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Wtasciwa diagnoza ma podstawowe znaczenie w leczeniu pacjentéw onkologicznych. Wielos¢
metod diagnostycznych, ktére moga poméc w rozpoznaniu choroby nowotworowej, nieswo-

istos¢ choréb nowotworowych, a jednoczesnie ograniczenia finansowania publicznego i brak
jednego zrédta standardéw diagnostyki stawiajg podmiot leczniczy i lekarza przed bardzo
trudnym wyborem. Jakimi standardami powinien sie kierowa¢, gdzie ich szukac i jakie sa skutki

ich niezastosowania?

Standardy diagnostyki onkologicznej i problemy
zwigzane z ich stosowaniem

Teoretycznie w postepowaniu diagnostycznym naj-
wazniejszy jest jeden standard — aktualnego stanu
wiedzy medycznej — i za niego, w zakresie objetym pu-
blicznym finansowaniem, powinien ptaci¢ NFZ. Jest
to bowiem standard, do ktérego — na podstawie art. 6
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
— ma prawo pacjent. Jest to réwniez (o czym bardziej
szczegblowo bedzie mowa ponizej) standard wyznacza-
jacy granice odpowiedzialno$ci (cywilnej, karnej czy
z tytutu zdarzen medycznych) odpowiednio placéwek
zdrowotnych lub personelu medycznego. Standard ten
jest co prawda ogdlny, ale dzieki temu jest tez pojemny,
uwzglednia wiec nieustajacy rozwdj wiedzy medycznej.
W praktyce jest on wypelniany wytycznymi towarzystw
naukowych, konkluzjami z publikacji naukowych, wie-
dza praktyczng. W postepowaniu sadowym, gdzie bada
sie go najczesciej w trakcie postepowan dotyczacych tzw.
bledéw lekarskich, standard aktualnego stanu wiedzy
medycznej jest badany konkretnie, przez pryzmat oko-
liczno$ci danego przypadku, zasadniczo poprzez odwo-
tanie sie do wiedzy biegltego wydajacego opinie dla sadu.

sierpien-wrzesien 6-7/2015

W praktyce jednak ustalenie i zastosowanie standar-
déw diagnostyki onkologicznej moze nastreczac wiele
trudnosci.

Po pierwsze, obok ogélnego, wypelnianego ciagle
rozwijajaca sie technologia medyczng standardu aktu-
alnej wiedzy medycznej, wskazujacego, czego pacjent
moze oczekiwaé od personelu medycznego i placéwek
zdrowotnych oraz za co te podmioty co do zasady wo-
bec pacjenta odpowiadajg, mamy wiele rozsianych,
bardziej szczegélowych standardéw — zwlaszcza tych
dotyczacych zakresu finansowania publicznego. Stan-
dardy te sa zawarte w szczeg6lnosci w:

— rozporzadzeniach ministra zdrowia wydawanych na
podstawie art. 31d ustawy o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych —
w tym w najwazniejszych dla wdrozenia tzw. pakietu
onkologicznego rozporzadzeniach ministra zdrowia:
z 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwaran-
towanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej oraz z 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiad-
czefi gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,

— w zarzadzeniach prezesa NFZ: nr 89/2013/DSOZ
z 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warun-
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kéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju lecze-
nie szpitalne oraz nr 82/2013/DSOZ z 17 grudnia

2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania

i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka

specjalistyczna oraz w

— decyzjach refundacyjnych dotyczacych programéw
lekowych dla lekéw stosowanych w onkologii oraz
stosowanych w ramach tzw. katalogu chemioterapii.

Akty te wskazuja konkretne procedury, ktére sa
finansowane przez NFZ w ramach §wiadczen gwa-
rantowanych i ktérych dostepnos¢ jest zarazem
warunkiem sine qua non finansowania. Co wazne,
przepisy dotyczace kontraktowania, wskazujac szczeg6-
towe procedury finansowane ze $rodkéw publicznych,
zobowigzujg placéwki i lekarzy do stosowania sie do
ogoblnego wymogu zgodnosci z aktualnym stanem wie-
dzy medyczne;j.

