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Prawne aspekty zastosowania mikro- i nanochipow w diagnostyce

oraz opiece nad osobami dotknietymi chorobg Alzheimera

Marcin Jurewicz

Choroba Alzheimera jest postepujacg, zwyrodnieniowg chorobg, ktora atakuje komorki
nerwowe w mozgu lub neurony, co powoduje utrat¢ pamigci, myslenia i umiegj¢tnosci jezykowych

192 Wezesne diagnozowanie oraz usprawnienie opieki i metod leczenia osob

oraz zmiany zachowania
cierpigcych na chorobg Alzheimera wymaga postuzenia si¢ nowymi technologiami. Wykorzystanie
nowych technologii ma na celu spowolnienie rozwoju choroby Alzheimera u os6b dotknietych nig,

odciazenie osob bliskich 1 zmniejszenie kosztéw opieki.

Uwagi wprowadzajace

Zgodnie z Rezolucjg Parlamentu Europejskiego w sprawie europejskiej inicjatywy dotyczacej
choroby Alzheimera i pozostatych demencji'®® zwigkszenie si¢ liczby 0séb cierpigcych na chorobe
Alzheimera do 2020 r. stanowi nast¢gpstwo wzrostu sredniej dlugosci zycia, starzenia si¢ spoteczenstw
europejskich 1 niedostatku zycia spotecznego w gronie emerytow (lit. B 1 D). W zwigzku z tym
Parlament Europejski w pkt. 9 akcentuje, iz zastosowanie skutecznych metod leczenia, ktore
przeciwdziataja wystapieniu choroby Alzheimera badz op6zniaja jej rozwoj, powinno by¢ traktowane
priorytetowo; obecne sposoby leczenia wylacznie tagodza symptomy choroby (lit. W). Istotna jest
wczesna diagnostyka 1 wykorzystanie procedur oznaczania biomarkeréw choroby Alzheimera celem
wynalezienia lekéw oraz uzyskania postepOw w bazujgcej na nowych technologiach opiece nad
osobami dotknigtymi chorobg Alzheimera (pkt. 11 i1 14); rozw6j w sferze metod obrazowania i badan
nad biomarkerami pozwalaja na wykrycie wczesnych objawoéw choroby Alzheimera (pkt 40). Na
podstawie komunikatu Komisji Europejskiej Przygotowanie si¢ na przysztos¢: opracowanie wspdlnej
strategii w dziedzinie kluczowych technologii wspomagajacych w UE'* gtéwnym bodzcem

powstawania nowych towaréw i ustug w perspektywie 2020 r. jest wykorzystywanie kluczowych

192 Alzheimer’s Foundation of America, About Alzheimer’s Disease, http://www.alzfdn.org/AboutAlzheimers/definition.
html, 30.09.2015.

