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Co zmieni się
po 1 maja 2004 ??
Bezpieczeństwo polskich szpitali a regulacje Unii Europejskiej – przewodnik, cz. II

W pierwszej części artykułu omówiono podstawowe zasady funkcjonowania Unii Europejskiej
oraz wskazano na brak wspólnotowych uregulowań, dotyczących organizacji służby zdrowia.
Kolejna część poświęcona jest przybliżeniu tych obszarów regulacji prawnych, dotyczących
placówek ochrony zdrowia w Polsce, które uległy zmianie, wynikającej z obowiązku dostoso-
wania polskiego prawa do regulacji unijnych. 

Joanna Krawczyk, Paweł Grzesiowski
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SSwwoobbooddnnyy  pprrzzeepp³³yyww  pprraaccoowwnniikkóóww

Jednym z fundamentów Unii Europejskiej jest
swobodny przep³yw pracowników, w którym
mieszcz¹ siê 2 wa¿ne prawa: 
• mo¿liwoœæ swobodnego przep³ywu pracowników

najemnych, zatrudnionych na etacie, 
• prawo do prowadzenia dzia³alnoœci gospodar-

czej przez osoby samozatrudniaj¹ce siê. 

SSwwoobbooddnnyy  pprrzzeepp³³yyww  pprraaccoowwnniikkóóww zosta³ uregu-
lowany w traktacie o ustanowieniu Wspólnoty Eu-
ropejskiej oraz w rozporz¹dzeniu 1612/68.
Oznacza on pe³n¹ swobodê przemieszczania siê
pomiêdzy krajami cz³onkowskimi, swobodê wyko-
nywania zawodu lub podejmowania dzia³alnoœci.
W konsekwencji osoby poszukuj¹ce pracy mog¹
j¹ wykonywaæ w kraju, w którym maj¹ najwiêksze

mo¿liwoœci rozwoju zawodowego i najkorzystniej-
sze warunki finansowe. 

Uznawanie kwalifikacji zawodowych 
jest jednym z elementów swobodnego przep³ywu pracowników

Regu³y dotycz¹ce uznawania dyplomów
i kwalifikacji dla celów zawodowych zawarte s¹
w dyrektywie Rady nr 93/16/EC w sprawie u³a-
twiania swobodnego przep³ywu lekarzy oraz
wzajemnego uznawania dyplomów, œwiadectw
i innych tytu³ów. Dyrektywa zawiera zasady wyko-
nywania zawodu wspólne dla wszystkich pañstw
cz³onkowskich i wprowadza aauuttoommaattyycczznnyy  ssyysstteemm
uuzznnaawwaanniiaa  kkwwaalliiffiikkaaccjjii podstawowych, oraz
w przypadku lekarzy i lekarzy dentystów – specja-
listycznych, dziêki wprowadzeniu koordynacji
kszta³cenia w tych zawodach. Oznacza to, ¿e
osoba legitymuj¹ca siê dyplomem wskazanym
w aanneekkssiiee  ssttaannoowwii¹¹ccyymm  zzaa³³¹¹cczznniikk  AA do dyrektywy
mo¿e bez dokonywania dodatkowych formalno-
œci, czy spe³niania wymagañ poruszaæ siê w gra-
nicach Unii Europejskiej i wystêpowaæ o uznanie
kwalifikacji zawodowych i umo¿liwienie 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 pañstwach cz³on-
kowskich Unii Europejskiej kwalifikacji do wyko-
nywania zawodów regulowanych (DzU Nr 87,
poz. 954 z póŸn. zmian.). Zgodnie z ustaw¹ oby-

watelom pañstw cz³onkowskich Unii Europej-
skiej, których kwalifikacje zosta³y uznane, zapew-
nia siê prawo wykonywania w Rzeczypospolitej
Polskiej zawodu regulowanego na takich samych
zasadach, jak osobom, które kwalifikacje do je-
go wykonywania uzyska³y w Polsce. Procedurê
uznawania kwalifikacji zawodowych lekarzy, pie-
lêgniarek i po³o¿nych przeprowadzaj¹ w Polsce
organy samorz¹dów zawodowych (izby lekarskie,
izby pielêgniarek i po³o¿nych) w³aœciwe ze wzglê-
du na miejsce planowanego wykonywania zawo-
du. Zainteresowani s¹ zobowi¹zani przed³o¿yæ
stosowny wniosek oraz dodatkowe dokumenty,
tj. zaœwiadczenie o odpowiednim stanie zdrowia,
zaœwiadczenie stwierdzaj¹ce, ¿e dana osoba nie
zosta³a pozbawiona prawa wykonywania zawo-
du b¹dŸ wyci¹g z rejestru skazanych. 

