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Streszczenie: Bezpieczenstwo pacjenta w trakcie udzielania $§wiadczen zdrowotnych
stanowi kluczowe wyzwanie dla polityki zdrowotnej i nalezytego funkcjonowania pod-
miotow leczniczych. Uwarunkowania systemowe powoduja, ze nienalezyta jako$¢ opie-
ki zdrowotnej prowadzi w nastgpstwie do zdarzen niepozadanych i stawia pod znakiem
zapytania prawo pacjenta do bezpieczenstwa. W artykule poruszono gtownie dwie kwe-
stie. Najpierw przywotano niektore nowsze dane statystyczne ilustrujace skalg zdarzen
niepozadanych zwiazanych z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych w Polsce i w innych
krajach. Nastgpnie zwigzle oméwiono kluczowe dokumenty europejskie i polskie, ktore
okreslity konieczne procedury, zakresy i metody dziatania dla poprawy bezpieczenstwa
pacjenta.
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Wprowadzenie

Prawo pacjenta do bezpieczenstwa w trakcie udzielania §wiadczen zdrowotnych
jest niewatpliwie kluczowym elementem sktadowym jakosci opieki zdrowotne;.
Pojecia: bezpieczenstwo pacjenta, satysfakcja pacjenta i jako$¢ opieki zdrowot-
nej, sa nierozerwalnie powiazane i nie mozna ich rozpatrywaé oddzielnie. Bez-
pieczenstwo pacjenta i poziom jego satysfakcji z udzielonego mu §wiadczenia
konsekwentnie wynika z jakosci opieki zdrowotnej. Takie podejscie do zagad-
nienia obecnie jest powszechne i1 znajduje wyraz w pisSmiennictwie poswigco-
nym tej problematyce, jak i w najnowszych regulacjach prawnych. Jako$¢ opie-
ki zdrowotnej determinuje wiele czynniko6w najrozmaitszej natury, zwiazanych
z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia. Mozna je porzadkowaé wedtug
roznych kryteridw, a w tym: medycznych, prawnych, ekonomicznych, organi-
zacyjnych, technicznych, ergonomicznych, socjologicznych, psychologicznych
1 innych. Nieprawidlowosci, zaniedbania lub razace btedy w konsekwencji pro-
wadza do niepotrzebnych powiktan w stanach chorobowych pacjentdéw, prze-
dhuzonego leczenia i zbednych strat ekonomicznych, czasem nicodwracalnego
kalectwa, a cz¢sto i do zgondw. Powoduja one takze shuszne roszczenia pacjen-
tow lub ich 0s6b bliskich o naprawienie wyrzadzonej szkody w trakcie leczenia.
W tym ostatnim zakresie procedury ich dochodzenia sa obecnie na §wiecie rézne.
Dominuja jednak procesy sadowe przeciwko podmiotom leczniczym — cywil-
ne lub karne. W ostatnich latach w wielu krajach pojawiaty si¢ takze procedury
dochodzenia roszczen natury administracyjnej przed odpowiednimi komisjami.
Taka mozliwo$¢ od dwoch lat jest takze i w Polsce. Znane sa rOwniez rozwiaza-
nia przyjmowane na gruncie prawa ubezpieczeniowego poprzez tworzenie spe-
cjalnych funduszy ubezpieczeniowych, rekompensujacych wyrzadzone w trakcie
leczenia szkody, jak np. we Francji, w krajach skandynawskich, Japonii, Nowe;j
Zelandii, Kanadzie [1].

W ostatnich latach nastapita ewolucja poje¢ w nazewnictwie wszelkie-
go rodzaju ujemnych stanow 1 skutkdéw dla pacjenta zwiazanych z jego lecze-
niem. W XX w. w przedmiotowym pismiennictwie medycznym i prawniczym
powszechnie zaakceptowano okreslenie, najpierw ,,bledu wiedzy i sztuki lekar-
skiej”, a pozniej ,,btedu medycznego”. W miedzynarodowych dokumentach,
zwlaszcza europejskich, w XXI w. wprowadzono nowe pojecie ,,zdarzenie nie-
pozadane” (ZN) (w brzmieniu angielskim patient safety incident). Warto réwniez
podkresli¢, ze prawie ¢wieré wieku temu A. Zoll uzyt traftnego okreslenia ,,niepo-
wodzenie w leczeniu” [2]. Pojecie zdarzenia niepozadanego (okreslanego takze
w pismiennictwie jako zdarzenie medyczne) posiada szerszy kontekst, gdyz obej-
muje zardwno tradycyjnie pojmowany btad medyczny, jak i wszelkie inne nega-
tywne konsekwencje wywolane u pacjenta przez rézne okoliczno$ci i czynniki
i niekoniecznie zawinione przez podmiot udzielajacy rodzajowego swiadczenia
zdrowotnego. Taki poglad wydaje si¢ wspolczesnie coraz bardziej dominujacy.
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Mozna wskazywac rozmaite aspekty zdarzen niepozadanych w dziedzinie
opieki zdrowotnej: medyczne, prawne, ekonomiczne, ergonomiczne, zarzadcze,
psychologiczne, socjologiczne i inne. Takze i ich uwarunkowania sa réznej natu-
ry, a zwlaszcza:

* medyczne — dziatania niezgodne z wiedza i praktyka medyczna,

» prawne — brak odpowiednich regulacji,

» ckonomiczne — niedostateczny poziom finansowania opieki zdrowotnej,

» organizacyjne — zle rozwigzania, brak kontroli itp.,

* techniczne — nienalezyte wyposazenie w aparaturg, zly jej stan techniczny,
brak konserwacji,

* psychologiczne i socjologiczne — wadliwe zachowania ludzi, nawyki, po-
stawy.

W przedmiotowym pismiennictwie mozna odnotowaé uwagi, ze pewne
dziatania majace na celu poprawe jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa
pacjenta, sa tak stare i odleglte w czasie, jak sama medycyna i siggaja czasow
antycznych i §redniowiecza. Dobrym przykladem moze by¢ izolacja chorych
zakaznie znana w okresie renesansu lub wprowadzenie w XVIII w. segregacji
chorych i wydzielanie rodzajowych oddziatow szpitalnych. Ale nasilaty si¢ one
dopiero w czasach nowozytnych i wspotczesnych poprzez wprowadzenie steryli-
zacji, dezynfekcji i innych metod.

