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Dokumentacja pacjenta w badaniu klinicznym

Na mocy nowelizacji Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
dostep do dokumentacji medycznej pacjenta w badaniu klinicznym zostat znaczaco rozszerzony o
szereg nowych podmiotdw.

Jedng z kluczowych zmian jest umozliwienie dostepu do dokumentacji medycznej pacjenta po zgonie
osobie bliskiej nawet w sytuacji, w ktdrej nie zostata ona do tego wczesniej upowazniona. Osoba bliska
(wspdtmatzonek, krewny lub powinowaty drugiego stopnia w linii prostej, opiekun ustawowy, osoba
pozostajgca we wspolnym pozyciu lub osoba wskazana przez pacjenta) nie otrzyma dostepu do
dokumentéw jedynie jesli pacjent za zycia wyrazit sprzeciw. Ewentualny spér pomiedzy osobami
bliskimi po Smierci pacjenta ma rozstrzyga¢ sad. Sad przy wydawaniu wyroku kieruje sie
nastepujacymi przestankami:

= interes uczestnikdw postepowania,
= okolicznosci zgtoszenia sporu,
= rzeczywista wiez osoby bliskiej ze zmartym pacjentem,

= wola zmartego pacjenta.

Samo upowaznienie moze by¢ udzielone w formie dowolnego osSwiadczenia woli, moze wiec to byc
zwykta karta papieru z trescig oswiadczenia oraz podpisem. Jest ono wazne do momentu jego
cofniecia.

Jezeli uczestnik badania klinicznego, podpisujgc dokument Swiadomej zgody (ICF), upowaznit do
dostepu do dokumentacji medycznej sponsora lub badacza, to podmioty te majg prawo wgladu w te
dokumentacje takze po Smierci uczestnika.

Ponadto istnieje zamkniety katalog instytucji, upowaznionych w ustawie do dostepu do dokumentaciji
medycznej:

= organy wtadzy publicznej, w tym Rzecznik Praw Pacjenta, Narodowy Fundusz Zdrowia, organy
samorzadu zawoddw medycznych, konsultanci w ochronie zdrowia, a takze Rzecznik Praw
Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, pod warunkiem ze udostepnienie dotyczy wykonywania
przez podmioty ich zadan, ze szczeg6linym uwzglednieniem kontroli i nadzoru,

= Agencja Badan Medycznych,
= Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji,

= minister wtasciwy do spraw zdrowia, sady, w tym sady dyscyplinarne, prokurator, lekarz



sadowy i rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej, w zwigzku z prowadzonym postepowaniem,
= podmioty, ktérym kontrole zlecit Minister Zdrowia,

= inne podmioty (sady, policja, zaklad ubezpieczen, instytucje prowadzace rejestry medyczne,
komisje lekarskie) w zakresie wymaganym do skutecznego przeprowadzenia postepowania.
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Informacje zawarte w artykule majg charakter ogdiny i sa zgodne z przepisami oraz wiedzg obowigzujgcymi w momencie
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