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POLICY BRIEF

Wprowadzenie

Pojecie ,prawa pacjenta” jest wspdtczesnie powszechnie uzywane w dyskusjach o systemach
zdrowotnych, a takze w normach prawnych i etycznych, ktére regulujg ich funkcjonowanie,
a dzieje sie tak zaréwno w Polsce, jak w innych krajach cztonkowskich UE. Postulat
wykorzystywania tej koncepcji byt odpowiedzig na zjawisko nazywane niekiedy ,dominacjg
profesjonalng”, ktére polegato na dazeniu do podporzadkowywania pacjentow decyzjom
podejmowanym przez przedstawicieli zawodow medycznych albo reprezentantéw
bezosobowej biurokracji. Jednakze rozwdéj dazen demokratyzacji spotecznych relacji, sprzeciw
poddawanych opresji grup, a takze refleksja pojawiajgca sie w wielu Srodowiskach zawodowych
przyczynity sie do postrzegania kategorii praw pacjenta z nalezytg powagg. Do docenienia praw
pacjenta przyczynita sie niewatpliwie aktywnos$¢ organizacji miedzynarodowych, takich jak
Organizacja Narodéw Zjednoczonych [1], Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa
Organizacja Pracy, Rada Europy [2-4], Unia Europejska [5]. W niektérych sytuacjach, dgzac do
precyzyjnego nazwania problemu, autorzy rezygnujg ze stosowania terminu ,prawa pacjenta”,
uzywajgc w zastepstwie terminu ,jakos$¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta”. Najwazniejsze
(wybrane) dokumenty i opracowania dotyczgce tej kwestii to:

e A Declaration on the promotion of patients' rights in Europe. European consultation on
the rights of patients, Amsterdam 28-30 March 1994 [6].

e Furopean Charter of patients’ rights. Basis document [7].

e Zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczeristwa pacjentow, w tym
profilaktyki i kontroli zakazen zwiqzanych z opiekg zdrowotng [8].

e World Medical Association Declaration on the Rights of the Patient [9].

e Patients’ Rights in the European Union. Mapping eXercise - Final Report [10].

W ztozonej i wieloaspektowej problematyce praw pacjenta wyrdznia sie zwykle trzy ich grupy:
(1) podstawowe prawa indywidualne, (2) prawa konsumenckie i (3) prawa proceduralne
(procesowe). Podstawowe prawa indywidualne obejmujg prawo do Swiadomej zgody;
prywatnosci, godnosci; dostepu do dokumentacji medycznej; do informacji o swoim zdrowiu.

Rekomendacje strategiczne na lata 2023-2027:
WYBRANE PROBLEMY DOTYCZACE PRAW PACJENTA — Polskie Zdrowie 2.0



Prawa pacjenta jako konsumenta obejmujg prawo wyboru $wiadczeniodawcy, drugiej opinii,
bezpiecznego i terminowego leczenia (bezpieczenstwo pacjenta i jakos¢ opieki) oraz informacji
dotyczacych wyboru opcji opieki. Prawa proceduralne obejmujg prawo do sktadania skarg /
pozwu, odszkodowania i udziatu w podejmowaniu decyzji. Podkresli¢ jednak nalezy, ze te
wyodrebnione obszary praw pacjentéw nie mogag byc¢ traktowane catkowicie odrebnie
i zachodzg miedzy nimi réznorodne zaleznosci.

W Polsce od przeszto trzynastu lat obowigzuje ustawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (dalej jako ustawa PPiRPP) [11], w ktdérej po raz pierwszy
skonstruowano katalog podmiotowych praw pacjenta majgcy stanowi¢ swoistg gwarancje
bezpieczerstwa i jakosci udzielania Swiadczen zdrowotnych. Z perspektywy czasu bezsporna
wydaje sie teza, iz ustawa stafa sie swoistg inspiracjg dla powstawania i aktywnosci organizacji
pozarzgdowych dziatajgcych na rzecz praw pacjenta, w szczegdlnosci w zakresie rozszerzania
dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej odpowiadajgcych wskazaniom aktualnej wiedzy
medycznej finansowanych ze srodkéw publicznych. Przez trzynascie lat obowigzywania ustawy
doszto do znaczgcego rozwoju praktyki stosowania prawa medycznego, a takze do wzrostu
innych zrédet prawnych zaréwno ustawowych, ,jak i innych kategorii aktéw normatywnych,
a takze aktéw prawnomiedzynarodowych, dotyczgcych szeroko rozumiane] relacji, jaka
zachodzi miedzy pacjentem a catg ztozong infrastrukturg instytucjonalng oraz réznymi kregami
osobowymi, ktére udzielajg — by postuzy¢ sie terminologig ustawowg — wszelkiego rodzaju
«Swiadczen zdrowotnych». W tej relacji zaciera sie rdznica miedzy tzw. sferg publiczng
a prywatng oraz miedzy tradycyjnym stosunkiem lekarz—pacjent, gdyz obecnie opieke
zdrowotng sprawujg osoby z rdznych kategorii zawodéw medycznych” [12]. Procesy te
potwierdzajg teze o ztozonosci problematyki praw pacjenta, czego dowodzg takze coroczne
sprawozdania Rzecznika Praw Pacjenta (RPP) [13] czy dorobek judykatur [14].