Pierwsze milowe kroki w zakresie troski o poprawg jakosci opieki zdro-
wotnej przypadaja jednak na poczatek XX w. Najwczesniej dzialania w tym za-
kresie podjgto w USA. Tam usitowano zbudowaé pierwsze programy standary-
zacji postgpowania w szpitalu. Standardy minimum Amerykanskiego Kolegium
Chirurgéw z 1918 r. unaocznity, ze nie spetniato ich 87% amerykanskich szpitali
[3]. W 1951 1. z inicjatywy kilku towarzystw (Amerykanskiego Kolegium Chi-
rurgow, Kolegium Lekarzy, Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej)
utworzono w USA Komisje Wspdlna ds. Akredytacji Szpitali (Joint Commission
on Accreditation of Health Care Organization). W kolejnych latach akredytacje
szpitali wprowadzano w Kanadzie, Australii, Nowej Zelandii oraz w wielu kra-
jach europejskich. W Polsce program taki funkcjonuje od 1998 r. i jak podaje
R. Nizankowski, objat zaledwie okoto 1/7 polskich szpitali [3]. Wedlug danych
Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia w Krakowie, na dzien
30 maja 2013 r. akredytacj¢ w Polsce posiadato 127 szpitali z ponad 800 funk-
cjonujacych [4]. Obecnie w poszczegdlnych krajach swiata akredytacja ma cha-
rakter obowiazkowy Iub dobrowolny. Gdy chodzi o pierwszy rodzaj rozwiazan to
najwczesniej wprowadzita go Francja (juz w latach 80. a definitywnie od 1996 1.),
nastgpnie Szkocja (1998) i Wtochy (1999). W wigkszosci krajow jest ona jednak
dobrowolna: w USA, w Holandii (1996), w Szwajcarii (1996), na Lotwie (1997),
Litwie (1998), w Butgarii (1999). Jak podaje Charles D. Shaw, w 2004 r. akredy-
tacj¢ prowadzilo juz 26 panstw, a 14 innych ja wdrazato [5].
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Zdarzenia niepozadane (ZN) w §wietle danych

Pomimo prowadzonej od szeregu lat akredytacji podmiotéw leczniczych, glow-
nie szpitali, sytuacja w zakresie zdarzen niepozadanych zwiazanych z opieka
zdrowotna w Europie i na §wiecie nadal przedstawia si¢ bardzo niekorzystnie,
a nawet mozna zaryzykowacé stwierdzenie, ze zatrwazajaco. Dla jej zilustrowania
mozna przywota¢ niektore wybrane dane statystyczne. W 1999 r. Instytut Medy-
cyny (IOM) Amerykanskiej Narodowej Akademii Nauk opublikowat Raport, 7o
Err Is Human: Building a Safer Health System, ktory wstrzasnat amerykanska
1 $wiatowa opinia publiczna. Przedstawiono w nim wyniki dwoch badan — jed-
no wykonane w stanach Kolorado i Utah, drugie za§ w stanie Nowy Jork. Na
podstawie pierwszego, zdarzenia niepozadane stwierdzono u 2,9% pacjentow.
W szpitalach tych dwoéch stanow 6,6% zdarzen niepozadanych doprowadzito
do zgonow. W stanie Nowy Jork zdarzenia takie wystapity u 3,7% pacjentow,
a wskutek ich nastapito az 13,6% zgonoéw. Jak podaje R. Nizankowski, ekstra-
polacja na szpitale w calych Stanach pozwala sadzi¢, ze rocznie od bteddéw me-
dycznych i innych zdarzen umiera w USA od 44 tys. 0s6b (przyjmujac dane dla
stanow Kolorado i Utah), az do 98 tys. (wedtug danych dla stanu Nowy Jork).
Wedtug niego, sa to cyfry wigksze niz liczba 0s6b ginacych w wypadkach drogo-
wych (43 tys.) lub zgondéw kobiet z powodu raka piersi (42 tys.). Btedy medyczne
w amerykanskich szpitalach sa jedna z 8 gtownych przyczyn zgonow [3]. Wedtug
studium wykonanym w Uniwersytecie Harvarda, 50% zdarzen (u 4% leczonych,
u ktorych je odnotowano i wskutek czego sposrdd nich 14% zmarto) mozna byto
unikna¢. Wedlug innych analiz, w Australii wystapity u 16,6% leczonych, a 50%
z nich mozna bylto unikna¢, w Wielkiej Brytanii wystapity one u 10,8% leczo-
nych, w Nowej Zelandii i Danii u okoto 10% leczonych i we wszystkich z nich
50% zdarzen byto do uniknigcia.

W chirurgii polowa zdarzen niepozadanych jest zwiazana z operacja. We-
dhug danych z 2008 r., liczba zgonow z tego powodu w szpitalach w réznych kra-
jach byta nastepujaca: Irlandia 639, Dania 967, Wlochy 10 402, Wielka Brytania
10 949, Niemcy 15 147, Belgia 1824. Z analiz wynika, ze w chirurgii ogoélnej
wystepuje okoto 29% ZN, w ginekologii i potoznictwie 22%, w ortopedii 22%,
z czego polowy mozna bylo unikna¢ [6]. Na swiecie wykonuje si¢ rocznie okoto
234 miliony operacji. Wskaznik powiktan pooperacyjnych wynosi od 3 az do
17% [7]. Z danych prowadzonych dla wypadkow lotniczych wynika, ze czynnik
ludzki powoduje 66% wszystkich ZN, §rodowiskowe czynniki 17%, technicz-
ne 12% i organizacyjne 5%. Raport Hope (European Hospital and Healthcare
Federation: Insurence and Malpratice) wskazuje, ze na 1000 dni hospitalizacji,
odnotowano 6,6% ZN, z czego 35% mozna byto uniknaé. Oznacza to, ze co 5 dni
na 30 t6zkowym oddziale wystepuje jedno powazne ZN [8].

Dane dla Unii Europejskiej takze nie sa optymistyczne. Europejskie Cen-
trum ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom ocenito, ze $rednio od 8 do 12%
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leczonych pacjentow cierpi z powodu zdarzen niepozadanych, a co czwarty
z nich z powodu infekcji szpitalnych. Zakazenia zwiazane z opieka zdrowot-
na wystepuja u jednego z kazdych dwudziestu hospitalizowanych osob. Daje to
w obszarze Unii Europejskiej az 4 miliony 100 000 tysigcy pacjentéw rocznie za-
kazanych. Zakazenia szpitalne wedlug tej agendy powoduja 37 000 przypadkow
$miertelnych rocznie [9]. Wedtug danych Eurostatu (European Statistical Office),
w 2010 1. 2,9% pracownikow ulegto wypadkowi w miejscu pracy a 5580 zgingto
na stanowisku pracy [10]. Wobec tego liczba zgonow z powodu zakazen szpital-
nych jest kilkakrotnie wyzsza niz wypadkow $miertelnych w miejscu pracy albo
zgonow w wypadkach komunikacyjnych.