93 Dz.U. C 1362 11.05.2012 ., s. 35.

194 COM(2009) 512 2 30.09.2009 .
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technologii wspomagajacych (KET — key enabling technologies), czyli mikro- i nanotelektroniki, a
ponadto nanotechnologii, fotoniki, materialdow zaawansowanych 1 biotechnologii. Kluczowe
technologie wspomagajace, ktoérych rozpowszechnianie wspiera UE, przyczyniaja si¢ do
wprowadzania gospodarki niskoemisyjnej 1 opartej na wiedzy, aby dazy¢ do zagwarantowania
spoteczenstwu wysokiej jakosci zycia 1 bezpieczenstwa (w tym m. in. opieki zdrowotnej na wysokim
poziomie na rzecz starzejacego sie¢ spoleczenstwa). Mikro- 1 nanotechnologia sg dziedzinami badan
naukowych, ktore umozliwiajg wyjasnienie zjawisk niewystepujgcych w makroskali 1 pozwalajg na
masowa produkcje innowacyjnych mikrourzadzen oraz nanourzadzen'®’. Mikrochipy RFID,
wszczepiane osobom z chorobag Alzheimera wymagajacym opieki, majg na celu ich identyfikacje.
Technologia RFID bazuje na zastosowaniu urzadzen elektronicznych — transponderéw i czytnikow,
ktore tacza sie z nimi za posrednictwem fal radiowych o odpowiedniej czestotliwosci. Transponder
RFID jest ztozony z mikrochipu z pamigcig przechowujaca dane i niewielkiej anteny. Transponder
reaguje na sygnal pochodzacy od czytnika 1 czerpie z niego energi¢ konieczng do funkcjonowania.
Kiedy transponder znajdzie si¢ w polu magnetycznym czytnika, ma miejsce przestanie danych z
transpondera do czytnika za pomocg fal radiowych. Czytnik RFID sprawdza poprawnos¢ danych
poprzez poréwnanie z sumg kontrolng i przekazuje je do systemu komputerowego w celu rozpoznania
danej osoby. Mikrochipy RFID, wszczepiane pacjentom z choroba Alzheimera wymagajacym
nadzoru, po raz pierwszy zostatly dopuszczone do obrotu w USA; wszczepianie pacjentom chipow
RFID jest jednak kwestig dyskusyjng z uwagi na mozliwe skutki uboczne dla ich zdrowia'®®.
Nanochipy, czyli zautomatyzowane urzadzenia, ktore stuza do diagnozowania choroby Alzheimera,
wykrywajg jej biomarkery z tatwo dostgpnych plyndéw ustrojowych, np. krwi, ptynu mézgowo-
rdzeniowego. Technologia, ktéora wykorzystuje nanoczgstki do unieruchamiania przeciwciat
wykrywajacych, umozliwia badanie zlozonych macierzy prébek 2z niewielkimi ilo§ciami
biomarkerow. Zastosowanie tej technologii w badaniach przesiewowych choroby Alzheimera ma na
celu zmniejszenie kosztow leczenia dzigki wczesnej diagnozie. Projekt majacy na celu opracowanie
nanosysteméw do wykrywania biomarkeréw choroby Alzheimera zostal zrealizowany w ramach 7
Programu Ramowego UE (,,Nowe nanosystemy do diagnozowania choroby Alzheimera”)!"’.

Wymienione technologie, mimo iz skierowane w przysztos¢, w nastgpstwie ich powszechnego

195 1 mikrometr rowna si¢ 10°m, 1 nanometr réwna si¢ 10°m; Wroclawskie Centrum Badan EIT+, Mikrotechnologia i

nanotechnologia, http://www .eitplus.pl/mikrotechnologia-i-nanotechnologia/, 17.05.2015.

196 7. Mazur, H. Mazur, Rozwdj systemoéw automatycznej identyfikacji obiektéw, ,,Studia Informatica”, nr 2B (106), tom
33, Gliwice 2012, s. 460 1 464.

97 Komisja Europejska, Wvkorzystanie nanotechnologii na potrzeby diagnostyki chorob neurodegeneracyjnych,
http://cordis.europa.eu/result/rcn/86010 pl.html, 30.09.2015.
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zastosowania majg na celu wywarcie istotnego wplywu na podniesienie jakosci zycia 0séb

dotknigtych choroba Alzheimera i 0sob bliskich.

Dopuszczanie do obrotu mikro- i nanochipéw przeznaczonych do

diagnostyki i opieki nad osobami z chorobg Alzheimera

Aktywny wyrdb medyczny do implantacji, wedlug art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach

medycznych z dnia 20.05.2010 1.'”8, oznacza wyrob medyczny, wraz z wszelkim wyposaZeniem,
ktorego funkcjonowanie zalezy od zrédla energii innej niz energia generowana bezposrednio przez
organizm ludzki Iub przez sit¢ cigzko$ci, przeznaczony do wprowadzania, w calosci badz w czesci, za
pomoca zabiegu chirurgicznego lub innego zabiegu medycznego do ludzkiego ciata badz za pomoca
zabiegu medycznego do naturalnego otworu ciata i ktory jest przeznaczony do pozostawania po
zabiegu w ludzkim ciele lub naturalnym otworze ciata. Aktywne wyroby medyczne do implantacji, w
tym mikrochipy przeznaczone do opieki nad osobami z chorobg Alzheimera, powinny by¢ stosowane
w sposob gwarantujacy pacjentom bezpieczenstwo 1 prawidtowe funkcjonowanie po umieszczeniu w
ludzkim ciele.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 39 ustawy o wyrobach

medycznych, oznacza:

— wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem,
materialem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub systemem,
stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu, przeznaczonym przez wytworce do
stosowania in vitro do badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i
tkanek, wytacznie lub gtownie w celu dostarczenia informacji: o stanie fizjologicznym lub
patologicznym, o wadach wrodzonych, do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego
biorcy 1 zgodnosci z potencjalnym biorcg, do monitorowania dziatan terapeutycznych;

— pojemnik na probki specjalnie przeznaczony przez wytworce do bezposredniego
przechowywania oraz zabezpieczenia probek pobranych z organizmu ludzkiego do badania
diagnostycznego in vitro;

— sprzet laboratoryjny ogolnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego wilasciwosci jest
specjalnie przeznaczony przez wytworce do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, w tym nanochipy stuzgce rozpoznaniu choroby

Alzheimera, powinny zapewnia¢ pacjentom wysoki poziom ochrony zdrowia z uwzgl¢dnieniem

aktualnego stanu nauki i techniki w procesie ich produkcji.

198 Dz.U. 2015, poz. 876.
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W zakresie dopuszczania do obrotu wyrobow medycznych, wedtug art. 4 ust. 2 lit. a Traktatu o

funkcjonowaniu Unii Europejskiej'®’

, UE 1 panstwa czlonkowskie UE posiadaja kompetencje
dzielone. Zgodnie z art. 2 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oznacza to, iz UE i1
panstwa cztonkowskie mogg stanowi¢ prawo i przyjmowac akty wigzace prawnie w tej dziedzinie;
panstwa czlonkowskie realizujg swoja kompetencje w zakresie, w jakim UE nie wykonata swojej
kompetencji. Dyrektywa Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw

2

Czlonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania?”’ oraz dyrektywa

Parlamentu Europejskiego i1 Rady 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do

diagnozy in vitro®®!

sa oparte na Nowym Podej$ciu UE, ktore dotyczy wymogdéw bezpieczenstwa
uzywania wyrobow. Artykul 3 dyrektywy 90/385/EWG stanowi, iz aktywne wyroby medyczne do
implantacji powinny spelnia¢ wymagania zasadnicze odnoszace si¢ do nich, okreslone w Zataczniku
nr 1 do tej dyrektywy; wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro, wedlug art. 3 dyrektywy
98/79/WE, takze musza urzeczywistnia¢ dotyczace ich wymagania zasadnicze, zawarte w Zalaczniku
nr 1 do tej dyrektywy. Wymagania zasadnicze sa zestawieniem kryteribw w zakresie sposobdw
zaprojektowania 1 wykonania wyrobéw medycznych, aby stosowane zgodnie z warunkami i
przeznaczeniem nie stwarzaly zadnego zagrozenia dla pacjentow, uzytkownikow i 0sob trzecich.
Dyrektywa 90/385/EWG i dyrektywa 98/79/WE zostaty wdrozone do polskiego porzadku
prawnego ustawa o wyrobach medycznych. Wyroby medyczne wprowadzane do obrotu sa objete
procedura oceny zgodnosci, ktéora ma na celu potwierdzenie, Ze spetniaja one dotyczace ich
wymagania zasadnicze — wedlug art. 23 ust. 1 1 29 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych. Aktywne
wyroby medyczne do implantacji (w tym mikrochipy przeznaczone do wszczepiania osobom z
chorobg Alzheimera), na podstawie pkt. 1 1 2 Zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12.01.2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji?®?, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby
ich stosowanie nie zagrazato zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentéw, jezeli zostaly wszczepione we
wlasciwych warunkach i zgodnie z zamierzonym zastosowaniem; wyroby te muszg osiggaé parametry
dziatania przewidziane przez producenta, czyli by¢ zaprojektowane i wytworzone odpowiednio do
funkcji wyrobu okreslonych przez producenta. Procedura oceny zgodnosci aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, na podstawie art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych, jest

przeprowadzana przy udziale jednostki notyfikowanej z uwagi na wyzsze ryzyko zwiazane z ich

