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legislacja

nadal obowiazuja?

Whbrew opinii czesci organizacji pozarzadowych standardy ministra zdrowia dotyczace opieki
nad ciaza fizjologiczna i powiktang, a takze tagodzenia b6lu porodowego nadal obowigzuja.
To samo dotyczy standardu w zakresie opieki anestezjologicznej i intensywnej terapii.

Zanim omoéwie, skad wzielo sie cate zamieszanie
i jaki mamy dzi$ stan prawny, warto przypomnied,
jakie miejsce w polskiej legislacji zajmujg standardy
w randze rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczni-
czej w art. 22 ust. 5 data ministrowi zdrowia delegacje
do wydawania standardéw opieki zdrowotnej w randze
rozporzadzenia. Zgodnie z tym przepisem: ,Minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, standardy postepowania medycznego
w wybranych dziedzinach medycyny lub w okreslonych
podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, kie-
rujgc sie potrzebg zapewnienia odpowiedniej jakosci
$wiadczen zdrowotnych”.

Okreslenie praw naleznych ciezarnym i rodzagcym

Pierwszym rozporzadzeniem wydanym na podstawie
tego artykutu byto rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z 20 wrze$nia 2012 r. w sprawie standardéw postepo-
wania medycznego przy udzielaniu §wiadczen zdrowot-
nych z zakresu opieki okotoporodowej, sprawowanej
nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicz-
nego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem,
zwane potocznie rozporzadzeniem o standardach ciazy
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fizjologicznej. Zostato ono bardzo dobrze przyjete. Po
raz pierwszy wprowadzilo okreslenie praw naleznych
ciezarnym i rodzacym, wyznaczajace standardy poste-
powania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdro-
wotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej
nad kobieta w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicz-
nego porodu, pologu oraz opieki nad noworodkiem.

Bezpieczenstwo i doprecyzowanie zadan

Kolejnym rozporzadzeniem bylo to z 20 grudnia
2012 r. w sprawie standardow postepowania medyczne-
go w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Roz-
porzadzenie okresla standardy postepowania medycz-
nego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
w obszarze §wiadczen zdrowotnych z zakresu anestezji,
intensywnej terapii, resuscytacji, leczenia bélu nieza-
leznie od jego przyczyny, a takze sedacji, udzielanych
przez lekarza specjaliste anestezjologii i intensywnej
terapii, lekarza anestezjologa oraz lekarza w trakcie
specjalizacji. Wzbudzito ono wiele kontrowersji, szcze-
gblnie wsréd zarzadzajacych szpitalami, z uwagi na
bardzo duze wymagania, wysoko ustawiajgce pod-
miotom leczniczym poprzeczke w dziedzinie zabezpie-
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czenia opieki anestezjologicznej, przy niedostatecznej
liczbie lekarzy anestezjologéw. Podnoszono wowczas
niemozno$¢ spetnienia tych standardéw w miastach
powiatowych. Wielu podkreslato réwniez niedostep-
no$¢ znieczulefi zewnatrzoponowych dla rodzacych
w zwigzku z brakiem mozliwosci spetnienia wymagan
tegoz rozporzadzenia przez znaczng czes$¢ szpitali po-
wiatowych.

Z drugiej strony podkreslano bezpieczefistwo, jakie
to rozporzadzenie daje pacjentom wskutek dokladne-
go opisania obowiazkéw i ram opieki udzielanej przez
lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii i inten-
sywnej terapii. W mojej ocenie kwestie bezpieczefistwa
i doprecyzowania zadan personelu medycznego $wiad-
cza 0 ogromnej warto$ci tego standardu.

tagodzenie bélu porodowego

Kolejnym standardem, réwniez dotyczacym tago-
dzenia bélu, ale w znacznie wezszym zakresie, byto
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r.
w sprawie standardéw postepowania medycznego w ta-
godzeniu bélu porodowego. fagodzenie bélu porodo-
wego stanowi jeden z elementéw $wiadczenia zdrowot-
nego scharakteryzowanego procedura medyczna jako
poréd samoistny. Obejmuje ono wszystkie metody, kté-
rych skutecznos¢ zostata udowodniona naukowo. Takg
definicja podang w rozporzadzeniu okreslono zadania
podmiotéw leczniczych udzielajacych §wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu poloznictwa w warunkach szpi-
talnych. Trudno méwic o efektach, jakie te standardy
przyniosty w opiece zdrowotnej, poniewaz weszly one
w zycie dopiero po 9 miesigcach od ogloszenia.

Nowoscig w tym zakresie, ktora réwniez obecnie
trudno ocenié, byto rozporzadzenie ministra zdrowia
z 9 listopada 2015 r. w sprawie standardéw postepo-
wania medycznego przy udzielaniu $wiadczefi zdrowot-
nych w dziedzinie potoznictwa i ginekologii z zakresu
okotoporodowej opieki polozniczo-ginekologicznej,
sprawowanej nad kobieta w okresie cigzy, porodu, po-
togu, w przypadkach wystepowania okreslonych powi-
ktan oraz opieki nad kobietg w sytuacji niepowodzeni
polozniczych. Weszto ono w zycie po 6 miesigcach od
ogloszenia. Zarzutem podnoszonym wobec tego rozpo-
rzadzenia bylo wskazanie jednego leku jako wlasciwego
z wyboru do stosowania w porodzie przedwczesnym.
Zapis ten zostal ,zmigkczony” w procesie konsultacji —
dookreslono dwa leki jako leki pierwszego rzutu.

