Sztuka Leczenia
2020, nr 1, ss. 59-66
DOI 10.34938/adqa-zt81

Pawet Lipowski

Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum, Wydziat Nauk o Zdrowiu,
Instytut Zdrowia Publicznego, Zaktad Polityki Zdrowotnej i Zarzadzania

Prawne warunki bezpieczenstwa
pacjenta a innowacyjnosc opieki
zdrowotnej

Legal conditions of patient safety and innovation
of health care in Poland

STRESZCZENIE

Artykut prezentuje wybrane przepisy prawne obowigzujace w Polsce, ktére pozwa-
lajg na zdefiniowanie warunkéw bezpieczenstwa pacjenta w procesie jego leczenia.
Prezentacja przepiséw prawnych ukazana jest w perspektywie innowacyjnosci opieki
zdrowotnej, definiowanej jako wprowadzanie i wykorzystywanie nowych technologii
medycznych podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych pacjentom, takze w oparciu
0 przepisy prawne.

Zagadnienie prezentowane jest z perspektywy prawnej oraz zarzadzania w ochronie
zdrowia, w oparciu o obserwacje wtasne autora, wynikajace z jego pracy naukowej
oraz doswiadczen zawodowych. Na tej podstawie podjeta zostata proba sformutowa-
nia implikacji prawnych i praktycznych zagadnienia bezpieczenstwa pacjenta w od-
niesieniu do dynamicznie rozwijajacych sie technologii medycznych.

Stowa kluczowe: przepisy prawa, bezpieczenstwo pacjenta, innowacyjnos¢ opieki
medycznej, prawo medyczne, zdrowie publiczne

ABSTRACT

The purpose of this article is to present selected legal provisions that allow to define
the patient’s safety conditions in the treatment process in Poland. Presentation of le-
gal regulations is shown in the perspective of health care innovation, defined as the
introduction and use of new medical technologies when providing health services to
patients, also based on legal provisions in Poland.
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Theissue is presented from the legal perspective and management in health care, based
on the author’s own observations resulting from his academic work and professional ex-
perience. On this basis, an attempt will be made to formulate the legal and practical im-
plications of patient safety in relation to dynamically developing medical technologies.

Key words: legal regulations, patient safety, innovativeness of medical care, medical

law, public health

Wprowadzenie

Obserwowany ciggty rozwéj technologii me-
dycznych, obejmujacych udzielanie $wiad-
czen zdrowotnych w coraz wyzszym stopniu
innowacyjnych, wymaga dokonania oceny
takich proceséw z punktu widzenia zapew-
nienia bezpieczenstwa pacjenta. Zdefiniowac
przy tym mozna rozne sfery zagrozen dla
bezpieczenstwa pacjenta w procesie udzie-
lania mu $wiadczen zdrowotnych. Moga by¢
one przede wszystkim zwigzane z jego bez-
pieczenstwem zdrowotnym, tj. wdrozeniem
procesu leczenia adekwatnego do stanu
zdrowia pacjenta, oraz bezpieczestwem
prawnym, tj. realizacji procesu leczenia w po-
szanowaniu dla praw pacjenta (w tym prawa
do prywatnosci, a takze w aspekcie ochrony
danych pozyskanych w trakcie terapii i zawar-
tych w dokumentacji medycznej). O aspekcie
bezpieczenstwa prawnego bedzie traktowac
niniejszy artykut, poswiecony omdwieniu
wybranych normatywnych (prawnych) wa-
runkéw dla zagwarantowania standardu bez-
piecznej opieki medyczne;j.

Celem niniejszego artykutu jest prezenta-
cja wybranych przepiséw prawnych, ktére po-
zwalaja na zdefiniowanie warunkéw bezpie-
czenstwa pacjenta w procesie jego leczenia;
mozna przy tym przyja¢, ze warunki te okre-
Slone zostaty poprzez normy prawne w spo-
séb wystarczajacy (teza badawcza). Prezen-
tacji przepiséw prawnych gwarantujacych
bezpieczenstwo pacjenta dokonano w per-
spektywie innowacyjnosci opieki zdrowot-
nej, definiowanej jako wprowadzanie i wyko-
rzystywanie nowych technologii medycznych
podczas udzielania swiadczenn zdrowotnych
pacjentom, w oparciu o przepisy prawne.
Odnotowac przy tym nalezy, ze dorobek
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doktryny i judykatury prawa medycznego jest
w tym zakresie stosunkowo skromny. Podob-
nie niewielki jest zaséb dostepnych wynikéw
badan empirycznych prezentowanego zagad-
nienia.

