia uchwaly, tj. w styczniu 2017 r.
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pozytywne wladz krajowych zawarto w czesci dyspozytywnej Zalaczni-
ka do Zalecenia®. Mozna je podzieli¢ na trzy kategorie: 1) odnoszace sig
do ochrony pacjentéw przed bledami (to protect); 2) zwiazane z rozwi-
janiem systemu monitorowania i raportowania o nieprawidtowosciach
(to promote); 3) zwigzane z wigczeniem pacjenta jako aktywnego podmio-
tu w systemie bezpieczenistwa (to fulfill)*.

Stosujac kryterium stopnia bezwzglednosci obowigzku, Zalecenie na-
klada na wiadze krajowe dwa typy zobowiazan. Pierwszy jest wyrazony
przez normy o charakterze kategorycznym. Sa one zblizone do zobowig-
zan wynikajacych z prawa traktatowego. Drugi typ zawiera rekomen-
dacje, wskazowki i postulaty skierowane do prawodawcy. W Zaleceniu
R(2006)7 zawarto oba typy zobowiazan, z czego przewazaja obowiazki
drugiego typu, wyrazone przez konstrukcje ,state should” (114 razy w tek-
Scie), nad obowigzkami typu pierwszego, okre$lone przez wyrazenie , sta-
te shall” (3 razy w tekscie)™.

Pierwszy typ zobowiazan (to protect) dotyczy obowigzku zapewnienia
maksimum bezpieczenistwa pacjenta w zwigzku z realizowanym $wiad-
czeniem zdrowotnym. Mutatis mutandis jest to nakaz unikania wszelkich
btedéw medycznych, w tym tych dotyczacych wiedzy i sztuki. Dotyczy to
réwniez unikania wszelkich innych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z kwalifikowaniem i przyjmowaniem pacjenta do placéwki medycznej,
jego pobytem oraz jej ewidencja. Osoby pracujace w sektorze ochrony
zdrowia powinny zapewnié¢ pacjentom odpowiednig i jasng informa-
cje o potencjalnym ryzyku w celu uzyskania ich $§wiadomej zgody na

% Konsekwencja nalozonych na panstwa cztonkowskie zobowiazan jest opra-

cowanie spéjnych i wszechstronnych zasad polityki bezpieczeristwa pacjenta, w tym
m.in. promowanie kultury bezpieczeristwa na wszystkich poziomach opieki zdrowotnej,
uwzglednienie proaktywnego i zapobiegawczego podejscia podczas projektowania syste-
moéw zdrowotnych. Kultura patient safety powinna by¢ rozwijana w domach pacjentow.
Zob. S. Sharkey, H. Lacroix, Commentary: Patient Safety in the Home, Healthcare Quarterly
2020, nr 22, s. 112-115.

¥ Office of the United Nations High Commissioner for Human Rights, What is
the Right to Health?, Fact Sheet 2008, nr 31, s. 25.

# Typ norm o charakterze kategorycznym trzykrotnie pojawia sie we fragmencie
dotyczacym podstaw prawnych bezpieczeristwa pacjenta (Czeé¢ J, ust. 2 pkt a i, vi, viii),
w tym zobowigzujacym panstwa czlonkowskie do wziecia pod uwage kwestii prawnych
odnoszacych sie do systemu raportowania w obszarze bezpieczenistwa pacjenta. Obowigz-
ki drugiego typu sprowadzaja sie natomiast do wyznaczenia ogélnych ram prawnych do-
tyczacych koniecznosci zagwarantowania bezpieczeristwa pacjenta.
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leczenie*'. Zakres zobowigzan polegajacy na koniecznosci podjecia dzia-
tant pozytywnych zostal szczegétowo zawarty w Zalaczniku do Zalecenia
w czedciach: A (warunki wstepne), B (kultura bezpieczenstwa/$rodowi-
sko opieki), C (ocena bezpieczeristwa pacjenta - rola wskaznikéw), E (bez-
pieczenistwo farmakoterapii jako specyficzna strategia promocji bezpie-
czenistwa pacjenta), F (czynnik ludzki).