199 Dz.U. C326226.10.2012 1., s. 47.

200 Dz U. L 189 220.07.1990 1., s. 17 ze zm.
201 Dz U. L 331207.12.1998 1., s. 1 ze zm.
22 Dz.U. 2011, nr 16, poz. 76.
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uzywaniem??. Jednostka notyfikowana, posiadajaca autoryzacje Ministra Zdrowia, odpowiada za
wykonanie procedury oceny zgodnosci i jest uprawniona do wydawania certyfikatow zgodnosci>*.
Certyfikat zgodnosci jest dokumentem poswiadczajacym przeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci, ktora potwierdza, iz wyrdb medyczny, jego projekt, typ, proces produkeji, sterylizacji badz
kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi (art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy o
wyrobach medycznych). Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (w tym nanochipy przeznaczone
do diagnozowania choroby Alzheimera), zgodnie z pkt. 1 Zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12.01.2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro?®, musza byé zaprojektowane i wytworzone tak, aby
ich stosowanie nie zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikéw i innych osob;
ponadto, ryzyko wigzace si¢ z ich uzywaniem moze by¢ dopuszczone pod warunkiem wywazenia
korzysci dla pacjenta wynikajacych z jego zastosowania. Wyroby medyczne wprowadzane do obrotu i
stosowania sg oznakowane znakiem CE w celu po$wiadczenia, ze wyroby te spelniajg majace do nich
zastosowanie wymagania zasadnicze oraz przepisy prawa, normy jakosci i bezpieczenstwa (art. 11 ust.

1, 4 i 5 ustawy o wyrobach medycznych)>®

. Wyréb medyczny powinien zostaé zgloszony przez
wytworce 1 autoryzowanego przedstawiciela do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych co najmniej na 14 dni przed pierwszym
wprowadzeniem do obrotu (art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych). Nadzor 1 kontrole nad
wyrobami medycznymi sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych). Nadzor,
wedhug art. 69 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, polega na zbieraniu i1 analizowaniu informacji
odnoszgcych sie do bezpieczenstwa wyrobow oraz kontroli wytworcoéw, autoryzowanych
przedstawicieli, importeréw, dystrybutorow i1 podwykonawcow. Podmiot, ktdry narusza zasady

wprowadzania do obrotu i uzywania wyroboéw medycznych podlega odpowiedzialno$ci karnej na

podstawie art. 92—103 ustawy o wyrobach medycznych.

203 Zob. Ministerstwo Zdrowia, Wyroby medyczne, http://www.mz.gov.pl/leki/wyroby-medyczne/wprowadzenie-

wyrobow-medycznych-do-obrotu-i-do-uzywania, 30.09.2015.

204 Zob. Ministerstwo Zdrowia, Wyroby medyczne, http://www.mz.gov.pl/leki/wyroby-medyczne/jednostki-notyfikowane,
30.09.2015.

205 Dz.U. 2013, poz. 1127.

206 Zob. Ministerstwo Zdrowia, Wyroby medyczne, http://www.mz.gov.pl/leki/wyroby-medyczne/znak-ce, 30.09.2015.

74



Kwartalnik Prawo-Spoteczenstwo-Ekonomia 1/2016

Udzielanie informacji i zgoda osob dotknietych choroba Alzheimera na
zabieg chirurgiczny wszczepienia mikrochipow

Zapewnienie pacjentom 1 ich osobom bliskim niezbednych informacji na temat metod
leczenia, korzysSci, ale takze skutkdw leczenia i ryzyka, w tym mozliwych skutkéw ubocznych,
zabiegu chirurgicznego wszczepienia mikrochipow stuzacych opiece nad osobami z chorobg
Alzheimera (po ich dopuszczeniu do obrotu) ma na celu wyrazenie przez te osoby woli wykonania
zabiegu w sposob przemys$lany. W sytuacji braku §wiadomosci podjecia decyzji przez pacjenta badz w
przypadku, gdy jest on ubezwitasnowolniony, wymagana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego;
przedstawicielami ustawowymi moga by¢ matzonek, ojciec, matka, krewni lub inne osoby bliskie.
Wymienione rozwigzania zapewniaja ochrong¢ zdrowia pacjenta, jezeli jego stan psychiczny nie
pozwala na powzigcie w sposdb zamierzony, nieprzypadkowy decyzji o wykonaniu zabiegu
chirurgicznego. Zezwolenie sadu opickunczego na przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego dotyczy
przypadkow, gdy:

— brak jest przedstawiciela ustawowego, ktory jest uprawniony do wyrazenia zgody na ten

zabieg;

— pacjent, ktory ma dostateczng orientacje, sprzeciwia si¢ temu zabiegowi, za§ jego

przedstawiciel ustawowy lub opickun faktyczny maja odmienne zdanie;

— pacjent, ktory ma dostateczng orientacjg, oraz jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun

faktyczny, sprzeciwiaja si¢ temu zabiegowi.

