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Bezpieczenstwo polskich szpitali a regulacje Unii Europejskiej — przewodnik, cz. Il

W pierwszej czesci artykutu omowiono podstawowe zasady funkcjonowania Unii Europejskie]
oraz wskazano na brak wspolnotowych uregulowan, dotyczacych organizacji stuzby zdrowia.
Kolejna cze$¢ poswigcona jest przyblizeniu tych obszarow regulacji prawnych, dotyczgcych
placowek ochrony zdrowia w Polsce, ktore ulegty zmianie, wynikajgcej z obowigzku dostoso-
wania polskiego prawa do regulacji unijnych.

Joanna Krawczyk, Pawet Grzesiowski
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Swobodny przeptyw pracownikéw

Jednym z fundamentéw Unii Europeijskiej jest
swobodny przeptyw pracownikéw, w ktérym
mieszczq sie 2 wazne prawa:

* mozliwoé¢ swobodnego przeptywu pracownikow
najemnych, zatrudnionych na etacie,

* prawo do prowadzenia dziatalnoéci gospodar-
czej przez osoby samozatrudniajgce sie.

Swobodny przeptyw pracownikéw zostat uregu-
lowany w traktacie o ustanowieniu Wspélnoty Eu-
ropejskiej] oraz w rozporzqdzeniu 1612/68.
Oznacza on petng swobode przemieszczania sie
pomiedzy krajami cztonkowskimi, swobode wyko-
nywania zawodu lub podejmowania dziatalnosci.
W konsekwencji osoby poszukujgce pracy mogg
ia wykonywa¢ w kraju, w ktérym majg najwieksze

watelom panstw cztonkowskich Unii Europe;-
skiej, ktérych kwalifikacje zostaty uznane, zapew-
nia sie prawo wykonywania w Rzeczypospolite]
Polskiej zawodu regulowanego na takich samych
zasadach, jak osobom, ktére kwalifikacje do je-
go wykonywania uzyskaty w Polsce. Procedure
uznawania kwalifikacji zawodowych lekarzy, pie-
legniarek i potoznych przeprowadzajg w Polsce
organy samorzqdéw zawodowych (izby lekarskie,
izby pielegniarek i potoznych) wtasciwe ze wzgle-
du na miejsce planowanego wykonywania zawo-
du. Zainteresowani sq zobowigzani przedtozy¢
stosowny wniosek oraz dodatkowe dokumenty,
tj. zaswiadczenie o odpowiednim stanie zdrowia,
za$wiadczenie stwierdzajgce, ze dana osoba nie
zostata pozbawiona prawa wykonywania zawo-
du bqd? wyciqg z rejestru skazanych.

)3 Polska zaakceptowata dorobek prawny Unii
w dziedzinie wzajemnego uznawania kwalifikacji i tytutow zawodowych 37

mozliwo$ci rozwoju zawodowego i najkorzystniej-
sze warunki finansowe.

Uznawanie kwalifikacji zawodowych
jest jednym z elementéw swobodnego przeptywu pracownikow

Reguty dotyczgce wuznawania dyploméw
i kwalifikacji dla celéw zawodowych zawarte sq
w dyrektywie Rady nr 93/16/EC w sprawie uta-
twiania swobodnego przeptywu lekarzy oraz
wzajemnego uznawania dyploméw, $wiadectw
i innych tytutéw. Dyrektywa zawiera zasady wyko-
nywania zawodu wspélne dla wszystkich panstw
cztonkowskich i wprowadza automatyczny system
uznawania kwalifikacji podstawowych, oraz
w przypadku lekarzy i lekarzy dentystow — specja-
listycznych, dzieki wprowadzeniu koordynacji
ksztatcenia w tych zawodach. Oznacza to, ze
osoba legitymujgca sie dyplomem wskazanym
w aneksie stanowigcym zatgeznik A do dyrektywy
moze bez dokonywania dodatkowych formalno-
4ci, czy spetniania wymagan porusza¢ sie w gra-
nicach Unii Europejskiej i wystepowaé o uznanie
kwalifikacji zawodowych i umozliwienie swobod-
nego wykonywania zawodu.

