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WYROK

W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 27 listopada 2018 r.
Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie

w skiadzie nastepujgcym:

Przewodniczacy Sedzia WSA Agnieszka Jedrzejewska - Jaroszewicz

Sedzia WSA Jolanta Augustyniak — Peczkowska (spr.)
Sedzia WSA Joanna Gierak — Podsiadly
Protokolant sekr. sad. Anna Tomaszek

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 listopada 2018 r.
sprawy ze skarg.

na decyzje Rzecznika Praw Pacjenta
z dnia 11 czerwca 2018 r. znak: RzPP-WPR.45.95.2017.MMA
w przedmiocie uznania praktyk za naruszajace zbiorowe prawa pacjenta

oddala skarge

.

P Na oryginale wlasciwe podpisy
Za zoodnos¢ z oryginalem

Starszy sckreidly sgdowy

Ewa Sawicka - Bdsolr







Syan. akt: VIl SA/Wa 1940/18 |

UZASADNIENIE

Decyzjg z . ronr " Rzecznik Praw
Pacjenta (Rzecznik), na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 1, art. 64 ust. 1 - 2, art. 65
ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, dale/
u.p.p., oraz art. 104 § 1 i 2 k.p.a.- uznat prakiyke stosowang przez

{Szpital) - polegajaca na uzaleznieniu
zastosowania u pacjentow leczonych w ramach programoéw lekowych produktu
leczniczego zawierajgcego substancje czynng etanercept w dawce 50 mg o danej
nazwie handlowej od wynikéw postgpowania przetargowego, ogloszonego przez
szpital, bez zapewnienia zachowania wymagan aktualnej wiedzy medycznej przy
zmianie tego produktu leczniczego - za naruszajgce zbiorowe prawa pacjentéw do
éwiadczen zdrowotnych i zobowigzat Szpital do zioZzenia, w zakre$lonym terminie,
informacji o stopniu realizacji wprowadzania procedury wewnetrzne] w szpitalu
dotyczacej dostawy lekdw i ich ordynowania w ramach programow lekowych, w ktorej
wprowadzony zostanie nakaz uwzgledniania wymagan aktualnej wiedzy medycznej
przy zmianie u pacjentéow ww. produktow leczniczych oraz zastrzegt, ze nie bedzie
to uzaleznione od wyniku przetargu zorganizowanego przez szpital, ktore to dziatania
sg niezbedne do zaniechania stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa

pacjentow. Organ nadat decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Rzecznik wskazat, ze
\ . whiosto 0 wszczecie

postepowania w zwigzku ze stosowaniem w Szpitalu praktyki polegajgcej na:

1) organizacji przetargu publicznego w sposob zmierzajgcy do wyboru wylgcznie
jednego leku zawierajgcego etanercept 50 mg (Benepali lub Enbrel), co pozbawia
pacjentow prawa do wyrazenia $wiadomej zgody na stosowanie lub na zmiane leku

lub sprzeciwu wobec zmiany leku podczas leczenia w programie lekowym;

2) organizacji przetargu publicznego w sposéb zmierzajgcy do wyboru jednego z
lekow zawierajgcych etanercept 50 mg (Benepali lub Enbrel), co pozbawia pacjentow
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prawa dostepu do $wiadczern gwarantowanych, tj. prawa rownego dostepu do

Swiadczen gwarantowanych;

3) organizacji przetargu publicznego w sposéb zmierzajgcy do zakupu leku Enbrel
wylacznie na potrzeby kontynuacji leczenia pacjentdow 2z Mtiodzienczym
Idiopatycznym Zapaleniem Stawow, skutkiem czego pacjenci z chorobami zapalnymi
tkanki facznej leczeni lekiem Enbrel w pozostatych programach lekowych zostaja
pozbawieni mozliwo$ci kontynuowania leczenia dotychczas stosowanym lekiem oraz
prawa do wyrazenia $wiadomej zgody na zmiang leku lub sprzeciwu wobec zmiany
jak réwniez prawa réwnego dostepu do Swiadczeri gwarantowanych podejmowanych
w celu osiggniecia korzySci majatkowej polegajgcej na uzyskaniu oszczednos$ci w
postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego. Na skutek opisania przedmiotu
zamowienia w sposéb uniemozliwiajgcy kontynuacje leczenia dotychczasowym
lekiem a nastepnie rozstrzygniecia postepowan przetargowych, lek Enbrel stosowany
dotychczas w programie lekowym jest zmieniany na lek Benepali bez informowania o
tym pacjenta a tym samym bez zgody pacjenta. To uniemozliwia pacjentom
wyrazenie swiadomej zgody na zmiane leku lub sprzeciwu, gdyby chcieli pozostaé
przy dotychczasowym leczeniu. W przypadku gdy pacjenci upominajg sie o
informacje o ordynowanym leku sg informowani przez lekarza, iz wiedza pacjenta na
temat ordynowanego leku nie ma znaczenia poniewaz i tak zgodnie z wytycznymi
Ministra Zdrowia w licznych stanowiskach szpital ma obowigzek zapewnienia w
postepowaniu przetargowym konkurencji lekom biologicznym zawierajgcym
etanercept i nie wolno kupowac leku na kontynuacje. Pacjent bedzie leczony takim
lekiem jaki posiada aktualnie szpital i nie musi wyrazaé¢ zgody na leczenie. W
przypadku, gdy pacjenci prosza o formularz w celu wyrazenia sprzeciwu wobec
zmiany leku sg informowani o tym, Zze jesli nie wyrazg zgody utraca mozliwosé
leczenia w programie lekowym, co skutkuje w rezultacie wyrazeniem zgody przez
pacjenta, jednak taka zgoda nie jest Swiadoma, bowiem jest wyrazona pod grozbg
utraty mozliwosci leczenia. Pacjenci leczeni pierwszorazowo nie otrzymujg informacji
o mozliwosci leczenia lekiem biologicznym Enbrel i biopodobnym Benepali, tym
samym pozbawieni sa mozliwosci wyboru leku oraz wyrazenia $wiadomej zgody na
leczenie. Opisana praktyka dotyczy leczenia pacjentéw lekiem Enbrel w programach
lekowych, lecz mimo to jest ogbing praktyka przyjetag przez szpitale i stosowang do
kazdego pacjenta, leczonego w danym szpitalu, ale takze nowych pacjentow