Ze wzglêdu na dobro pacjentów wymaga siê
od obywateli pañstw cz³onkowskich, maj¹cych
zamiar œwiadczyæ w jakiejkolwiek formie us³ugi
medyczne znajomoœci jêzyka polskiego w mowie
i piœmie w zakresie niezbêdnym do wykonywania
zawodu (umo¿liwiaj¹cej swobodne kontaktowa-
nie siê z pacjentem, wypisywanie recept etc.).
Stosownie jednak do regulacji UE nie mo¿na eg-
zaminowaæ, czy w jakikolwiek inny formalny spo-
sób weryfikowaæ tej znajomoœci jêzyka. Zaintere-
sowany sk³ada jedynie oœwiadczenie o odpo-
wiedniej znajomoœci jêzyka polskiego. Po prze-
prowadzonym kompleksowym postêpowaniu
przed odpowiednimi w³adzami, które nie mo¿e
trwaæ d³u¿ej ni¿ 3 miesi¹ce, dany profesjonalista
podlega wszystkim regulacjom prawa pañstwa,
na terytorium którego wykonuje zawód. 

Dyrektywy dotycz¹ce uznawania kwalifikacji
w zawodach medycznych zosta³y implementowa-
ne na grunt prawa polskiego przepisami: 

––  aarrtt..  11 ppkktt  11––77,,  99,,  1100,,  1111  lliitt..  aa,,  ppkktt  1122,,  1144,,  1155
oorraazz  aarrtt..  22––66  uussttaawwyy  zz 1100  kkwwiieettnniiaa  22000033  rr..
oo zzmmiiaanniiee  uussttaawwyy  oo zzaawwooddzziiee  lleekkaarrzzaa  oorraazz  uussttaawwyy
oo zzmmiiaanniiee  uussttaawwyy  oo zzaawwooddzziiee  lleekkaarrzzaa  oorraazz  oo zzmmiiaa--
nniiee  nniieekkttóórryycchh  uussttaaww  ((DDzzUU  zz 22000033  rr..  NNrr  9900,,  ppoozz..
884455)),,  kkttóórree  wweesszz³³yy  ww ¿¿yycciiee  11 mmaajjaa  22000044  rr..  
––  uussttaawwyy  zz 2200  kkwwiieettnniiaa  22000044  rr..  oo zzmmiiaanniiee  uussttaawwyy
oo zzaawwooddaacchh  ppiieellêêggnniiaarrkkii  ii ppoo³³oo¿¿nneejj  oorraazz  nniieekkttóó--
rryycchh  iinnnnyycchh  uussttaaww  ((DDzzUU  NNrr  9922,,  ppoozz..  888855))..  

Ustawê o zawodzie pielêgniarki i po³o¿nej
znowelizowano pod k¹tem przepisów unijnych.

” Polska zaakceptowała dorobek prawny Unii 
w dziedzinie wzajemnego uznawania kwalifikacji i tytułów zawodowych ”
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” Trybunał przyznał rację niemieckiemu lekarzowi Norbertowi Jeagerowi 
ze szpitala w Kilonii, który pozwał pracodawcę za zaliczenie mu do czasu pracy 
jedynie czasu faktycznie poświęconego na opiekę nad pacjentem. Trybunał uznał, 
że dyżury, w których pracownik tylko częściowo wykonuje swoje obowiązki, 
nawet jeśli ma możliwość odpoczynku, należy traktować w całości, także ten okres,
w którym pracownik nie pracuje, jako czas pracy ”

Jednym z g³ównych celów nowelizacji by³o do-
stosowanie poziomu wykszta³cenia pielêgniarek
i po³o¿nych w Polsce do poziomów Unii Euro-
pejskiej. Nowelizacja ma daæ pielêgniarkom
i po³o¿nym mo¿liwoœæ ³atwiejszego podnoszenia
kwalifikacji w systemie kszta³cenia podyplomo-
wego nadzorowanego przez samorz¹d pielê-
gniarek i po³o¿nych oraz Ministra Zdrowia.
Ustawa okreœla zasady kszta³cenia podyplomo-
wego pielêgniarek i po³o¿nych. Ustalono nastê-
puj¹ce rodzaje kszta³cenia podyplomowego:
szkolenia specjalistyczne, kursy kwalifikacyjne,
specjalistyczne, dokszta³caj¹ce. 