Uznawanie kwalifikacji zawodowych w Polsce

Uznawanie kwalifikacji zawodowych w Polsce
reguluje ustawa z 26 kwietnia 2001 r. o zasa-
dach uznawania nabytych w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej kwalifikacji do wyko-
nywania zawodéw regulowanych (DzU Nr 87,
poz. 954 z pézn. zmian.). Zgodnie z ustawg oby-

Ze wzgledu na dobro pacjentéw wymaga sie
od obywateli panstw cztonkowskich, majgcych
zamiar $wiadczy¢ w jakiejkolwiek formie ustugi
medyczne znajomosci jezyka polskiego w mowie
i pismie w zakresie niezbednym do wykonywania
zawodu (umozliwiajgcej swobodne kontaktowa-
nie sie z pacjentem, wypisywanie recept etc.).
Stosownie jednak do regulacji UE nie mozna eg-
zaminowad, czy w jakikolwiek inny formalny spo-
séb weryfikowa¢ tej znajomosci jezyka. Zaintere-
sowany sktada jedynie o$wiadczenie o odpo-
wiedniej znajomosci jezyka polskiego. Po prze-
prowadzonym kompleksowym postepowaniu
przed odpowiednimi wtadzami, ktére nie moze
trwa¢ dtuzej niz 3 miesigce, dany profesjonalista
podlega wszystkim regulacjom prawa panstwa,
na terytorium ktérego wykonuje zawdéd.

Dyrektywy dotyczqce uznawania kwalifikacj
w zawodach medycznych zostaty implementowa-
ne na grunt prawa polskiego przepisami:

—art. 1 pkt 1-7, 9, 10, 11 lit. a, pkt 12, 14, 15
oraz art. 2-6 ustawy z 10 kwietnia 2003 r.
o zmianie ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy
o zmianie ustawy o zawodzie lekarza oraz o zmia-
nie niektérych ustaw (DzU z 2003 r. Nr 90, poz.
845), ktére weszty w zycie 1 maja 2004 r.

— ustawy z 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy
o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niekt6-
rych innych ustaw (DzU Nr 92, poz. 885).

Ustawe o zawodzie pielegniarki i potozne;
znowelizowano pod kgtem przepiséw unijnych.
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3 Trybunat przyznat racje niemieckiemu lekarzowi Norbertowi Jeagerowi
ze szpitala w Kilonii, ktory pozwat pracodawce za zaliczenie mu do czasu pracy
jedynie czasu faktycznie poswieconego na opieke nad pacjentem. Trybunat uznaf,
ze dyzury, w ktorych pracownik tylko czesciowo wykonuje swoje obowigzki,
nawet jesli ma mozliwoS¢ odpoczynku, nalezy traktowac w catosci, takze ten okres,
w ktorym pracownik nie pracuje, jako czas pracy 37

Jednym z gtéwnych celéw nowelizacji byto do-
stosowanie poziomu wyksztatcenia pielegniarek
i potoznych w Polsce do pozioméw Unii Euro-
pejskiej. Nowelizacja ma da¢ pielegniarkom
i potoznym mozliwos¢ tatwiejszego podnoszenia
kwalifikacji w systemie ksztatcenia podyplomo-
wego nadzorowanego przez samorzqd piele-
gniarek i potoznych oraz Ministra Zdrowia.
Ustawa okres$la zasady ksztatcenia podyplomo-
wego pielegniarek i potoznych. Ustalono naste-
pujgce rodzaje ksztatcenia podyplomowego:
szkolenia specjalistyczne, kursy kwalifikacyjne,
specjalistyczne, doksztatcajqce.

Uznawanie tytutow

W wyniku negocjacji przyjeto rozwigzanie,
ktére prowadzi do uznania wszystkich dyplomaéw
pielegniarskich i dyplomoéw potoznych. W przy-
padku dyplomu licencjata pielegniarstwa oraz
licencjata potoznictwa wtadze krajowe w spe-
cjalnym certyfikacie bedqg potwierdzaty posiada-
nie dyplomu oraz wymaganego dos$wiadczenia
zawodowego (co najmniej 3 lata praktyki zawo-
dowej w ciggu 5 lat przed wydaniem certyfika-
tu). Podobne rozwigzanie bedzie obowigzywaé
w odniesieniu do dyploméw pielegniarki i piele-
gniarki dyplomowanej oraz dyplomu potoznej —
$rednie wyksztatcenie (certyfikat bedzie po-
$wiadczat 5-letniq czynng prakiyke zawodowq
w okresie 7 lat przed jego wydaniem). Minister
Zdrowia uznaje tytut specjalisty pielegniarki lub
potoznej zdobyty w panstwach Unii za réwno-
wazny, je$li zakres programu ksztatcenia odby-
tego w panstwach cztonkowskich Unii odpowia-
da zakresowi programu ksztatcenia wymagane-
mu do uzyskania tytutu specjalisty w RP.

