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Podawanie midazolamu (Midanium, Dormicum)
przez pielegniarke - aspekty prawne

To Give the Midazolam (Midanium, Dormicum)

by the Nurce - the Legal Aspects

Zaklad Farmakoekonomiki, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu

W literaturze i w toku biezacych dyskusji zawo-
dowych powraca problem uprawnienia pielegniar-
ki (pielegniarza) do samodzielnego stosowania le-
ku o nazwie midazolam (Dormicum, Midanium).
Problem jest szczegolnie wazny w opiece dlugoter-
minowej i hospicyjne;j.

Autorka podejmuje probe wyjasnienia proble-
mu na podstawie obowigzujacego prawa, a takze
konsultacji medycznej z lek. med. Andrzejem
Budzisem, anestezjologiem z wieloletnim do-
$wiadczeniem w pracy na oddzialach intensywnej
opieki medycznej oraz w warunkach bloku ope-
racyjnego.

Punktem wyjscia do oceny uprawnienia piele-
gniarki (pielegniarza) do samodzielnego ordyno-
wania midazolamu (Dormicum, Midanium) jest
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 listopa-
da 2007 r. w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen
zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych
i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniar-
ke albo polozng samodzielnie bez zlecenia lekar-
skiego (Dz.U. 2007, Nr 210, poz. 1540). Powotany
akt prawny przyznaje osobom wykonujacym za-
wody pielegniarskie pewna doz¢ samodzielnosci
w dziataniu. Rozporzadzenie ustanawia swego ro-
dzaju wyjatki od podstawowej reguly zakre$lonej
art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawo-
dach pielegniarki i potoznej (Dz.U. 2011, Nr 174,
poz. 1039, ze zm.), dalej u.z.p.p., ktory stanowi,
ze: ,Pielegniarka i polozna wykonuja zlecenia le-
karskie zapisane w dokumentacji medycznej”.
Analizujac temat postawiony w tytule opracowa-
nia, nalezy odwola¢ sie do postanowien §1 ust. 1
pkt 2) lit. r) Rozporzadzenia oraz §1 ust. 1 pkt 3)
lit. r) rozporzadzenia. Pierwsze z powotanych po-
stanowien pozwala pielegniarce (pod warunkiem

odbycia specjalistycznego kursu) na ocen¢ i moni-
torowanie bdlu oraz innych objawdw u przewlekle
chorych objetych opieka paliatywna oraz oceng
wydolnoséci fizycznej chorego, pod warunkiem
odbycia kursu specjalistycznego. Z tym uprawnie-
niem jest w pewnym zakresie skorelowany zapis
§1 ust. 1 pkt 3) lit. r) Rozporzadzenia, pozwalajacy
pielegniarce na dorazng modyfikacje dawki lecz-
niczej leku przeciwbdlowego i lekow stosowanych
w celu tagodzenia innych dokuczliwych objawdéw
(dusznosci, nudnos$ci, wymiotéw, leku, delirium)
u chorych objetych opieka paliatywna, pod warun-
kiem odbycia kursu specjalistycznego. Wiadome
zatem jest, ze pielegniarka moze samodzielnie mo-
nitorowa¢ negatywne objawy u chorych w opiece
dlugoterminowej i hospicyjnej, a takze samodziel-
nie zmienia¢ dawki lekdw.

W tym miejscu warto oceni¢, czy pielegniarka
moze samodzielnie ordynowa¢ midazolam i w ja-
kich warunkach. Zgodnie z zapisem pozycji 20.
Zalacznika nr 2 do cytowanego rozporzadzenia,
pielegniarka (pielegniarz) jest uprawniona do sa-
modzielnego podania midazolamu doraznie w na-
gltych wypadkach. Zgodnie z literalnym brzmie-
niem powyzszego zapisu, lek ten pielegniarka
(pielegniarz) moze poda¢ co prawda bez zlecenia
lekarskiego, ale po konsultacji lekarskiej. Z punktu
widzenia prawa autorka staje na stanowisku, Ze za-
facznik nr 2, poz. 20. w zasadzie wylacza podawa-
nie midazolamu samodzielnie przez pielegniarke.
W ocenie autorki pogodzenie prawa do podania
midazolamu bez zlecenia lekarskiego z jednocze-
snym obowigzkiem zasiegniecia konsultacji lekar-
skiej jest wytaczone. Z punktu widzenia prawa po-
zostanie bowiem problem wykazania, Ze stosowna
konsultacja odbyla si¢. Z drugiej strony powstaje
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problem formy i formuly wspomnianej konsultacji
lekarskiej.