Druga grupa zobowigzan (to promote) dotyczy rozwiniecia przez
wladze krajowe systemu ,uczenia sie na bledach” po to, aby zapobiec
ponownemu wystapieniu zdarzeni niepozadanych. Dlatego tak waz-
ne jest organizowanie edukacji w dziedzinie bezpieczenistwa pacjenta
i promowanie jakosci szkoleri w opiece zdrowotnej*>. Wiadze krajowe
zostaty zobowigzane do rozwijania kompleksowych programéw edu-
kacyjnych skierowanych do personelu medycznego, w tym dla mene-
dzeréw opieki zdrowotnej. Maja one dotyczy¢ usprawnienia kliniczne-
go procesu decyzyjnego, zarzadzania ryzykiem i koniecznosci przyjecia
odpowiedniej postawy w przypadku wystapienia zdarzen niepozada-
nych®. Pozostale zobowigzania wymienione w Zataczniku do Zalecenia
zostaly zawarte w czeéciach: D (Zzrédta danych - systemy raportowa-
nia), wlaczajac w to czes¢ dotyczaca zgtaszania zdarzenr zagrazajacych
bezpieczeristwu pacjenta, wykorzystywania danych, a takze zZrédet
informacji na temat bezpieczenistwa pacjenta; H (edukacja w zakresie
bezpieczeristwa pacjenta); I (program badarnn w zakresie bezpieczen-
stwa pacjenta).

Ostatnia grupa zadan natozonych na panstwa (to fulfill) dotyczy za-
pewnienia aktywnego uczestniczenia pacjentéw w procesie rozwijania
bezpieczenistwa opieki zdrowotnej. Dzialania te zostaly opisane w Za-
taczniku w czedciach: G (upodmiotowienie pacjentéw i udziat obywa-
teli w inicjatywach bezpieczeristwa pacjenta); ] (podstawy prawne); K
(wdrazanie polityki bezpieczenistwa pacjenta). Stopien partycypacji pa-
cjentdow w procesie decyzyjnym i ewaluacyjnym musi by¢ uwzgledniany

4 Zob. A. Klich, Prawo do informacji jako prawo pacjenta i konsumenta. Wybrane zagad-
nienia, w: Sposoby pojmowania bezpieczeristwa w wybranych obszarach zycia publicznego. Zbior
studiow, red. K. Flaga-Gieruszynska et al., Gorzéw Wielkopolski 2013, s. 63-78.

2 Por. D. Zikos, M. Diomidous, J. Mantas, A framework for Develepment of Patient Safety
Education and Training Guidelines, w: Seamless Care, Safe Care: The Challenges of Interoperabili-
ty and Patient, red. B. Blobel et al., Rejkjavik 2010, s. 189-190.

# Por. P. Carayon, K.E. Wood, Patient Safety: The Role of Human Factors and Systems
Engineering, Studies in Health Technology and Informatics 2010, nr 153, s. 23-46.
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przy ocenie jakosci opieki medycznej w programach akredytacyjnych
wszystkich placowek medycznych*. Najbardziej problematyczny wy-
daje sie przy tym postulat koniecznosci wlaczania pacjentéw i ich ro-
dzin w proces zglaszania zdarzen niepozadanych. Niewdrozenie pro-
cedury poufnoséci moze prowadzi¢ do wielu potencjalnych naduzyé,
zaréwno ze strony placowek medycznych, jak i personelu medycznego
(podmiotéw zobowigzanych), w ktoérych interesie lezy nienagtasnia-
nie zdarzen niepozadanych, jak tez ze strony pacjentow (podmiotéw
uprawnionych), ktérzy coraz czeéciej naduzywajq swojego prawa pod-
miotowego w tym zakresie®.

Powyzsze zobowigzania, wynikajace z tresci Zalecenia, nalezy odno-
si¢ w jednakowym stopniu do opieki zdrowotnej pierwszego, drugiego
i trzeciego rzedu (czemu odpowiadaja naruszenia pierwszego, drugie-
go i trzeciego stopnia - w zaleznosci od rodzaju i charakteru dokonane-
go naruszenia)*. Adresatem obowiazkéw sa przedstawiciele zawodow
medycznych, w szczegélnosci zawodoéw zaufania publicznego, a takze
0s6b zobowigzanych do promocji zdrowia, profilaktyki, diagnozowania,
leczenia, rehabilitacji i innych aspektéw opieki zdrowotnej. Ocena rea-
lizacji zobowigzan wtadz krajowych dotyczacych koncepcji patient safe-
ty moze by¢ dokonywana w nastepujacych wymiarach bezpieczenstwa:
osiagalnosci (availability), dostepnosci (accessibility), dopuszczalnosci
(acceptability), a takze jakosci (quality) $wiadczenn medycznych. Pomimo
ze Zalecenie nie nakiada na wladze krajowe zobowiazan typu immediate
effect, to panistwa czlonkowskie nie moga odlozy¢ ad acta procedury ich
implementacji. KM moze bowiem zwracac sie do rzadéw panstw czlon-
kowskich o informacje o podjetych przez nie dzialaniach w zwiazku
z wydanymi Zaleceniami®.

