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Regulacja prowadzenia badań 
biomedycznych w Polsce



Ø Zgoda na naruszenie dobra osobistego
Ø Szczególna regulacja zgody w ustawie z dnia 5 

grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza 
dentysty oraz Rozporządzenie Parlamentu 
Europejskiego i Rady (ue) nr 536/2014 z dnia 
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań 
klinicznych produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 
2001/20/WE z dnia 16 kwietnia 2014 r.

Ø Art. 7 RODO

Zgoda na badania biomedyczne to nie jest zgoda na 
zabieg medyczny 



,,Dzięki pełnej zgodności z RODO i 
uwzględnieniu opinii pacjentów, etyki i 

badań w zarządzaniu, EHDS buduje 
zaufanie i legitymizację od podstaw. 

EHDS to coś więcej niż dokument prawny 
– to nowa infrastruktura cyfrowa i proces 

współtworzenia” 
EHDS tworzy założenia, że dane 
medyczne są pewnym dobrem 

wspólnym a nie dobre jednostki 

EHDS dwa spojrzenia na autonomie jednostki



Czy regulacja prawa publicznego wyprze 
regulację cywilnoprawną? 



Ø Naruszenie 
prywatności

Ø Dane jako przedmiot 
obrotu 
gospodarczego 

Ø Dane jak surowiec 
np. do tworzenia 
nowych narzędzi AI

Ø Czy dopuszczalne 
będzie możliwość 
żądanie udziału w 
zyskach? 

Odpowiedzialność kontraktowa i deliktowa za 
udostępniania danych poza ,,upoważnieniem” wynikającym 

ze zgody 



Dotychczasowe dość restrykcyjne podejście czym są 
dane osobowe

Ø TSUE z 4.9.2025 r., C-413/23 P - ocena, czy dane pseudonimizowane są 
danymi osobowymi, zależy od konkretnego kontekstu przetwarzania

Ø Opinia Prezesa UODO z 15.09.2025
Ø Dokumentacja medyczna może być udostępniona także szkole wyższej 

lub instytutowi badawczemu do wykorzystania w celach naukowych, bez 
ujawniania nazwiska i innych danych umożliwiających identyfikację 
osoby, której dokumentacja dotyczy. (art. 26 ust 4 ustawy o prawach 
pacjenta i RPP)



Wyzwania dla polskiego ustawodawcy 
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