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Dziatajac na podstawie art. 47 ust."l pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., poz. 159, z pézn. zm.) zwracam si¢
z prosba o rozwazenie podjecia przez Pana Ministra prac legislacyjnych zmierzajacych do
unormowania statusu materialdéw 1 preparatow dokumentujacych przebieg czynnosci

medycznych w kategorii dokumentacji medyczne;.

Uzasadniajac powyzsze nalezy wskaza¢, ze do Biura Rzecznika Praw Pacjenta
wplywaja wnioski pacjentéw, w ktorych zglaszaja oni problem w uzyskaniu m.in. preparatow
histopatologicznych (np. cytologicznych, bloczkow parafinowych, testow genetycznych),

odlewow stomatologicznych lub tez modeli stuzacych wykonaniu protez.

Udostepnienie ich czgsto jest niezbedne do monitorowania postepow leczenia, bowiem
zachodzi koniecznos¢ poréwnania szczegolow widocznych wylacznie w preparatach
pobranych w réznych okresach choroby. Pozwalaja one takze na zweryfikowanie lub
usci$lenie otrzymanych pisemnych wynikéw. Pacjenci zwracaja si¢ do podmiotow
leczniczych o ich wypozyczenie celem konsultacji, w szczegdlnosci poréwnania obecnego
1 poprzedniego stanu zdrowia, dokonania oceny rozwoju histopatologicznego guza. Podmioty
lecznicze odmawiaja udostepnienia takiego preparatu badz materiatu, argumentujgc tym, ze
nie stanowia one dokumentacji medycznej i tym samym nie moga zosta¢ udostepniane na
zasadach wskazanych w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Brak

uregulowania zobowigzania archiwizowania preparatow diagnostyki laboratoryjnej badz



wytworzonych materiatdéw w obszarze stomatologii skutkuje tym, ze pacjenci nie moga
skutecznie dochodzi¢ takze roszczen np. w postgpowaniu sadowym czy ubezpieczeniowym.
Materiaty bowiem te moga stanowi¢ dowdd w sprawie. Zniszczenie badz zaginiecie takiego

preparatu lub materiatu nie powoduje dla podmiotu leczniczego zadnych konsekwencji

prawnych.

Przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rod=ajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2014 r. poz. 177, z podzn. zm.)
nie okreslajag sposobu postepowania z materiatami 1 preparatami diagnostyki laboratoryjne;
(takimi jak: preparaty histopatologiczne, cytologiczne, bloczki parafinowe, testy genetyczne
odlewy stomatologiczne), jak réwniez nie .definiuja, czy powyzsze stanowia element

dokumentacji medycznej.

Ponadto w obowiazujacym stanie prawnym nie ma kompleksowych unormowan
okreslajacych ~ wprost  okres  przechowywania  preparatow  mikroskopowych,
histopatologicznych badz odlewow stomatologicznych, jak rowniez wskazania, czy 1 komu

maja by¢ wydane oraz, czy ulegaja zniszczeniu.

Jako przyktad mozna wskazac, ze do preparatow histopatologicznych czy tez badan
genetycznych nie odnosi si¢ takze ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzqdéw (Dz. U. z 2005 r. Nr 169 r.
poz. 1411, poz. 158, z p6zn. zm.), ktora reguluje kwestie pobierania komorek i tkanek w celu
transplantacyjnym, a nie diagnostycznym, jak réwniez rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r. Nr 61 poz. 435, poz. 158, z pdzn.
zm.), ktore — jak nazwa wskazuje — dotyczy okredlenia standardow jakosci dla medycznych

laboratoriow diagnostycznych i1 mikrobiologicznych.

Jedynym dokumentem okreslajacym zasady przechowywania preparatow
diagnostycznych w placowkach patomorfologicznych sa zalecenia Polskiego Towarzystwa
Patologow z 2004 r. pt. Zasady procesu licencjonowania zaktadow (pracowni) patomorfologii
przez Polskie Towarzystwo Patologéw!, ktore nie maja charakteru obowigzujacego prawa.
W ich tresci wskazano m.in., ze w celu uzyskania licencji Zarzadu Glownego Polskiego

Towarzystwa Patologéw pracownia patomorfologii powinna przechowywaé preparaty

! Polish Jurnal of Pathology 2004, t. 535, nr 3, s. 41-43.



histopatologiczne 1 bloczki parafinowe przez minimum 10 lat, za$§ zbior badan

mikroskopowych lat 20.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z § 1 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, dokumentacja medyczna jest

prowadzona w postaci elektronicznej lub papierowe;.

Na podstawie § 36 ww. rozporzadzenia, ksiega pracowni diagnostycznej zawiera
m.in.; oznaczenie podmiotu, numer kolejny pacjenta w ksiedze, dat¢ wpisu i dat¢ wykonania
badania, imie 1 nazwisko, adres miejsca zamieszkania pacjenta; kod resortowy komorki
organizacyjnej zlecajacej badanie, oznaczenie lekarza zlecajacego badanie, adnotacje

o rodzaju badania; oznaczenie osoby wykonujgcej badanie.