# Zob. P. Gajewski, M. Bata, Zdarzenia niepozgqdane jako element oceny jakosci opieki me-
dycznej w programie akredytacji szpitali, Medycyna Praktyczna 2012, nr 11, s. 127-132.

# Zob. Decyzja Komitetu Praw Cztowieka w sprawie Marija i Dragana Novakovi¢
przeciwko Serbii, Com. No. 1556 /2007.

% R. Tabaszewski, Prawo do zdrowia w systemach ochrony praw cztowieka, Lublin 2016,
s. 213.

4 Zob. art. 15b Statutu RE przyjetego w Londynie dnia 5 maja 1949 r. (Dz. U.
71994 r. Nr 118, poz. 565).
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4. Koncepcja patient safety w orzecznictwie ETPCz

Konwencja z1950r. nie odnosi sie wprost do praw pacjenta, jak réwniez
tekst EKPCz nie zawiera zadnych wzmianek dotyczacych ludzkiego zdro-
wia. Niemniej jednak mechanizm strasburski moze zosta¢ wykorzystany
przez pacjentéw, ktérzy w razie naruszenia ich bezpieczenistwa, w zakre-
sie konwencyjnie zagwarantowanych praw i wolnosci, moga zlozy¢ skar-
ge do ETPCz w oparciu o zarzut dotyczacy naruszenia praw i wolnosci
osobistych. Bezposrednie zwiazki taczg bezpieczenistwo pacjenta z prze-
pisami: art. 5 EKPCz (prawo do bezpieczeristwa osobistego), art. 2 EKPCz
(prawo do zycia), art. 3 EKPCz (zakaz tortur) oraz art. 8 EKPCz (prawo
do prywatnosci)®. Rozwigzania zawarte w analizowanym Zaleceniu
R(2006)7 nie maja jednak charakteru symbolicznego®. Wprawdzie formal-
nie nie sg sktadnikiem systemu mechanizmu strasburskiego, oddzialuja
jednak na niego ,na okoto”. Zalecenia przenikaja do orzecznictwa, a ta
droga dalej do krajowego ustawodawstwa.

Cho¢ w swietle art. 32 EKPCz wylaczna jurysdykcja w zakresie inter-
pretacji i stosowania Konwencji zostala przyznana ETPCz, to nadzér nad
wykonaniem ostatecznych wyrokéw sprawuje KM, czyli ten sam organ,
ktory wydal Zalecenie R(2006)7>°. W praktyce powyzsze oznacza, ze kon-
cepcja patient safety wyrazona w Zaleceniu R(2006)7 moze by¢ odczytywa-
na ,,odpowiednio” poprzez pryzmat art. 5 EKPCz jako uzyteczna formu-
ta argumentacyjna w procesie dochodzenia przez pacjenta swoich praw
i wolnosci. Skarzacy nie moze budowaé wylacznie zarzutéw w oparciu
o powyzsze zalecenie, ale moze wspierac si¢ zawarta w niej argumentacja.
Celem ETPCz jest bowiem ustalenie minimalnego, a nie maksymalnego
standardu praw i wolnosci, co naktada na panstwa obowiazki o charakte-
rze progresywnym (art. 60 EKPCz)*'.

Wprawdzie w orzecznictwie strasburskim nie odwotano si¢ do tej
pory wprost do koncepcji patient safety, to ETPCz wielokrotnie odnosit

#® Por. przyktadowo flagowe sprawy odnoszace si¢ do bezpieczenstwa pacjenta:
art. 2 EKPCz - decyzja ETPC z w sprawie Erikson przeciwko Wiochom z 26 pazdziernika
1999 r. (skarga nr 37900/97); art. 3 EKPCz - wyrok ETPC z w sprawie Ciorap przeciwko
Motdawii z 19 czerwca 2007 r. (skarga nr 12066/ 02); art. 8 - wyrok ETPC w sprawie Passo-
nante przeciwko Wlochom z 1 lipca 1998 r. (skarga nr 32647/96).