Wejscie w zycie ustawy PPIiRPP, a takze wielu innych przepiséw wptywajgcych na sposoby
realizacji praw pacjenta, ujawnito konieczno$¢ podjecia prac prowadzacych do stworzenia
nowej rzeczywistosci prawnej i instytucjonalnej uwzgledniajgcej ujawienie sie w czasie ich
obowigzywania i ewolucji nowych wyzwan bedgcych nastepstwem zmian epidemiologicznych,
technologicznych, instytucjonalnych i spotecznych. W tym opracowaniu wskazane zostajg tylko
cztery kierunki interwencji, ktore wydajg sie szczegdlnie znaczace dla bardziej efektywnego
funkcjonowania systemu zdrowotnego gwarantujgcego mozliwie petne przestrzeganie praw
pacjenta. Dotyczg one:

1. | rozszerzenia katalogu praw pacjenta i sprecyzowania zagadnien terminologicznych

wprowadzenia pozasgdowego modelu rekompensaty szkéd medycznych opartego na braku
winy (tj. no fault)

3. | zmiany trybu powotania na stanowisko RPP

4. | przetwarzania i bezpieczenstwa udostepniania danych osobowych w sektorze medycznym
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1. Rozszerzenie i doprecyzowanie katalogu praw pacjenta

W obecnej ustawie PPiRPP stosowane jest rozréznienie na indywidualne i zbiorowe prawa
pacjenta. Skonstruowany w niej katalog indywidualnych praw pacjenta odnosi sie do pacjentow
korzystajgcych ze swiadczen zdrowotnych zaréwno w podmiotach leczniczych, jak i praktykach
zawodowych. W ustawie przedstawiony jest rozbudowany katalog, w ktorym wyodrebnione sg
zarowno ogolne, jak i szczegdtowe prawa pacjenta. Powinny by¢é one bezwzglednie
przestrzegane, chociaz mozliwe jest ich czasowe zawieszanie, co jest dopuszczalne jedynie
w nielicznych, wskazanych w ustawie sytuacjach.

Przedstawiony katalog praw ma zastosowanie do pacjentdw korzystajgcych ze Swiadczen
zdrowotnych podmiotéw leczniczych kazdego typu, zaréwno publicznych, jak i niepublicznych,
oraz pacjentéw korzystajgcych z ustug praktyk zawodowych. Zastrzec nalezy, ze katalog nie ma
charakteru zamknietego, a konkretne uprawnienia pacjenta wynikajg réwniez z ustaw szczegolnych.

W odniesieniu do katalogu wskazane wydaje sie podjecie ponownego namystu i opracowanie
definicji legalnych takich termindw, jak: pacjent; pacjent matoletni, osoba bliska, opiekun
faktyczny, osoba upowazniona czy wprowadzenie pojecia ,zastepczej reprezentacji pacjenta”.

Rozwazy¢ tez warto wprowadzenie szczegdlnych uregulowan dla grup wskazanych w art. 68
ust. 3 przez Konstytucje RP jako wymagajgcych przyjmowania dodatkowych gwarang;ji
prawnych w zakresie ochrony praw podmiotowych dzieci, w tym dzieci niepetnosprawnych,
kobiet w okresie cigzy, porodu i potogu czy oséb starszych.

Szczegdlnie wazne dla tej kwestii sg prawa zwigzane ze zdrowiem reprodukcyjnym, a zwtaszcza
problem aborcji. Chociaz gwarancje praw do zdrowia reprodukcyjnego sg aprobujgco wymieniane
w wielu miedzynarodowych regulacjach [15], to kwestia ich stosowania i realnej dostepnosci
pozostajg sprawg otwartg. Szczegdlnie problem aborcji jest przedmiotem intensywnych
dyskusji i sporéw politycznych w wielu krajach, ale trudno méwié¢ o jednolitym kierunku
zachodzgcych zmian [16]. Z jednej strony sg kraje liberalizujgce prawo do terminacji cigzy
(Irlandia [17], Wielka Brytania [18]), a z drugiej kraje, gdzie prawo to jest ograniczane (USA [19]).