Dane dla Polski wydaja si¢ jeszcze bardziej niekorzystne niz dla UE.
W 2011 r. zostal opublikowany raport w ramach programu ,,Stop zakazeniom
szpitalnym. Program promocji higieny szpitalnej”. Opracowat go zespot eksper-
tow na podstawie przedmiotowego pismiennictwa i opinii ekspertow uczestni-
czacych w programie. Wedtug tego raportu, od 5 do 10 osob na kazde 100 oséb
hospitalizowanych moze nabawi¢ si¢ zakazenia podczas pobytu w szpitalu. We-
dhug szacunkow, majac na uwadze odsetek zakazen szpitalnych i liczbg hospita-
lizowanych, same koszty leczenia chorych z zakazeniami szpitalnymi wynosza
okoto 800 miIn zt. Wedlug danych Polskiego Towarzystwa Zakazen Szpitalnych,
obnizenie zakazen szpitalnych tylko o 1% moze skutkowaé zmniejszeniem cat-
kowitych kosztow leczenia od 7 do 10% [11].

Prawo pacjenta do bezpieczenstwa w regulacjach europejskich

W Europie dzialania na rzecz poprawy bezpieczefistwa pacjenta prowadza row-
nolegle, ale i we wspotpracy, trzy organizacje migdzynarodowe: Rada Euro-
py, Unia Europejska oraz Biuro Regionalne WHO dla Europy (EUROWHO),
a w wymiarze uniwersalnym Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz Organizacja
Krajow Wysokorozwinigtych (OECD). Dziatania te nasility si¢ znaczaco od kon-
ca lat 90. i w poprzedniej dekadzie. Sa one odpowiedzia na dramatyczna sytuacjg
dotyczaca liczby wystepujacych zdarzen niepozadanych.

Problematyka jako$ci opieki zdrowotnej jest od wielu lat jednym z naj-
wazniejszych obszarow dziatalnosci Rady Europy. Europejski Komitet Zdrowia
Publicznego ukierunkowujacy catoksztatt dziatan w dziedzinie ochrony zdrowia,
wspomagajacy jej organy decyzyjne — Zgromadzenie Parlamentarne i Komitet
Ministréw — zostat powotlany juz w 1959 r., a wigc w 10 rocznicg utworzenia tej
organizacji regionalnej na kontynencie europejskim. Od poczatku lat 60. ubiegte-
go wieku do chwili obecnej zar6wno Zgromadzenie Parlamentarne, jak i Komitet
Ministréw uchwalily kilkadziesiat rezolucji, w pdzniejszym czasie okreslanych
jako rekomendacje, dotyczacych poprawy organizacji, zarzadzania i jako$ci
opieki zdrowotnej. Pierwsza historycznie rezolucje (nr 31) dotyczaca problema-
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tyki higieny szpitalnej Komitet Ministrow Rady Europy uchwalit juz w 1972 1.
W jej zasadniczej czgsci podkreslono, ze infekcje szpitalne stanowia powazny
i kosztowny problem we wszystkich panstwach cztonkowskich. Zwrécono row-
niez wowczas uwage, ze ochrona pacjentow przeciwko infekcjom nie jest nale-
zyta, pomimo ze dostgpne srodki administracyjne i techniczne moga ja zapew-
ni¢. W tej rezolucji podkreslono rowniez, ze gtowna przyczyna powodujaca taki
stan jest brak ksztalcenia personelu w zakresie zapobiegania infekcjom szpital-
nym. Wszystkie panstwa cztonkowskie zostaly zobowiazane do przedstawienia
w okresie 5 lat od uchwalenia tej rezolucji, jakie kroki podjety w celu poprawy
sytuacji w omawianym zakresie. W obszernym aneksie do rezolucji okreslono
metody i srodki konieczne dla skutecznej walki z infekcjami szpitalnymi. Posrod
najwazniejszych wskazano na konieczno$¢ poprawy czysto$ci w szpitalach oraz
wprowadzenie do programéw studiow lekarskich i pielggniarskich zagadnien
dotyczacych zapobiegania infekcjom, na ktore pacjenci sa narazeni. Uznano za
konieczne wprowadzenie szkolen w tym zakresie personelu przed rozpoczgciem
pracy w szpitalu [12]. Tej kwestii poswigcona byta rowniez czg§ciowo rekomen-
dacja z 1980 r. w sprawie lepszej dystrybucji opieki medycznej wewnatrz i na
zewnatrz szpitala. Kolejny krok stanowilo przyjecie przez Komitet Ministrow
w 1984 1. rekomendacji nr 20 w sprawie zapobiegania infekcjom szpitalnym
[13]. W jej czeSci zasadniczej podkreslono, ze jednym z koniecznych dziatan
jest powotanie w szpitalach komitetow do walki z infekcjami i wyszkolenie osob
odpowiedzialnych za przeprowadzanie transfuzji krwi, zwalczanie transmisji wi-
rusow, bakterii, pasozytow, a takze zagwarantowanie czystosci wody, powietrza
i wszelkich instalacji sanitarnych w szpitalu oraz staranne prowadzenie wszel-
kich czynno$ci zwiazanych z dezynfekcja. Zwrocono rowniez uwagg, ze panstwa
cztonkowskie powinny wprowadzi¢ spdjna polityke usuwania odpadow szpital-
nych. Ponadto przypomniano, ze powinny one w calosci wdrozy¢ do praktyki
dziatania wczesniejsza rezolucje z 1972 r., omowiona powyzej. W obszernym
4-stronicowym aneksie do rekomendacji, wyszczegolniono kilkadziesiat klu-
czowych dziatan ukierunkowanych na zwalczanie infekcji szpitalnych, ujetych
w 8 grupach:

* nadzor, rozpoznawanie i zapobieganie infekcjom w szpitalu, w tym powo-
fanie komitetow zakazen szpitalnych, rejestrowanie zdarzen, prowadzenie
systematycznych kontroli,

* zapobieganie transmisji mikroorganizmoéw, troska o jako$¢ materiatow
medycznych, staranna sterylizacja, dezynfekcja i dziatania antyseptyczne,

* poprawa czystosci w szpitalu,

* nalezyta organizacja jednostek intensywnej opieki medycznej,

» walka ze szkodnikami (insekty, gryzonie, owady),

» ksztalcenie i edukacja personelu oraz populacji,

» oraz nadzor medyczny nad personelem.
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W koncowej czgsci zataczono wzory 4 deklaracji dotyczacych zgtaszania
infekcji na oddziatach chirurgicznych i pozostatych [13].