Omawiana problematyka zostata zapre-
zentowana w oparciu o obserwacje wiasne
autora, wynikajace z jego pracy naukowej
(w obszarze prawa medycznego) oraz do-
swiadczen zawodowych (praca w podmio-
tach systemu ochrony zdrowia).

Bezpieczenstwo pacjenta w procesie
leczenia - préba definicji

Obserwacje funkcjonowania zinstytucjona-
lizowanych podmiotéw leczniczych pozwa-
laja na zdefiniowanie wyzwan dla regulacji
prawnej odnoszacej sie do zapewnienia bez-
pieczenstwa pacjentowi. W odniesieniu do
tego tematu mozna wskaza¢ wybrane przy-
klady stosowania technologii medycznych,
ktére maja charakter innowacyjny, przede
wszystkim z punktu widzenia wykorzysty-
wania transmisji danych droga elektroniczng
(poprzez e-komunikacje w ramach tzw. tele-
medycyny).

Odnosza sie one w pierwszej kolejnosci do
obszaru medycyny ratunkowej — dziatalnosci
zespotéw ratownictwa medycznego, w kté-
rych wykorzystywane sa technologie medycz-
ne zapewniajace transmisje danych o stanie
zdrowia pacjenta on-line. Podobnie dotyczy
to transmisji danych z miejsca pobytu pacjen-
ta (domu), ktérego stan zdrowia podlega mo-
nitorowaniu, czego przyktadem moga byc
tzw. opaski zycia.

Poza obszarem medycy ratunkowej po-
step technologii medycznych stanowi wyzwa-
nie zaréwno dla $wiadczeniodawcow, jak i dla
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personelu medycznego. Postep ten zwigzany
jest bezposrednio z wykorzystywaniem da-
nych o stanie zdrowia w czasie rzeczywistym,
w tym transmisjg danych na terenie placéwek
(diagnostyka obrazowa i laboratoryjna) oraz
wykorzystywaniem danych o stosowane;j te-
rapii pacjenta w czasie rzeczywistym, czego
przyktadem jest zindywidualizowana farma-
koterapia (stosowanie unit-dose).

Z punktu widzenia zarzadzania operacyj-
nego podmiotami leczniczymi, jak i praktyka-
mi zawodowymi personelu medycznego, wy-
zwaniem dla kadry zarzadzajacej jest opty-
malizowanie procesu leczenia pod wzgledem
zarzadzania infrastruktura/zasobami tech-
nicznymi, ze szczegélnym uwzglednieniem
wyrobéw medycznych, a takze $wiadczenie
ustug medycznych na odlegtos¢ w oparciu
o telemedycyne. Aktualnie obserwowanym
wyzwaniem jest proces informatyzacji w za-
kresie prowadzenia dokumentacji medycznej,
takze z uwagi na potencjalng jej obszernos¢
(Big Data) i konieczno$¢ dokonywania precy-
zyjnego wyznaczania, istotnych z punktu wi-
dzenia zaréwno pacjenta, jak i personelu me-
dycznego, zakreséw informacji sktadajacych
sie na pojedynczy tzw. rekord medyczny pa-
cjenta (i prowadzenia elektronicznej doku-
mentacji medycznej).

Zagadnienia te implikuja koniecznos¢
wdrazania réznego rodzaju innowagji.
W pierwszym rzedzie — innowacji technolo-
gicznych, zwigzanych gtéwnie ze stosowa-
niem wyrobéw medycznych i wykorzystaniem
transmisji danych (drogg internetowa). Na-
stepnie innowacji organizacyjnych, ukierun-
kowanych naoptymalizacjeizwiekszenie efek-
tywnosci wprowadzania nowych ustug oraz
innowacji spotecznych, ktérych zasadnicza
rolg jest przetamywanie barier psychologicz-
nych w postawach personelu medycznego.