W perspektywie etycznej ocena problemu aborcji jest Scisle powigzana z poglagdami na temat
statusu ptodu [20]. Jesli ptdd jest uznany za osobe, to ma takie samo prawo do zycia jak kazda
istota ludzka, aborcja jest traktowana jak zabdjstwo i jest niedopuszczalna. Jednak nawet wtedy
pozostaje pytanie o to, czy i w jakim zakresie ptdéd ma prawo do korzystania z ciata kobiety, jesli
prowadzi to do jej szkody. Podkresli¢ nalezy, ze skrajnie zrdéznicowane poglady zwolennikdéw
(pro-choice) i przeciwnikow (pro-life) aborcji nie mogg by¢ rozstrzygniete argumentami
naukowymi i nieuchronnie muszg odwotywac sie do zatozen etycznych. Fakt ten utrudnia
osiggniecie politycznej zgody, ale jej poszukiwanie i osiggniecie minimalnego chocby
kompromisu jest dla politykow wyzwaniem, ktérego nie powinni unikac.
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Dynamiczny postep medyczny wymaga uwzglednienia takze innych kwestii trudnych etycznie:
udziat pacjenta w eksperymencie medycznym, prawa do wyrazenia sprzeciwu pro futuro na
wypadek utraty przytomnosci wobec prowadzenia okreslonego rodzaju terapii lub stosowania
srodkdw nadzwyczajnych, prawo do ustanowienia petnomocnika w sprawach terapii na
wypadek utraty zdolnosci do podejmowania decyzji. Wazne jest réwniez dazenie do ujecia
z perspektywy pacjenta w jednym akcie prawnym regulacji znajdujgcych sie w innych aktach
prawnych, takich jak zgoda na udziat w eksperymencie medycznym, wyrazenie sprzeciwu co do
przeprowadzania sekcji zwtok po $mierci, wyrazanie zgody na pobieranie dla celow
transplantacyjnych organow i tkanek od oséb zyjgcych czy pobranie organdéw lub komadrek na
wypadek $mierci pacjenta. Warto przypomnieé, ze od wielu lat postuluje sie wprowadzenie
rozwigzan regulujgcych sytuacje pacjenta nieprzytomnego i ustanowienie ewentualnej
zastepczej reprezentacji.

Rozszerzenia wymaga pojecie podmiotu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych poza podmioty
lecznicze i praktyki zawodowe lekarza, pielegniarki, potoznej czy fizjoterapeuty. Obecnie
kwestig dyskusyjng pozostaje zagadnienie, czy przepisy ustawy majg zastosowanie takze
w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych w placéwkach pomocy spotecznej lub swiadczen
opieki farmaceutycznej udzielanej w aptekach, ale takze w zakresie ustug Swiadczonych przez
psychologa lub psychoterapeute w gabinetach terapeutycznych.

Inny problem bedgacy efektem regulowania w ostatnim czasie relacji pacjenta z przedstawicielami
innych grup zawoddéw medycznych niz lekarze jest wymdg zharmonizowania przepiséw ustawy
o prawach pacjenta z przepisami ustaw ustalajgcych zasady wykonywania zawodu: farmaceuty,
diagnosty laboratoryjnego, pielegniarki, potoznej, fizjoterapeuty czy ratownika medycznego
oraz innych nowych zawoddéw medycznych.