Organ pismem z ¢ wezwat Szpital do szczegdtowych wyjaénier'}
i wydania petnej dokumentaciji. W odpowiedzi Szpital wskazat, ze: 1) do 23.03.2017 r!
jedynym preparatem etanerceptu kupowanym w ramach umoéow przetargowych przez
Szpital byt Enbrel (ostatnia procedura OS/ZP/31/16). Aktualnie zakonczono nowg
procedure przetargowa na etanercept, w wyniku ktdrej 23.03.2017 r. wyloniona
preparat Benepali. Realizacja umowy na jego zakup rozpocznie si¢ 18 kwietnia 2017
r.; 2) ilo$¢ sztuk kupionych opakowar leku Enbrel w latach 2013-2017 wyniosta: 2013
r. - Enbrel 0,005g x 4 - 389 op.« 2014 r. - Enbrel 0,005g x 4 - 360 op.« 2015 r. - Enbrel
0.005g x 4 - 448 op. 2016 r.-Enbrel 0,005gx 4-578 op.; 3) leczonych Enbrelem jest
tacznie pacjentéw; 4) nie istnialy zadne trudnosci w zapewnieniu pacjentom
dostepu do bezptatnego preparatu etanerceptu; 5) do dzi$ nie zaistniaty przypadki
zmiany pacjentom leku Enbrel na Benepali; 6) nie proponowano pacjentom zamiany
preparatu Enbrel na Benepali, a wiec pacjenci nie podpisywali formularzy zgody na
zmiane. W ostatnim przetargu wygrat lek Benepali i tym iekiem beda leczeni chorzy
w dalszym etapie (zastgpi Enbrel). Zgoda na leczenie podpisywana jest bez
wskazania na firme farmaceutyczng; ad. 7) pacjenci leczeni pierwszorazowo zawsze
sg informowani o mozliwosci stosowania lekéw biologicznych w programach
lekowych i otrzymujg propozycje wigczenia danego leku biologicznego. Po
zapoznaniu sig z opisem programu lekowego przed rozpoczeciem leczenia wyrazajg
zgode na jego rozpoczecie poprzez podpisanie Formularza swiadomej zgody na
leczenie preparatem etanerceptu, oraz Karty Rejestracji $wiadczeniobiorcy do

udziatu w programie lekowym.

Szpital poinformowat, ze w Klinice
preparatem Benepali leczonych jest pacjentow, w Klinice
pacjentow. Pacjenci wyrazili zgode na lek Benepali na
formularzach, ktorych kopie wystano w zatgczeniu. W przypadku ewentualnych
dziatan niepozadanych badz zmniejszonej skutecznosci leku w trakcie leczenia
Benepali decyzje o zmianie leku podejmie lekarz prowadzgcy, a ponowne wigczenie

preparatu Enbrel zalezy wylacznie od wyniku przetargu.

Organ wystgpit do prof. dr hab. Bogustawa Okopienia - Konsultanta Krajowego
w dziedzinie farmakologii klinicznej Oddziatu Choréb Wewnetrznych i Farmakologil
Kiinicznej SP Centralny SK . z

wnioskiem o sporzgdzenie opinii.