¥ Por. M. Balcerzak, Zalecenie..., s. 21-24.

% Art. 46 ust. 2 EKPCz.

' D. Karkowska, Prawa pacjenta, Warszawa 2009, s. 68.
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sie do podnoszonych przez skarzacych zarzutéw dotyczacych naruszenia
przez panstwa ich bezpieczenstwa zdrowotnego. W szczegdlnosci doty-
czylo to skarg zawierajacych zarzut naruszenia art. 5 EKPCz%. Regulacja
ta umozliwia wyjatkowe pozbawienie wolnosci poprzez umieszczenie
w placéwce medycznej lub innej w charakterze pacjenta kazdej osoby,
w celu zapobiezenia szerzenia przez nig choroby zakazZnej, osoby umy-
stowo chorej, alkoholika, narkomana lub wtéczegi. Co wiecej, w sprawie
Pankiewicz przeciwko Polsce ETPCz uznal, ze zastosowanie jednej z po-
wyzszych przestanek nie wyklucza mozliwosci uzycia innych $rodkow,
jezeli wymaga tego bezpieczenstwo pacjenta™. W wiekszosci takich spraw
skarzacy jako byli pacjenci starali si¢ udowodni¢ wptyw ztamanie proce-
dur medycznych na naruszenie ich praw i wolnosci.

Istotna dla rozwoju koncepcji patient safety jest sprawa Dubskdi i Krej-
zovd przeciwko Republice Czeskiej>*. Skarzace, zwolenniczki porodu domo-
wego, ktérego prawo czeskie nie przewidywalo, zostaly zmuszone do
rodzenia w szpitalu. Zdaniem skarzacych jakos¢ opieki okotoporodowej,
jaka otrzymaly w szpitalu, nie odpowiadala przyjetym normom. Po wy-
czerpaniu procedur krajowych skarzace wystapily do ETPCz, zarzucajac
m.in. naruszenie przez Republike Czeska art. 8 EKPCz (prawo do pry-
watnoéci). ETPCz w wyroku z dnia 15 listopada 2016 r., odnoszac sie bez-
posrednio do koncepcji patient safety, stwierdzil, ze nie doszto do naru-
szenia prywatnoéci skarzacych. Trybunat uznal, ze wybér miejsca porodu
zwiazany jest z realizacja prawa do prywatnosci. Jednak obecnie trudno
oczekiwaé od panstwa optymalnego systemu opieki zdrowotnej, w petni
zgodnego z ideami koncepcji patient safety, oraz uwzgledniajacego porody
domowe dostepne dla wszystkich zainteresowanych.

Koncepcja patient safety jest uzyteczng formuta dla budowania argu-
mentacji w sprawach z zakresu naruszenia przez wtadze krajowe istnie-
jacych procedur sadowych i pozasagdowych. W sprawie Botten przeciwko
Norwegii zarzut dotyczyl wlasnie naruszenia art. 6 EKPCz (prawa do rze-
telnego procesu). Warto zauwazy¢, ze istota sprawy dotyczyla rowniez
oceny przestrzegania przez wladze krajowe (oraz jej funkcjonariuszy)

52 R. Tabaszewski, Prawo do zdrowia..., s. 121-123.

% Wyrok ETPC z w sprawie Pankiewicz przeciwko Polsce z dnia 12 lutego 2008 r.
(skarga nr 34151/ 04).

* Wyrok ETPC z w sprawie Dubskd i Krejzova przeciwko Republice Czeskiej
z dnia 15 listopada 2016 r. (skargi nr 28859/11; 28473 /12).
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obowiazujacych procedur ratowniczych i medycznych®. Analiza, czy
ratowanie zycia i zdrowia odbylo sie z poszanowaniem obowigzujacych
procedur, powinna by¢ prowadzona juz na poziomie krajowym. Takze
ocena rzetelnosci procedury ratowniczej realizowanej przez przedstawi-
cieli stuzb ratowniczych i personelu medycznego (w tym przypadku pie-
legniarki) powinna by¢ dokonywana przez wtadze krajowe.