2. Wprowadzenie pozasgdowego modelu rekompensaty szkéd medycznych
opartego na braku winy, tj. no fault

Od lat 90. XX w. w doktrynie prawa, srodowiskach medycznych, ale rowniez w $rodowiskach
pacjenckich zgtaszano postulaty ustanowienia w Polsce na wzdr innych krajow europejskich,
w szczegdlnosci Francji i Szwecji czy Nowej Zelandii, pozasgdowego systemu kompensacji szkod
ponoszonych przez pacjentdow w zwigzku z podejmowanymi wobec nich czynnosciami
medycznymi bez potrzeby orzekania o winie personelu medycznego [21]. Wychodzac
naprzeciw tym postulatom, nowelizacjg ustawy PPiRPP z dnia 28 kwietnia 2011 r. [22] powotano
do zycia z dniem 1 stycznia 2012 r. szesnascie wojewodzkich komisji do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych (dalej tez: Komisje) oraz okreslono zasady i tryb ustalania
odszkodowania i zados¢uczynienia w przypadku zdarzen medycznych. Jednak wprowadzony
model pozasgdowe] rekompensaty szkdd medycznych tylko czesciowo spetnit spoteczne
oczekiwania. Przede wszystkim ustawodawca nie zrealizowat oczekiwan w zakresie
dochodzenia roszczen tzw. no fault i gwarancji wyptaty rekompensaty finansowanej z tytutu
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doznanej szkody. Obecnie postepowanie przed komisjg sprowadza sie do wydania orzeczenia,
w ktorym Komisja musi stwierdzi¢, czy doszto do zdarzenia medycznego poprzez wskazanie, czy
szpitalne postepowanie personelu medycznego byto zgodne czy niezgodne z aktualng wiedzg
medyczng [23]. Oznacza to, ze Komisja musi w wydanym orzeczeniu wskaza¢ na obiektywny
element winy personelu medycznego, pomija jedynie subiektywny aspekt winy. Ponadto, po
trzech latach obowigzywania przepiséw o trybie ustalania odszkodowania i zados¢uczynienia
w przypadku zdarzen medycznych, w nastepstwie zmiany art. 25 ustawy z 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej [24] szpitale nie majg obowigzku ubezpieczenia z tytutu zdarzen
medycznych. W obecnym stanie prawnym obowigzek przedtozenia propozycji wysokosci
odszkodowania i zados$éuczynienia spoczywa na podmiocie leczniczym, zgodnie z art. 67k
ust. 11 ustawy?®. A zatem generalnie podmiot leczniczy nie ma dowolnosci w wymiarze
przedtozonego odszkodowania i zadoscuczynienia, tylko ma ustawowy obowigzek
postepowania zgodnie z art. 67k ustawy i rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca
2013 r. [25]. Inna interpretacja zaktadataby, iz ustawodawca jest nieracjonalny i nie zabezpieczyt
W sposob rzeczywisty rekompensaty doznanej szkody oraz godzi sie na tamanie praw obywatela
i pacjenta. Praktyka zaniechania stosowania sie do obowigzujgcych przepiséw przez szpital
naraza panstwo polskie na zarzut tamania praw cztowieka w Swietle Konwencji o Ochronie Praw
Cztowieka i Podstawowych Wolnosci [2]. Niestety praktyka realizacji przez podmioty lecznicze
powyzej wskazanego obowigzku jest bardzo niekorzystna dla oséb poszkodowanych. Szpitale
odmawiajg albo zanizajg wyptaty kwot majgcych rekompensowaé doznane szkody pomimo
korzystnego rozstrzygniecia dla poszkodowanego, a w takiej sytuacji pozostaje mozliwosé
wystgpienia na dtugg i kosztowga droge sgdowa.

Biorgc pod uwage dynamiczny rozwdéj medycyny, nauk medycznych, technicznych i inzynieryjnych
w ww. dyscyplinach naukowych oraz rozwdj telemedycyny, jak nigdy dotad konieczne jest
stworzenie i wprowadzenie spdjnego oraz skutecznego pozasgdowego systemu no fault
rekompensujgcego szkody doznane przez pacjentéw. Postulat ten miat byé spetniony
W nastepstwie przygotowywanej reformy, tj. przedtozenia przez ministra zdrowia projektu
ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta i skierowania go do dalszych
prac legislacyjnych [26-27]. Projekt ustawy przewiduje przejecie dotychczasowych kompetencji
16 Komisji przez RPP. Powierzenie tych zadan bezposrednio ombudsmanowi budzito watpliwosci
natury prawno-organizacyjnej [28]. Projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta zostat odrzucony w trakcie ponownego gtosowania w sejmie 15 kwietnia 2023 r.

Odrzucenie rozwigzan zawartych w ww. projekcie ustawy wymaga dalszych prac nad
wypracowaniem polskiego modelu no fault. Na wzoér wielu krajow europejskich, ktore maja
doswiadczenia w zakresie wdrazania i funkcjonowania pozasgdowego modelu dochodzenia