Pojecie bezpieczenstwa pacjenta w pro-
cesie jego leczenia jako zagadnienie polityki
zdrowotnej jest trudno definiowalne, zwiasz-
cza ze wzgledu na jego obszernos¢, stano-
wi¢ jednak moze punkt odniesienia dla przyj-
mowania rozwigzan legislacyjnych w ramach
prawa medycznego. Skuteczne stosowanie

przepiséw prawa bedzie jednak uwarunkowa-
ne przede wszystkim $wiadomoscig prawna
i postawa wzgledem prawa oséb zarzadzaja-
cych podmiotami leczniczymi, jak i personelu
medycznego.

Bezpieczenstwo pacjenta w procesie
leczenia - przepisy prawne

Dokonujac préby wskazania na wybrane re-
gulacje prawne odnoszace sie do poruszane-
go zagadnienia, wskaza¢ nalezy w pierwszej
kolejnosci na ograniczony ich zakres, wynika-
jacy z nadrzednego aktu prawnego, jakim jest
w przypadku podmiotéw leczniczych ustawa
z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej',
a w przypadku praktyk zawodowych — ustawy
statuujacej zawody medyczne?.

Na podstawie ustawy leczniczej wydawa-
ne sg akty wykonawcze ministra zdrowia nor-
mujace wybrane kwestie zwigzane z udziela-
niem $wiadczen zdrowotnych, ktére mozemy
zaliczy¢ do prawnego standardu bezpieczen-
stwa pacjenta w procesie jego leczenia.

Sa to przede wszystkim tzw. ministerial-
ne standardy dla swiadczenia opieki zdrowot-
nej, przyjmowane na podstawie art. 22 ust. 5
ustawy leczniczej. Dotychczas standardy takie
ukazaty sie w czterech obszarach medycyny,
ktérymi sg — w kolejnosci: anestezjologia i in-
tensywna terapia®, patomorfologia*, opieka

' DzU.z2020r. poz. 295 z p6zn. zm., zwana dalej
ustawg lecznicza.

2 W przypadku lekarzy i lekarzy dentystow:
ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2019 r. poz. 537
z pézn. zm.), w przypadku pielegniarek i po-
foznych: ustawa z 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (Dz.U. z 2019 r. poz. 576
z pézn. zm.). Ze wzgledu na przyjete ramy ar-
tykutu poza obszarem analizy pozostanie petna
charakterystyka tych ustaw.

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 16 grudnia
2016 r. w sprawie standardu organizacyjnego
opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii (Dz.U. poz. 2218 z po6zn.
zm.).

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 grudnia
2017 r. w sprawie standardéw organizacyjnych

61



Pawet Lipowski

okotoporodowa® oraz radiologia i diagnosty-
ka obrazowa (co istotne, z punktu widzenia
niniejszej pracy - wykonywane za posrednic-
twem systemow teleinformatycznych)®.
Kolejnym zagadnieniem jest kwestia infra-
struktury wykorzystywanej w procesie lecze-
nia pacjenta, tj. pomieszczen i wyposazenia
podmiotéw leczniczych. Do tej kwestii odnosi
sie wydane na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy
leczniczej rozporzadzenie ministra zdrowia’.
Odnoszac sie do waznej kwestii kwalifi-
kacji zawodowych personelu medycznego,
wskazac przede wszystkim nalezy na pojecie
+prawa wykonywania danego zawodu me-
dycznego”. Jego unormowanie jest kluczowe

opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii
(Dz.U. poz. 2435).

5 Aktualnie jest to rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu
organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz.U.
poz. 1756), ktére weszto w zycie (w przewaza-
jacej czesci) z dniem 1 stycznia 2019 r. Do te-
matyki opieki okotoporodowej odnosity sie
wczesniejsze, takze kontrowersyjne z punktu
widzenia zakresu opieki gwarantowanej — roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia z lat 2012-2015.

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 11 kwietnia
2019 r. w sprawie standardéw organizacyjnych
opieki zdrowotnej w dziedzinie radiologii i dia-
gnostyki obrazowej wykonywanej za posred-
nictwem systeméw teleinformatycznych (Dz.U.
poz. 834).