Dyskusyjne jest natomiast, czy podstawgq zlozenia skargi do ETPCz na
naruszenie zasady patient safety moze by¢ wytacznie art. 2 EKPCz. Moz-
na przytoczy¢ dwie tego typu sprawy rozpatrywane przez Trybunal. Do
pierwszej nalezy sprawa Gray przeciwko Niemcom i Wielkiej Brytanii>®, gdzie
skarzacym byla rodzina zmartego na kamice nerkowa. Zarzut narusze-
nia prawa do zycia poparty zostal argumentacja, iz w trakcie $wiadczo-
nej obywatelowi brytyjskiemu opieki paliatywnej, udzielanej przez nie-
mieckiego lekarza, celowo doszto do naruszenia procedur medycznych.
W szczego6lnosci skarzacy zarzucali nieprawidlowosci zwigzane z proce-
dura zatrudniania przez placowke medyczna 0séb spoza Wielkiej Bryta-
nii. Miato to sta¢ w sprzecznosci z tradycjami i standardami brytyjskimi®.
Kolejng jest sprawa Selisté przeciwko Finlandii*®, dotyczaca opublikowa-
nia przez dziennikarza artykulu prasowego, w ktérym zostalo naruszo-
ne dobre imie chirurga. Lekarzowi zarzucono bowiem nieprofesjonalne
zachowanie. Trybunat orzekl, ze doszlo do naruszenia art. 10 (wolnos¢
wyrazenia opinii). Zdaniem ETPCz dziennikarze nie dysponuja catkowita
swoboda w ujawnieniu zdarzen niepozadanych, prawo prasowe zas po-
winno dawa¢ mozliwos¢ przedstawicielom personelu medycznego pra-
wo do repliki i obrone przed niestusznymi oskarzeniami.

Interesujgca jest rowniez sprawa Avilkina i inni przeciwko Rosji*°, doty-
czaca przekazania przez lekarza prokuraturze okreslonych informacji po-
ufnych, w tym danych osobowych niepelnoletniego pacjenta. Rodzice jako

® Wyrok ETPC z w sprawie Botten przeciwko Norwegii z dnia 19 lutego 1996 r. (skar-
ga nr 16206/90).

% Decyzja w sprawie Gray przeciwko Niemcom i Wielkiej Brytanii z dnia 18 grud-
nia 2012 r. (skarga nr 49278 /09).

¥ Oprocz art. 2 skarzacy zarzucili réwniez naruszenie art. 8, art. 13, a takze
art. 14 EKPCz, jednak skarga uznana zostata za niedopuszczalna.

% Wyrok ETPC z w sprawie Selistd przeciwko Finlandii z dnia 16 listopada 2004 r.
(skarga nr 56767/00).

¥ Wyrok ETPC z w sprawie Avilkina et al. przeciwko Rosji z dnia 6 czerwca 2013 r.
(skarga nr 1585/ 09).
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opiekunowie prawni matoletniego odmoéwili zgody na transfuzje krwi,
jak i przekazania zadanych przez personel medyczny danych. Pracowni-
cy szpitala nie przychylili sie jednak do stanowiska rodzicéw, powolujac
sie na koniecznos¢ zachowania bezpiecznych standardéw medycznych®.
Wiadze rosyjskie za§ argumentowaly, Ze istnieje potrzeba réwnowagi
miedzy minimalnym poziomem bezpieczenstwa pacjenta a ochrong inte-
resu personelu medycznego. Fakt ten - zdaniem skarzgcych - doprowa-
dzit do naruszenia prawa do zycia prywatnego skarzacych (art. 8). ETPCz
przychylit sie do powyzszego stanowiska, uznajac, ze kazdorazowe ujaw-
nienie danych osobowych wymaga §wiadomej i wyraznej zgody zaintere-
sowanego. ETPCz okreslit tez, jakie srodki musza by¢ podjete przez wia-
dze krajowe w celu unikniecia zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjentow.
Ochrona danych medycznych jest bowiem jednym z gléwnych sktadni-
kéw prawa do bezpieczenistwa.