Uznawanie tytu³ów

W wyniku negocjacji przyjêto rozwi¹zanie,
które prowadzi do uznania wszystkich dyplomów
pielêgniarskich i dyplomów po³o¿nych. W przy-
padku dyplomu licencjata pielêgniarstwa oraz
licencjata po³o¿nictwa w³adze krajowe w spe-
cjalnym certyfikacie bêd¹ potwierdza³y posiada-
nie dyplomu oraz wymaganego doœwiadczenia
zawodowego (co najmniej 3 lata praktyki zawo-
dowej w ci¹gu 5 lat przed wydaniem certyfika-
tu). Podobne rozwi¹zanie bêdzie obowi¹zywaæ
w odniesieniu do dyplomów pielêgniarki i pielê-
gniarki dyplomowanej oraz dyplomu po³o¿nej –
œrednie wykszta³cenie (certyfikat bêdzie po-
œwiadcza³ 5-letni¹ czynn¹ praktykê zawodow¹
w okresie 7 lat przed jego wydaniem). Minister
Zdrowia uznaje tytu³ specjalisty pielêgniarki lub
po³o¿nej zdobyty w pañstwach Unii za równo-
wa¿ny, jeœli zakres programu kszta³cenia odby-
tego w pañstwach cz³onkowskich Unii odpowia-
da zakresowi programu kszta³cenia wymagane-
mu do uzyskania tytu³u specjalisty w RP. 

ZZaassaaddyy  UUEE  ddoottyycczz¹¹ccee  cczzaassuu  pprraaccyy

Dyrektywa Rady Unii Europejskiej nr 93/104
z 23 lipca 1993 r. przewiduje, ¿e: 
• tygodniowy wymiar czasu pracy nie mo¿e prze-

kroczyæ 48 godz., 
• ka¿dy pracownik powinien odpoczywaæ co naj-

mniej 11 godz. dziennie, 
• tygodniowo ka¿dy pracuj¹cy musi mieæ prawo

do 24-godzinnego nieprzerwanego wypoczynku, 

• gdy dzieñ pracy przekracza 6 godz. pracownik
musi mieæ prawo do przerwy, 

• praca w nocy nie mo¿e trwaæ d³u¿ej ni¿ 8 godz. 

Czas pracy lekarzy – orzeczenie ETS

Orzeczenie z 9 wrzeœnia 2003 r. sprawa
C151/02 Europejskiego Trybuna³u Sprawiedliwo-
œci, któr¹ ETS dokona³ wyk³adni przepisów dyrek-
tywy Rady Unii Europejskiej nr 93/104 z 23 lipca
1993 r. dotycz¹cej niektórych aspektów organiza-
cji czasu pracy. EETTSS  uuzznnaa³³,,  ¿¿ee  ddyy¿¿uurryy,,  ww kkttóórryycchh
pprraaccoowwnniikk  ttyyllkkoo  cczzêêœœcciioowwoo  wwyykkoonnuujjee  sswwoojjee  oobboo--
wwii¹¹zzkkii,,  nnaawweett  jjeeœœllii  mmaa  mmoo¿¿lliiwwooœœææ  ooddppoocczzyynnkkuu,,  nnaa--
llee¿¿yy  ttrraakkttoowwaaææ  ww ccaa³³ooœœccii  jjaakkoo  cczzaass  pprraaccyy..  

PPrrzzyyppaaddeekk  11..  
Norbert Jeager by³ lekarzem zatrudnionym

w kiloñskim szpitalu na 3/4 etatu (29 godz. ty-
godniowo). W ramach zatrudnienia by³ zobo-
wi¹zany do pe³nienia 6 dy¿urów nocnych.
W trakcie tygodnia jego dy¿ury nastêpuj¹ce
bezpoœrednio po jego regularnym czasie pracy
wynosi³y 16, w soboty 25 (od 8.30 do 9.30),
a w niedzielê 22 godz. i 45 min (8.30–7.15).
W trakcie pe³nienia dy¿urów Norbert Jeager
mia³ w swoim gabinecie do dyspozycji ³ó¿ko,
z którego móg³ korzystaæ w czasie przerwy. Po-
wo³uj¹c siê na przepisy dyrektywy Jeager wyst¹-
pi³ do rejonowego s¹du pracy o uznanie ca³ego
czasu jego dy¿urów za czas wykonywania pracy
oraz wyp³atê wynagrodzenia za ten czas pracy.
S¹d uzna³ roszczenia powoda, ale od tego wy-
roku odwo³a³ siê szpital. Krajowy s¹d pracy za-
wiesi³ postêpowanie i przekaza³ je na podstawie
art. 234 (TWE) ETS do rozstrzygniêcia. 