Dalszy etap w rozwoju regulacji prawnych Rady Europy dotyczacych pro-
blemu jako$ci w ochronie zdrowia, stanowilo przyjecie przez Komitet Ministrow
rekomendacji o opracowywaniu i wdrazaniu systemow jakos$ci w opiece zdro-
wotnej nr 17 z 1997 r. i rekomendacji nr 13 z 2001 r. w sprawie dobrej praktyki
medycznej oraz poprawy jakosci i skutecznos$ci opieki zdrowotne;.

14 —k 15 kwietnia 2005 r., z okazji przewodniczenia Polski w Radzie Eu-
ropy, pod auspicjami Ministerstwa Zdrowia zostala zorganizowana mig¢dzyna-
rodowa konferencja, ktorej tematem obrad byto ,,Bezpieczenstwo pacjenta jako
wyzwanie europejskie”. Przedmiotem dyskusji byt projekt rekomendacji przy-
gotowany przez Komitet Ekspertow ds. Zarzadzania Bezpieczenstwem i Jako-
$ciag w Opiece Zdrowotnej. Przygotowany, obszerny dokument, liczacy 67 stron
tekstu, stat si¢ podstawa do przyjecia przez Komitet Ministrow Rady Europy
w 2006 r. rekomendacji nr 7 w sprawie zarzadzania bezpieczenstwem i jako-
$cig opieki zdrowotnej oraz zapobieganiu zdarzeniom niepozadanym [7, 14]. Jest
ona jednym z kluczowych i nowszych dokumentéw poswigconych tej tematy-
ce. W tym miejscu nalezy przywola¢ najbardziej kluczowe jej postanowienia.
Zwraca si¢ w niej uwage m.in., ze zasada primum non nocere jest wspolczesnie
bardziej istotna, niz kiedykolwiek wczesniej, albowiem opieka zdrowotna jest
w obecnych czasach bardziej skomplikowana i potencjalnie ryzykowna. Wobec
tego podkresla sig, ze bezpieczenstwo pacjenta stanowi podstawg i istote jako-
$ci opieki zdrowotnej. Panstwa cztonkowskie sa obowiazane budowac polityke
bezpieczenstwa pacjenta jako jeden z najwazniejszych elementéw krajowej po-
lityki zdrowotnej. Pacjenci maja petne prawo bra¢ udzial w decyzjach dotycza-
cych skierowanej do nich opieki zdrowotnej i w zakresie udzielanych swiadczen,
a takze do uzyskania petnej, wyczerpujacej i jasnej informacji o potencjalnym ry-
zyku 1 jego konsekwencjach podczas uzyskiwania §wiadomej zgody na leczenie.
Przywotany zostal w niej takze art. 2 Konwencji Praw Czlowieka i Biomedycyny
(w kontekscie postgpu w dziedzinie biologii i medycyny), mowiacy, ze ,.interes
i dobro osoby ludzkiej przewaza nad wylacznym interesem spoleczenstwa lub
nauki”. Innymi stowy, pacjent i obywatel ma prawo do nieskrgpowanego dostepu
do istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, wyra-
zonych w formie w pelni zrozumiatej. Innym waznym watkiem podniesionych
w rekomendacji jest stwierdzenie, ze bezpieczenstwo pacjenta stanowi istote 1 fi-
lozofig poprawy jakosci opieki zdrowotnej, jej nalezytej organizacji i promowa-
nia edukacji w tej dziedzinie. Z postanowien zawartych w rekomendacji wynika,
ze bezpieczenstwo pacjenta jest podstawa wszelkich dziatan w sferze polityki
zdrowotnej, a panstwa czlonkowskie sa obowigzane promowac go na wszystkich
poziomach opieki zdrowotnej, lokalnym, regionalnym i krajowym.

Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze komentowana rekomendacja wprowadzita pojg-
cie patient safety incident, a w thumaczeniu polskim uzywany jest termin ,,zdarze-
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nie niepozadane”. Jak juz wskazano wyzej, obejmuje on zakresowo tradycyjnie
pojmowany btad medyczny, jak i wszelki incydent zagrazajacy bezpieczenstwu
pacjenta, a w tym zakazenie szpitalne zwiazane z procesem leczenia lub udzie-
lania danego $§wiadczenia zdrowotnego. Wobec tego panstwa czlonkowskie sa
obowigzane wypracowac strategi¢ w tej materii i wdrozy¢ system zglaszania
zdarzen niepozadanych oraz systematycznie podnosi¢ sprawnos$¢ organizacyjna
podmiotéw leczniczych, eliminowa¢ btedy techniczne oraz prowadzi¢ szeroka
edukacje¢ personelu medycznego i pacjentéw na rzecz poprawy ich bezpieczen-
stwa. W rekomendacji tej zwrocono takze uwagg i rozwinigto szeroko w mate-
riatach konferencyjnych jej poswigconych tezg, ze bezpieczenstwo pacjenta jest
ztozonym zagadnieniem i zalezy od bardzo wielu czynnikow, w szczegdlnosci
takich, jak poziom zasobow systemu opieki zdrowotnej (1) adekwatne do potrzeb
finansowanie (2), nalezycie wyszkolony personel medyczny (3), odpowiednie
rozwiazania organizacyjne (4), wysoka jakos¢ materiatdw medycznych, aparatu-
ry i sprzetu medycznego i innych urzadzen, w tym pomieszczen, gabinetow, sal
chorych 1 wielu innych (5). W rekomendacji zwrécono rowniez uwagg na wiele
czynnikow socjologicznych i psychologicznych warunkujacych zdarzenia niepo-
zadane. Z kluczowych nalezy wskaza¢ nastgpujace:

* jasny podziat zadan,

» okreslenie odpowiedzialnosci za poszczegolne dziatania i czynnosci,

* wlasciwy przeptyw informacji,

* dobra komunikacja w zespole,

* wlasciwe, poprawne prowadzenie dokumentacji medycznej,

» prawidlowe relacje wsérdd personelu i personelu z pacjentem,

* atmosfera w pracy,

* redukowanie streséw i napig¢,

* podnoszenie motywacji wsrod personelu i wiele innych.

Wskazane elementy ponad pot wieku temu podnoszone byly w amery-
kanskiej i europejskiej socjologii i psychologii spotecznej i maja uniwersalne
odniesienie do wszelkiej pracy lub aktywnosci cztowieka, nie tylko w systemie
opieki zdrowotnej. Nieprzestrzeganie tych i innych niewymienionych w tym
miejscu zasad i regut poprawnego, racjonalnego dzialania i zachowania jedno-
stek i zespotow ludzkich w konsekwencji prowadzi do blgdow organizacyjnych
i technicznych. Te za$ sa, jak mozna zasadnie twierdzi¢, dominujace na tle innych
kategorii blgdow medycznych: diagnostycznych i terapeutycznych.