Konsultant Krajowy w opinii stwierdzit, ze ,Substancja etanercept (Enbrel,
Benepali) to antagonista ludzkiego receptora dla czynnika martwicy nowotworéw
(TNFalfa) stosowana dla zahamowania odpowiedzi immunologicznej, m.in. w
leczeniu RZS, f{uszczycowego zapalenia stawow itp. Etanercept jest biatkiem
fuzyjnym receptora ludzkiego TNFaifa, peini zatem role antagonisty tego receptora.
Inaczej jest przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciw temu receplorowi.
Zawiera 934 aminkowasy i posiada mase czgsteczkowg 150000 dalfonéw. Dla
poréwnania aspiryna ma mase czgsteczkowg 180 daltonéw. O ile zatem dla prostych
substancji chemicznych istnieje definicja biordwnowaznosci. to dla przeciwciaf
monoklonalnych jej nie ma. Oczywiscie dla potrzeb rejestracji producent podaje
sekwencje aminokwasow, wiasciwosci fizykochemiczne, strukture drugorzedowg i
trzeciorzedowg molekuly oraz specyficzne cechy jej aktywnosci biologicznej. Termin
biopodobne substancje fo podobieristwo w/Mw wiasciwosci tych substancji.
Najwazniejsze sg jednak proby kiiniczne potwierdzajgce tozsamg efekiywnosé
kliniczng i profil bezpieczeristwa leku oryginalnego i biopodobnego. Na stronach
Europejskiej Agencji Lekow opisano takg prébe u ok. 600 chorych leczonych
preparatami  Enbrel  (Pfizer) i Benepali (Biogen) (EMA/89430/2017,
EMA/M/C/004007). Preparat biopodobny zostat dopuszczony do obrofu na terenie
Unii Europejskiej 14/01/2016 po rekomendacji Komisji ds. lekéw stosowanych u ludzi
(CHMP) z 20/11/2015. Warto podkresiic, ze dopuszczenie do obrotu lekéw
biopodobnych jest niezwykle trudnym i wymagajgcym ostroznosci procesem. Do tef
pory EMA zaaprobowata 2 leki biopodobne do Enbrelu, a amerykanska FDA jeden”.

Nadto, Konsultant Krajowy stwierdzit, Zze obowigzujace charakterystyki
produktéw Enbrel i Benepali podaja, ze zawierajg one substancje czynna etanercept
0 masie czasteczkowej 150 000 daltondéw i liczg 934 aminokwasy. Substancje
pomocnicze sg podobne tj. (mannitol, sacharoza, trometamol) dla substancji

sproszkowanej, a (sacharoza, fosforany sodu) dla roztworu we wstrzykiwaczach.

ad. 1) Benepali i Enbrel powinny zapewni¢ takg samg skuteczno$c¢ leczenia. a nie
mogg jej gwarantowacé chociazby z powodu osobniczej zmiennosci chorych, czy

réznego przebiegu naturalnego choroby.

ad. 2) brak zasadniczych réznic w substancjach uzupetniajacych, czy technologii

produkcji, a zatem brak przestanek co do réznej biodostepnosci.




ad. 3) kazda zamiana terapii moze spowodowaé wystapienie nowych,
niewystepujacych przed nig dziatann niepozgdanych. Np. moze zaistnieé produkcja
specyficznych autoprzeciwciat, co niekoniecznie musi prowadzié do jawnych
klinicznie objawow. Reasumujgc nie ma istotnych, réznic w rozpoczynaniu terapii
jednym lub drugim preparatem. Natomiast szczegélng ostroznosé nalezatoby
zachowac podczas zmiany jednego preparatu na drugi. Musi to by¢ bezwzglednie

decyzja podyktowana aspektami medycznymi, a nie ekonomicznymi".
Rzecznik wszczat postepowanie administracyjne w tej sprawie.

Udzielajgc odpowiedzi na kolejne wezwanie organu Szpital wyjasnit, ze w

liczba pacjentow leczonych lekiem

Benepali w ramach programu lekowego wskazana w pismie z r. ulegta
zmianie. Obecnie leczonych jes. Jacjentow, a w | _ .

pacjentow. Wszystkie opakowania leku Enbrel 50 mg

wykorzystano, a Enbrel 25 mg zamawiany jest w ramach obecnego przetargu.

Szpital przedstawit strukture organizacyjna, w ramach ktorej wykonuje
dziatalnos¢ lecznicg i podkreslit, ze ma zawarta umowe z Narodowym Funduszem
Zdrowia (NFZ) na realizowanie swiadczen opieki zdrowotnej. W ramach tej umowy
realizuje swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie szpitalne”, w tym w szczegoinosci
w ramach 4 programow lekowych, ktore wymienit szczegdtowo. Swiadczenia w
ramach ww. programoéw lekowych udzielane sg w dwoch klinikach Szpitala. Na dzien
4 grudnia 2017 r. w sumie leczonych jest - pacjentéw. Zaden z pacjentéw nie jest
leczony lekiem ,Enbrel”. W receptariuszu szpitalnym nie wymieniono produktow
leczniczych o nazwach handlowych: ,Enbrel" oraz ,Benepali". Zgodnie z pkt 5.2
Procedury P-7.5-01 ,Procedura zakupu leku oznaczonego symbolem ZS oraz spoza
Receptariusza" z 27 lutego 2017 r. stanowi: Leki zarejestrowane w Polsce tzn.
wpisane do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow Medycznych, lecz nie
ujetych w Receptariuszu sprowadza sie wg. schematéw: 1. Lekarz prowadzony
leczenie wystawia dodatkowy wniosek na lek spoza Receptariusza Szpitalnego -
zatguenik i 2, 2. Whiosek ten jest akceptowany przez Kierownika Kliniki/Lekarza
Kierujgcego Klinikg/Oddziatem lub lekarza upowaznionego i skiadany w Aptece
Szpitalnej, 3. W Aptece dokonuje sie analizy kosztéw. Po akceptacji zakupu przez
Dyrektora lek jest zamawiany. W latach 2013 - 2017 Szpital zakupit 1922 opakowan