W ocenie autorki konsultacja lekarska wy-
maga, aby lekarz zbadat osobiscie pacjenta. Kon-
sultacja bowiem (podobnie jak przepisanie lekow
na recepcie oraz wydanie zas§wiadczenia o stanie
zdrowia lub orzeczenia o czasowej niezdolnosci do
pracy) stanowi swego rodzaju orzeczenie o stanie
zdrowia. Art. 42. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.:
Dz.U. 2011 r., Nr 277, poz. 1634, ze zm.) dalej u.z.l.
stanowi wprost, Ze lekarz orzeka o stanie zdrowia
okreslonej osoby po uprzednim, osobistym jej
zbadaniu, z zastrzezeniem sytuacji okreslonych
w odrebnych przepisach. Jak wynika z przepisow
powolanego rozporzadzenia jako tez postanowien
u.z.p.p. oraz u.z.l. prawo nie przewiduje konsul-
tacji telefonicznej, ustnej na podstawie samych
dokumentéw medycznych (z wyjatkami). Tym
samym konsultacja wymaga, aby lekarz zetknal
sie bezpo$rednio z pacjentem. Autorka wskazu-
je takze na fragment ulotki oraz charakterystyke
preparatu midazolam. Zawarto w niej nastepujace
zastrzezenie: ,Midazolam moze by¢ podawany tyl-
ko przez specjalistow z zakresu anestezjologii lub
lekarzy wyspecjalizowanych w intensywnej opiece
medycznej oraz przygotowanych do postepowania
w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych,
w tym prowadzenia resuscytacji krazeniowo-odde-
chowej. Odnotowano ciezkie dzialania niepozada-
ne ze strony ukladu krazenia i uktadu oddechowe-
go. Obejmuja one: depresje oddychania, bezdech,
zatrzymanie oddychania i (lub) zatrzymanie akeji
serca. Wystapienie tych objawdw jest bardziej
prawdopodobne w przypadku szybkiego wstrzyk-
niecia lub podania zbyt duzej dawki leku” [1]. To
ostrzezenie w ocenie autorki wyklucza jednak sa-
modzielne stosowanie leku przez pielegniarke. Na-
lezy mie¢ na uwadze, ze charakterystyka produktu
powstaje na podstawie wynikéw badan klinicz-
nych, a zatem zawarte w niej oceny, konstatacje
i twierdzenia sg oparte na wynikach badan. Godzi
sie takze w tym miejscu odwota¢ do stanowiska
Polskiego Towarzystwa Pielegniarek Anestezjo-
logicznych i Intensywnej Terapii, ktore zabrania
samodzielnego podawania midanium przez piele-
gniarke podczas znieczulenia [2]. W uzasadnieniu
swego stanowiska Towarzystwo odwotuje si¢ do
art. 15 u.z.p.p. Art. 15 ust. 1. i ust. 2. u.z.p.p. sta-
nowia, ze pielegniarka i polozna wykonuja zlece-
nia lekarskie zapisane w dokumentacji medyczne;.
Dalej przepisy wskazuja, ze zapis w dokumentacji
medycznej, o ktéorym mowa w poprzednim zda-
niu, nie dotyczy zlecen wykonywanych w stanach
naglego zagrozenia zdrowotnego. Art. 15. ust. 2.
u.p.p. koreluje z trescig zalgcznika nr 2 Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada 2007 r.

w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen zapobie-
gawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabili-
tacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo po-
tozng samodzielnie bez zlecenia lekarskiego, ktory
dotyczy prawa do ordynowania leku bez zlecenia
w stanach naglych. Midazolam jako jedyny lek
zostal obwarowany w cytowanym zatgczniku nr 2
obowiazkiem dokonania konsultacji z lekarzem
(mimo prawa do podania bez zlecenia).