! Minister wtaéciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres i warunki ustalania wysokosci swiadczenia, o ktorym mowa w ust.
7, oraz jego wysokos¢ w odniesieniu do jednego pacjenta w przypadku poszczegdlnych rodzajow zdarzen
medycznych, kierujac sie koniecznoscig zapewnienia ochrony intereséw pacjenta oraz koniecznoscig przejrzystosci
w ustalaniu ich wysokosci.
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roszczen, zadania te s realizowane przez wyspecjalizowane agendy publiczne lub
ubezpieczeniowe, ktére realizujg nie tylko zadania orzecznicze, ale réowniez analityczne,
statystyczne i prewencyjne, czym zajmujg sie wyspecjalizowani pracownicy. Kluczowe jest
natomiast wprowadzenie tego modelu na zasadzie braku orzekania o winie personelu
medycznego, w zamian za wdrozenie szybkiego i sprawnego systemu monitorowania zgtaszania
przez personel medyczny zdarzen niepozadanych oraz biezgcej weryfikacji zgtaszanych zdarzen
niepozadanych, a tym samym usuwania stwierdzonych niekorzystnych sytuacji mogacych
zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta [29]. W literaturze prawniczej od wielu lat postuluje sie
wprowadzenie w Polsce mechanizmow wynagradzania szkdd wyrzadzanych przy udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych w ramach modelu ubezpieczeniowo-gwarancyjnego. Powinny nim
zostac objete szkody doznane w nastepstwie wypadkéw medycznych, a takze innej postaci
ujemne nastepstw udzielania $wiadczenn zdrowotnych, niezawinionych przez personel
medyczny (szpital) i niemieszczace sie w granicach ryzyka, jakie przejmuje na siebie pacjent,
wyrazajgc zgode na okreslone dziatania medyczne. Szkody te podlegatyby naprawieniu ze
specjalnie utworzonego funduszu kompensacji, finansowanego ze $rodkéw publicznych
(podatkdéw lub celowanej sktadki). W sytuacji, gdy na zdarzenia niepozgdane narazone jest cate
spoteczenstwo, stuszne i zasadne wydaje sie bowiem to, by wszyscy potencjalnie poszkodowani
ponosili ciezar wyrownywania ujemnych nastepstw, doznanych losowo przez jednostke [21].

3. Zmiana trybu powotywania Rzecznika Praw Pacjenta

Kolejng istotng kwestig wymagajgcg rozwazenia jest status prawny ombudsmana powotanego
ustawg PPiRPP. Obecnie RPP jest wytaniany w drodze konkursu przeprowadzanego przez
ministra zdrowia i sposrdod trzech wytonionych w tym trybie kandydatéw, prezes Rady
Ministréw wskazuje osobe majgcg objac urzad RPP. Prezes RM jest zwierzchnikiem zaréwno
Ministra Zdrowia, ktéry kieruje dziatem administracji rzgdowej (zdrowie), jak rowniez RPP jako
,recenzent” polityki realizowanej przez MZ, z wszelkimi ograniczeniami wynikajgcymi
z umiejscowienia Rzecznika w systemie administracji publicznej. Kwestia procedury naboru na
stanowisko RPP, a realizowana przez zespét powotany przez Ministra Zdrowia — jeszcze bardziej
i juz na samym poczatku jego misji nadwyreza autorytet RPP, ktérego misja zatozenia ma
polegac na obiektywnym, bezkompromisowym i stanowczym staniu na strazy praw pacjenta.
Warto przypomnieé, ze do przestrzegania tych praw sg obowigzane organy wtadzy publicznej
wtasciwe w zakresie ochrony zdrowia (w tym minister zdrowia) czy NFZ [14]. Obserwacja
funkcjonowania RPP pokazata bezspornie, iz jest to urzad bardzo potrzebny. Ale jednoczesnie
doswiadczenia wskazaty na koniecznos¢ uniezaleznienia tego urzedu od wtadzy wykonawczej,
bez czego skuteczne wykonywanie misji jest bardzo utrudnione. Zdecydowanie zasadna jest
rekomendacja — zmiana w zakresie zasad wytaniania osoby na urzad Rzecznika przez sejm, za
zgoda senatu, na wniosek marszatka sejmu, marszatka senatu, grupy co najmniej 35 postéw lub
co najmniej 15 senatoréw.
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4. Przetwarzanie i bezpieczenstwo udostepniania danych osobowych
w sektorze medycznym

Postepowanie z danymi medycznymi jest wspofczesnie bardzo waznym problemem, wynika
bowiem z koniecznosci realizacji dwdch sprzecznych ze sobg wartosci: z dgzenia do ochrony
danych wrazliwych poszczegdlnych oséb, majacych prawo do ochrony ich prywatnosci
i intymnosci, oraz z dazenia do szybkiego identyfikowania osob korzystajgcych ze Swiadczen
zdrowotnych rdéznego rodzaju, w ktérym to postepowaniu tatwe i niezaktécone ustalenie
potrzeb pacjenta moze miec znaczenie przesgdzajgce o powodzeniu.

Aktualny stan prawny w zakresie przetwarzania i udostepniania danych na potrzeby sektora
medycznego

Z punktu widzenia zasad przetwarzania i bezpieczenstwa danych osobowych w sektorze
medycznym obowigzujg w Polsce przepisy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych [30], oraz przepisy
sektorowe, w szczegdlnosci ustawa PPiRPP.