Po drugie — w bliskim zwiazku z powyzszym — stan-
dard, za ktory placi NFZ, nie zawsze jest standardem
aktualnej wiedzy medycznej. Procedury okreslone
w rozporzadzeniach ministra zdrowia, zarzadzeniach
prezesa NFZ i wreszcie — w umowach na $wiadczenia
finansowane ze $rodkéw publicznych — bywaja ustalane
nie na podstawie wymogdow tej wiedzy, ale na podsta-
wie planéw finansowych NFZ. Badania bywaja dra-
stycznie niedoszacowane — i w sensie kosztow, i liczby'.
Na to naktada si¢ tez system rozliczen, ktéry w relacji
szpital — NFZ zdecydowanie faworyzuje NFZ. Przykta-
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dem moga by¢ badania bedgce warunkiem wlaczenia
do programu finansowane w ramach programéw leko-
wych w formule tzw. ryczaltu za diagnostyke. Badania
te, w tym bardzo kosztowne badania genetyczne, sg
finansowane w ramach programéw (i rzeczonych ry-
czaltéw za diagnostyke) o tyle tylko, o ile pacjent zo-
stanie zakwalifikowany do programu. Jesli nie — szpital
musi szuka¢ innych funduszy, by pokry¢ ich koszt. Dla
szpitala wiec badanie pacjenta pod katem kwalifikacji
do programu onkologicznego jest jak rosyjska ruletka
— szpital wygrywa wtedy, kiedy wynik umozliwi kwa-
lifikacje pacjenta do programu. Wreszcie, przyczyng
rozejscia sie standardu aktualnej wiedzy medycznej
i standardu finansowanego przez NFZ bywa tez brak
wlasciwej konsultacji ze $rodowiskiem medycznym,
czego przyktadem sg procedury przewidziane w pa-
kiecie onkologicznym, nieuwzgledniajace specyfiki po-
szczegllnych nowotwordw. Co wazne, mimo ze NFZ
placi za ,sw6j” standard, to w przepisach dotyczacych
kontraktowania wymaga aktualnego standardu wie-
dzy medycznej i do takiego standardu ma tez prawo
pacjent. Ta formula przerzucania kosztéw na placéwki
jest watpliwa z punktu widzenia orzecznictwa sgdo-
wego na kanwie tzw. ustawy 203, w ktérym Sad Naj-
wyzszy wskazal, ze nakladanie na placéwki zdrowotne
nowych obowigzkéw musi si¢ wiazac ze zwiekszonym
finansowaniem w ramach umoéw na §wiadczenia finan-
sowane ze $rodkéw publicznych?.

Po trzecie, problem swoistego przerzucania na pla-
céwki zdrowotne kosztu zapewnienia §wiadczef zgod-
nych z aktualnym stanem wiedzy medycznej poteguje
interpretacja urzednikéw. Narodowy Fundusz Zdrowia
zamyka bowiem pacjentom droge do doptacania do
standardu wyzszego niz ten finansowany przez NFZ.
Wedtug tej — podkres§lamy: nieuzasadnionej prawnie
— interpretacji, wyrazonej wielokrotnie publicznie,
pacjent nie moze doplaci¢ do standardu NFZ w celu
jego podwyzszenia, a moze jedynie sfinansowaé ,,po-
nadstandardowe” §wiadczenie w calo$ci. Prowadzi to
do wywlaszczenia pacjenta ze sktadki zdrowotnej i nie
ma podstawy w obowigzujacych przepisach. Mimo
to w praktyce, majac na wzgledzie perspektywe spo-
ru z NFZ, osrodki czesto wolg ograniczac¢ pacjentom
mozliwos¢ doptat do standardéw — w tym diagnostycz-
nych — wyzszych niz oplacane przez NFZ, co nierzadko
powoduje ograniczenie dostepu do skutecznych metod
diagnostycznych (np. PET).

Skutki prawne nieprzestrzegania standardéw
diagnostyki

Naruszenie standardéw diagnostyki moze polega¢
na nieprawidtowym zakresie wykonywanych badanq,
ich niewtasciwej liczbie lub czestotliwosci, a wreszcie na
ich nieodpowiedniej jakosci. Podmiot leczniczy, a takze
osoby wykonujace zawdd medyczny mogg ponosi¢ roz-
nego rodzaju odpowiedzialno$¢ w zwigzku z niezacho-
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waniem standardéw diagnostyki w zaleznosci przede
wszystkim od skutkéw, jakie ono przyniosto.

Odpowiedzialnos¢ cywilna wobec pacjenta albo
rodziny zmartego pacjenta

Jezeli niezachowanie standardéw diagnostyki byto
zawinione i doprowadzito do uszczerbku na zdrowiu
badz w ekstremalnych przypadkach utraty zycia przez
pacjenta, w gre wchodzi odpowiedzialno$¢ odszkodo-
wawcza na gruncie Kodeksu cywilnego, jaka moze po-
nie$¢ podmiot leczniczy lub bezposrednio personel me-
dyczny niezatrudniony na podstawie umowy o prace.