Autorka jako praktykujacy prawnik dostrze-
ga brak konsekwencji w regulacji dotyczacej le-
ku midazolam. Z jednej strony prawo dopuszcza
samodzielne podanie leku przez pielegniarke,
zobowiazujac do odbycia konsultacji lekarskiej.
Zlecenie lekarskie wymaga formy pisemnej, co wy-
nika z odrebnych uregulowan (np.: art. 15. ust. 1.
u.z.p.p.). A jakiej formy wymaga konsultacja i jak
jej dowie$¢? W ocenie autorki powinna ona zostaé
takze udokumentowana wpisem do dokumentacji
medycznej. To za$ oznacza, ze lekarz powinien
pacjenta skonsultowaé po osobistym zbadaniu.
Wynikiem konsultacji powinna by¢ ordynacja
w dokumentacji medycznej. Innymi stowy nalezy
uznad, ze w istocie pielegniarka nie zachowuje sa-
modzielnosci w stosowaniu midazolamu.

Konstatacja zawarta w ostatnim zdaniu po-
przedniego akapitu znajduje — w ocenie autorki
- oparcie takze w spektrum dzialania preparatu
opisanego cytowang juz ulotka i charakterystyka.
Mozliwo$¢ wystapienia powiklania w postaci de-
presji oddychania, bezdechu, a nawet zatrzymania
oddychania same z siebie wymagaja obecnosci
lekarza i zestawu do resuscytacji. Pielegniarka,
zwlaszcza w warunkach opieki domowej, nie za-
wsze takim zapleczem dysponuje. Co prawda,
lekiem odwracajagcym depresje oddechowg jest
Flumazenil, ktéry pielegniarka moze samodziel-
nie stosowa¢ doraznie w stanach nagtych (poz. 10.
Zalacznika nr 2 do Rozporzadzenia), to jednak
zastrzezenie zawarte w charakterystyce produk-
tu (tzn. midazolamu) nakazuje zachowanie przez
pielegniarki najwyzszej ostroznosci w samodziel-
nym stosowaniu midazolamu.

W ramach niniejszego opracowania trudno
jest jednoznacznie oceni¢, czy pielegniarka jest,
czy tez nie jest uprawniona do samodzielnego sto-
sowania midazolamu. Czerpigc jednak z doswiad-
czenia konsultanta niniejszej pracy lek. med. An-
drzeja Budzisa, mozna stwierdzi¢, ze stosowanie
Midazolamu niesie ze sobg wiele zagrozen, ktorym
pielegniarka w warunkach $§wiadczen hospicyjnych
realizowanych zwlaszcza w domu pacjenta moze
nie by¢ w stanie zapobiec. Nie z powodu braku
kompetencji, czy wrecz wiedzy, lecz z braku na-
tychmiastowego dostepu do infrastruktury szpital-
nej oraz lekéw. Niepowodzenie w dzialaniu moze,
niestety, skutkowa¢ powstaniem podstaw odpo-
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wiedzialnoéci. Autorce na podstawie wieloletniego
juz doswiadczenia nietrudno przychodzi wyobrazi¢
sobie niekorzystna dla pielegniarki oceng bieglego.
Warto bowiem wiedzie¢, ze opinia bieglego jest cen-
tralnym (i czesto rozstrzygajacym) dowodem w po-
stepowaniach z tytutu btedéw medycznych. Rodzi
sie pytanie o charakter odpowiedzialno$ci i ewentu-
alne konsekwencje. W odniesieniu do pielegniarki
mozna rozwazaé powstanie trzech rodzajow odpo-
wiedzialnosci: cywilnej, korporacyjnej i karne;j.

W zwigzku z tym, ze rozwazania na temat
odpowiedzialnodci za blad medyczny wykraczaja
poza ramy mniejszego opracowania, autorka po-
przestanie na wskazaniu mozliwych konsekwencji
w razie negatywnych rozstrzygnigc. I tak wskutek
postepowania cywilnego na pielegniarke moze zo-
sta¢ nalozona odpowiedzialno$¢ majatkowa. Cho-
dzi o $wiadczenia z tytulu:

— odszkodowania - polegajace na naprawieniu
przeczystych szkdd, np. poniesionych kosztow le-
czenia oraz naprawieniu tzw. utraconych korzysci;

— zado$¢uczynienia - polegajace na pienie¢z-
nym wyréwnaniu ewentualnych krzywd niemajat-
kowych zwigzanych z cierpieniem psychicznym,
rozpaczga z powodu straty bliskiej osoby itp.