Komunikat Komisji Europejskiej w sprawie europejskiej inicjatywy dotyczacej choroby
Alzheimera i pozostatych demencji’?’ stanowi, iz w przypadku kazdej decyzji medycznej wskazane
jest umozliwienie osobie cierpigcej na chorobe Alzheimera wyrazenia swoich potrzeb w stopniu, w
jakim jest to mozliwe.

W dziedzinie ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, zgodnie z art. 6 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej, UE posiada kompetencje wspierajace, koordynacyjne i
uzupetniajgce. Oznacza to, iz UE jest uprawniona do prowadzenia dziatan w celu wspierania,
koordynowania badz uzupetlniania dzialan panstw cztonkowskich, nie zastepujac jednak ich
uprawnien w tych dziedzinach (art. 2 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej). Na

podstawie art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 05.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty*® lekarz

207, COM(2009) 380 2 22.07.2009 r.
208 Dz.U. 2015, poz. 464.
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ma obowigzek udziela¢ pacjentowi badz jego przedstawicielowi ustawowemu przystepnej informacji
0 jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych,
leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ skutkach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia
1 rokowaniu. Lekarz moze udzieli¢ tej informacji innym osobom (np. rodzinie) za zgodg pacjenta badz
jego przedstawiciela ustawowego (art. 31 ust 2 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty).
»Przystepna informacja” oznacza, iz lekarz nie powinien uzywaé niezrozumiatych dla pacjenta
okreslen specjalistycznych badz zwrotow tacinskich i dostosowac ja do poziomu intelektualnego
pacjenta, jego wieku, wyksztatcenia i poziomu koncentracji’®®. Forma powiadomienia jest dowolna,
zwykle ustna, niekiedy pisemna. Fakt udzielenia informacji oraz ich tres¢ nalezy odnotowadé w
dokumentacji medyczne;j. Informacje te powinny by¢ przekazane pacjentowi w odpowiednim czasie
przed zabiegiem, azeby mogl on je przemysle¢ przed ewentualnym wyrazeniem zgody na
przeprowadzenie zabiegu®!’. Lekarz powinien udzieli¢ pacjentowi informacji z wlasnej inicjatywy, nie
czekajac na jego pytania*'!. JeZeli pacjent jest niezdolny do zrozumienia znaczenia informacji, lekarz
udziela informacji osobie bliskiej pacjenta, czyli matzonkowi, krewnemu badz powinowatemu do
drugiego stopnia w linii prostej, przedstawicielowi ustawowemu, osobie pozostajacej we wspolnym
pozyciu lub osobie wskazanej przez pacjenta (art. 31 ust. 6 ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza
dentysty).

Wedtug art. 32 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz moze przeprowadzi¢
badanie badz udzieli¢ innych §wiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkow przewidzianych w
ustawie po wyrazeniu zgody przez pacjenta. Zgoda pacjenta na wykonanie czynnosci medycznych
powinna by¢ wyrazna, ale moze by¢ udzielona ustnie; natomiast w odniesieniu do zabiegéw o
wyzszym ryzyku od przeci¢tnego, w tym zabiegéw chirurgicznych, powinna by¢ wyrazona na
pismie*!%. Lekarz moze wiec przeprowadzi¢ zabieg operacyjny badz zastosowaé metode leczenia lub
diagnostyki stwarzajaca podwyzszone ryzyko dla pacjenta (w tym zabieg chirurgiczny wszczepienia
mikrochipéw) po uzyskaniu jego pisemnej zgody (art. 34 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty); przed wyrazeniem zgody przez pacjenta lekarz jest zobowigzany do udzielenia mu
informacji (art. 34 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty). Nickiedy w takim przypadku
z uwagi na stan psychiczny pacjenta nalezy poprzesta¢ na zgodzie udzielonej ustnie w obecnosci
swiadka z personelu lekarskiego albo medycznego 1 nast¢pnie umiesci¢ informacje¢ o wyrazeniu zgody

w dokumentacji medycznej*'?.