W przypadku chorych na nowotwory, kiedy juz
sama ta choroba, nawet prawidlowo diagnozowana,
monitorowana i leczona, wiaze si¢ z r6znymi rokowa-
niami co do przezycia, moze zaistnie¢ problem z oce-
ng zwiazku przyczynowego miedzy niezachowaniem
standardéw diagnostyki a uszczerbkiem na zdrowiu
albo $miercia pacjenta. Moze wtedy powstac trudne
pytanie — na ile zycie pacjenta byloby dluzsze, a ja-
kos¢ tego zycia lepsza, gdyby nie doszlo do naruszenia
standardéw dotyczacych diagnostyki. Inaczej méwigc
— na ile fakt niezastosowania diagnostyki o wymaga-
nym standardzie byt wspotprzyczyna albo czynnikiem
poglebiajgcym i tak nieuchronne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta. Jesli jako$¢ zycia pacjenta pogorszyla
sie lub czas jego zycia skrdcil sie¢ w stosunku do tego,
ktory pacjent mialby, gdyby diagnostyka zostala prze-
prowadzona prawidlowo i w wyniku tego wprowadzo-
no stosowne leczenie, to mamy do czynienia z odrebna
od choroby szkoda, co daje podstawy do dochodzenia
roszczen cywilnoprawnych. Na sagdzie dzialajgcym na
podstawie opinii bieglych spoczywa obowigzek ustale-
nia, czy wystepuje zwiazek przyczynowy miedzy nie-
zachowaniem standardu diagnostyki a uszczerbkiem
na zdrowiu albo co najmniej przyczynienie i jaki byt
stopief tego przyczynienia. Od tego zalezy nastepnie
zakres obowiazku odszkodowawczego, przede wszyst-
kim wysoko$¢ odszkodowania i zado§¢éuczynienia.
Nalezy podkresli¢, ze dowodowo jest to kwestia nie-
zwykle skomplikowana. ,W tzw. procesach lekarskich
ustalenie w sposob pewny zwigzku przyczynowego
pomiegdzy postgpowaniem lekarza a powstata szkoda
jest najczesciej niemozliwe, gdyz w Swietle wiedzy me-
dycznej w wiekszosci wypadkéw mozna méwic tylko
o prawdopodobiefistwie wysokiego stopnia, a rzadko
0 pewnosci czy wylaczno$ci przyczyny™?. Dlatego zgod-
nie z utrwalonym orzecznictwem sadowym ustala si¢
tu prawdopodobiefistwo zwiazku przyczynowego.

W przypadku zawinionego spowodowania uszczerb-
ku na zdrowiu osoba ponoszaca odpowiedzialnos¢
moze by¢ zobowiazana do zaptaty odszkodowania za
uszczerbek majatkowy (np. zwrot kosztéw leczenia i re-
habilitacji, opieki, specjalnej diety, zwrot z tytutu utra-
conego zarobku), renty i zado$¢uczynienia za krzywde
(cierpienie fizyczne lub psychiczne). W przypadku za-
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Adwokat Ewa Rutkowska
wsp6lnik w Kieszkowska Rutkowska Kolasinski
Kancelaria Prawna sp.j.

Ewa Rutkowska jest ekspertem w dziedzinie prawa
farmaceutycznego, prawa ochrony zdrowia i odpo-
wiedzialnosci za produkt. Ma wieloletnie doswiad-
czenie w obstudze prawnej polskich i miedzynarodo-
wych spoétek z branzy farmaceutycznej, medycznej
i sektora FMCG. Doradza organizacjom branzowym,
ktore wielokrotnie reprezentowata jako strone spo-
teczng w procesie legislacyjnym. Ewa Rutkowska
ma unikalne doSwiadczenie w prowadzeniu sporéw
sagdowych z zakresu odpowiedzialnosci za produkt,
w tym w gtosnych sprawach zwigzanych ze Swiato-
wym wycofaniem produktéw z rynku. Reprezentuje
takze klientow w innych sprawach w postepowa-
niach przed sadami powszechnymi i trybunatami ar-
bitrazowymi. Od lat rekomendowana przez polskie
oraz miedzynarodowe rankingi jako czotowy praw-
nik w dziedzinie prawa farmaceutycznego w Polsce.
Doradza réwniez pro bono organizacjom pozytku
publicznego.
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Natalia tojko
radca prawny w Kieszkowska Rutkowska Kolasinski
Kancelaria Prawna sp.j.