Nalezy zauwazy¢, ze rekomendacja ta zdezawuowata dwa tradycyjne mity.
Po pierwsze o doskonatosci dziatalnos$ci, czyli ze jezeli ludzie beda sig staraé, to
nie popelnia btedow [2]. Po drugie, obala przekonanie o niezawodnosci karania
i kar, czyli stwierdzenie, ze jezeli ludzi bedzie si¢ kara¢, to beda mniej bledow
popehiac [7, 14]. Warto przypomnie¢, ze tezg o skuteczno$ci kar i nagrod lanso-
wata amerykanska teoria zachowania gtosna w latach 50. i 60. W rekomendacji



PRAWO PACJENTA DO BEZPIECZENSTWA — REGULACIE... 79

wyrazono kluczowa tezeg, ze zdarzenia niepozadane sa uwarunkowane systemo-
wo inalezy wobec tego wdrazac¢ i usprawniac¢ zarzadzanie ryzykiem, zarzadzanie
jakoscia i zarzadzanie bezpieczenstwem, a takze umiej¢tnie prowadzic zarzadza-
nie zasobami ludzmi, zarzadzanie sprzgtem i aparatura i zarzadzanie jakoscia.
Tym samym rekomendacja potwierdzita istotg sprawy wyrazona w tytule amery-
kanskiego raportu, o czym byla mowa wyzej: To Err is Human: Building a Sa-
fer Health System — ,Ludzka rzecza jest btadzi¢ — budujmy bezpieczny system
opieki zdrowotnej”.

Wielki dorobek legislacyjnych w dziedzinie jako$ci opieki zdrowotnej
i bezpieczenstwa pacjenta nalezy odnotowa¢ w odniesieniu do Unii Europejskie;j.
W prawie wspolnotowym dzialania na rzecz poprawy bezpieczenstwa i jakosci
wszelkiego rodzaju wyrobow i produktow oraz ustug datuja si¢ juz na wezesny
okres dziatania trzech wspolnot europejskich. Na mocy dyrektywy nr 65 z 1965 .
EWG przyjeto harmonizacje przepisow dotyczacych lekow gotowych. Kilku-
dziesigcioletni okres rozwoju wspolnotowych regulacji w dziedzinie prawa far-
maceutycznego zwienczony zostat przyjeciem rozporzadzenia nr 83 Parlamentu
i Rady Unii Europejskiej w sprawie wspolnotowego kodeksu lekow stosowanych
u ludzi w 2001 r. W pierwszym okresie dziatania wspodlnot regulacjami prawnymi
obejmowano rodzajowe produkty, ich grupy, asortyment (migso, nabiat, wyroby
cukiernicze, wody mineralne), tekstylia, kosmetyki, zabawki, aparaty (np. termo-
metry lecznicze dyrektywa 764 z 1976 r. albo sprzgt elektromagnetyczny stoso-
wany w medycynie i weterynarii — dyrektywa 539 z 1984 r.). Dyrektywa Rady
z 4 czerwca 1985 r. wprowadzila jednolite zasady w zakresie projektowania, wy-
twarzania i pakowania poszczegdlnych produktow [15].

W latach 1990-2008 Wspolnota Europejska (obecnie Unia) uregulowata
szczegbtowo w ramach 9 dyrektyw wymagania w zakresie bezpieczenstwa pa-
cjenta i personelu medycznego i 0sob trzecich zwigzane z uzywaniem aparatury
i sprzgtu medycznego (wprowadzajac okreslenie ,,wyroby medyczne”, ktore-
go nie nalezy myli¢ z okresleniem ,,produkty lecznicze” — uprzednio nazywa-
ne substancjami farmaceutycznymi lub lekami). Kluczowe znaczenie posiadaja
trzy nastepujace dyrektywy: 385 z 1990/EWG w sprawie wyrobow medycznych
do aktywnego osadzania, czyli do implantacji do ciata ludzkiego, dyrektywa 42
z 1993/EWG w sprawie wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia (naj-
bardziej obszerna z wszystkich 9 dotyczacych aparatury i sprz¢tu medycznego)
oraz dyrektywa 79 z 1998/EWG. Dalsze 6 dyrektyw doskonalitlo wskazane po-
wyzej trzy pierwsze. Odrgbna dyrektywa 23/2004/WE uregulowano normy jako-
$ci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwo-
wania, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek ludzkich [15].

Szczegolnie duze przyspieszenie dzialan Unii Europejskiej na rzecz po-
prawy bezpieczenstwa pacjenta przypada na przelom dwoch ostatnich dekad.
W czasie prezydencji UE sprawowanej przez Luksemburg, 4-5 kwietnia 2005 r.
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przyjeto deklaracje o bezpieczenstwie pacjenta, ktora nakreslita podstawowe za-
sady, jakie powinny by¢ realizowane w krajowych systemach opieki zdrowotnej
[31].