Warto w tym miejscu wskaza¢ na uwarunko-
wania odpowiedzialnosci cywilnej w przypadku
$wiadczenia pracy na podstawie stosunku pracy,
umowy cywilnoprawnej lub w ramach wlasnej
dzialalnosci gospodarczej (praktyki zawodowej).
W ostatnim wypadku odpowiedzialno$¢ spoczy-
wa wylagcznie na osobie prowadzacej dziatalno$¢.
W przypadku $wiadczenia pracy pracodawca mo-
ze w pewnych warunkach zada¢ regresem zwrotu
poniesionego przez siebie odszkodowania. Zada-
nie pracodawcy jest ograniczone do trzech mie-
siecznych pensji pracownika (pielegniarki), chyba
ze szkoda byla wyrzadzona z winy umysélnej (ce-
lowo). W przypadku $wiadczenia pracy na pod-
stawie umowy cywilnoprawnej (zlecenie, dzielo)
roszczenie zleceniodawcy jest nieograniczone.

Najdotkliwsze moga by¢ sankcje nalozone
w trybie odpowiedzialnosci korporacyjnej i kar-
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nej. Oba postepowania daja bowiem uprawnienie
do zawieszenia lub nawet odebrania uprawnien do
wykonywania zawodu. W ramach odpowiedzial-
noéci karnej moze naturalnie doj$¢ do zastoso-
wania kar - z karg pozbawienia wolnosci tgcznie.
Nalezy zaznaczy¢, ze w stosunku do medykow
z tytulu bledow medycznych (dotyczy to takze
wad w ordynacji lekéw) moze by¢ formutowa-
ny nawet zarzut zabojstwa. Ciezar ewentualnych
zarzutow sklania autorke m.in. do rozwazan za-
wartych w niniejszym opracowaniu, ale jego tres¢
ma stuzy¢ pielegniarkom i pielegniarzom, ktérzy
w codziennej pracy hospicyjnej czestokro¢ pozo-
staja sami wobec cierpienia i samodzielnie podej-
muja decyzje.

Dokonana w niniejszym opracowaniu analiza
obowiazujacych przepiséw wiedzie do jednoznacz-
nego wniosku o koniecznoéci pisemnego potwier-
dzenia (zalecenia, skonsultowania) przez lekarza
zasadnosci podania midazolamu. W ocenie au-
torki redakcja zapisu poz. 20. Zafacznika nr 2 do
Rozporzadzenia w zderzeniu z art. 15 u.z.p.p. oraz
art. 42 u.z.l. wymaga pisemnej ordynacji lekarskiej.
Poza tym, Flumazenil zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego powinien by¢ podawany
przez lekarza anestezjologa (podobnie jak mi-
dazolam). Nawet w tym obszarze istnieje zatem
niezgodnos¢ miedzy rozporzadzeniem a charak-
terystyka produktu leczniczego [3]. Konkluzjg ni-
niejszego opracowania jest pilna potrzeba ingeren-
cji w obowiazujace prawo. De lege ferenda nalezy
wyraznie wskaza¢, ze w $cisle okreslonych warun-
kach pielegniarka (pielegniarz) s3 uprawnieni do
samodzielnego ordynowania lekow zastrzezonych
charakterystykami produktéw leczniczych dla le-
karzy specjalistow. W razie niepowodzenia me-
dycznego, w istniejagcym stanie prawnym, zawsze
istnieje bowiem mozliwo$¢ oceny przez bieglych,
ze doszlo do przekroczenia uprawnien zawodo-
wych, ktore sg jednak wyznaczane aktualng wie-
dza. Medycyna bowiem jest nadal - i z tym autor-
ka sie zgadza - sztuka, ktora nie daje si¢ zamknac
w zadne sztywne algorytmy.

[1] http://leki-informacje.pl/jamnik/img/galeriaplikow/3/midanium_pil.pdf;
http://leki-informacje.pl/lek/charakterystyka-szczegolowa/770,midanium,2.html#t_4_4 - data dostepu 9.12.2012.

[2] http://www.ptpaio.pl/dokumenty/odpowiedzi/odp-znieczulenie.pdf - data dostepu 8.12.2012.

[3] http://www.fresenius-kabi.pl/usr/itemserver/pdf/2011/anestetyki/Flumazenil%20Kabi_ChPL_25.10.20-11.pdf

- data dostepu 9.12.2012.
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