Pomimo obowigzku wdrozenia przepiséw RODO, w ktérym chronione sg prawa 0sob fizycznych
doich danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia, raport oceniajgcy postepowanie
panstw cztonkowskich UE w zakresie danych dotyczacych zdrowia w swietle RODO [31]
stwierdzit niejednolite wdrazanie i interpretacje RODO przez panstwa cztonkowskie stwarzajgca
znaczng niepewnos¢ prawng, co skutkuje barierami dla wtérnego wykorzystywania danych
elektronicznych dotyczgcych zdrowia. Poza tym, dzielenie sie danymi medycznymi obwarowane
jest w Polsce licznymi restrykcjami. Zgodnie z przepisami ustawy o PPIRP, poza lekarzem
i osobami uprawnionymi dokumentacja medyczna mogta trafi¢ jedynie w rece szkoty wyzszej
lub jednego z wymienionych w ustawie podmiotéw. W efekcie pomimo istnienia ponad 10 min
kont pacjentéw w systemie e-zdrowie zawierajgcych bezcenne informacje na temat stanu
zdrowia dane medyczne pozostajg zamkniete w cyfrowych bazach Internetowego Konta
Pacjenta. Nadrzednym celem zarzadzania nimi byto zapewnienie ochrony prywatnosci danych.
Jednoczesdnie bardzo utrudnione jest wykorzystywanie danych do badan medycznych,
stuzgcych dobru pacjentéw i rozwojowi medycyny. Rodzi to wrecz zagrozenie dla osdb
fizycznych, ktore nie mogg korzystaé z innowacyjnych metod leczenia, a decydenci nie mogg
skutecznie reagowac na kryzys zdrowotny ze wzgledu na bariery utrudniajgce dostep
naukowcow, innowatoréow, organéw regulacyjnych i decydentéw do niezbednych
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.
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Regulacje europejskie

Z punktu widzenia problematyki przetwarzania danych osobowych medycznych kluczowe
znaczenie dla sektora zdrowia bedzie mie¢ europejska strategia w zakresie danych (ang.
European Strategy for Data), w ramach ktorej nalezy wskaza¢ kilka regulacji prawnych
ksztattujgcych rynek polski i europejski sektor medyczny:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r.
w sprawie europejskiego zarzgdzania danymii zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (akt
w sprawie zarzgdzania danymi; Dz. Urz. UE L 152 z 3.06.2022) — Data Governace Act (DGA).
UWAGA: Rozporzadzenie weszto w zycie 23 czerwca 2022 r., obowigzuje juz w porzadku

prawnym. Vacatio legis wynosi 15 miesiecy, stosowanie rozporzadzenia rozpocznie sie
24 wrzesnia 2023 r.

(2) Projektowane unijne rozporzadzenie o europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia
(European Health Data Space, EHDS), ktore — zaktada sie — wejdzie w zycie w roku biezgcym
(2023).

(3) Projektowane unijne rozporzadzenie w sprawie danych, okreslane jako Rozporzadzenie
w sprawie zharmonizowanych zasad dotyczacych sprawiedliwego dostepu do danych
i korzystania z nich (Data Act).

Trzeba podkresli¢, ze wskazane akty prawne majg charakter rozporzadzen, a wiec majgcych
zasieg ogolny, wigzacy w catosci i bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich (art. 288 TFUE). Niemniej ich wdrozenie do polskiego systemu prawa w kilku
obszarach bedzie wymagato uchwalenia przepiséw krajowych, ktére umozliwig jego
stosowanie.

Podkresdli¢ nalezy, ze DGA w sprawie europejskiego zarzadzania danymi jest pierwszym sposrod
kilku zapowiadanych w ramach Strategii. W ramach tej strategii UE zamierza podjg¢ szereg
inicjatyw ustawodawczych, ktére utatwig dzielenie sie danymi i ich wykorzystywanie do badan,
tworzenia nowych innowacyjnych ustug i produktéow czy trenowania systemow sztucznej
inteligencji. W sektorze zdrowia kluczowe znaczenie bedg miaty dodatkowo: Data Act oraz EHDS.