7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26 marca
2019 r. w sprawie szczegétowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatal-
nos¢ lecznicza (Dz.U. poz. 595), obowiazujace
od 1 kwietnia 2019 r. i zastepujace poprzed-
nie z 2012 r. (statuujace tzw. standardy unijne).
Dodatkowo wskaza¢ przy tym nalezy na dwa
inne akty prawne odnoszace sie do dziatalno-
sci prowadzonej przez podmioty lecznicze, ja-
kimi sg: rozporzadzenie Ministra Infrastruktu-
ry z 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw
technicznych, jakim powinny odpowiada¢ bu-
dynki i ich usytuowanie (Dz.U. z 2019 r. poz.
1065 z pézn. zm.), oraz rozporzadzenie Ministra
Spraw Wewnetrznych i Administracji z 7 czerw-
ca 2010r. w sprawie ochrony przeciwpozarowej
budynkéw, innych obiektéw budowlanych i te-
renéw (Dz.U. 109, poz. 719 z pézn. zm.).
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dla tzw. wolnych zawodéw medycznych, da-
jac legitymizacje (po jego otrzymaniu) do
udzielania $wiadczen zdrowotnych pacjen-
tom (Nesterowicz, 2013). Nad jego rzetelnym
i adekwatnym do wiedzy medycznej wykony-
waniem, obejmujacym takze kwestie ksztatce-
nia podyplomowego (ustawicznego), piecze
sprawowac¢ powinny samorzady zawodow
medycznych® Dotyczy to m.in. ksztatcenia
w ramach stazu podyplomowego lekarzy i le-
karzy dentystéw, panstwowych egzaminéw
zawodowych oraz szkolenia specjalizacyjne-
go. Jak wazne jest to zagadnienie dla kolej-
nych zawodéw medycznych, wskazujg aktu-
alnie obserwowane tendencje do nadania tej
sui generis odrebnosci kolejnym takim profe-
sjom (obecnie m.in. ratownikom medycznym
i technikom farmacji) (Kubiak, 2017; Ogiegto,
2015).

W ramach pojecia kwalifikacji zawodo-
wych personelu medycznego wskazac row-
niez nalezy na prawny standard bezpieczen-
stwa pacjenta w placéwkach publicznych,
wyznaczany przez dwa kolejne akty praw-
ne wydane na podstawie delegacji zawar-
tej w ustawie leczniczej. Chodzi o minimalne
normy zatrudnienia pielegniarek i potoznych,
wprowadzone do polskiego systemu ochro-
ny zdrowia w 2013 r. na podstawie art. 50
ust. 2 ustawy leczniczej®, oraz normatywne

8 Do kwestii prawa wykonywania zawodu od-
nosza sie wskazane juz wyzej: ustawa o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty (rozdziat drugi:
art. 5-14) oraz ustawa o zawodach pielegniar-
ki i potoznej (rozdziat trzeci: art. 28-42), a takze
w przypadku diagnostéw laboratoryjnych: roz-
dziat drugi (art. 6-15) ustawy z 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2019 .
poz. 849), w przypadku farmaceutéw: art. 4-5
ustawy z 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekar-
skich (Dz.U. z 2019 r. poz. 1419 z pdzn. zm.),
a w przypadku fizjoterapeutdw: rozdziat trzeci
(art. 13-28) ustawy z 25 wrzesnia 2015 r. o za-
wodzie fizjoterapeuty (Dz.U. z 2019 r. poz. 952).

° Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 28 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu ustala-
nia minimalnych norm zatrudnienia pielegnia-
rek i potoznych w podmiotach leczniczych nie-
bedacych przedsiebiorcami (Dz.U. poz. 1545).
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ujecie kwalifikacji zawodowych (takze wytacz-
nie u publicznych podmiotéw) na podstawie
art. 50 ust. 5 ustawy leczniczej'® (Nesterowicz,
2017).

Prawny standard dla Swiadczenia opieki
zdrowotnej wyznacza réwniez koniecznos¢
posiadania przez podmioty lecznicze obo-
wigzkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej, gwarantujgcej ochrone ubez-
pieczeniowg, w szczegdlnosci w przypadku
wystgpienia tzw. btedu medycznego. Te kwe-
stie normuje, wydane na podstawie art. 25
ust. 5 ustawy leczniczej, stosowne rozporza-
dzenie ministra wtasciwego ds. finanséw pu-
blicznych'.