Standardy - jedyna stuszna metoda leczenia?

Narzucanie standardéw postepowania medycznego
jako jedynej stusznej metody leczenia w randze roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia leglo u podstaw kry-
tyki standardéw wyrazonych przez Naczelng Rade
Lekarska. Dlatego m.in. w stanowisku nr 6/16/VII
z 22 kwietnia 2016 r. Rada postulowata wykreslenie
art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, podkre-
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)V Lekarz ma leczy¢, wykorzystujac
standardy, ale mogac je
bezpiecznie dla siebie zmieniac,
zgodnie z posiadang wiedza,
zachowujac zasady
sztuki medycznej?)

$lajac, iz przepis ten stanowi jaskrawe i nieuprawnione
wkroczenie wladzy ustawodawczej i administracyjne;j
w autonomiczny obszar nauki i wiedzy.

Zdanie takie wydaje si¢ jak najbardziej uzasadnione.
Uznajac zasadno$¢ standardéw, nie mozna przekraczaé
granicy medycyny rozumianej jako sztuka, gdzie lekarz
jest przewodnikiem pacjenta na drodze ku zdrowiu
i podejmuje decyzje, opierajac si¢ na wiedzy medycznej,
indywidualizujac standardy do potrzeb konkretnego
problemu medycznego.

Lekarz ma leczy¢, wykorzystujac standardy, ale mo-
gac je bezpiecznie dla siebie zmieniaé, zgodnie z po-
siadang wiedzg, zachowujac zasady sztuki medyczne;j.

Narzucenie lekarzowi postepowania medycznego
w randze rozporzadzenia Ministra Zdrowia stanowi
zagrozenie, ze postepowanie lekarza inne niz okreslo-
ne w standardzie, aczkolwiek w pelni usprawiedliwione
sztuka medyczna, moze naktadac¢ na niego odpowie-
dzialno$¢ karng i roszczenia cywilne. A to z kolei moze
sklania¢ ku odstepstwu od sztuki w celu wytacznej re-
alizacji standardu. .. Tak jest latwiej, bezpieczniej, ale
czy zawsze wlasciwie?

Brzmi podobnie, ale...

Ustawodawca podzielit watpliwosci Naczelnej Rady
Lekarskiej i wielu lekarzy i zmienit brzmienie art. 22
ust. 5. W ustawie z 10 czerwca 2016 r. o zmianie usta-
wy o dzialalnosci leczniczej oraz niektérych innych
ustaw brzmi on nastepujaco: ,Minister wlasciwy do
spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
standardy organizacyjne opieki zdrowotnej w wybra-
nych dziedzinach medycyny lub w okre$lonych pod-
miotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, kierujac
sie potrzeba zapewnienia odpowiedniej jakosci §wiad-
czefr zdrowotnych”.

Brzmi podobnie, ale ogranicza tre$¢ rozporzadzenia
Ministra Zdrowia do zasad organizacji opieki zdrowot-
nej. Standardy w randze rozporzadzenia beda dotyczy¢
nie zasad leczenia, ale organizacji opieki zdrowotnej.
Minister zdrowia bedzie wydawat réwniez rekomendacje
dotyczace leczenia, ale w nizszej randze — obwieszczenia,
nie stwarzajac ryzyka sytuacji opisanej powyzej. Mowi
o tym projekt bedacy obecnie w fazie prac sejmowych

menedzer zdrowia 73



(niniejszy tekst pisany jest 19.12.2016 r.), druk nr 1098:

Rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy o §wiadcze-

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pu-

blicznych. Proponowana w jego ramach zmiana art. 11

polega na dodaniu ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. Minister wla$ciwy do spraw zdrowia, po zasiegnie-
ciu opinii Agencji, moze oglosi¢, a w zakresie dia-
gnostyki majacej na celu rozpoznanie nowotworu
ztosliwego lub miejscowo zlosliwego, zwanej dalej
~diagnostyka onkologiczna”, i leczenia majacego
na celu wyleczenie tego nowotworu, zwanego da-
lej ,leczeniem onkologicznym”, oglasza, w drodze
obwieszczenia, zalecenia postepowania dotyczace
diagnostyki i leczenia w zakresie §wiadczen finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych, odrebnie dla po-
szczegOlnych dziedzin medycyny, opracowane przez
odpowiednie stowarzyszenia bedace zgodnie z po-
stanowieniami ich statutéw towarzystwami nauko-
wymi o zasiegu krajowym, zrzeszajace specjalistow
w danej dziedzinie medycyny.

4. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 3, sa ogla-
szane w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego
do spraw zdrowia”.