Zasady UE dotyczgce czasu pracy

Dyrektywa Rady Unii Europejskiej nr 93/104

z 23 lipca 1993 r. przewiduje, ze:

* tygodniowy wymiar czasu pracy nie moze prze-
kroczy¢ 48 godz.,

e kazdy pracownik powinien odpoczywaé co naj-
mniej 11 godz. dziennie,

e tygodniowo kazdy pracujgcy musi mie¢ prawo
do 24-godzinnego nieprzerwanego wypoczynku,
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e gdy dzien pracy przekracza 6 godz. pracownik
musi mie¢ prawo do przerwy,
* praca w nocy nie moze trwa¢ diuzej niz 8 godz.

Czas pracy lekarzy — orzeczenie ETS

Orzeczenie z 9 wrze$nia 2003 r. sprawa
C151/02 Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwo-
4ci, ktorg ETS dokonat wyktadni przepiséw dyrek-
tywy Rady Unii Europeijskiej nr 93/104 z 23 lipca
1993 r. dotyczqcej niektérych aspektéw organiza-
cji czasu pracy. ETS uznat, ze dyzury, w ktérych
pracownik tylko czeéciowo wykonuje swoje obo-
wigzki, nawet jesli ma mozliwo$é odpoczynku, na-
lezy traktowaé w catoéci jako czas pracy.

Przypadek 1.

Norbert Jeager byt lekarzem zatrudnionym
w kilonskim szpitalu na 3/4 etatu (29 godz. ty-
godniowo). W ramach zatrudnienia byt zobo-
wigzany do petnienia 6 dyzuréw nocnych.
W trakcie tygodnia jego dyzury nastepujgce
bezposrednio po jego regularnym czasie pracy
wynosity 16, w soboty 25 (od 8.30 do 9.30),
a w niedziele 22 godz. i 45 min (8.30-7.15).
W trakcie petnienia dyzurow Norbert Jeager
miat w swoim gabinecie do dyspozycji tézko,
z ktérego mégt korzysta¢ w czasie przerwy. Po-
wolujqc sie na przepisy dyrektywy Jeager wystqg-
pit do rejonowego sqdu pracy o uznanie catego
czasu jego dyzuréw za czas wykonywania pracy
oraz wyptate wynagrodzenia za ten czas pracy.
Sqd uznat roszczenia powoda, ale od tego wy-
roku odwotat sie szpital. Krajowy sqd pracy za-
wiesit postepowanie i przekazat je na podstawie
art. 234 (TWE) ETS do rozstrzygniecia.

Do ETS zostaty skierowane 4 pytania prawne
zmierzajgce do ustalenia, czy przepisy nieuzna-
igce dyzuréw za czas pracy oraz dopuszczenie
mozliwoéci ograniczenia dziennego czasu
przerw w pracy sq sprzeczne z dyrektywg Rady
UE nr 93/104. ETS uznat, ze celem dyrektywy
jest nie tylko poprawa warunkéw pracy, ale row-
niez dbato$¢ o bezpieczenstwo oraz zdrowie
pracownika. Pracownik, ktory znajduje sie w za-
ktadzie lub innym miejscu wyznaczonym przez
pracodawce, jest mocno ograniczony w swojej
prywatnej, rodzinnej oraz socjalnej sferze. Dy-
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rektywa, ustanawiajgca minimalny 11-godzinny
czas odpoczynku pracownika stuzy¢ ma dobru
pracownika. Uznanie dyzuréw, w czasie ktérych
pracownik moze by¢ wielokrotnie budzony
w ciggu nocy za zgodne z przepisami unijnymi,
zaprzeczatoby ich celom.