JEnbrel", zawierajacego substancje czynna: ,etanercept® 50 mg. Jego dostawa
odbywata sie do 23 marca 2017 r. Wybér ofert na jego dostawe odbywat sig¢ po
przeprowadzeniu w Szpitalu postepowan o udzielenie zamoéwienia publicznego w
trybie przetargu nieograniczonego. Do Kierownika Apteki Szpitalnej kierowano
zapotrzebowania na lek ,Enbrel". Wynika to z pism
1z 7 lutego 2014 1., z 6 sierpnia 2014 r. i 7 listopada 2014 r. oraz pisma z
16 pazdziernika 2014 r. lekarza kierujgcego
W pismie z 6 sierpnia 2014 r. ww. lekarz reumatolog
informuje Kierownika Apteki Szpitalnej, iz ,Pacjenci w Klinice ~
1 sg kwalifikowani do leczenia lekiem Enbrel i Humira w sytuacji,
kiedy nie reagujg na leczenia standardowe, modyfikujgce przebieg choroby, w

zwigzku z tym nie ma dla nich innej niz leczenie biologiczne mozliwosci leczenia".

W dniu 23 marca 2017 r. w wyniku przetargu Szpital wybrat oferte na zakup
produktu ,Benepali". Realizacja umowy rozpoczeta si¢ 18 kwietnia 2017 r. Po 18
kwietnia 2017 r. w Szpitalu zmieniono lek z ,Enbrel" na ,Benepali”. Wszystkie
opakowania leku ,Enbrel" 50 mg wykorzystano. Szpital uzaleznit ponowne wigczenie
produktu .Enbrel" w przypadku dziatan niepozadanych badz zmniejszonej

skutecznosci leku wylgcznie od wyniku przetargu.

Szpital 8 listopada 2017 r. wszczagt postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe lekoéw programowych i

wyrobow medycznych.

Dalej Rzecznik podkreslit, ze stosownie do art. 64 ust. 112 u.p.p. w przypadku
wydania przez Rzecznika Praw Pacjenta decyzji o uznaniu praktyki za naruszajgcag
zbiorowe prawa pacjentow nakazuje on jej zaniechanie lub wskazuje dziatania
niezbedne do usuniecia skutkdbw naruszenia zbiorowych praw pacjentow.
wyznaczajac terminy podjecia tych dziatarn. Decyzji nadaje sie rygor natychmiastowe;
wykonalnosci. W decyzji, Rzecznik moze nalozy¢ obowigzek skiadania w
wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatann niezbednych do
zaniechania praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow lub usunigcia skutkow

naruszenia zbiorowych praw pacjentow.

W ocenie Rzecznika, doszio do stosowania w Szpitalu praktyk naruszajgcych

zbiorowe prawa pacjentow, o ktérych mowa w art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p. Zgodnie
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bowiem z ww. przepisem, przez praktyke naruszajgce zbiorowe prawa pacjentégbv
rozumie si¢ bezprawne, zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotétj
udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych, majace na celu pozbawienie pacjentow pra

lub ograniczenie tych praw, szczegéinosci podejmowane celem osiggniecia korzysci
majatkowe;j. Nie jest zbiorowym prawem pacjenta suma praw indywidualnych.

Nastepnie organ wyjasnit pojecie ,zbiorowych praw pacjentow" i podniost, ze
do ich naruszenia dochodzi wowczas, gdy skutki dziatan moga zagraza¢ lub
realizowa¢ sie sferze kazdego potencjalnego pacjenta znajdujgcego sie w
podobnych okoliczno$ciach. Istotne jest zatem ustalenie, czy dziatanie podmiotu
leczniczego nie ma $cisle okreslonego adresata, lecz jest kierowane do
nieoznaczonego z gory kregu podmiotéw. Oznacza to, ze nie ilo$¢ potwierdzonych
naruszen, ale ich charakter, a w zwigzku z tym mozliwo$¢ wywolania negatywnych
skutkow wobec okreslonej zbiorowosci, przesadza o naruszeniu zbiorowego interesu
pacjentow. Dla stwierdzenia bezprawnoéci dziatania lub zaniechania podmiotu
udzielajgcego swiadczen zdrowotnych bez znaczenia pozostaje wina podmiotu, jak i

swiadomoé¢ istnienia naruszonych norm prawnych.