Majac na uwadze stosowanie nowoczes-
nych technologii w ramach telemedycyny, na-
lezy wskazac na art. 42 ustawy o zawodach le-
karza i lekarza dentysty. Przepis ten dopusz-
cza orzeczenie przez lekarza o stanie zdrowia
pacjenta, poza osobistym jego zbadaniem,
takze po jego zdiagnozowaniu za posrednic-
twem systemow teleinformatycznych lub sys-
temdw tacznosci. Udzielanie tego rodzaju (in-
nowacyjnych) swiadczen zdrowotnych bedzie
miato coraz szersze zastosowanie, zwtaszcza
w sytuacjach braku mozliwosci kontaktu bez-
posredniego lekarza z pacjentem (ograniczo-
na dostepnos¢ personelu, zty stan zdrowia pa-
cjenta oraz zagrozenie epidemiczne). Mozna
przy tym wskaza¢ na koniecznos$¢ wdrozenia
odpowiednich regulacji prawnych uszczegé-
tawiajacych ten sposoéb ,praktykowania me-
dycyny’, ktére gwarantowatyby minimaliza-
cje zagrozen dla bezpieczenstwa w procesie
wymiany informacji szczegdlnie wrazliwych
dla pacjenta (opis stanu zdrowia, wskazanie

% Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji wyma-
ganych od pracownikéw na poszczegdlnych
rodzajach stanowisk pracy w podmiotach lecz-
niczych niebedacych przedsiebiorcami (Dz.U.
151, poz. 896).

" Rozporzadzenie Ministra Finanséw z 29 kwiet-
nia 2019 r. w sprawie obowigzkowego ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz.U. poz.
866).

danych osobowych). Dotyczy to w szczegdl-
nosci zagrozen cyberbezpieczenstwa w przy-
padkach transmisji on-line.

Dopetniajac charakterystyke ustawy o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty, wskazac
réwniez nalezy na regulacje rozdziatu czwar-
tego odnoszacego sie do warunkéw przepro-
wadzania eksperymentéw medycznych (art.
21-29), ze swej definicji wpisujacych sie we
wprowadzanie innowacyjnosci w opiece me-
dycznej. Causa regulacji prawnej w tym za-
kresie zorientowana jest na zagwarantowa-
nie optymalnych warunkéw bezpieczenstwa
pacjenta poddanego eksperymentowi leczni-
czemu lub badawczemu.

W tym miejscu wskaza¢ nalezy takze na
regulacje prawng prowadzenia badan kli-
nicznych produktéw leczniczych zawarta
w ustawie z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farma-
ceutyczne'. Przy prowadzeniu takich badan
niezwykle istotne bedzie przestrzeganie, de-
finiowanych w tej ustawie, procedur bezpie-
czenstwa zorientowanych na pacjenta (jako
podmiotu badan), co mozna odnies¢ do aktu-
alnie dyskutowanego w przestrzeni publicz-
nej problemu bezpieczenstwa szczepionek.

Sygnalizowang juz wyzej kwestie pro-
wadzenia elektronicznej dokumentacji me-
dycznej normuje z kolei rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z 2018 r."* Z punktu widze-
nia bezpieczenstwa pacjenta i wdrazania
nowych technologii medycznych w ramach
»,dokumentowania” procedur medycznych juz
obecnie podnosi sie koniecznos¢ jego nowe-
lizacji w szerszym zakresie zwiekszajacej bez-
pieczenstwo danych osobowych pacjentéw.

2. Dz.U.z2019r. poz. 499 z pézn. zm. Do tego za-
gadnienia odnosi sie regulacja rozdziatu 2a tej
ustawy (art. 37-art. 37al).

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 8 maja
2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej do-
kumentacji medycznej (Dz.U. poz. 941). Dopet-
nieniem warunkéw prawnych dla prowadzenia
dokumentacji medycznej jest regulacja rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 .
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw doku-
mentacji medycznej oraz sposobu jej przetwa-
rzania (Dz.U. poz. 2069).
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Istotng funkcje nadzoru i kontroli, takze
z punktu widzenia egzekwowania obowiaz-
ku stosowania sie do wyzej wskazanych ak-
téw prawnych, w systemie ochrony zdrowia
zapewnia rejestr podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, prowadzony na pod-
stawie ustawy leczniczej, oraz rejestry prak-
tyk zawodéw medycznych, prowadzone na
podstawie ww. regulacji odnoszacych sie
do zawodéw lekarza i lekarzy dentysty oraz
pielegniarek i potoznych (dotyczy to réw-
niez pozostatych ww. samodzielnych zawo-
doéw medycznych). Jako swoista baza danych
o podmiotach leczniczych, jak i praktykach
zawodowych profesjonalistéw medycznych
moze on stanowi¢ punkt wyjscia dla wzmac-
niania kontrolnych funkgcji w systemie ochro-
ny zdrowia'.