Do ETS zosta³y skierowane 4 pytania prawne
zmierzaj¹ce do ustalenia, czy przepisy nieuzna-
j¹ce dy¿urów za czas pracy oraz dopuszczenie
mo¿liwoœci ograniczenia dziennego czasu
przerw w pracy s¹ sprzeczne z dyrektyw¹ Rady
UE nr 93/104. ETS uzna³, ¿e celem dyrektywy
jest nie tylko poprawa warunków pracy, ale rów-
nie¿ dba³oœæ o bezpieczeñstwo oraz zdrowie
pracownika. Pracownik, który znajduje siê w za-
k³adzie lub innym miejscu wyznaczonym przez
pracodawcê, jest mocno ograniczony w swojej
prywatnej, rodzinnej oraz socjalnej sferze. Dy-
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rektywa, ustanawiaj¹ca minimalny 11-godzinny
czas odpoczynku pracownika s³u¿yæ ma dobru
pracownika. Uznanie dy¿urów, w czasie których
pracownik mo¿e byæ wielokrotnie budzony
w ci¹gu nocy za zgodne z przepisami unijnymi,
zaprzecza³oby ich celom. 

Dodaæ nale¿y, ¿e orzeczenie ETS wi¹¿e wszyst-
kie kraje, ale podkreœlenia wymaga fakt, i¿ doty-
czy ono zaliczenia czasu gotowoœci i odpoczynku
do ³¹cznego czasu dy¿uru, a nie jak mylnie inter-
pretuj¹ ten przypadek niektórzy prawnicy, wlicze-
nie czasu dy¿uru do czasu pracy. 

SSkkuuttkkii  ddllaa  PPoollsskkii  – wydaje siê, ¿e tocz¹ce siê
obecnie gor¹czkowe poszukiwania rozwi¹zania
tego zagadnienia wynikaj¹ z braku okresu przej-
œciowego w tym zakresie. Od ponad roku wiado-
mo by³o, ¿e konieczna bêdzie kolejna noweliza-
cja prawa pracy. W obecnym stanie prawnym,
zarówno kontrakty na dy¿ury lekarskie, jak i pra-
ca zmianowa nie rozwi¹zuj¹ problemu, nato-
miast brak implementacji prawa unijnego po
1 maja 2004 r. mo¿e spowodowaæ powa¿ne na-
stêpstwa prawne i organizacyjne. Wprawdzie
1.01.2004 r. wesz³a w ¿ycie ustawa o zmianie
ustawy Kodeks pracy (DzU Nr 213, poz. 2081),
ale dostosowuje tylko w pewnym zakresie polskie
przepisy do wymogów Unii Europejskiej. Zagwa-
rantowano pracownikom prawo do co najmniej
11-godzinnego, nieprzerwanego odpoczynku na
dobê oraz 35-godzinnego na ka¿dy tydzieñ (art.
132, 133). Nadal jednak czasu dy¿uru, podczas
którego pracownik nie wykonywa³ pracy, nie wli-
cza siê do czasu pracy. Tym bardziej nie wlicza siê
do czasu pracy dy¿urów lekarskich, które regulo-
wane s¹ art. 32j ustawy z 30 sierpnia 1991 r.
o zak³adach opieki zdrowotnej (DzU 91.91.408
z póŸn. zmian), stanowi¹cym lex specialis w sto-
sunku do uregulowañ Kodeksu pracy. 
1. Lekarze oraz inni pracownicy posiadaj¹cy wy¿-

sze wykszta³cenie, wykonuj¹cy zawód medycz-
ny, zatrudnieni w zak³adzie opieki zdrowotnej
przeznaczonym dla osób, których stan zdrowia
wymaga udzielania ca³odobowych œwiadczeñ
zdrowotnych, mog¹ byæ zobowi¹zani do pe³-
nienia w tym zak³adzie dy¿uru medycznego. 

2. Czasu pe³nienia dy¿uru, o którym mowa w ust. 1,
nie wlicza siê do czasu pracy. 

SSttaannddaarrddyy  bbeezzppiieecczzeeññssttwwaa  ii hhiiggiieennyy  pprraaccyy  ((BBHHPP))  

Regulacje dotycz¹ce ochrony zdrowia, bez-
pieczeñstwa i higieny pracy stanowi¹ w prawie
europejskim bardzo rozbudowany system, maj¹-
cy na celu ochronê pracowników przed zagro¿e-
niami zwi¹zanymi ze œrodowiskiem pracy oraz
harmonizacjê krajowych przepisów o ochronie
zdrowia. 