Dalej organ przyblizyt pojecie bezprawnosci, powotujac sie na pismiennictwo i
podkreslit, 2e zgodnie z art. 6 ust. 1 u.p.p. pacient ma prawo do $wiadczen
zdrowotnych  odpowiadajgcych wymaganiom aktuainej wiedzy medycznej|
Przeprowadzenie czynno$ci medycznych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
medycznej jest zatem niekwestionowanym warunkiem dziatania zgodnie z prawem.
Celem tego warunku jest zagwarantowanie pacjentowi $wiadczen zdrowotnych na
odpowiednio wysokim poziomie. Zastosowanie danej metody leczenia nie powinno
by¢ uzaleznione jedynie od czynnikdw ekonomicznych. Kwestie ekonomiczne nie
mogg by¢ zatem brane pod uwage jako istotny element przy ocenie jakg technike
(metode) leczenia zastosowac u pacjenta. Ograniczenia te powodujg, ze udzielanie
sSwiadczen zdrowotnych nie jest oparte na aktualnej wiedzy medycznej a jedynie na

wskaznikach ekonomicznych.

Rzecznik zaznaczyt ponadio, ze w przypadku zawarcia przez podmiot
leczniczy umowy na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z NFZ zastosowanie
znajdujg réwniez inne przepisy prawa. | tak zgodnie z art. 35 ustawy z 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych




$wiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zakiadu leczniczego podmiotu
leczniczego wykonujgcego dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej oraz przy
wykonywaniu zabiegdw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych |
rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania swiadczen, a takze przy
udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych, zapewnia sig bezptatnie
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne,
jezeli sg one konieczne do wykonania swiadczenia. W piSmie z 2 kwietnia 2014 r.
NFZ wskazat, ze ,wyrazenie <konieczne do wykonania $wiadczenia> powinna by¢
dokonywana rozszerzajgco. Zapis ten dotyczy zaopatrzenia pacjenta w leki
niezbedne dla podtrzymania zdrowia i zycia wynikajgce z leczenia schorzen
wspdlistniejacych, ktore pojawiaja sie w trakcie hospitalizacji, a ktore powinny byc
leczone na koszt szpitala niezaleznie od przyczyny hospitalizacji. Niedopuszczalne
jest pozostawienie pacjenta bez opieki, czy leczenia w szpitalu wystepujacych
schorzern wspétistniejacych, ktérych nieleczenie moze spowodowaC pogorszenie
stanu zdrowia, czy nawet zagrozenie zycia, bez wzgledu czy zachowanie nastgpito

przed czy w trakcie pobytu pacjenta w szpitalu.

Ponadto zgodnie z § 5 zatgcznika do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z 8
wrzesénia 2015 r. w sprawie ogélinych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej $wiadczeniodawca ponosi odpowiedzialnos¢ za m.in. ordynowanie lekow

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

Przedmiotem uméw na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej jest ich
udzielanie, w szczegolnoéci w rodzaju ,programy zdrowotne" (§ 2 ust. 1 pkt 13
zatgcznika do ww. rozporzadzenia). Program zdrowotny to zespét zaplanowanych i
zamierzonych dziatann z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne,
bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajgcych osiagnigcie w okreslonym terminie
zatozonych celéw, polegajacych na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow,
opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez NFZ (art. 5 pkt 30 cyt.
ustawy o Swiadczeniach). Zgodnie z § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow

zdrowotnych $wiadczenia gwarantowane sg udzielane zgodnie ze wskazaniami



aktualnej wiedzy medycznej, z wykorzystaniem metod diagnostycznao-

terapeutycznych innych niz w medycynie niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalne}.

Organ wyjasnit, ze jednym z rodzajow programoéw zdrowotnych sg programfy
lekowe. W mysl art. 2 pkt 18 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
program lekowy to program zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 cyt. ustawy
ocbejmujacy technologie lekowa, w ktérej substancja czynna w danym wskazaniu oraz
dla danej populacji nie jest skladowg kosztowa innych Swiadczen gwarantowanych
Ustawodawca wyodrebnia zatem $wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach

programoéw lekowych od innych swiadczen podmiotu leczniczego.

Szczegolowe zasady dostepu do ww. programoéw lekowych i ich realizowania
reguluje obwieszczenie Ministra Zdrowia z 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, S$rodkéw spozZywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Organ ustalit, ze Szpital udziela $wiadczerh opieki zdrowotnej m.in. w
programach lekowych: Leczenie Reumatoidainego Zapalenia Stawow |
Mitodzienczego Idiopatycznego Zapalenia Stawow o Przebiegu Agresywnym;
Leczenie tuszczycowego Zapalenia Stawow o Przebiegu Agresywnym (LZS);
Leczenie Umiarkowanej i Ciezkiej Postaci tuszczycy; Leczenie Inhibitorami TNF Alfa
Swiadczeniobiorcow z Ciezka, Aktywng Postacig Zesztywniajgcego Zapalenia
Stawodw Kregostupa (ZZSK).