Doda¢ nalezy, ze orzeczenie ETS wigze wszyst-
kie kraje, ale podkreslenia wymaga fakt, iz doty-
czy ono zaliczenia czasu gotowosci i odpoczynku
do fgcznego czasu dyzuru, a nie jak mylnie inter-
pretujq ten przypadek niektérzy prawnicy, wlicze-
nie czasu dyzuru do czasu pracy.

Skutki dla Polski — wydaije sie, ze toczqce sie
obecnie gorgczkowe poszukiwania rozwigzania
tego zagadnienia wynikajg z braku okresu przej-
$ciowego w tym zakresie. Od ponad roku wiado-
mo byto, ze konieczna bedzie kolejna noweliza-
cia prawa pracy. W obecnym stanie prawnym,
zaréwno kontrakty na dyzury lekarskie, jak i pra-
ca zmianowa nie rozwiqzujg problemu, nato-
miast brak implementacji prawa unijnego po
1 maja 2004 r. moze spowodowa¢ powazne na-
stepstwa prawne i organizacyjne. Wprawdzie
1.01.2004 r. weszta w zycie ustawa o zmianie
ustawy Kodeks pracy (DzU Nr 213, poz. 2081),
ale dostosowuie tylko w pewnym zakresie polskie
przepisy do wymogéw Unii Europejskiej. Zagwa-
rantowano pracownikom prawo do co najmnigj
11-godzinnego, nieprzerwanego odpoczynku na
dobe oraz 35-godzinnego na kazdy tydzien (art.
132, 133). Nadal jednak czasu dyzuru, podczas
ktdrego pracownik nie wykonywat pracy, nie wli-
cza sie do czasu pracy. Tym bardziej nie wlicza sie
do czasu pracy dyzuréw lekarskich, ktére regulo-
wane sq art. 32 ustawy z 30 sierpnia 1991 r.
o zaktadach opieki zdrowotnej (DzU 91.91.408
z pdzn. zmian), stanowigcym lex specialis w sto-
sunku do uregulowan Kodeksu pracy.

1. Lekarze oraz inni pracownicy posiadajqcy wyz-
sze wyksztatcenie, wykonujqcy zawdd medycz-
ny, zatrudnieni w zakfadzie opieki zdrowotne]
przeznaczonym dla oséb, ktérych stan zdrowia
wymaga udzielania catodobowych swiadczeri
zdrowotnych, mogq by¢ zobowigzani do pet-
nienia w tym zaktadzie dyzuru medycznego.

2. Czasu petnienia dyzuru, o ktérym mowa w ust. 1,
nie wlicza sie do czasu pracy.

Standardy bezpieczenstwa i higieny pracy (BHP)

Regulacje dotyczqce ochrony zdrowia, bez-
pieczenstwa i higieny pracy stanowiq w prawie
europejskim bardzo rozbudowany system, majg-
cy na celu ochrone pracownikéw przed zagroze-
niami zwigzanymi ze $rodowiskiem pracy oraz
harmonizacje krajowych przepiséw o ochronie
zdrowia.

Najwazniejszym aktem prawnym z zakresu
prawa unijnego dotyczqgcym bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia pracownikéw podczas pracy
jest dyrekiywa Rady nr 89/391 z 29 czerwca
1989 r. Dyrektywa zawiera ogélne zasady zapo-
biegania ryzyku zawodowemu, bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia pracownikéw oraz wyklucze-
nia czynnikéw ryzyka oraz wypadkéw przy pracy.
Zgodnie z postanowieniami tej dyrektywy do
obowigzkéw pracodawcy nalezy, m.in. ocena za-
grozenia bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw,
uwzglednienie przydatnosci pracownika do wy-
konywania powierzonych mu zadan pod kgtem
jego bezpieczenstwa i zdrowia. Pracodawca ma
takze obowigzek dgzenia do poprawy istniejg-
cych warunkéw pracy. Prawo wewnetrzne panstw
cztonkowskich moze jednak wytqczy¢ lub ograni-
czy¢ odpowiedzialno$¢ pracodawcy przy wyda-
rzeniach, ktére wynikajg z nieprzewidywalnych
i nieoczekiwanych okolicznosci lub nadzwyczaj-
nych wydarzen, ktérych skutkéw nie da sie unik-
ng¢, mimo dotozenia nalezytej starannosci.