Najwa¿niejszym aktem prawnym z zakresu
prawa unijnego dotycz¹cym bezpieczeñstwa
i ochrony zdrowia pracowników podczas pracy
jest ddyyrreekkttyywwaa  RRaaddyy  nnrr  8899//339911  zz 2299  cczzeerrwwccaa
11998899  rr.. Dyrektywa zawiera ogólne zasady zapo-
biegania ryzyku zawodowemu, bezpieczeñstwa
i ochrony zdrowia pracowników oraz wyklucze-
nia czynników ryzyka oraz wypadków przy pracy.
Zgodnie z postanowieniami tej dyrektywy do
obowi¹zków pracodawcy nale¿y, m.in. ocena za-
gro¿enia bezpieczeñstwa i zdrowia pracowników,
uwzglêdnienie przydatnoœci pracownika do wy-
konywania powierzonych mu zadañ pod k¹tem
jego bezpieczeñstwa i zdrowia. Pracodawca ma
tak¿e obowi¹zek d¹¿enia do poprawy istniej¹-
cych warunków pracy. Prawo wewnêtrzne pañstw
cz³onkowskich mo¿e jednak wy³¹czyæ lub ograni-
czyæ odpowiedzialnoœæ pracodawcy przy wyda-
rzeniach, które wynikaj¹ z nieprzewidywalnych
i nieoczekiwanych okolicznoœci lub nadzwyczaj-
nych wydarzeñ, których skutków nie da siê unik-
n¹æ, mimo do³o¿enia nale¿ytej starannoœci. 

DDyyrreekkttyywwaa  rraammoowwaa  nnrr  8800//11110077//EEEECC  ((nnoowweellii--
zzoowwaannaa  ddyyrreekkttyyww¹¹  nnrr  8888//664422//EEEECC))  oo oocchhrroonniiee
pprraaccoowwnniikkóóww  pprrzzeedd  sszzkkooddlliiwwyymm  ddzziiaa³³aanniieemm  cczzyynn--
nniikkóóww  cchheemmiicczznnyycchh,,  ffiizzyycczznnyycchh  ii bbiioollooggiicczznnyycchh
mówi o czynnikach wystêpuj¹cych w œrodowisku
pracy w stopniu przekraczaj¹cym dopuszczaln¹
wartoœæ (dopuszczalne stê¿enie b¹dŸ dopuszczal-
ny wskaŸnik biologiczny), które zosta³y uznane za
szkodliwe b¹dŸ prawdopodobnie szkodliwe dla
zdrowia. Pracodawcy obligowani s¹ do podjêcia
m.in. nastêpuj¹cych dzia³añ: 
• ograniczenia u¿ywania czynnika chemicznego,

fizycznego lub biologicznego w miejscu pracy, 
• ograniczenia liczby pracowników rzeczywiœcie

lub potencjalnie zagro¿onych dzia³aniem dane-
go czynnika, 

• wprowadzenia œrodków ochrony zbiorowej, np.
wentylacji mechanicznej, produkcji w uk³adach
zamkniêtych, 

• ustalenia dopuszczalnych warunków higienicznych, 
• okreœlenia sposobu pobierania próbek, 
• dokonywania pomiarów i oceny wyników, 
• kontrolowania stanu zdrowia pracowników, pro-
wadzenie dokumentacji o poziomie nara¿enia
pracowników na dzia³anie czynników szkodliwych. 