Decyzja 1982 z 2006 r. Parlamentu i Rady, w ramach sidédmego progra-
mu badan i rozwoju, okreslono priorytet dla tematu ,,Zdrowie — badania jakosci
swiadczonych ustug zdrowotnych i bezpieczenstwo pacjenta”. W 2007 r. Komi-
sja Europejska w Biatej ksiedze ,,Razem na rzecz zdrowia: strategiczne podejscie
dla UE na lata 2008-2013", okreslita bezpieczenstwo pacjenta jako priorytetowy
obszar badan wymagajacy wzmozonych dziatan [9]. Z kolei 9 czerwca 2009 r.
Rada Unii Europejskiej przyjeta obszerne zalecenie w sprawie bezpieczenstwa
pacjentow, a w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwiazanych z opieka z zdro-
wotng — szpitalng i ambulatoryjna [8, 16]. W tym 6-stronicowym dokumencie
zawarto kilkadziesiat szczegdtowych zalecen w kwestiach ogolnego bezpieczen-
stwa pacjentow 1 kilkanascie zalecen w kwestii profilaktyki i kontroli zakazen
zwiazanych z opieka zdrowotna, kierowanych do panstw cztonkowskich. Zale-
cenia te uwzgledniaja wiele aspektow zwiazanych z funkcjonowaniem systemu
opieki zdrowotnej jako catosci i jego elementow sktadowych, jakimi sa podmioty
lecznicze, a wigc wszelkiego rodzaju jednostki organizacyjne udzielajace swiad-
czen zdrowotnych. Zalecenie jako gltéwna tezg przyjmuje, podobnie jak reko-
mendacja Rady Europy z 2006 r., Ze niedostateczne bezpieczenstwo pacjentow
stanowi bardzo powazny problem zdrowotny i olbrzymie obciazenie ekonomicz-
ne w obszarze calej Unii Europejskiej. Stwierdza sig w nim, Ze pilng potrzeba jest
zbudowanie polityki bezpieczenstwa pacjenta. W jego rozumieniu bezpieczen-
stwo pacjenta oznacza stan, w ktérym pacjent nie doznaje niepotrzebnej rzeczy-
wistej szkody, ani nie jest narazony na potencjalng szkodg w zwiazku z opieka
zdrowotna. Podobnie podkresla sig, ze zdarzenia niepozadane sa uwarunkowane
systemowo. Zapobieganie zakazeniom zwigzanym z opieka zdrowotna powinno
wobec tego stanowi¢ dlugoterminowy, strategiczny priorytet dla wszystkich in-
stytucji opieki zdrowotnej. Z postanowien w nim zawartych wynika, ze panstwa
cztonkowskie UE sa obowiazane tworzy¢, utrzymywac i doskonali¢ wszechstron-
ne systemy zglaszania i rejestrowania zdarzen niepozadanych. Zalecenie Rady
wylansowato nowe okreslenie ,,polityka bezpieczenstwa pacjenta” jako wazny
integralny element polityki zdrowotnej kazdego panstwa cztonkowskiego i Unii
jako catosci. Panstwa sg obowiazane wspolpracowac z przemystem technologii
medycznych w celu lepszego projektowania i wytwarzania produktow pod katem
bezpieczenstwa pacjenta, aby zmniejsza¢ wystgpowanie zdarzen niepozadanych
w opiece zdrowotnej [16]. Nalezy rowniez podkresli¢, ze w celu lepszej kontroli
zakazen szpitalnych i sprawozdawczos$ci powotane zostato w 2005 r. Europejskie
Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorob w Sztokholmie, podlegte Dyrekcji Ge-
neralnej Ochrony Zdrowia i Konsumenta. Jest to najmtodsza agenda dziatajaca
w ramach tej Dyrekcji.
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Na mocy decyzji Komisji Europejskiej z 19 kwietnia 2010 r. — 2010/227/
UE w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych, obowiazuje
system zglaszania zdarzen niepozadanych (incydentow medycznych w okresle-
niu polskiej ustawy o wyrobach medycznych z 2006 r., spowodowanych wskutek
wadliwego dzialania aparatury medycznej). System ten funkcjonuje od 1 kwiet-
nia 2011 r. w ramach EUDAMED (European Datebase on Medical Devices).
Odrebna agenda, z siedziba w Londynie, podlegta tej dyrekcji zajmuje si¢ bez-
pieczenstwem lekow (dziata od 1991 r.).

W zakresie bezpieczenstwa pacjenta przelomowym wydarzeniem bylo
przyjecie w 2002 r. na konferencji w Rzymie Europejskiej Karty Praw Pacjenta
(European Charter of Patients’Rights) [17]. Karta ta przywoluje kilka wcze$nie;j-
szych dokumentow, a w tym Deklaracj¢ o Promocji Praw Pacjenta w Europie,
uchwalong w Amsterdamie w 1994 r., Karte z Ljubljany z 1996 r. o reformowaniu
opieki zdrowotnej i Deklaracjg o promocji zdrowia z Dzakarty z 1997 r., przyjeta
przez WHO. Karta unijna z 2002 r. proklamuje 14 praw indywidualnych pacjenta
i 3 prawa zbiorowe pacjentow. Katalog praw w niej zawartych jest najobszer-
niejszy z kilkuset dotychczas uchwalonych dokumentéw migdzynarodowych
w tej kwestii (w tym okoto 100 przyjetych przez organizacj¢ rzadowe i prawie
300 przez organizacje pozarzadowe).

Nowoscia w rozumieniu zapisow prawnych jest, ze Karta ta wymienia z na-
zwy prawo pacjenta do bezpieczenstwa. W czesci Il Karty w punkcie 9 stwierdza
si¢: ,,Kazda osoba ma prawo do korzystania z prawidlowo $wiadczonych ustug
zdrowotnych niewyrzadzajacych jej zadnej krzywdy, wolnych od btedow, zgod-
nie z dobra praktyka lekarska, oraz prawo dostgpu do $wiadczen zdrowotnych
i leczenia zgodnych w wysokimi normami bezpieczenstwa” [17]. Sformutowanie
to jest $cisle powiazane z ustgpem 8 Karty dotyczacym prawa do przestrzegania
norm jakosciowych: ,,Kazda osoba ma prawo do korzystania ze $wiadczen zdro-
wotnych wysokiej jakos$ci, ktore powinny by¢ zrealizowane zgodnie ze szczego-
towo okreslonymi zasadami i normami” [17]. W Karcie stwierdza sig, ze szpitale
i inne podmioty lecznicze musza systematycznie monitorowac wszelkie czynniki
ryzyka, za$ zawody medyczne musza by¢ w pelni odpowiedzialne za bezpieczen-
stwo pacjenta we wszystkich fazach leczenia.

Wazne przepisy w przedmiotowej kwestii zawarte sa takze w prawie trak-
tatowym. W Traktacie o funkcjonowaniu Unii (dawny I Traktat rzymski, wielo-
krotnie zmieniany, m.in. Traktatem z Maastricht w 1992 r., Traktatem z Amster-
damu w 1997 r. i Traktatem z Lizbony w 2007 r.) zawarte sg zapisy, ze dzialania
i polityki Unii sg ukierunkowane na wysoki poziom ochrony zdrowia i ochrony
konsumenta. Podobne zapisy zawiera Karta Praw Podstawowych UE z 2000 r.
Ponadto w jej art. 6 zawarty jest zapis, ze ,,Kazdy ma prawo do wolnosci i bez-
pieczenstwa osobistego”. W tym ujgcie prawo do bezpieczenstwa pacjenta jest
jego elementem sktadowym [18].
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Zaznaczy¢ nalezy rowniez, ze w ramach polskiej prezydencji zorgani-
zowano 9 wrzesnia 2011 r. konferencj¢ poswigcona jakosci opieki zdrowotnej
i bezpieczenstwa pacjenta i przyjgto w tej kwestii Deklaracje (Oswiadczenie war-
szawskie) na ten temat. Najnowszym dokumentem Parlamentu i Rady Unii jest
dyrektywa 24 z 2011 r. UE w sprawie stosowania praw pacjentow i bezpieczen-
stwa w transgranicznej opiece zdrowotne;.