Dokonujac przegladu pozostatych prze-
pisbw prawa zaliczanych do dziedziny pra-
wa medycznego, wskaza¢ nalezy na usta-
we z 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u lu-
dzi'®, normujaca m.in. istotng kwestie zgtasza-
nia niepozadanych odczynéw poszczepien-
nych (tzw. NOP-6w). Nastepnie na: ustawe
z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych',
ktéra odnosi sie m.in. do kwestii dopuszczania
do obrotu aparatury i sprzetu medycznego
oraz zgfaszania incydentéw medycznych; ww.
ustawe z 2001 r. Prawo farmaceutyczne, kté-
ra poza sygnalizowana juz kwestig badan kli-
nicznych produktéw leczniczych swoja regu-
lacjg obejmuje m.in. zgtaszanie dziatan niepo-
zadanych takich produktéw (Ogiegto, 2018).

*  Dokonywane one moga by¢ w trybie roz-

porzadzenia Ministra Zdrowia z 20 grudnia
2012 r. w sprawie sposobu i trybu przeprowa-
dzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz.U.
z 2015 r. poz. 1331). W przypadku udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej — w ramach po-
wszechnego ubezpieczenia zdrowotnego,
podstawe prawna beda w tym zakresie przepi-
sy tzw. ustawy zdrowotnej, tj. ustawy z 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
z2019r. poz. 1373 z pdzn. zm.).

5 Dz.U.z2019r. poz. 1239 z pézn. zm.

¢ Dz.U.z2020r. poz. 186.
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Reasumujgc wskazac¢ nalezy, ze bezpie-
czenstwo pacjenta w procesie leczenia wy-
znacza w szczeg6lnosci zakres tzw. kontraktu
medycznego, zawieranego w konkretnej sy-
tuacji (udzielania danej procedury medycznej
jako wyodrebnionej czesci swiadczenia zdro-
wotnego w danych warunkach) przez pacjen-
ta z indywidualnie wskazanym pracownikiem
medycznym. Do tej kwestii, ktérej fundamen-
tem jest zgoda pacjenta na leczenie, odnosic¢
nalezy przede wszystkim uwarunkowania pty-
nace z cywilistycznej zasady swobody uméw,
ktora jest przedmiotem zainteresowania dok-
tryny prawa medycznego, znajdujac swoéj wy-
raz réwniez w bogatym orzecznictwie sado-
wym (Karkowska, 2015). W ramach prawa me-
dycznego zagadnienie to normowane jest
poprzez regulacje ww. ustawy o zawodach le-
karza i lekarza dentysty oraz ustawy z 6 listo-
pada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta’. Nalezy réwniez wyrazi¢ na-
dzieje, ze obecnie projektowane rozwigzania
z zakresu e-zdrowia uwzglednia dotychczaso-
wy standard ochrony bezpieczenstwa pacjen-
ta, wyznaczany przez scharakteryzowane po-
wyzej regulacje prawne.

Innowacyjnos¢ opieki zdrowotnej -
przepisy prawne

Poruszajac kwestie innowacyjnosci opieki
medycznej, wskazac przede wszystkim nalezy
na ograniczong regulacje prawng odnoszaca
sie do dziatalnosci przedsiebiorcéw (a wiec
i podmiotéw leczniczych) w tym zakresie. Za-
warta ona jest w ustawie z 6 marca 2018 . Pra-
wo przedsiebiorcow'® oraz ustawie z 30 maja
2008 r. o niektoérych formach wspierania dzia-
talnosci innowacyjnej*.