Je¿eli te dzia³ania nie zapewni¹ odpowiedniej
ochrony, pracodawca musi ca³kowicie lub czê-
œciowo zrezygnowaæ ze stosowania szkodliwego
czynnika chemicznego, fizycznego lub biologicz-
nego. Ponadto pracodawca jest zobowi¹zany do
podejmowania dodatkowych dzia³añ, je¿eli
w miejscu pracy wystêpuje jeden z czynników –
akrylonitryl, azbest, arsen i jego zwi¹zki, benzen,
kadm i jego zwi¹zki, rtêæ, nikiel, o³ów i ich zwi¹z-
ki, chlorowane wêglowodory. 
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Przepisy dotycz¹ce bezpieczeñstwa i higieny
pracy znajduj¹ siê w Kodeksie pracy po ubieg³o-
rocznej nowelizacji (DzU Nr 213, poz. 2081).
Pracodawca jest zobowi¹zany, m.in. do zastê-
powania preparatów oraz procesów technolo-
gicznych oo ddzziiaa³³aanniiuu  rraakkoottwwóórrcczzyymm,,  aa ttaakk¿¿ee  ssuubb--
ssttaannccjjii, preparatów, czynników i procesów
o dzia³aniu mutagennym, mniej szkodliwymi dla
zdrowia lub obowi¹zek stosowania innych do-
stêpnych œrodków ograniczaj¹cych stopieñ na-
ra¿enia na dzia³anie tych substancji i czynników
(art. 222 kp). Dotychczas obowi¹zek ten ogra-
nicza³ siê tylko do substancji i czynników rako-
twórczych. Prace nad rozporz¹dzeniem dotycz¹-
cym ochrony przed czynnikami biologicznymi
w miejscu pracy s¹ w toku. 

SSpprrzzêêtt  mmeeddyycczznnyy

Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC
zawiera przepisy techniczne, dotycz¹ce podsta-
wowych wymagañ bezpieczeñstwa produktu i je-
go stosowania, stanowi g³ówny mechanizm har-
monizacji prawa UE w aspekcie zapewnienia od-
powiedniego poziomu wytwarzanych produktów
oraz ochrony obywateli UE. Regulacje te z pew-
noœci¹ zainteresuj¹ kierowników zak³adów
ochrony zdrowia, dotycz¹ bowiem jakoœci instru-
mentów medycznych, atestów i kryteriów dopusz-
czenia do u¿ytku. 

Bezpieczna aparatura medyczna

Ustawa z 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (DzU Nr 93, poz. 897) okreœla przede
wszystkim: 
• wprowadzenie do obrotu i u¿ywania wyrobów

medycznych, 
• ocenê kliniczn¹ wyrobów medycznych, warunki

u¿ywania wyrobów medycznych, 
• nadzór nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do

obrotu i do u¿ywania wyrobów medycznych, 
• nadzór nad wyrobami medycznymi wprowadzo-

nymi do obrotu i do u¿ywania, 
• zg³aszanie incydentów medycznych z wyrobami

medycznymi oraz dalsze postêpowanie po ich
zg³oszeniu, 

• sposób prowadzenia rejestru wyrobów medycz-
nych i podmiotów odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do u¿ywania, 

• zasady i tryb autoryzowania, notyfikowania, nad-
zorowania, ograniczania i cofania autoryzacji jed-
nostek notyfikowanych w zakresie wyrobów me-
dycznych oraz organy w³aœciwe w tych sprawach, 

• klasyfikacjê oraz kwalifikacjê wyrobów medycznych, 
• ocenê zgodnoœci wyrobów medycznych, 
• wymagania zasadnicze wyrobów medycznych. 

Dopuszczono nabywanie przez zak³ady opieki
zdrowotnej tylko urz¹dzeñ medycznych, które
spe³niaj¹ wymogi unijne. 

Dyrektywy nowego podejœcia

DDyyrreekkttyywwyy,,  kkttóórree  nnaakk³³aaddaajj¹¹  nnaa  ppaaññssttwwoo  cczz³³oonn--
kkoowwsskkiiee  oobboowwii¹¹zzeekk  wwyyddaanniiaa  ww ookkrreeœœlloonnyymm  tteerrmmii--
nniiee  ww³³aassnnyycchh  pprrzzeeppiissóóww  kkrraajjoowwyycchh  wwpprroowwaaddzzaajj¹¹--
ccyycchh  ww ¿¿yycciiee  ttrreeœœææ  ddyyrreekkttyywwyy..  
• Dyrektywy nowego podejœcia zawieraj¹ tylko za-

sadnicze wymagania zwi¹zane z bezpieczeñ-
stwem i zdrowiem. 

• Pozosta³e szczegó³y techniczne zawieraj¹ normy
zharmonizowane (EN). 

• Ka¿da dyrektywa nowego podejœcia nak³ada
obowi¹zek umieszczania na podlegaj¹cych jej
wyrobach oznaczenia CE. 

Oznaczenie CE – dyrektywy nowego podejœcia
wprowadzone zosta³y w zakresie aparatury me-
dycznej ustaw¹ o wyrobach medycznych. Ozna-
czenie CE symbolizuje zgodnoœæ produktu z regu-
lacjami Unii Europejskiej, które maj¹ do tego wy-
robu zastosowanie. 