Rozwigzania zaproponowane we wskazanych regulacjach — DGA i pozostate — majg stuzy¢
rowniez potrzebom zaawansowanego przetwarzania wielkich zbioréw danych, w tym
medycznych (Big data) oraz sprzyja¢ rozwojowi gospodarki opartej na danych. Ponadto, co
dobitnie uswiadomita pandemia, istotne jest dobrowolne udostepnianie informacji do celéw
interesu ogdlnego (publicznego). W zwigzku z tym, ze wysoki potencjat do dalszego
wykorzystywania majg dane szczegdlnie chronione, z obszaru zdrowia, wazne jest
zagwarantowanie, ze bedg przetwarzane w bezpiecznym $rodowisku. Dzieki wspdlnym
europejskim przestrzeniom dane powinny by¢é mozliwe do znalezienia, dostepne,
interoperacyjnie i powinny nadawac sie do ponownego wykorzystania (,,zasady FAIR”) — przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ich ochrony.
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Cele europejskiej strategii w zakresie danych

Celem strategii w zakresie danych jest stworzenie wspdlnego unijnego rynku danych, na ktorym
mozliwa bedzie nieskrepowana wymiana i wykorzystywanie informacji réznego typu przez
wszystkich uczestnikéw obrotu — obywateli, przedsiebiorcow i sektor publiczny. Aby urzeczywistnic
ten cel, prawodawca europejski podejmuje inicjatywy, ktére z jednej strony zwiekszaja
wolumen dostepnych danych publicznych do ponownego wykorzystywania w innowacyjnych
produktach, ustugach czy aplikacjach, z drugiej za$ wzmacniajg zaufanie oséb fizycznych do
dzielenia sie danymi. Przedstawiona koncepcja ma przyczynié sie do wzrostu gospodarczego
oraz tworzenia wspolnych wartosci w europejskiej przestrzeni prawne;.

Wyzwania stojqce przed ustawodawcq w zwiqgzku ze stosowaniem rozporzqdzenia

Sprostanie zadaniom stojgcym przed polskim ustawodawcg wymaga podjecia szeregu dziatan,
bez realizacji ktorych wprowadzenie postulowanych zmian nie bedzie mozliwe. S3 one
przedstawione w tabeli 1.

Projektowane akty prawne ksztaftujqgce sektor zdrowia

Pierwszg rozwazang regulacjg powinien by¢ projekt unijnego przepisu w sprawie danych,
okreslanego jako Rozporzadzenie w sprawie zharmonizowanych zasad dotyczacych
sprawiedliwego dostepu do danych i korzystania z nich (Data Act).

Rozporzadzenie powinno usuwac bariery w dostepie do danych zaréwno dla organéw sektora
prywatnego, jak i publicznego, zachowujac jednoczesnie zachety do inwestowania w generowanie
danych poprzez zapewnienie ich twdércom zréwnowazonej kontroli nad danymi. Powinno
ustala¢, kto moze tworzy¢ wartos¢ z takich danych i na jakich warunkach. Zapewnia¢ uczciwosé
w alokacji wartosci danych miedzy podmiotami gospodarki opartej na danych oraz w ich
umowach, przy jednoczesnym poszanowaniu uzasadnionych intereséw przedsiebiorstw i oséb
fizycznych, ktére inwestujg w produkty i ustugi zwigzane z danymi.

Kolejnym projektowanym unijnym aktem prawnym istotnym z punktu widzenia przetwarzania
danych przez sektor medyczny jest rozporzadzenie dotyczgce europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia (EHDS).

Regulacja ta dotyczy gromadzenia danych na rzecz relacji miedzy pacjentem a opieka lekarska
oraz zapewnienia mechanizmdw stuzgcych wykorzystywaniu tych danych przez inne podmioty
(osrodki naukowo-badawcze, legislatoréw, koncerny farmaceutyczne lub firmy prywatne
rozwijajgce okreslone produkty z zakresu technologii medycznych).
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Tabela 1. Dziatania konieczne do wprowadzenia postulowanych zmian

Dokonanie przeglagdu obowigzujacych polskich aktéw prawnych i dostosowanie ich przepisow
do standarddéw rozporzadzenia o zarzagdzaniu danymi medycznymi.

Okreslenie zasad prawnych wyznaczenia, ustanowienia albo utatwienia ustanowienia
wtasciwych podmiotow w celu wspierania dziatalnosci podmiotow sektora publicznego
(w tym zdrowotnego) zezwalajgcych na ponowne wykorzystywanie niektérych kategorii
chronionych danych.

Okreslenie zasad wyznaczania (oraz liczby) wtasciwego podmiotu w celu udzielania pomocy
podmiotom sektora publicznego udzielajgcym dostepu lub odmawiajgcym udzielenia
dostepu do celéw ponownego wykorzystywania kategorii danych zdrowotnych.

Okredlenie zasad ustanowienia albo wyznaczenia istniejgcego podmiotu jako punktu
informacyjnego.

Okreslenie zasad utworzenia i prowadzenia punktow kontaktowych majgcych za zadanie
wspieranie naukowcéw i innowacyjnych przedsiebiorstw, w tym start-updw, w identyfikacji
odpowiednich danych, w tym zdrowotnych.