Dyrektywa ramowa nr 80/1107/EEC (noweli-
zowana dyrektywg nr 88/642/EEC) o ochronie
pracownikéw przed szkodliwym dziataniem czyn-
nikéw chemicznych, fizycznych i biologicznych
mowi o czynnikach wystepujgeych w $rodowisku
pracy w stopniu przekraczajgcym dopuszczalng
warto$¢ (dopuszczalne stezenie bgdz dopuszczal-
ny wskaznik biologiczny), ktére zostaty uznane za
szkodliwe bgdz prawdopodobnie szkodliwe dla
zdrowia. Pracodawcy obligowani sq do podijecia
m.in. nastepujgcych dziatan:

* ograniczenia uzywania czynnika chemicznego,
fizycznego lub biologicznego w miejscu pracy,

e ograniczenia liczby pracownikéw rzeczywiscie
lub potencjalnie zagrozonych dziataniem dane-
go czynnika,

e wprowadzenia $rodkéw ochrony zbiorowej, np.
wentylacji mechanicznej, produkcji w uktadach
zamknietych,

« ustalenia dopuszczalnych warunkéw higienicznych,

¢ okreslenia sposobu pobierania prébek,

¢ dokonywania pomiaréw i oceny wynikéw,

¢ kontrolowania stanu zdrowia pracownikéw, pro-
wadzenie dokumentacji o poziomie narazenia
pracownikéw na dziatanie czynnikow szkodliwych.

Jezeli te dziatania nie zapewniq odpowiedniej
ochrony, pracodawca musi catkowicie lub cze-
$ciowo zrezygnowaé ze stosowania szkodliwego
czynnika chemicznego, fizycznego lub biologicz-
nego. Ponadto pracodawca jest zobowigzany do
podejmowania dodatkowych dziatan, jezeli
w miejscu pracy wystepuje jeden z czynnikéw —
akrylonitryl, azbest, arsen i jego zwigzki, benzen,
kadm i jego zwigzki, rte¢, nikiel, otéw i ich zwigz-
ki, chlorowane weglowodory.
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Przepisy dotyczqce bezpieczenstwa i higieny
pracy znajdujq sie w Kodeksie pracy po ubiegto-
rocznej nowelizacji (DzU Nr 213, poz. 2081).
Pracodawca jest zobowigzany, m.in. do zaste-
powania preparatéw oraz proceséw technolo-
gicznych o dziataniu rakotwérczym, a takze sub-
stancji, preparatéw, czynnikéw i proceséow
o dziataniu mutagennym, mniej szkodliwymi dla
zdrowia lub obowigzek stosowania innych do-
stepnych $rodkéw ograniczajgeych stopien na-
razenia na dziatanie tych substancji i czynnikéw
(art. 222 kp). Dotychczas obowigzek ten ogra-
niczat sie tylko do substancji i czynnikéw rako-
tworczych. Prace nad rozporzgdzeniem dotyczg-
cym ochrony przed czynnikami biologicznymi
w miejscu pracy sq w foku.

Sprzet medyczny

Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC
zawiera przepisy techniczne, dotyczgce podsta-
wowych wymagan bezpieczenstwa produktu i je-
go stosowania, stanowi gtéwny mechanizm har-
monizacji prawa UE w aspekcie zapewnienia od-
powiedniego poziomu wytwarzanych produktow
oraz ochrony obywateli UE. Regulacje te z pew-
noscig zainteresujq kierownikéw zaktadéw
ochrony zdrowia, dotyczq bowiem jakosci instru-
mentéw medycznych, atestow i kryteriéw dopusz-
czenia do uzytku.

Bezpieczna aparatura medyczna

Ustawa z 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (DzU Nr 93, poz. 897) okresla przede
wszystkim:

» wprowadzenie do obrotu i uzywania wyrobéw
medycznych,

e ocene kliniczng wyrobéw medycznych, warunki
uzywania wyrobéw medycznych,

* nadzér nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do
obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych,

* nadzér nad wyrobami medycznymi wprowadzo-
nymi do obrotu i do uzywania,

* zgtaszanie incydentéw medycznych z wyrobami
medycznymi oraz dalsze postepowanie po ich
zgtoszeniu,

* sposéb prowadzenia rejestru wyrobéw medycz-
nych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania,

e zasady i tryb autoryzowania, notyfikowania, nad-
zorowania, ograniczania i cofania autoryzacii jed-
nostek notyfikowanych w zakresie wyrobéw me-
dycznych oraz organy wiasciwe w tych sprawach,

* klasyfikacje oraz kwalifikacje wyrobéw medycznych,

* ocene zgodnosci wyrobow medycznych,

* wymagania zasadnicze wyrobéw medycznych.
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Dopuszczono nabywanie przez zaktady opieki
zdrowotnej tylko urzqdzen medycznych, ktére
spetniajg wymogi unijne.