Ustawa o wyrobach medycznych wraz z jej ak-
tami wykonawczymi wprowadza do polskiego sys-
temu prawnego nastêpuj¹ce dyrektywy nowego
podejœcia: 

AAkkttyywwnnee  iimmppllaannttyy  mmeeddyycczznnee 9900//338855//EEEECC
9933//4422//EEEECC
9933//6688//EEEECC

WWyyrroobbyy  mmeeddyycczznnee 9933//4422//EEEECC
9988//7799//EEEECC
22000000//7700//EECC

WWyyrroobbyy  mmeeddyycczznnee  9988//7799//EECC
ddoo  ddiiaaggnnoossttyykkii  iinn  vviittrroo

Wymiana aparatury RTG

DDyyrreekkttyywwaa  RRaaddyy  9977//4433//EEuurrooaattoomm, okreœla
m.in. warunki i zasady prac techników elektrora-
diologów. Do koñca 2006 r. Polska powinna wy-
mieniæ i uzupe³niæ czêœæ aparatury rentgenowskiej
(RTG). Wymiana aparatury RTG niespe³niaj¹cej
wymogów unijnych zosta³a roz³o¿ona na kilka lat.
Polska wyst¹pi³a o przyznanie jej 4-letniego okre-
su przejœciowego, który zakoñczy siê z koñcem
2006 r. W tym czasie Polska jest zobowi¹zana do: 
• przegl¹du i inwentaryzacji wszystkich pracowni,

w których wykorzystywany jest jonizuj¹cy sprzêt
medyczny, 

• dokonania modernizacji pracowni, które nie
spe³niaj¹ wymogów dyrektywy UE, 

• dokonania wymiany sprzêtu niespe³niaj¹cego
wymagañ dyrektywy UE, 
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zzmu n i a  e u r o p e j s k a :

• zainstalowania urz¹dzeñ niezbêdnych do prowa-
dzenia kontroli jakoœci i bezpieczeñstwa wykony-
wanych us³ug, 

CCzzaass  pprraaccyy techników elektroradiologów jest
równie¿ regulowany przez prawo atomowe. Wyni-
ka to ze specyfiki zawodu oraz koniecznoœci prze-
strzegania œcis³ych regu³ zwi¹zanych z ochron¹ lu-
dzi przed promieniowaniem jonizuj¹cym. Przepisy
polskie zezwalaj¹ na pobyt technika elektroradio-
loga w pomieszczeniu, gdzie wykonywane s¹
przeœwietlenia lub w ich pobli¿u do 5 godz. dzien-
nie. Unijni eksperci podkreœlaj¹, ¿e u¿ywany
w Polsce sprzêt RTG przekracza dopuszczalne nor-
my, przez co nasi specjaliœci s¹ bardziej nara¿eni
na szkodliwe promieniowanie jonizuj¹ce. 

PPrroocceedduurryy  mmeeddyycczznnee  ––  nnoorrmmyy  zzhhaarrmmoonniizzoowwaannee

Szczegó³y techniczne dotycz¹ce wymagañ za-
sadniczych zawartych w dyrektywach znajduj¹ siê
w normach zharmonizowanych z dyrektywami,
których stosowanie w krajach Unii jest równie¿
obowi¹zkowe. Normy dotycz¹ce sterylizacji zhar-
monizowane z dyrektyw¹ o wyrobach medycznych
i jednoczeœnie odnosz¹ce siê do zagadnieñ wali-
dacji, obowi¹zuj¹ce w UE to: 

EENN  555500 ––  wwaalliiddaaccjjaa  ii rruuttyynnoowwaa  kkoonnttrroollaa  sstteerryy--
lliizzaaccjjii  ttlleennkkiieemm  eettyylleennuu,,  

EENN  555522 ––  wwaalliiddaaccjjaa  ii rruuttyynnoowwaa  kkoonnttrroollaa  sstteerryy--
lliizzaaccjjii  mmeettoodd¹¹  nnaapprroommiieenniioowwaanniiaa,,  

EENN  555544 ––  wwaalliiddaaccjjaa  ii rruuttyynnoowwaa  kkoonnttrroollaa  sstteerryy--
lliizzaaccjjii  wwiillggoottnnyymm  cciieepp³³eemm,,  

EENN  555566 ––  zznnaakkoowwaanniiee  ffiinnaallnniiee  sstteerryylliizzoowwaa--
nnyycchh  wwyyrroobbóóww  mmeeddyycczznnyycchh  ookkrreeœœllee--
nniieemm  sstteerryyllnnee,,  

EENN  11117744--11 ––  ookkrreeœœlleenniiee  ppooppuullaaccjjii  ddrroobbnnoouussttrroo--
jjóóww  nnaa  pprroodduukkcciiee..  