Okreslenie warunkow $wiadczenia ustug posrednictwa w udostepnianiu danych
zdrowotnych, warunkow, jakie spetnia¢ majg podmioty w przedmiocie zapewnienia
bezpiecznego srodowiska, w ktdrym przedsiebiorstwa i osoby fizyczne bedg mogty dzieli¢ sie
danymi zdrowotnymi, okresleniu formy swiadczenia tych ustug — np. platform cyfrowych,
ktore bedg wspiera¢ dobrowolng wymiane danych miedzy przedsiebiorstwami i utatwiaé
wypetnianie obowigzkdw w zakresie wymiany danych okreslonych nie tylko w tym
rozporzadzeniu, lecz takze w innych aktach prawnych, czy to na szczeblu europejskim, czy
krajowym.

Okreslenie zasad prowadzenia rejestru i formy rejestru dostawcéw ustug posrednictwa.

Okreslenie zasad monitorowania i nadzorowania dostawcow ustug posrednictwa.

Okreslenie zasady wyznaczenia co najmniej jednego organu wtasciwego do wykonywania
zadan zwigzanych z procedurg zgtaszania dotyczgcg ustug posrednictwa danych.
Ustawodawca w tym celu moze ustanowi¢ jeden nowy organ lub wiekszg ich liczbe albo
opierac sie na istniejgcych organach.

10

Okreslenie zasad rejestrowania sie organizacji o altruistycznym podejsciu do danych jako
»uznana w UE organizacja o altruistycznym podejsciu do danych” oraz warunkdw, jakie
spetni¢ powinna taka organizacja oraz warunkdéw organizacyjnych i technicznych, w jakich
dziata¢ powinna organizacja o altruistycznym podejsciu do danych.

11

Okreslenie zasad wyznaczenia i dziatania organu odpowiedzialnego za prowadzenie
publicznego krajowego rejestru uznanych organizacji o altruistycznym podejsciu do danych.

12

Ustanowienie przepiséw dotyczgcych kar majgcych zastosowanie w przypadku naruszen.
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5. Rekomendacja podsumowujaca

Prawa pacjenta to kluczowy element prawa medycznego, a ich przestrzeganie i praktyczna
realizacja jest warunkiem realizacji humanistycznej misji systemow zdrowotnych. Aby to byto
mozliwe, prawa pacjenta powinny by¢ zaakceptowane jako integralna czesc¢ aksjologicznego
porzadku, stanowigcego fundament tych systemdw, przez wszystkich uczestniczgcych w ich
funkcjonowaniu. Nikt z nich nie powinien postrzega¢ praw pacjentéw jako zewnetrznie
narzucanej opresji, ograniczajgcych autorytet czy swobode decyzji medycznych
profesjonalistow. W zwigzku z tym sugerowane w tym opracowaniu kierunkowe zmiany
powinny polega¢ na podjeciu prac nad ich ukonkretnieniem i przygotowaniem zasad ich
implementacji. Niezbedne takze bedzie synchronizowanie dotyczacych ich zapiséw z innymi
przepisami prawa zaréwno medycznego, jak i ogdlnego, w taki sposéb, by przygotowad rozwigzania
harmonijnie odpowiadajgce oczekiwaniom i potrzebom zaréwno pacjentéw, jak i Srodowisk
medycznych. W procesie ich formutowania i precyzowania bardzo wzbogacajgce moze by¢
korzystanie z doswiadczen innych krajéw, a takze inspirowanie sie miedzynarodowymi
rekomendacjami organizacji takich jak WHO i przygotowanym przez te organizacje
dokumentem ,Globalny Plan Dziatan na lata 2021-2030 — droga do wyeliminowania mozliwych
do unikniecia szkdd w ochronie zdrowia” [32].

Istotnym efektem prowadzonego dialogu powinno by¢ wykazanie, ze idea praw pacjenta nie
jest wydumang abstrakcjg, ale integralng czescig uniwersalnej idei praw cztowieka, praw
ludzkich i obywatelskich, ktérych przestrzeganie jest gwarantowane we wszystkich krajach
chcacych uchodzi¢ za kraje demokratyczne. W zwigzku z tym niezbedne jest rozwijanie formuty
prowadzenia statego dialogu nie tylko w strukturach politycznych, jak Sejm i jego komisje, ale
takze w strukturach samorzadowych i w statym kontakcie z organizacjami spoteczenstwa
obywatelskiego. Dialog taki wazny jest w rozwigzywaniu bardzo wielu problemdw, ale w kwestiach
zwigzanych z prawami pacjenta ma znaczenie szczegdlne. Dla przestrzegania praw i korzystania
z posiadanych praw warunkiem koniecznym jest wiedza o ich istnieniu i obowigzywaniu.
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