Dyrektywy nowego podejscia

Dyrekiywy, ktére naktadajq na panstwo czton-
kowskie obowiqzek wydania w okre$lonym termi-
nie wtasnych przepiséw krajowych wprowadzajq-
cych w zycie tre$¢ dyrektywy.
¢ Dyrektywy nowego podeijscia zawierajq tylko za-
sadnicze wymagania zwigzane z bezpieczen-
stwem i zdrowiem.

* Pozostate szczegéty techniczne zawierajg normy
zharmonizowane (EN).

e Kazda dyrektywa nowego podejscia naktada
obowigzek umieszczania na podlegajgcych jej
wyrobach oznaczenia CE.

Oznaczenie CE — dyrektywy nowego podejscia
wprowadzone zostaty w zakresie aparatury me-
dycznej ustawg o wyrobach medycznych. Ozna-
czenie CE symbolizuje zgodnos$¢ produktu z regu-
lacjami Unii Europeiskiej, ktére majg do tego wy-
robu zastosowanie.

Ustawa o wyrobach medycznych wraz z jej ak-
tami wykonawczymi wprowadza do polskiego sys-
temu prawnego nastepujgce dyrektywy nowego
podejscia:

90/385/EEC
93/42/EEC
93/68/EEC

93/42/EEC
98/79/EEC
2000/70/EC

98/79/EC

Aktywne implanty medyczne

Wyroby medyczne

Wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro

Wymiana aparatury RTG
Dyrektywa Rady 97/43/Euroatom, okresla

m.in. warunki i zasady prac technikéw elektrora-
diologéw. Do konca 2006 r. Polska powinna wy-
mieni¢ i uzupetni¢ cze$¢ aparatury rentgenowskiej
(RTG). Wymiana aparatury RTG niespetniajqce;
wymogow unijnych zostata roztozona na kilka lat.
Polska wystqpita o przyznanie jej 4-letniego okre-
su przejéciowego, ktory zakonczy sie z koncem
2006 r. W tym czasie Polska jest zobowigzana do:
e przeglgdu i inwentaryzacji wszystkich pracowni,
w ktorych wykorzystywany jest jonizujqcy sprzet
medyczny,
e dokonania modernizacji pracowni, kitére nie
spetniajg wymogéw dyrektywy UE,
e dokonania wymiany sprzetu niespetniajgcego
wymagan dyrektywy UE,
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* zainstalowania urzqdzen niezbednych do prowa-
dzenia kontroli jakosci i bezpieczenstwa wykony-
wanych ustug,

Czas pracy technikéw elekiroradiologéow jest
réwniez regulowany przez prawo atomowe. Wyni-
ka to ze specyfiki zawodu oraz koniecznodci prze-
strzegania $cistych regut zwigzanych z ochrong lu-
dzi przed promieniowaniem jonizujgcym. Przepisy
polskie zezwalajg na pobyt technika elektroradio-
loga w pomieszczeniu, gdzie wykonywane sqg
przeswietlenia lub w ich poblizu do 5 godz. dzien-
nie. Unijni eksperci podkreslajg, ze uzywany
w Polsce sprzet RTG przekracza dopuszczalne nor-
my, przez co nasi specjaliéci sq bardziej narazeni
na szkodliwe promieniowanie jonizujgce.

Procedury medyczne — normy zharmonizowane

Szczegotly techniczne dotyczgce wymagan za-
sadniczych zawartych w dyrektywach znajdujq sie
w normach zharmonizowanych z dyrektywami,
ktorych stosowanie w krajach Unii jest réwniez
obowigzkowe. Normy dotyczqgce sterylizacji zhar-
monizowane z dyrektywg o wyrobach medycznych
i jednoczesnie odnoszqce sie do zagadnien wali-
dacji, obowigzujgce w UE to:

EN 550 — walidacja i rutynowa kontrola stery-
lizacji tlenkiem etylenu,

EN 552 — walidacja i rutynowa kontrola stery-
lizacji metodq napromieniowania,

EN 554 — walidacja i rutynowa kontrola stery-
lizacji wilgotnym cieptem,

EN 556 — znakowanie finalnie sterylizowa-
nych wyrobéw medycznych okresle-
niem sterylne,

EN 1174-1 — okre$lenie populacji drobnoustro-
jow na produkcie.