Natalia tojko, radca prawny, od ponad 11 lat zajmuje
sie biezgca obstuga firm farmaceutycznych w szero-
ko pojetych dziedzinach prawa farmaceutycznego
i refundacyjnego, prawa wtasnosci intelektualnej,
w tym ochronie danych osobowych, reklamie i dys-
trybucji lekéw oraz w biezacych kwestiach gospo-
darczych. Prowadzi sprawy sadowe w sadach ad-
ministracyjnych i cywilnych. Od wielu lat zajmuje
sie réwniez doradztwem na rzecz szpitali i lekarzy
w zakresie ubezpieczen zdrowotnych oraz warun-
kow Swiadczenia ustug. Prowadzi sprawy sgdowe
pro bono, w szczegblnosci zwigzane z dostepem
do Swiadczen zdrowotnych zaréwno w Polsce, jak
i w kontekscie transgranicznym. Z ramienia stowa-
rzyszen branzowych brata wielokrotnie udziat w pra-
cach legislacyjnych w ramach kolejnych nowelizacji
prawa farmaceutycznego oraz prawa refundacyjne-
go. Wyktadowca Studium Farmakoekonomiki Mar-
ketingu i Prawa Farmaceutycznego organizowane-
go przez Szkote Biznesu Politechniki Warszawskiej.
Wspétpracuje tez stale jako ekspert z Fundacja Lege
Pharmaciae. Cztonek mazowieckiej komisji ds. zda-
rzen medycznych w latach 2012-2015.
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winionego spowodowania $mierci pacjenta czlonkom
rodziny przysluguje roszczenie o odszkodowanie za
znaczne pogorszenie sytuacji zyciowej i zado§éuczy-
nienie za krzywde (tu: cierpienie psychiczne), a takze
w okreslonych przypadkach o rente.

Dochodzenie roszczenn wobec szpitala moze sie od-
bywa¢ pozasadowo z wykorzystaniem postepowania
przed wojewddzka komisja ds. orzekania o zdarzeniach
medycznych. W tym trybie komisja orzeka, czy doszlo
do tzw. zdarzenia medycznego, a ubezpieczyciel szpita-
la proponuje wysoko$¢ odszkodowania. Postepowanie
to jest co do zasady szybsze niz przed sadem cywilnym,
ale wysokos¢ odszkodowania, jakie uprawniony moze
w tym trybie uzyskad, jest ograniczona kwotowo.

Jesli najwyzszy standard diagnostyki nie jest
finansowany przez NFZ

Jesli diagnostyka zastosowana u pacjenta narusza
standard, kt6ry byl mozliwy do zapewnienia w danej
placéwce w ramach finansowania NFZ, kwestia odpo-
wiedzialnosci za takie naruszenie nie budzi kontrower-
sji. Kluczowe jest jednak pytanie, na ile podmiot lecz-
niczy lub jego personel odpowiada wobec pacjenta za
niezastosowanie diagnostyki zgodnej z aktualna wiedza
medyczna, jesli takiego standardu nie finansuje NFZ.
Zgodnie z orzecznictwem Sadu Najwyzszego dotycza-
cym odpowiedzialno$ci Skarbu Pafistwa za standard le-
czenia w publicznej stuzbie zdrowia ,,ocena prawna od-
powiedzialno$ci Skarbu Padstwa powinna uwzgledniaé
przecietny poziom §wiadczonych ustug w publicznej
stuzbie zdrowia” (wyrok SN z 1.12.1998 r., III CKN
741/98). W naszej ocenie w obecnej sytuacji przy
$wiadczeniu ustug przez podmioty lecznicze w ramach
kontraktéw z NFZ nie mozna pociagnaé podmiotu
leczniczego do odpowiedzialnosci cywilnej za to, ze nie
zastosowal diagnostyki, ktérej NFZ nie finansowal,
o ile lekarze z tego podmiotu leczniczego poinformo-
wali pacjenta o dostepnych opcjach diagnostycznych
tak, aby da¢ mu mozliwo$¢ skorzystania z nich z jego
prywatnych pieniedzy. Pod katem uwolnienia sie od
odpowiedzialnosci istotne jest ze wzgledéw dowodo-
wych odnotowanie faktu przekazania takiej informacji
w dokumentacji medycznej pacjenta, optymalnie z jego
podpisem potwierdzajacym jej otrzymanie. Co ciekawe,
z badan na zlecenie Fundacji Onkologicznej Oséb Mto-
dych ,,Alivia” wynika, ze poziom informowania pacjen-
téw onkologicznych o nierefundowanych lekach mozli-
wych do zastosowania w danym stanie klinicznym jest
za niski’. Pokazuje to, ze w dziedzinie prawa pacjenta
do informacji o istniejacych opcjach terapeutycznych
jest wciaz sporo do nadrobienia.