Produkt leczniczy zawierajgcy ,Etanerceptum” jest wykorzystywany w leczeniu
pacjentow we wszystkich ww. programach lekowych. Zgodnie z obwieszczeniem z
26 kwietnia 2018 r. objete refundacjg sg leki zawierajace ww. substancje czynna:
.Benepali, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce, 25 mg", ,Benepali, roztwor
do wstrzykiwan w amputkostrzykawce, 50 mg", ,Benepali, roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg", ,Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan dostosowania u dzieci, 10 mg/ml", ,Enbrel, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/ml". ,Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan w amputkostrzykawce, 50 mg", ,Enbrel, roztwér do wstrzykiwan we

wstrzykiwaczu, 50 mg", ,Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, 25 mg" oraz ,Erelzi, roztwor

do wstrzykiwan, 50 mg".




W obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow.
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z 25 kwietnia 2016 r. refundacjg objete byty leki zawierajgce ww.
substancje czynna: ,Enbrel, roztwor do wstrzykiwarn w amputkostrzykawce. 50 mg",
,Enbrel, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg", "Enbrel, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 256 mg/ml* oraz ,Enbrel,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do stosowania u
dzieci, 10 mg/m!". Dopiero w obwieszczeniu z 29 czerwca 2016 r. Minister Zdrowia
objat refundacjg lek Benepali w postaci: ,Benepali, roztwér do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce, 50 mg" oraz ,Benepali, roztwor do wstrzykiwan we

wstrzykiwaczu, 50 mg".

Organ podkreslit, ze nabycie lekéw niezbednych do realizacji programow
lekowych moze odbywac sie zgodnie z ustawg z 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych (pzp) badz poza nig. Do regut ustawy pzp nalezy nie tylko
zapewnienie racjonainego wydatkowania §rodkéw publicznych oraz konkurencyjnego
procesu wyboru dostawcow, ale takze zagwarantowanie zamawiajgcym prawa do
wyboru produktow lub ustug odpowiadajacych ich realnemu zapotrzebowaniu.
Zgodnie z art. 4 pkt 8 pzp przepisy ustawy stosuje sie jezeli wartos¢ zamaowien |
konkurséw przekracza wyrazong w ziotych rownowartosci 30 000 euro. Zatem gdy
ich warto$¢ nie przekracza 30 000 euro zamawiajgcy nie jest obowigzany do
stosowania. Nadto. w ustawie przewidziano réwniez inne tryby dokonywania
zamobwien. Zgodnie z art. 67 ust. 1 pkt 3 pzp, zamawiajgcy moze udzieli¢ zamowienia
z wolnej reki m.in. ze wzgledu na wyjgtkowa sytuacje niewynikajgcg z przyczyn
lezacych po stronie zamawiajgcego, kiorej nie mogt przewidzie¢, wymagane jest
natychmiastowe wykonanie zamoéwienia, a nie mozna zachowac terminéw dia innych
trybow udzielenia zamoéwienia. Przy dostawie lekow nie zawsze nalezy zatem
stosowaé postepowanie przetargowe. Z akt wynika jednak, ze Szpital organizuje
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe lekéw do programéw lekowych od co najmniej 2013 r

W 2017 r. Szpital zorganizowat dwa przetargi (w lutym i listopadzie).

Rzecznik podat, ze przed 2016 r. Szpital kupowat lek ,Enbrel". Zmiana
nastapita po objeciu refundacjg leku: ,Benepali”. W marcu 2017 r. Szpital dokonat

wyboru oferty na zakup leku: ,Benepali", ktéry ordynowano wszystkim pacjentom
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Zmiana byta zatem podyktowana jedynie wynikiem przetargu, a nie aktualng wied%q

medyczng na podstawie stanu zdrowia pacjentow.

Nastepnie przytoczyt opinie¢ prof. dr hab. Bogustawa Okopienia, zgodnie;z
ktorg ,szczegolng osiroznos¢ nalezafoby zachowac podczas zmiany jednego
preparatu na drugi. Musi to by¢ bezwzglednie decyzja podyktowana aspektami
medycznymi, a nie ekonomicznymi”. Tymczasem Szpital kierowat sie wytacznie
aspektami ekonomicznymi, gdyz: ,Benepali’ jest lekiem tanszym od leku ,Enbrel”.

Organ przedstawit roznice w cenach hurtowych ww. lekow, opiewajgce na 1000 zt.

Dalej powolat sie na zatacznik nr 16 do protokolu w postepowaniu nr
OS/ZP/103/14 na dostawe lekow stosowanych w programach lekowych oraz
chemioterapii Dyrektor Szpitala wskazat, ze: ,(..) leki sg produktem ogoinie
dostepnym dla podmiotow leczniczych i majg ustalone standardy jakosciowe.
Dystrybucja lekow jest prowadzona przez wiele podmiotéw posiadajgcych koncesje
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Przedmiot zamowienia nie generuje
dodatkowych kosztéw eksploatacji. Jedynym kosztem ponoszonym w calym okresie
korzystania z przedmiofu zamoéwienia jest koszt zakupu, czyli cena. Zastosowanie
innych kryteriw oceny ofert nie przyczyni sie do zmniejszenia wydatkow w cafy
okresie korzystania z przedmiotu zamowienia". Priorytetem Szpitala jest wiec
zmniejszenie wydatkow na zakup produktow leczniczych oraz stosowanie jedynie

kryteriow cenowych przy wyborze ofert.