Normy europejskie dotyczq zagadnien steryli-
zacji zaréwno w przemysle, jak i w placéwkach
opieki zdrowotnej. Nie ma natomiast oddzielnych
norm europejskich dotyczqcych sterylizacji szpital-
nej. Poréwnujqc sterylizacje szpitalng i przemysto-
wq nalezy zwréci¢ uwage na rodzaje wsadéw, za-
nieczyszczenia mikrobiologiczne, metody steryliza-
cii, przebieg cyklu, pakowanie, dokumentacje
procesu, system zapewnienia jako$ci, proces wa-
lidacji, badanie wyrobu, oraz szkolenia personelu.

Ocena jakosci ustug medycznych

W Polsce na kilka tysiecy dziatajgcych placé-
wek zdrowia, tylko 58 posiada certyfikaty jakosci
ustug i standardéw medycznych. Nasze wejscie do
UE nie przyniosto ze sobg obowigzku ich posiada-
nia. Certyfikaty potwierdzq jedynie wysokq jako$¢
ustug medycznych.

Rodzaje oceny jakosci w UE:
* system wizytacji,
» model Europejskiej Fundacji Zarzqdzania Jakoscig,

e model ISO,
« system akredytacji.

Te dwa ostatnie sq wykorzystywane w Polsce.

Uzyskanie certyfikatu ISO (Infernational Organi-
zation for Standarization, zat. 1947 r. w Genewie)
polega na spetnieniu okreslonych standardéw ja-
kosci ustug — w przypadku placéwek zdrowia ma
to przetozenie na jako$¢ ustug zdrowotnych.

Wymagania stawiane przez Miedzynarodowg
Organizacje Normalizacyjng dotyczg dokumenta-
cji, planowania, administracji, komunikacji we-
wnetrzne|, zarzgdzania i szkolenia personelu, wa-
runkéw pracy i ochrony $rodowiska. Dzieki rozpi-
sanemu systemowi ocen jest sprawdzany system
zarzqdzania placéwkg, ktéry powinien prowadzi¢
do maksymalnej satysfakcji klienta (w przypadku
placéwek zdrowia — pacjentéw). Akredytacija, jako
zewnetrzna metoda oceny jakosci, zostata wpro-
wadzona do polskiego prawa nowelqg ustawy
z 5 grudnia 1996 r. o zaktadach opieki zdrowotnej
(DzU z 2002 ., nr 21, poz. 204). Akredytacja po-
lega na dobrowolnej zgodzie placéwki zdrowia na
ocene jakosci na podstawie ustalonych i jawnych
kryteriow. Majqg one przede wszystkim na celu
sprawdzenie zakresu przestrzegania praw pacjenta
w danej placéwce (np. prawo do odpowiedniego
leczenia, opieki, poszanowania godnodci itp.).

Podsumowanie

Proces dostosowania polskiego prawa do pra-
wa Unii Europejskiej trwa juz kilka lat. Mimo to
wiele aktéw prawnych, w tym réwniez z dziedziny
zdrowie zostato opublikowanych w ostatniej chwi-
li. Zaréwno kierownicy placéwek stuzby zdrowia,
pracownicy, jok i pacjenci, nie mieli wczedniej
okazji zapozna¢ sie z planowanymi zmianami.

Mimo braku jednolitych unijnych norm reguluijg-
cych sektor ustug medycznych, po 1 maja 2004 r.
wiele przepiséw regulujgeych funkcjonowanie za-
ktadéw opieki zdrowotnej ulegnie zmianie. Zakta-
dy opieki zdrowotnej bedg musiaty przeprowadzi¢
reforme, dostosowujgc system zatrudnienia,
$wiadczenia ustug do unijnych standardéw. Nie-
ktére pytania pozostajg jednak dotychczas bez
odpowiedzi, jak np. kwestia dyzuréw lekarskich.
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