Normy europejskie dotycz¹ zagadnieñ steryli-
zacji zarówno w przemyœle, jak i w placówkach
opieki zdrowotnej. Nie ma natomiast oddzielnych
norm europejskich dotycz¹cych sterylizacji szpital-
nej. Porównuj¹c sterylizacjê szpitaln¹ i przemys³o-
w¹ nale¿y zwróciæ uwagê na rodzaje wsadów, za-
nieczyszczenia mikrobiologiczne, metody steryliza-
cji, przebieg cyklu, pakowanie, dokumentacjê
procesu, system zapewnienia jakoœci, proces wa-
lidacji, badanie wyrobu, oraz szkolenia personelu. 

OOcceennaa  jjaakkooœœccii  uuss³³uugg  mmeeddyycczznnyycchh

W Polsce na kilka tysiêcy dzia³aj¹cych placó-
wek zdrowia, tylko 58 posiada certyfikaty jakoœci
us³ug i standardów medycznych. Nasze wejœcie do
UE nie przynios³o ze sob¹ obowi¹zku ich posiada-
nia. Certyfikaty potwierdz¹ jedynie wysok¹ jakoœæ
us³ug medycznych. 

Rodzaje oceny jakoœci w UE: 
• system wizytacji, 
• model Europejskiej Fundacji Zarz¹dzania Jakoœci¹, 
• model ISO, 
• system akredytacji. 

Te dwa ostatnie s¹ wykorzystywane w Polsce. 

UUzzyysskkaanniiee  cceerrttyyffiikkaattuu  IISSOO  ((IInntteerrnnaattiioonnaall  OOrrggaannii--
zzaattiioonn  ffoorr  SSttaannddaarriizzaattiioonn,,  zzaa³³..  11994477  rr..  ww GGeenneewwiiee))
polega na spe³nieniu okreœlonych standardów ja-
koœci us³ug – w przypadku placówek zdrowia ma
to prze³o¿enie na jakoœæ us³ug zdrowotnych. 

Wymagania stawiane przez Miêdzynarodow¹
Organizacjê Normalizacyjn¹ dotycz¹ dokumenta-
cji, planowania, administracji, komunikacji we-
wnêtrznej, zarz¹dzania i szkolenia personelu, wa-
runków pracy i ochrony œrodowiska. Dziêki rozpi-
sanemu systemowi ocen jest sprawdzany system
zarz¹dzania placówk¹, który powinien prowadziæ
do maksymalnej satysfakcji klienta (w przypadku
placówek zdrowia – pacjentów). AAkkrreeddyyttaaccjjaa, jako
zewnêtrzna metoda oceny jakoœci, zosta³a wpro-
wadzona do polskiego prawa nowel¹ ustawy
z 5 grudnia 1996 r. o zak³adach opieki zdrowotnej
(DzU z 2002 r., nr 21, poz. 204). Akredytacja po-
lega na dobrowolnej zgodzie placówki zdrowia na
ocenê jakoœci na podstawie ustalonych i jawnych
kryteriów. Maj¹ one przede wszystkim na celu
sprawdzenie zakresu przestrzegania praw pacjenta
w danej placówce (np. prawo do odpowiedniego
leczenia, opieki, poszanowania godnoœci itp.). 

PPooddssuummoowwaanniiee

Proces dostosowania polskiego prawa do pra-
wa Unii Europejskiej trwa ju¿ kilka lat. Mimo to
wiele aktów prawnych, w tym równie¿ z dziedziny
zdrowie zosta³o opublikowanych w ostatniej chwi-
li. Zarówno kierownicy placówek s³u¿by zdrowia,
pracownicy, jak i pacjenci, nie mieli wczeœniej
okazji zapoznaæ siê z planowanymi zmianami. 

Mimo braku jednolitych unijnych norm reguluj¹-
cych sektor us³ug medycznych, po 1 maja 2004 r.
wiele przepisów reguluj¹cych funkcjonowanie za-
k³adów opieki zdrowotnej ulegnie zmianie. Zak³a-
dy opieki zdrowotnej bêd¹ musia³y przeprowadziæ
reformê, dostosowuj¹c system zatrudnienia,
œwiadczenia us³ug do unijnych standardów. Nie-
które pytania pozostaj¹ jednak dotychczas bez
odpowiedzi, jak np. kwestia dy¿urów lekarskich. 
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