Na uwagg zastuguje, ze stosowna Rezolucjg 55.18 przyjeto w 2002 r. takze
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia WHO, uznajaca potrzebe promowania bezpie-
czenstwa pacjenta jako fundamentalnej zasady wszystkich systemow zdrowot-
nych na $wiecie. W 2004 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia zainicjowata Swiato-
wy Sojusz na Rzecz Bezpieczenstwa pacjenta (Word Aliance for Patent Safety).
Wypracowata takze Karte kontrolna (Surgical Safety Check List) jako czgs$¢
inicjatywy ,,Bezpieczna Chirurgia Ratuje Zycie” (Safety Surgery Save Live),
w ktorej bierze udziat ponad 200 krajowych i migdzynarodowych towarzystw
i organizacji medycznych, ministerstw zdrowia i instytucji zdrowia publicznego.
Wdrozenie i stosowanie tej Karty zmniejszyto komplikacje pooperacyjne z 11 do
7%, a zgony zredukowano z1,5 do 0,8%, a wigc dwukrotnie [7]. W Polsce wdra-
zanie Karty rozpoczeto si¢ od 2009 r. po jej zmodyfikowaniu do warunkow krajo-
wych przez Centrum Monitorowania Jako$cia w Ochronie Zdrowia w Krakowie.
Takze OECD opracowata zespdt wskaznikow dotyczacych jakosci opieki zdro-
wotnej (Europe Health Care Quality Indicators) [17, 14].

Na podkreslenie zastuguje rowniez intensywna dzialalno$¢ europejskich
organizacji pozarzadowych. W szczegolnosci dziatania dla poprawy jakosci
opieki zdrowotnej rozwija Europejska Sie¢ Instytutow i Centrow Jakosci (Eu-
ropean Network of Quality Institutes), a takze Europejskie Towarzystwo Jakosci
w Opiece Zdrowotnej (European Socjety for Quality in Healthcare). Jego czton-
kiem jest takze Polskie Towarzystwo Promocji Jakosci w Opiece Zdrowotne;.
Wazna role odgrywa takze Europejskie Stowarzyszenie Akredytacji (European
Accreditation Network, EAN). Na stronach internetowych tych organizacji do-
stepne sa liczne materialy szkoleniowe dla personelu medycznego.

Regulacje polskie

Fundamentalne znaczenie dla systematycznej poprawy jakos$ci opieki zdrowotne;j,
a tym samym bezpieczenstwa pacjenta, posiada zarowno system zewnetrznej, jak
i wewngtrznej kontroli podmiotow udzielajacych §wiadczen zdrowotnych. Pro-
ces zewnetrznej kontroli od kilkudziesigciu lat jest okreslany jako akredytacja.
W wigkszosci przypadkdéw jej przeprowadzenie jest uwienczone uzyskaniem
przez podmiot leczniczy certyfikatu potwierdzajacego, ze okreslona jednostka
organizacyjna opieki zdrowotnej spelnia wymagane standardy jakosci, ktore z re-
guly uwzgledniaja rozmaite aspekty zwiazane z udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotne;j.
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Pierwsze zapisy dotyczace akredytacji szpitali w Polsce zostaty zawarte
w ustawie z 30 sierpnia 1991 r., zastapionej obecnie ustawa z 14 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej. Od samego poczatku przepisy prawne przewidywaty
dobrowolne poddawanie sig szpitali, a pozniej innych podmiotow leczniczych
procesowi akredytacji.

Obecnie procedura ta uregulowana jest w ustawie z 6 listopada 2008 r.
o akredytacji w ochronie zdrowia, a szczegétowe zasady procedury oceniajacej
okreslone zostaly w rozporzadzeniu ministra zdrowia wydanym na podstawie
art. 5 tej ustawy [19].

Szczegolnie waznym elementem jakos$ci opieki zdrowotnej 1 bezpieczen-
stwa pacjenta jest kontrola i zwalczanie zakazen. Kwestie te aktualnie reguluje
obszerna ustawa z 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi. Ustawa ta podobnie jak poprzednia z 2001 r. naktada
na podmioty lecznicze, ktore posiadaja w swojej strukturze szpital, obowigzek
prowadzenia kontroli wewngtrznej w celu zapobiegania zakazeniom zwigzanym
z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych. Naktada rowniez na kierownikow pod-
miotow leczniczych obowiazek powotania zespotow i1 komitetow kontroli zaka-
zen szpitalnych [20].

Przelomowe znaczenie dla doskonalenia dziatan w zakresie jakosci opieki
zdrowotnej posiadato uchwalenie ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjen-
ta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta. W artykule 8 tej ustawy stwierdza sig, ze: ,,Pacjent
ma prawo do $wiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezyta starannoscia przez
podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych
okreslonym w odregbnych przepisach wymaganiom fachowym i sanitarnym” [21].
W drodze nowelizacji tej ustawy w 2011 r. wprowadzony zostat nowy rozdziat
13a, w ktorym zostaty okreslone zasady i tryb ustalania odszkodowania i zado$¢-
uczynienia w przypadku zdarzen medycznych (art. od 67a do 670). W artykule
67a zawarta zostala definicja ustawowa zdarzenia niepozadanego. Jest nim zaka-
zenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzenie ciata
lub rozstrdj zdrowia pacjenta albo §mier¢ pacjenta, bgdace nastgpstwem niezgod-
nych z aktualna wiedza medyczna: diagnozy, leczenia albo zastosowania produk-
tu leczniczego lub wyrobu medycznego. Wobec tego okreslenie to zawiera w so-
bie zar6wno pojecie tradycyjnego blgdu medycznego, jak i ujemne nastgpstwa
dla zdrowia lub zycia pacjenta spowodowane przez inne dzialania zawinione lub
niezawinione [21].

Dopetniajace postanowienia zawarte sa rowniez w ustawie z 2010 1. o wy-
robach medycznych. Wprowadzita ona bardzo obszerna definicj¢ pojecia ,,incy-
dent medyczny”, rozumiany jako kazde wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie
wlasciwosci lub dziatania wyrobu medycznego, techniczng lub medyczna przy-
czyng zwiazang z wlasciwos$ciami lub dziataniem wyrobu, ktora mogta lub do-
prowadzita do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta [22].
To pojecie rowniez wchodzi w zakres szerszego okre$lenia, jakim jest zdarzenie
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niepozadane. Z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta nalezy rowniez mie¢
na uwadze przepisy obszernej ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutycz-
ne. Okresla ona szczegétowe wymagania w zakresie bezpiecznego wytwarza-
nia, obrotu i stosowania produktéw leczniczych [23]. Zasady generalne kontro-
li wszelkich podmiotow leczniczych uregulowata z kolei ustawa z 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej [24].