Zakonczenie

Bezpieczenistwo pacjenta, jako koncepcja normatywna, jest coraz
bardziej obudowywana w mechanizmy pozatraktatowe, gtéwnie w po-
staci uchwat organizacji miedzynarodowych: ONZ, UE oraz RE. Do na-
jistotniejszej grupy, poza rezolucjami i raportami, naleza zalecenia i re-
komendacje regionalnych organizacji miedzynarodowych, ktére stuza
harmonizacji praw pacjenta w celu zapewnienia mu maksimum bezpie-
czenistwa. Wéréd wszystkich zalecerr najwiekszy wplyw na rozwéj kon-
cepcji maja Zalecenia KM, ktore zostaly wydane w ostatnich dekadach,
zalecenia dotyczace ochrony zdrowia stanowia ok. 7%. Jednak to Zalece-
nie nr R(2006)7 z dnia 24 maja 2006 r. w sprawie zarzadzania bezpieczen-
stwem pacjenta i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym w opiece zdro-
wotnej jest najistotniejsze. Po pierwsze, powoduje okreslone obowiazki po
stronie parnstw cztonkowskich RE zwiazane z zapobieganiem zdarzeniom
niepozadanym. Po drugie, jest instrumentem o charakterze harmonizacyj-
nym, tzn. tworzy ogél nazw i terminéw wspélnych dla wszystkich panstw

% Pretekstem byt art. 611 69 rosyjskich Zasad zdrowia publicznego, ktére nakazywaty
kazdorazowe zglaszanie przez personel medyczny przypadkéw braku zgody na transfu-
zje krwi ze wzgledu na wyznanie religijne.
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cztonkowskich RE (tzw. mianownictwo) dotyczacych btedéw i zaniedban
w medycynie. Po trzecie, umozliwia zbudowanie w petni kompleksowego
i skutecznego systemu raportowania incydentéw zdrowotnych w oparciu
o wskazowki interpretacyjne, bedace efektem miedzynarodowej pracy
ekspertow. Maja temu stuzy¢ mechanizmy profilaktyki i ciagltego dosko-
nalenia procedur i szkolenia personelu.

Problematyczne jest nieprzelozenie na grunt ustawowy rozwigzan wy-
nikajacych z Zalecenia z 2007 r. przez niektére paristwa cztonkowskie RE,
w tym Polske. Pomimo braku formalnej mocy prawnej Zalecenie w spra-
wie zarzadzania bezpieczeristwem pacjenta i zapobiegania zdarzeniom
niepozadanym w opiece zdrowotnej, bedace konsekwencja wielu rezolu-
cji WHO, powinno by¢ w pelni respektowane przez parnstwa czlonkow-
skie. Uzupelnia ono klasyczne instrumenty traktowe, w szczegdélnosci
mechanizmy Konwengji z 1950 r. Pelni role wzmacniajaca i wzbogacajaca
krajowy system opieki zdrowotnej o rozwigzania stuzgce poprawie bez-
pieczenistwa pacjenta®. Do obowigzkéw wszystkich podmiotéw zajmuja-
cych sie ochrong zdrowia nalezy propagowanie wiedzy na temat instru-
mentéw wynikajacych z Zalecenia, jak réwniez uwzglednienie reguly, ze
nawet najlepsze wytyczne sg nieskuteczne, jesli nikt nie posiada wiedzy
o ich obowigzywaniu.
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Streszczenie

Przedmiotem artykulu uczyniono koncepcje patient safety jako norme soft law na
tle konwencyjnych zobowiazan wtadz krajowych. W artykule przedstawiono
stanowisko, ze bezpieczeristwo pacjenta nalezy uznac za niezbedny fundament
wysokiej jakosci opieki zdrowotnej. Podejscie wladz krajowych w zakresie za-
pewnienia tego prawa konwencyjnego powinno opierac si¢ na kompleksowych
dzialaniach zapobiegawczych oraz na systematycznej analizie informacji pocho-
dzacych od réznych typéw podmiotéw uprawnionych: zgloszen, skarg i rosz-
czen pacjentéw, jak réwniez w oparciu o badanie zglaszanych przez personel
medyczny incydentéw i wypadkéw. Zgodnie z zaleceniem Rec (2006)7 Komitetu
Ministréw z dnia 24 maja 2006 r. w sprawie zarzadzania bezpieczeristwem pacjen-
ta i zapobiegania zdarzeniom niepozadanym w opiece zdrowotnej dla panstw
czlonkowskich istnieje prawna potrzeba ciagglej oceny bezpieczeristwa pacjentoéw,
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ciagltej poprawy bezpieczenistwa i przewidywania sytuacji, czy i kiedy nastapi
naruszenie bezpieczeristwa pacjenta. W artykule poruszono kweste charakteru
zobowigzan panistwa w tym zakresie.