209 A. Fiutak, Prawo medyczne w orzecznictwie z komentarzem, Warszawa 2012, s. 79.

210 M. Nesterowicz, Prawo Medyczne, Torun 2013, s. 186.

2lL R, Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 376.

212 M. Nesterowicz, Prawo..., dz.cyt., s. 156.

213 R. Kubiak, Prawo..., dz.cyt., s. 383-384; M. Nesterowicz, Prawo..., dz.cyt., s. 158-159.
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Na podstawie art. 34 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz moze jednak
przeprowadzi¢ zabieg operacyjny badz zastosowa¢ metod¢ leczenia lub diagnostyki stwarzajacy
podwyzszone ryzyko dla pacjenta wzgledem pacjenta ubezwlasnowolnionego albo niezdolnego do
swiadomego wyrazenia pisemnej zgody po uzyskaniu zgody jego przedstawiciela ustawowego, a gdy
pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego albo gdy porozumienie si¢ z nim jest niemozliwe - po
uzyskaniu zezwolenia sagdu opiekunczego. W tej sytuacji decyzje podejmowane sg za osobe, ktora z
roznych powodoéw, w tym choroby psychicznej czy uposledzenia umystowego, nie jest w stanie sama
jej powziaé i dla jej dobra?!*. Jesli jednak osoba ubezwtasnowolniona badz pacjent chory psychicznie
lub uposledzony umystowo, ale dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, sprzeciwia si¢ zabiegowi
operacyjnemu albo metodzie leczenia lub diagnostyki wywotujgcej podwyzszone ryzyko dla pacjenta,
oprocz zgody jego przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego (osoby sprawujacej, bez
obowiagzku wynikajacego z przepisbw prawa, stata opieke nad pacjentem, ktoéry z uwagi na wiek, stan
zdrowia lub stan psychiczny wymaga takiej opieki) badZz w przypadku niewyrazenia przez nich zgody
konieczne jest zezwolenie sadu opiekunczego (art. 34 ust. 5 w zw. z art. 32 ust. 6 ustawy o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty). W tym przypadku orzeczenie sagdowe przetamuje sprzeciw wymienionych
0s6b?1%,

Przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego bez zachowania przedstawionych wymogow
udzielania informacji 1 uzyskiwania zgody moze powodowaé¢ odpowiedzialno$¢ lekarza — cywilna,

czyli odszkodowawczg (na podstawie art. 415 lub 471 ustawy z dnia 23.04.1964 r. Kodeks cywilny?'®)

i karng (na podstawie art. 192 ustawy z dnia 06.06.1997 r. Kodeks karny>'7).

Podsumowanie
Alzheimera i pozostatych demencji akcentuje, iz gldbwnymi przyczynami zwigkszania si¢ liczby osob
dotknigtych choroba Alzheimera sa wzrost $redniej dlugosci zycia i starzenie si¢ spoleczenstw
europejskich oraz ograniczenie relacji spotecznych w grupie emerytow. Wykorzystanie nowych
technologii w przeciwdziataniu i1 leczeniu choroby Alzheimera ma na celu jej wczesne wykrywanie,
wdrozenie skuteczniejszych metod leczenia 1 polepszenie poziomu opieki nad osobami cierpigcymi na

ta chorobg.

24 A, Gorski, O obowigzku lekarza poinformowania pacjenta i zgodzie pacjenta na zabieg, ,,Studia Iuridica”, nr 39,
Warszawa 2001, s. 84.

215 R, Kubiak, Prawo..., dz.cyt., s. 354.

216 Dz.U. 2014, poz. 121.

27 Dz.U. 1997, nr 88, poz. 553 ze zm.
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Mikro- i nanochipy, ktére moga by¢ powszechnie uzywane w diagnostyce oraz opiece nad
osobami dotknigtymi chorobg Alzheimera, cho¢ stanowia technologic zorientowane na przysziosc,
znaczaco podniostyby jakos¢ zycia 0sob chorych i ich bliskich. Wprowadzanie do obrotu aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji (w tym mikrochipdw przeznaczonych do wszczepiania
pacjentom z chorobg Alzheimera 1 stosowania w opiece nad nimi) jest objete restrykcyjnymi
wymogami prawnymi. Wyroby te muszg by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i umieszczane w ciele
pacjenta w sposob, ktory nie stwarza zagrozenia dla jego zdrowia i bezpieczenstwa. Podlegajg one
procedurze oceny zgodnosci, wykonywanej przy udziale jednostki notyfikowanej, aby potwierdzié
bezpieczenstwo ich stosowania. Dopuszczanie do obrotu wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro (W tym mnanochipéw stuzacych rozpoznaniu choroby Alzheimera) jest uwarunkowane
zagwarantowaniem pacjentom wysokich wymogow ochrony zdrowia z uwzglednieniem aktualnego
stanu wiedzy naukowej 1 technicznej w ich procesie wytworczym. Wymienione wyroby medyczne
powinny zosta¢ zgloszone do Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
pehi takze nadzor 1 kontrole nad bezpieczenstwem wprowadzania na rynek 1 uzywania tych wyrobow.