Szpital nie wpisat w receptariuszu obu ww. produktow leczniczych, tym samym
ich zakup powinien odby¢ sie na podstawie Procedury P-7.5-01 ,Procedura zakupu
leku oznaczonego symbolem ZS oraz spoza Receptariusza" z 27 lutego 2017 r.
Niemniej Szpital uzaleznia, jak sam wskazat, wigczenie ponownie preparatu Enbrel”
wytgcznie od wyniku przetargu. Tym samym wylgcza ww. procedure wewnetrzna,
ograniczajgc mozliwos¢ podejmowania decyzji przez lekarzy co do zastosowania
danego produktu leczniczego. Decyzja lekarza zalezy zatem od tego jakie leki
zamawia Szpital w ramach przetargu. Organ zaznaczyl, ze Szpital w pismie z 10
kwietnia 2017 r. wyraznie wskazal, ze ,w ostatnim przetarqu wygrat lek Benepali i
tym lekiem bedg leczeni chorzy w dalszym etapie (zastapi Enbrel)". Trudno jest wiec
uznac. ze zmiana byta podyktowana wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, a

zgoda pacjentow na zmiane nie moze automatycznie usankcjonowac¢ ww. dziatan.
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Rzecznik zauwazyl, ze w Informacji dia pacjenta” Szpital podat, ze pacjenci z
chorobami zapalnymi przyjmujg juz leki stosowane w leczeniu tych choréb. Leki te
mogg réwniez powodowaé dziatania niepozadane. Szpital byt zatem swiadomy, ze
dziatania te mogg wystapi¢c. Wedtug Prof. Bogustawa Okopienia: (...} leki ,Benepali" i
,Enbrel” powinny zapewni¢ takg samg skufecznos¢ leczenia, ale nie moga jej
gwarantowaé chociazby z powodu zmiennosci chorych czy roZnego przebiegu
naturalnego choroby (...) kazda zmiana terapii moze spowodowaC wystgpienie
nowych, niewystepujgcych przed nig dziatani niepozgdanych. Np. moze zaistnie¢
produkcja specyficznych autoprzeciwciaf, co niekoniecznie musi prowadzic do
Jjawnych Klinicznie objawéw”. Oznacza to, ze Szpital w ramach Swiadczen opieki
zdrowotnej powinien zapewni¢ pacjentowi produkt leczniczy, refundowany ze
$rodkow publicznych, jezeli jego zastosowanie wymaga aktualna wiedza medyczng,
a w razie zmiany powinien mie¢ mozliwos¢ powrotu do poprzednio stosowanego
leku, jezeli dojedzie do nowych, niewystepujacych uprzednio dziatan niepozadanych
bgdz zmniejszonej skutecznosci leczenia. Organ stwierdzit, ze jezeli podmiot
leczniczy pomimo wystgpienia ww. okolicznoéci nadal nie zmienia leku, udziela
Swiadczen zdrowotnych niezgodnie z aktualna wiedzg medyczng, a tym samym
narusza art. 6 ust. 1 ustawy. Jak wynika z ustalen zaden z pacjentow nie powrécit do

leczenia lekiem ,Enbrel", wszyscy sg leczeni lekiem ,Benepali®.

Szpital w umowach na dostawe lekéw w programach lekowych wskazuje, ze
,Strony dopuszczajg mozliwos¢ zmiany leku na inny, w ramach tej samej nazwy
miedzynarodowej. Strony dopuszczajg mozliwos¢ zmiany leku na inny zwlaszcza
wtedy, gdy konieczno$¢ taka podyktowana bedzie zmiang, badZz ogfoszeniem
nowego wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spoZywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych stanowigcych zatgczniki do
obwieszczenia Ministra Zdrowia" (§ 5 ust. 1 ww. umowy). Niemniej podaje .w
przypadkach okreslonych w ust. 1 strony okreslg zasady zmiany w drodze odrebnych
pisemnych porozumien” (§ 5 ust. 3 ww. umowy). Z materiatdw przekazanych przez
Szpital nie wynika, ze okreslano zasady zmiany lekdw, tylko fakt uzalezniania zmiany

od wyniku przetargu. Z gory wiec wylaczano mozliwos$¢ zawarcia ww. porozumien.

Zdaniem Rzecznika, gospodarka lekowa Szpitala powinna byC oparta na
uzasadnionych potrzebach przy stosowaniu danych procedur medycznych, na

poparcie tego stanowiska powotujgc wyrok Krajowej lzby Odwotawczej z 5 marca

12




2012 r. (KIO 341/12). Natomiast w Szpitalu brak jest procedur zapewniajacygh
maksimum bezpieczernstwa dla zycia i zdrowia pacjentow przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych w ramach programéw lekowych, a wiec opartych na wymaganiadrh
aktualnej wiedzy medycznej. Zachowanie Szpitala oparte tylko na wyborze
najkorzystniejszej cenowo oferty dostawy lekow i uzaleznienie zmiany ordynowania
leku od wyniku przetargu nie zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentom a

zarazem nie jest zgodne z art. 8 ust. 1 ustawy.