Natomiast zgodnie z § 55 ust. 1 1 ust. 2 ww. rozporzadzenia, pracownia protetyki
stomatologicznej i ortodoncji prowadzi dokumentacje zbiorcza w formie ksiggi pracowni oraz
indywidualng w formie karty zlecenia. Ksiega pracowni powinna zawiera¢ m.in. oznaczenie
podmiotu, oznaczenie pacjenta, oznaczenie lekarza zlecajacego, date przyjecia zlecenia 1 date
jego zakonczenia, rodzaj zleconej pracy, oznaczenie osoby wykonujacej zlecenie. Karta
zlecenia zawiera wyze] wymienione informacje oraz dodatkowo: opis zleconej pracy, w tym
diagram zebowy, dane o uzytych materiatach, oznaczenie osoby wykonujacej zlecenie,

oznaczenie kierownika pracowni.

Zatem przepisy przedmiotowego rozporzadzenia nie przewidujg elementu w postaci

wyniku badania badz odlewu stomatologicznego.

W kontekscie powyzszego nalezy przywolac¢ tres¢ § 81 ust. 1 ww. rozporzadzenia
ktory stanowi o koniecznosci dotaczenia do dokumentacji prowadzonej w postaci
elektronicznej dokumentacji utworzonej w innej postaci, w tym zdjecia radiologiczne. Osoba
upowazniona przez podmiot wykonuje odwzorowanie cyfrowe tej dokumentacji i umieszcza
je w systemie informatycznym w sposob zapewniajacy czytelnosé, dostep 1 spdjnosé

dokumentacj1.

Zatem  preparaty —mikroskopowe, bloczki histopatologiczne badz odlewy
stomatologiczne, nie naleza do dokumentacji medycznej w literalnym rozumieniu
rozporzadzenia. Mozna jedynie uzna¢, ze moga stanowi¢ ,inna postac” dokumentacji

medycznej, o ktorej mowa § 81 wspomnianego rozporzadzenia.

Konkludujac obecnie brak jest przepiséw regulujacych wprost powyzsze zagadnienie.

Po sporzadzeniu pisemnego raportu z badania, np. histopatologicznego, Zrédtowe preparaty



mozna zutylizowa¢ bez ponoszenia prawnej odpowiedzialnosci. Podobnie w sytuacji
odlewow stomatologicznych, ktéore moga zosta¢ zniszczone bez ponoszenia

odpowiedzialnosci prawne;].

Niemniej jednak, w ocenie Rzecznika Praw Pacjenta, majac na uwadze szerokie
rozumienie poj¢cia dokumentacji medycznej zawarte w orzeczeniu Sadu Najwyzszego nalezy
przyja¢, ze pobrane tkanki i1 przygotowane z nich preparaty sa czescia dokumentac)i
medycznej?. Analogiczne nalezy uzna¢ za element dokumentacji medycznej odlewy

stomatologiczne oraz modele stuzace wykonaniu protez.

Tym samym powinny by¢ udostgpniane na zasadach wskazanych w ustawie
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, co wiaze si¢ np. z umozliwieniem
jego wypozyczenia do innych placowek np. w celu konsultacji czy poréwnania wyniku

badania. Zwiazane jest to takze z odpowiednim zabezpieczeniem i archiwizowaniem.

W s$wietle powyzszego, przy przyjeciu, ze material do badania laboratoryjnego,
czy odlew stomatologiczny stanowi dokumentacje medyczna, nalezatoby przede wszystkim
rozwazy¢ zmiane art. 29 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ewentualnie
w § 36 i § 55 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania, doda¢, iz dokumentacja medyczna pracowni diagnostyczne)
oraz pracowni stomatologii i ortodoncji zawiera takze material z badania laboratoryjnego

(oraz analogicznie material wytworzony w pracowni stomatologiczne;j).

Reasumujgc uregulowanie przedstawionej problematyki nalezy uznaé za uzasadnione.
Okreslenie statusu prawnego preparatow laboratoryjnych 1 materiatow w  kategorii
dokumentacji medycznej wyeliminuje problem z dostgpem do nich przez pacjentow 1 tym

samym przyczyni si¢ do ochrony praw pacjentoéw do dokumentacji medycznej.

Bede zobowigzana za odniesienie si¢ przez Pana Ministra do zasygnalizowanego
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2 W wyroku z dnia 9 lutego 2011 r. Sad Najwyzszy (sygn. akt V CSK 256/10) uznaf, ze preparaty
histopatologiczne zakwalifikowa¢ nalezy jako dokumentacje medyczna, podlegajaca przechowywaniu na
zasadach ogolnych. Zatem pobrane tkanki 1 przygotowane z nich preparaty powinny wigc by¢ réwniez
przechowywane przez okres 20 lat.

problemu.