Taki zapis daje delegacje do wydawania standardéw
w randze obwieszczenia. Podejscie takie pozostawia
lekarzom duzy margines bezpieczefistwa w kwestii in-
dywidualizowania terapii w miar¢ potrzeb.

Rodzi si¢ pytanie, co nas czeka w przyszlo$ci — czy
sprawdza sic medialne doniesienia i oméwione standar-
dy przestang obowiazywac?

Odpowiedz jest oczywista. Absolutnie nie. Cztery
omoéwione powyzej standardy nadal obowiazuja. Nie-
prawda jest, ze zostaly ,,po cichu uchylone”. Te akty
prawne obowigzuja i beda obowiazywaé nadal, zgod-
nie z ustawg z 10 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy
o dziatalno$ci leczniczej oraz niektérych innych ustaw.
Artykut 41 tej ustawy méwi: ,, Dotychczasowe prze-
pisy wykonawcze wydane na podstawie art. 22 ust.
5 ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 22 ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie
dluzej niz do dnia 31 grudnia 2018 r.”. Oznacza to, ze
standardy opieki okotoporodowej obowiazuja i maja sie
dobrze, zajmujac nalezne im miejsce w regulacji opieki
nad ciezarng, rodzaca i jej dzieckiem.

Czeka nas jedynie doprecyzowanie i podzielenie ich
na dwa akty prawne — jeden wprowadzajacy zasady
organizacji opieki zdrowotnej w dotychczasowej for-
mie rozporzadzenia, a drugi dotyczacy zasad leczenia
w randze obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Same zalety!

Nadarza sie wiec doskonata okazja do pelnego opi-
sania tréjstopniowej opieki perinatalnej wraz z opisem
niedoprecyzowanych do tej pory wymogéw dotycza-
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cych sali porodowej. Rozporzadzenie takie, wydane na
podstawie znowelizowanego art. 22 ustawy o dziatalno-
$ci leczniczej, powinno w pelni doprecyzowywaé prawa
nalezne ciezarnym i rodzacym, a takze ich dzieciom,
w szczegblnosci okreslajac zasady funkcjonowania opie-
ki na poszczegdlnych poziomach referencyjnych.

Bezdyskusyjny wydaje si¢ fakt opieki nad cigza fi-
zjologiczna przez potozne i lekarzy. Opieka ta, finan-
sowana przez NFZ, zostata zaproponowana w ramach
zmian wprowadzonych od 1 stycznia 2017 r. przy oka-
zji wejScia ustawy ,,Za zyciem”. Standard taki powi-
nien §ci§le okresla¢ zasady przekazania opieki na dru-
gi i trzeci poziom referencyjny. Taka opieka wstepnie
zostata réwniez zdefiniowana w zarzadzeniu prezesa
NFZ wprowadzajacym ustawe ,,Za zyciem”. Cigzarna,
rodzaca i jej dziecko powinni dostaé opieke koordyno-
wang, kompleksowo zaspokajajaca ich potrzeby. We
wspoélczesnej medycynie nie ma juz bowiem miejsca
na oddzielenie opieki nad ciaza powiktana w zakre-
sie opieki ambulatoryjnej i szpitalnej. Ciezarna nie
moze by¢ pozostawiona sama sobie i szuka¢ opieki
»ze skierowaniem”. To §wiadczeniodawca ma obowia-
zek koordynacji, czyli organizacji tej opieki. Standard
powinien bardzo precyzyjnie okre§la¢ zasady nadawa-
nia stopni referencyjnych, ich akredytacje i ciagtos¢
nadzoru nad jako$cia opieki. Jako twoérca takiego mo-
delu opieki koordynowanej w Polsce dostrzegam same
zalety tak pojmowanej opieki nad kobieta w cigzy i jej
dzieckiem, ale to juz temat na kolejna publikacje.

Do wyjasnienia pozostaje kwestia elementéw lecz-
niczych zawartych w zaleceniach ministra zdrowia do-
tyczacych diagnostyki i leczenia w zakresie $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Moim zdaniem, a przemawia za mna wieloletnie do-
$wiadczenie lekarza specjalisty ginekologa-poloznika,
ordynatora, dyrektora, prezesa sp6tki podmiotu leczni-
czego prowadzacego szpital, a nie wylacznie dyrektora
DSOZ — niecelowe jest powierzanie w proponowanym
zapisie (wspomniany druk 1098 — w trakcie prac sej-
mowych) konieczno$ci opiniowania w tym zakresie
standardéw przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji. Zmiany majace na celu wprowa-
dzenie wytycznych dotyczacych leczenia i diagnostyki
zgodnie z rekomendacja towarzystw naukowych po-
winny by¢ wprowadzane po zasiegnieciu opinii Na-
czelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek
i Potoznych oraz wlasciwego danej dziedzinie medycy-
ny Konsultanta Krajowego. Narzucanie wydania takiej
opinii AOTMIT we wszystkich dziedzinach medycyny
wydaje si¢ bezzasadne. Warto przypomnied, ze zadania
takie nie leza w ustawowej delegacji Agencii.
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