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W nawigzaniu do pism znak RZPP-ZPR-0731-25-2/KU/09 oraz RZPP-ZPR-0731-25-
3/KU/09/10, dotyczacego propozycji  opracowania jednolitego formularza zgody na zabiegi
stwarzajace podwyzszone ryzyko dla pacjenta, uprzejmie informuje, iz przedmiotowa inicjatywna
byla juz - na prosb¢ Pani Rzecznik — analizowana, a opinia w tej sprawie zostala przedstawiona
w pismie znak MZ-0Z0-079-19179-1/AW1/09 z dnia 16 pazdziernika 2009 r.

Ponowne rozwazenie powyzszej propozycji nie daje podstaw do zmiany dotychczasowego
stanowiska, przede wszystkim z uwagi na brak w obowiazujacych przepisach prawa upowaznienia
do wprowadzenia jednolitego formularza zgody, jako dokumentu obowigzkowego, wiazacego dla
wszystkich podmiotow udzielajacych sSwiadczen zdrowotnych. Zamieszezenie wzoru takiego
dokumentu w rozporzadzeniu stanowiloby przekroczenie delegacji ustawowej. Niezbe¢dne byloby
zatem dokonanie nowelizacji ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz.U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417, z p6zn. zm.) w celu dodania stosownego upowaznienia do
okreslenia takiego wzoru.

Podkresli¢ nalezy rowniez, iz zgodnie z art. 18 ust. 1 ww. ustawy, w przypadku zabiegu
operacyjnego albo zastosowania metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone
ryzyko dla pacjenta, wymagane jest uzyskanie jego zgody wyrazonej w formie pisemnej. Ustawa nie
wymaga natomiast, aby zgoda taka wyrazona zostala wylacznie na formularzu okreslonego wzoru.
W tej sytuacji powstaja watpliwosci, jak nalezaloby traktowa¢ zgod¢ wyrazona przez pacjenta
w inny sposob, zgodny z przepisami ustawy, ale nie na omawianym formularzu.

Niezaleznie od przedstawionych wyzej watpliwosci prawnych 1 legislacyjnych, nalezy
zauwazy¢€, iz opracowanie jednolitego formularza zgody na zabiegi stwarzajgce podwyzszone
ryzyko dla pacjenta, w ktorym zostang ,enumeratywnie wyliczone ich bezposrednie, typowe

i zwykle skutki™ oznacza koniecznos¢ wskazania w tym dokumencie dla kazdej z kilkudziesigciu



tysigey procedur medycznych wymienionych w ICD-9, nawet kilkunastu lub kilkudziesigciu
mozliwych skutkow i powiklan.

Jednoczesnie, mimo ogromnego nakladu pracy, jakiego wymagaloby przygotowanie takiego
dokumentu, jego podpisanie przez pacjenta nie stanowi gwaranciji swiadomego podjecia decyzji
i wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego. Wigkszy nacisk nalezy polozy¢ na
rzetelne i przekazane pacjentowi w przystepnej formie, dostosowanej do jego wieku
i mozliwosci poznawczych, informacje o dajgcych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach zastosowania albo

zaniechania okreslonej metody leczenia.
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