Stowa kluczowe: bezpieczeristwo osobiste, prawa pacjenta, Europejski Trybunat
Praw Cztowieka, zobowigzania wiadz krajowych, soft law

THE PRINCIPLE OF PATIENT SAFETY AS A SOFT LAW MECHANISM
IN THE LIGHT OF INTERNATIONAL AND DOMESTIC STANDARDS

Summary

The article deals with the concept of patient safety as a soft law mechanism in
the light of international and domestic standards. It was shown that patient safe-
ty should be recognized as a necessary foundation of health care systems, and
should be based on a preventive attitude and systematic analysis and feedback
from different reporting systems: patients” reports, complaints and claims, as
well as systematic reporting of incidents, including complications, by healthcare
personnel. According to the Recommendation Rec(2006)7 of the Committee of
Ministers on the management of patient safety and prevention of adverse events
in healthcare to member states, there is a legal need to assess patient safety on
an ongoing basis, implement a learning organization, demonstrate ongoing safety
improvement and determine when lapses in patient safety occur. The article deals
with the issue of state obligations in this regard.

Key words: personal security, patient safety, patient rights, European Court of
Human Rights, domestic obligations, soft law

KOHUIEITUWA PATIENT SAFETY KAK CTAHIOAPT SOFT LAW
HA ®OHE KOHBEHILVMIOHHbBIX OBJ3ATE/IbCTB HAIIVIOHAJIbHBIX
BJIACTEV B CICTEME COBETA EBPOIIbI

Pesrome

ITpenmerom craThm cTajia KOHIeHIus patient safety xak crammapt soft law Ha
¢oHe KOHBEHIIMIOHHBIX 00s3aTeIbCTB HaIlVOHAIBHBIX BJIacTell. B craTke mper-
CTaBJIeHa ITO3VIIVS, COIJIAaCHO KOTOPOVI Oe30IacHOCTh IaryeHTa JIOJDKHA pac-
cMaTpuMBaTbCd KaK HeoTbeMJIeMasl OCHOBa KayeCTBEHHOI'O 3[paBOOXpaHEeHVId.
IMomxom HaIMOHAIEHBIX BJIACTel K 00eCTieYe IO STOr0 KOHBEHITMOHHOTO IIpaBa
IIOJDKEH OCHOBBIBATHCS HA KOMIUIEKCHBIX ITPEBEHTMBHBIX MEPOIPUSATHIX M Ha
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CHCTEMATIYECKOM aHaJIV3e MHQOPMaIMI TIOCTYIIAOIIEN OT PasJIMYHBIX TUIIOB
YIIOJTHOMOUYEHHBIX CYObEKTOB (yBEIOMIIEHM, KaJI00 11 IIpeTeH3M TIallieHTOB),
a Tax>ke Ha OCHOBE M3Yy4YeHMs MHIIMIEHTOB VI HeCYaCcTHBIX CJTydaeB, COOOIIaeMbIX
MEeIUITMHCKYIM IIepcoHasioM. B coorBeTcTBum ¢ Pekomenmarment Rec(2006)7 Ko-
MuTeTa MuHMCTPOB 0T 24 Mas 2006 Toma 1o yIrpaB/IeHNIo 0e301IacHOCTBIO Haly-
€HTa I IIPeIOTBPaIeHNI0 HeOTarompusaTHBIX COOBITH B 3[PaBOOXPAHEHIV IJI
TOCYyIapCTB-WIEHOB, CYIIEeCTBYeT IOpVOMYecKas HeOOXOOVMOCTh IIOCTOSHHOW
OIIEHKM 0e30ITacHOCTY IIAIIMEHTOB, HEIIPEPBIBHOIO YJIy4YIlleHnsl 0e30IacHOCTI
VI IIPOTHO3MPOBAHMS CUTYyallNM, B KOTOPBIX MOXET IIPOVI30MTY HapyllleHve Oes-
OIIaCHOCTM IIallVeHTa. B craThe paccMaTpuBaeTcst XapakTep 00s3aTelIbCTB rocy-
IIapCTBa B 9TOM OTHOIIIEHUA.

KiroueBsble c10Ba: yImdHasi 6e3011aCHOCTD, IIpaBa ManyeHToB, EBporericku cyrr
TI0 IpaBaM 4YeJIoBeKa, 00si3aTeIbCcTBa HallMOHAIBHEIX BiIacTer, soft law