Pewne nadzieje w tym zakresie, w ramach
wdrazania nowych rozwigzan majacych na
celu pobudzenie akademickiego sektora ba-
dawczego, legty u podstaw przyjecia usta-
wy z 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie

7 DzU.z2019r. poz. 1127 z pdzn. zm.
% Dz.U.z2019r. poz. 1292.
1 DzU.z2019r. poz. 1402.
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wyzszym i nauce (tzw. ustawa 2.0)*. Na pod-
stawie jej regulacji odbywac sie ma, w szer-
szym zakresie niz dotychczas, komercjalizacja
wynikéw dziatalnosci naukowej i know-how,
rozwijanie ksztatcenia praktycznego (takze
w obszarze medycyny) oraz implementacja
wiedzy naukowej do praktyki na podstawie
tzw. wdrozeniowych prac naukowych (dokto-
ratow). Wskazac przy tym nalezy, ze projekto-
wana wspdtpraca Swiadczeniodawcoéw ustug
medycznych i uczelni medycznych (dostar-
czajacych wiedze i technologie) zalezna be-
dzie przede wszystkim od poziomu finanso-
wania tego rodzaju partnerstwa ze $rodkéw
publicznych.

W ramach poruszanej kwestii wskaza¢ na-
lezy réwniez na projektowane akty prawne, tj.
ustawy odnoszacej sie do jakosci opieki me-
dycznej oraz bezpieczenstwa pacjenta. For-
mujac wniosek de lege ferenda, wskaza¢ jed-
nak nalezy, ze ich ranga w systemie ochrony
zdrowia bedzie gtéwnie zalezna od potencjal-
nych korzysci finansowych dla swiadczenio-
dawcéw, ktérych osiagniecie moze motywo-
wac do zapewnienia wysokiego poziomu bez-
piecznej opieki medycznej.

Whioski - implikacje prawne i praktyczne

W systemie publicznym bezpieczenstwo pa-
cjenta zapewniajg regulacje prawne wyzna-
czajace prawny standard w procesie lecze-
nia. Na standard ten sktadaja sie akty prawa
powszechnie obowigzujagcego, wewnetrzne
standardy, procedury i wytyczne przyjmowa-
ne przez swiadczeniodawcéw oraz standardy
i wytyczne uczelni medycznych oraz samorza-
déw zawodéw medycznych (przyjmowane
gtdbwnie na etapie ksztatcenia podyplomo-
wego).

W ramach powszechnego systemu ubez-
pieczenia zdrowotnego bezpieczenstwo to
winno by¢ zapewniane przez tryb konkurso-
wy i ,pozakonkursowy” zawierania przez ptat-
nika publicznego (Narodowy Fundusz Zdro-
wia) umow o udzielanie Swiadczen opieki

20 Dz.U.z2020r. poz. 85.

zdrowotnej (tzw. kontraktowanie)?'. Od roku
2017 dotyczy to rowniez warunkéw dla Swiad-
czeniodawcow objetych tzw. siecig szpitali
(system podstawowego szpitalnego zabez-
pieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej), za-
ktadajacej ,petne” kontraktowanie podmio-
tow publicznych.

Innowacyjnos¢ opieki zdrowotnej jest za-
gadnieniem o rosnacym znaczeniu w przy-
padku sSwiadczen udzielanych na zasadach
komercyjnych, co oznacza kluczowg role pla-
céwek prywatnych. Przy czym udzielanie in-
nowacyjnych $wiadczen na zasadach komer-
cyjnych czesto — wobec ograniczen finanso-
wania publicznego (NFZ) - uzaleznione jest
od mozliwosci finansowych pacjentéw.

Z drugiej strony na innowacyjnos$¢ opie-
ki zdrowotnej wptywa ograniczony potencjat
placéwek (mozliwosci techniczne) oraz ogra-
niczona dostepnos$¢ zasobdéw w postaci per-
sonelu medycznego, stosujacego zaawan-
sowane technologie medyczne. Zwtaszcza
to drugie zagadnienie zyskuje na znaczeniu
w aktualnej sytuacji deficytu wysoko wykwa-
lifikowanych kadr medycznych w systemie
ochrony zdrowia.