Pacjenci lub ich osoby bliskie powinni posiada¢ niezbedne informacje dotyczace zabiegu
chirurgicznego wszczepienia mikrochipéw. Lekarz jest zobowigzany do udzielenia w sposob
zrozumiaty pelnej informacji na temat stanu zdrowia pacjenta, korzysci z wykonania tego zabiegu, ale
réwniez mozliwych skutkow ubocznych. Zabieg chirurgiczny wszczepienia mikrochipow osobom z
chorobg Alzheimera, jako zabieg o podwyzszonym ryzyku dla pacjenta, powinien by¢ poprzedzony
jego pisemng zgodg bazujacg na uzyskanych od lekarza informacjach odnoszacych si¢ do tego
zabiegu. Przepisy prawa przewiduja uwzglednianie woli osoby dotknigtej choroba Alzheimera na
temat przeprowadzenia tego zabiegu, gdy jej stan psychiczny na to pozwala. Zgoda w imieniu 1 ze
skutkiem prawnym dla osoby z chorobg Alzheimera moze by¢ udzielona wylacznie, jesli:

— pacjent jest ubezwlasnowolniony lub nie ma $wiadomosci podje¢cia decyzji i wyrazenia
woli (w tej sytuacji wymagana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego, a w braku
przedstawiciela ustawowego — zezwolenie sagdu opickunczego);

— pacjent jest ubezwiasnowolniony lub chory psychicznie albo uposledzony umystowo, ale
ma dostateczng orientacje 1 sprzeciwia si¢ temu zabiegowi (w tym przypadku wymagana
jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego, a takze zezwolenie

sadu opickunczego badz wylacznie zezwolenie sadu opiekunczego, jezeli zarbwno pacjent,
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jak 1 jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny sprzeciwiajg sie temu

zabiegowi).
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Marcin Jurewicz jest adiunktem na Wydziale Zarzadzania Politechniki Bialostockiej w
Katedrze Marketingu i Przedsigbiorczo$ci. Absolwent Wydziatlu Prawa Uniwersytetu w Bialymstoku,
stopien doktora nauk prawnych uzyskal na Wydziale Prawa, Prawa Kanonicznego 1 Administracji
Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego Jana Pawta II. Jego zainteresowania naukowe koncentruja sig

wokol prawa w nanotechnologii 1 nanobiotechnologii.

Streszczenie
Wykorzystanie nowych technologii w przeciwdzialaniu i leczeniu choroby Alzheimera ma na
celu jej wczesne wykrywanie, wdrozenie skuteczniejszych metod leczenia i polepszenie poziomu
opieki nad osobami cierpigcymi na tg chorobe. Wprowadzanie do obrotu aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji (w tym mikrochipoéw przeznaczonych do wszczepiania pacjentom z
choroba Alzheimera 1 stosowania w opiece nad nimi) jest objgte restrykcyjnymi wymogami
prawnymi. Wyroby te muszg by¢ zaprojektowane, wyprodukowane 1 umieszczane w ciele pacjenta w

sposob, ktory nie stwarza zagrozenia dla jego zdrowia i bezpieczenstwa.

Summary
The use of new technologies in preventing and treating Alzheimer's disease is aimed at the
early detection, implementation of more effective treatments and improve the level of care for people
suffering from the disease. Placing on the market of active implantable medical devices (including
microchips for implantation in patients with Alzheimer's disease and use in taking care of them) is
subject to restrictive legal requirements. These products must be designed, manufactured and placed

in the patient's body in a way that does not endanger their health and safety.
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