Podsumowanie

Zdarzenia niepozadane wciaz stanowia powazny problem i wyzwanie dla wszyst-
kich systemoéw opieki zdrowotnej. W Polsce sytuacja w tym zakresie jest szcze-
godlnie niepokojaca. Zwrdcono na niag uwage w Narodowym Programie Zdrowia
na lata 2006-2015. Posrod oczekiwanych efektow w ramach celu operacyjnego
13 ,,Poprawa jakos$ci swiadczen zdrowotnych w zakresie skutecznos$ci, bezpie-
czenstwa 1 akceptowalnosci spotecznej, w tym przestrzegania praw pacjenta”,
zatozono, ze do konca 2015 r. sposrod 85% polskich szpitali nieposiadajacych
akredytacji, uzyska ja 65%. Przyjeto, ze 85% szpitali wdrozy rdwniez programy
poprawy jakos$ci, a w 75% z nich program ten bgdzie prowadzony przez dyrek-
torow ds. jakosci, oraz ze liczba wszystkich swiadczeniodawcow ubiegajacych
si¢ o akredytacj¢ przekroczy w kraju 50%. Zgodnie z zatozeniami akredytacjg
powinno uzyska¢ przynajmniej 40% podmiotow udzielajacych $wiadczen zdro-
wotnych. W programie przyjeto réwniez zatozenie, ze rejestr zdarzen niepoza-
danych wprowadzi ponad 50% zaktadéw opieki zdrowotnej. Ustalono, ze wdro-
zenie omowionej powyzej rekomendacji Rady Europy (2006) 7 i zalecenia Unii
Europejskiej z 2009 r. nastapi w co najmniej 80% ZOZ, oraz ze 70% szpitali
wdrozy profesjonalne badania opinii pacjentow odnosnie do zdarzen niepozada-
nych [25].

Te szczytne zatozenia moga si¢ jednak okazac tylko optymistycznym po-
stulatem i ,,marzeniem odlegtym od rzeczywistosci”’. Wedtlug danych Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, sposrdd szpitali ubiegajacych si¢
o ponowna akredytacje, uzyskuje ja 87%, a gdy chodzi o szpitale wystgpujace
0 nig po raz pierwszy tylko 70%, czyli jedna trzecia nie spelnia nawet poziomu
75% wymaganych standardow akredytacyjnych [4].

Prawo do bezpieczenstwa pacjenta w $wietle regulacji prawnych euro-
pejskich i polskich jest jasno zdefiniowane, a kierunki, cele i metody dziatan
precyzyjnie okre§lone. Natomiast w polskiej rzeczywistosci prawo to wciaz jest
w odniesieniu do wigkszo$ci podmiotéw leczniczych jedynie postulatem i ,,po-
boznym zyczeniem”. Niepodwazalny dowdd takiego stwierdzenia stanowi licz-
ba wielu spraw sadowych, jak i toczacych si¢ przed wojewddzkimi komisjami
orzekajacym o odszkodowaniach zwiazanych ze zdarzeniami niepozadanymi.
Co trzecie z roszczen pacjentdw dotyczy zdarzenia niepozadanego. Oczekiwa-
nia zatozone w Narodowym programie zdrowia moga nie zosta¢ urzeczywistnio-
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ne, a wiele na to wskazuje. Do konca 2015 r. pozostato niewiele czasu, a liczba
akredytowanych szpitali jest wciaz znikoma i obejmuje zaledwie 130 szpitali (to
jest okoto 15% z ich ogohu) [4]. Wobec tego moze nalezaloby rozwazy¢, czy
w nastgpnych latach nie wprowadzi¢ akredytacji obowiazkowej, na wzor Francji,
w odstepach 3-letnich. Nie nalezy zaktada¢ i wierzy¢ catkowicie w skuteczno$c¢
prawa i wymuszanie przez nie dziatan i zachowan. Jednak moze takie podejscie
bardziej zmobilizowatoby podmioty lecznicze w naszym kraju i ich kierownikow
lub wiascicieli do skuteczniejszego wdrazania procesu akredytacji. Sprzyjajacym
elementem dla poprawy jakosci w polskich szpitalach jest wejscie w zycie no-
wego Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 20 czerwca 2012 r. w sprawie wyma-
gan, jakie powinny spetnia¢ szpitale i inne podmioty lecznicze. Zobowiazuje ono
wprowadzenie podwyzszonych standardow do 2016 r. przez wszystkie podmioty
lecznicze.

Koniczac rozwazania nalezy takze wspomnie¢, ze Komisja Europej-
ska za posrednictwem Dyrekcji Generalnej Ochrony Zdrowia i Konsumenta
(SANCO), zlecita w 2005 r. Eurobarometrowi przeprowadzenie w 30 krajach
(w tym w 25 panstwach cztonkowskich) badanie opinii pacjentow na temat btg-
dow medycznych. Szczegdtowe wyniki sa ogromnie zréznicowane jesli chodzi
o poszczegodlne kraje i niepokojace: az 78% obywateli UE uwaza, ze btad me-
dyczny stanowi bardzo wazny problem, 47% sadzi, ze takim jest rowniez bez-
pieczenstwo pacjenta w szpitalu. 77% badanych osob styszalo o popelnionym
btedzie (34% czgsto, 44% czasami), a 23% stwierdzito, ze bezposrednio doznato
bledu osobiscie lub kto$ z cztonkow rodziny (a wige co piaty z badanych) [26].

Niezbyt optymistyczne wnioski wynikaja takze ze sprawozdania Komisji
Europejskiej z 13 listopada 2012 r. dla Rady Unii, dotyczacego wdrazania zale-
cenia (2009/C 151/01 w sprawie bezpieczenstwa pacjentow, w tym profilaktyki
i kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna przez panstwa cztonkowskie
UE). Wynika z niego jednoznacznie, ze tylko jedna trzecia z nich wdrozyta sku-
teczne dziatania w tym zakresie [27]. Wobec powyzszego, zdecydowana wigk-
szo$¢ tych panstw, ich rzady, ministerstwa zdrowia, wtadze lokalne oraz struktury
i jednostki sktadowe systemow opieki zdrowotnej powinny zwielokrotni¢ wysit-
ki i bardziej skuteczne dzialania, aby poprawa bezpieczenstwa pacjenta w trakcie
leczenia ulegta radykalnej poprawie.
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Patient’s Rights To The Safety — European And Polish Regulations

Abstract: The safety of the patient during the providing the health services is the main
defiance for health policy and for the proper functioning of the units of the health care.
The conditions of the health care system determinate the quality of the health services,
and consequently cause the safety of the patient incidents. As a result, the right of patient
to the safety is violated, frequently in very serious way. In this acrticle there are described
two main questions. First of all, some statistical data has been cited, which illustrate the
scale of the medical incidents, related to the health services in Poland and the other coun-
tries. Then there are briefly described european and polish legal acts, which regulate the
procedures, areas and methods of the activities for improving the safety of the patients.

Key words: safety of patient, ssafety patient incident, quality of health care, accredita-
tion