Majac z kolei na uwadze nowe technolo-
gie medyczne, wskazac nalezy, ze ich imple-
mentacja do podmiotéw leczniczych opar-
ta jest w znacznym stopniu na zaawansowa-
niu technicznym pod wzgledem stosowanych
rozwigzan informatycznych (Ogiegto, 2011).
Obserwacje z funkcjonowania podmiotéw
leczniczych wskazujg przy tym, ze dokonuja-
ca sie w ostatnich latach modernizacja infra-
struktury oraz zakupy aparatury i sprzetu me-
dycznego, oparta na finansowaniu zewnetrz-
nym (Srodki europejskie), jest kluczowym
czynnikiem rozwoju nowych technologii me-
dycznych. Istotne przy tym jest jednak zagad-
nienie dokonywania statej oceny stopnia wy-
korzystania dostepnej aparatury i sprzetu me-
dycznego w zmodernizowanych placéwkach,
a takze zapewnienia integralnosci systemow
informatycznych. Kluczowa role odgrywa

21 Odbywa sie to na podstawie ww. tzw. ustawy

zdrowotnej.
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w tym wypadku mozliwos¢ zapewnienia
optymalnych warunkéw dla wspotpracy da-
nego $wiadczeniodawcy i pfatnika publicz-
nego, zaréwno pod wzgledem finansowania
Swiadczen, jak ich aspektéw zarzadczych (or-
ganizacyjno-technicznych). Dotyczy to réw-
niez wsparcia dla tego rodzaju dziatani z bu-
dzetoéw jednostek samorzadu terytorialnego.

W tym aspekcie wskaza¢ nalezy na brak
prawnej regulacji odnoszacej sie do wyraz-
nego oddzielenia zasad udzielania $wiadczen
w placéwkach prywatnych (stosowanie inno-
wacyjnych technologii medycznej na zasa-
dach komercyjnych) i w ramach ubezpiecze-
nia zdrowotnego (takze technologii innowa-
cyjnych). Skutkuje to obecnie obserwowang
uprzywilejowana pozycja konkurencyjng -
takze w ramach stosowania innowacyjnych
technologii medycznych - placéwek prywat-
nych wzgledem placéwek publicznych, ktore
s W stanie szybciej realizowac potrzebe zdro-
wotng zgtaszajacego sie pacjenta, majag moz-
liwos¢ oferowania kompleksowej opieki me-
dycznej przy zapewnieniu jej ciagtosci. Wazna
role w kreacji takich warunkéw ,dostarczania
opieki zdrowotnej” odgrywa¢ moze Agencja
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Biorac pod uwage wysokie i rosnace za-
awansowanie techniczne procedur medycz-
nych i ich kosztochtonnos¢, niezbedne wyda-
je sie tworzenie mechanizméw dla weryfikacji
zakresu ubezpieczenia w oparciu o mozliwo-
Scifinansowania $wiadczen przez pfatnika pu-
blicznego (w ramach tzw. koszyka $wiadczen
gwarantowanych). Wydaje sie, ze weryfikacja
taka powinna uwzglednia¢ staty mechanizm
wprowadzania nowych technologii medycz-
nych (poczatkowo ,drogich”, a nastepnie po-
wszechniejszych, a przez to ,coraz tanszych”
dla ptatnika publicznego).

Reasumujac, kluczowym zagadnieniem
dla zapewnienia implementacji, a nastep-
nie stosowania w podmiotach leczniczych

nowych technologii medycznych jest rola ka-
dry zarzadzajacej i personelu medycznego ta-
kich placowek. Od motywacji tych oséb zale-
zy ostateczny sukces w wypracowaniu mode-
lu nowoczesnego systemu ochrony zdrowia,
w ktédrym wspiera sie innowacyjnos¢ techno-
logii medycznych. Wydaje sie, ze tylko w ten
sposdb wyznaczony zostanie optymalny stan-
dard jakosci swiadczen zdrowotnych, a wiec
w ostatecznym rozrachunku - bezpieczen-
stwa pacjenta. Ma to szczegdlne znaczenie
takze w perspektywie redukowania nieréw-
nosci spotecznych w dostepie do opieki me-
dycznej poprzez zapewnienie innowacyjnych
technologii medycznych.

Tak rozumiana ,innowacyjno$¢” we wdra-
zaniu nowych technologii medycznych, majac
na uwadze koniecznos¢ zapewnienia statych
mechanizméw ich implementacji w ramach
systemu publicznego finansowania ochrony
zdrowia, musi by¢ jednak oparta o konsensus
polityczny.
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