Odpowiedzialnos¢ karna i zawodowa cztonkéw
personelu medycznego

W niektorych wypadkach niezastosowanie standar-
du diagnostyki moze stanowi¢ przestepstwo okreslo-
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ne w Kodeksie karnym (np. nieumyslne spowodowa-
nie $mierci — art. 155 kk, nieumyslne spowodowanie
uszczerbku na zdrowiu — art. 156 kk albo art. 157 kk)
albo innych ustawach. Zgodnie z art. 9 § 2 kk czyn
zabroniony popelniony jest nieumyslnie, jezeli spraw-
ca, nie majac zamiaru jego popelnienia, popetnia go
jednak na skutek niezachowania ostrozno$ci wyma-
ganej w danych okoliczno$ciach, mimo ze mozliwos¢é
popelnienia tego czynu przewidywal albo mégt prze-
widzie¢. Odpowiedzialnos¢ karna ponoszga zasadniczo
osoby fizyczne, a zatem czlonkowie personelu medycz-
nego, ktérzy popelnili dane przestepstwo. W wypad-
ku okreslonych zawodéw medycznych (np. lekarzy,
pielegniarek i potoznych, diagnostéw laboratoryjnych)
przepisy dotyczace wykonywania zawodu przewiduja
odpowiedzialno§¢ zawodowa (zwang tez dyscyplinarna)
za naruszenie zasad etyki zawodowej lub przepiséw do-
tyczacych wykonywania zawodu. Naruszenie standar-
déw diagnostycznych moze w okreslonych sytuacjach
stanowi¢ takze ztamanie zasad wykonywania zawodu,
a wiec skutkowa¢ odpowiedzialnoscig zawodowa dane-
go czlonka personelu medycznego.

Odpowiedzialnos¢ wobec Narodowego Funduszu
Zdrowia

Obowigzek stosowania w ramach $wiadczen dia-
gnostycznych standardu aktualnego stanu wiedzy
medycznej w ogdlnosci, a konkretnych badan wska-
zanych w rozporzadzeniach, zarzadzeniach i umowach
w szczegblnosci, obwarowany jest sankcjami. Umowa
z NFZ moze mianowicie przewidywac uprawnienie
dyrektora oddziatu wojewddzkiego NFZ do nalozenia
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kary umownej stanowiacej (w zaleznosci od kwalifi-
kacji) od 1 do 2 proc. kwoty zobowigzania okreslonej
w umowie dla danego zakresu §wiadczefi w razie na-
ruszenia tych standardéw. Takie naruszenie moze réw-
niez skutkowaé¢ wypowiedzeniem umowy przez NFZ
oraz — je$li NFZ poniesie szkode — roszczeniem od-
szkodowawczym wobec placéwki lub lekarza, z ktérym
umowa byla zawarta. W przekonaniu autorek jednak
w sytuacji, gdyby NFZ prébowal zastosowac wobec
placéwki lub lekarza, z ktérym ma umowe, sankcje za
niestosowanie standardu aktualnej wiedzy medycznej,
mimo ze za ten standard nie placi, stanowiloby to nad-
uzycie prawa podmiotowego, ktére nie zastugiwaloby
na ochrone.

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

|===|

Przypisy

! Niedoszacowanie to moze by¢ uznane za praktyke naduzycia dominu-
jacej pozycji przez NFZ — tak np. w decyzji prezesa UOKiK nr DOK-28/2007
z 7 marca 2007 r. Dostepnos¢ innych niz Sciezka przed prezesem UOKiK narze-
dzi prawnych wobec zarzadzen prezesa NFZ jest problematyczna. Zarzadzenia
te, zgodnie z konstytucyjng koncepcja zrédet prawa, powinny mie¢ charakter
czysto wewnetrzny i nie stanowi¢ podstawy decyzji wobec innych podmiotéw.
Tymczasem zarzadzenia prezesa NFZ maja taki charakter. Prawo nie przewidu-
je wobec nich szczeg6lnych srodkéw odwotawczych dla innych podmiotow —
ich praw maja przeciez nie dotyczy¢. W zwiazku z faktycznym wptywem na pra-
wa podmiotéw trzecich, wedtug autorek, powinny one by¢ zaskarzalne do sadu
administracyjnego jako ,.inne akty”, o ktorych mowa w art. 3 § 2 pkt 4 ustawy
z 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi.

2 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 17.03.2005, Ill CK 405/04.

> Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 17.10.2007, Il CSK 285/07.

*TNS Polska dla Fundacja Alivia ,,Nowoczesne leczenie pacjentéw onkologicz-
nych — perspektywa polskich onkologéw klinicznych”, 2015 r., dostepny pod
adresem: http://www.alivia.org.pl/raport2015/
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