Zdaniem Rzecznika, zastosowanie przetargu przy kazdej dostawie lekow
rowniez jest niezgodne z przepisami. Jezeli u danego pacjenta wystapig dziatania
niepozadane badz zmniejszona skutecznoéé leczenia danym produktem leczniczym,
to Szpital w celu powrotu do poprzednio stosowanej terapii nie ma obowiazku w
kazdym przypadku do stosowania pzp. Jezeli wartos¢ zaméwienia nie przekracza
rownowartosci 30000 euro, to Szpital nie stosuje pzp (art. 4 pkt 8 pzp). a w sytuagji
natychmiastowej koniecznosci podania leku, ktorego warto$¢ przekraczataby
rownowartoS¢ ww. kwoty moze dokonaé zakupu na podstawie zamowienia z wolnej
reki, zgodnie z art. 67 ust. 1 pkt 3 pzp. Nie mozna bowiem oczekiwaé na wynik
postepowania o zamowienie publiczne w sytuacji kiedy od razu nalezy podad

pacjentowi konkretny lek.

Jednoczesnie dokonujgc zamodwienia z zastosowaniem przetargu
nieograniczonego Szpital zawsze powinien mie¢ na wzgledzie wymagania aktualnej
wiedzy medycznej u konkretnych pacjentéw w zakresie zasadnos$ci zmiany badz
kontynuowania leczenia danym lekiem. Zasadg powinno by¢ to, iz kontynuuje sig
leczenie tym samym lekiem (wyrok KIO z 6 marca 2012 r. (KIO 341/12).

W 2017 r. u wszystkich pacjentéw leczonych w ramach wymienionych
programow lekowych zmieniono ,Enbrel" na ,Benepali”. Trudno jednak ustali¢ czy
doszto do dziatan niepozgdanych, gdyz jak stwierdzit Prof. Bogustawa Okopien:
.niekoniecznie musi prowadzi¢ do jawnych klinicznie objawow". Tym bardziej za
niewiarygodne nalezy uznaé twierdzenia jakoby u wszystkich pacjentow leczonych
lekiem Enbrel" zaistniaty w 2017 r. wskazania medyczne do zmiany leku na

.Benepali", skoro nie wynika to z pism Szpitala ani z innych dokumentow.

Rzecznik zaznaczylt, ze stosowanie opisanych praktyk nie bylo adresowane do

konkretnej osoby lecz do kazdego potencjalnego pacjenta.
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Skarge na powyzszg decyzje ziozyt
} Zarzucajgc naruszenie:

1) art. 7, art. 10 § 1, art. 81 k.p.a. w skutek naruszeniaart. 73§ 2iart74 §2kpa w
zw. z art. 65 u.p.p., poprzez bezpodstawne odmoéwienie wydania uwierzytelnionych
odpiséw dokumentéow z akt sprawy, niewydanie postanowienia w tym wzgledzie,
skutkiem czego nie bylo mozliwosci bezposredniego zaskarzenia tej czynnoSci i

uniemozliwienie wypowiedzenia sie co do zebranego materiatu dowodowego.

2) art. 7, art. 80, art. 84 § k.p.a., poprzez btedne przyjecie, iz Szpital podejmuje
dziatania nie znajdujgce oparcia w aktualnej wiedzy medyczne;j,

3) art .7, art. 80, art. 84 § k.p.a. poprzez btedne przyjecie, iz konieczno$¢ zachowania
szczegoblnej ostroznosci zwigzang ze zmiang preparatu jest wyrazem niezgodnosci
postepowania ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, podczas gdy ostroznos¢
jest cechg kazdego procesu leczniczego, a dla oceny zgodnosci zmiany w terapii z
aktualng wiedzg medyczng konieczna jest ocena stopnia ewentualnego ryzyka tej
czynnoséci, ktérej organ nie dokonat poprzestajgc na stwierdzeniu, ze wymagana jest
szczegoina ostrozno$é z uwagi na nieznane nauce powikiania, jakie moga w blizej

nieokreslonych uwarunkowaniach wystapic,

4) catego procesu rejestracji, monitorowania i wycofywania z obrotu lekéw poprzez
przyjecie, iz na podstawie jednostkowej opinii nieznajdujacej oparcia w danych
wynikajacych z systemu przewidzianego w Rozdziale 2 1 ustawy z 6 wrzesnia 2001
Prawo farmaceutyczne mozna przyja¢ niezgodnos¢ z aktualng wiedzg medyczng
zgodnego z zarejestrowanym zastosowaniem uzycia leku, w tym zmiany producenta

preparatu zawierajacego tg sama substancje czynng - etanercept,

5) art. 6 ust. 1i art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p., poprzez uznanie za praktyke naruszajaca
zbiorowe prawa pacjenta dzialanie polegajgce na uzaleznieniu stosowania u
pacjentow leczonych w ramach programéw lekowych produktu zawierajgcego
substancje czynng ,etanercept' w dawce 50 mg od wyniku przetargu w sytuacji, gdy
nie ma aktuainej wiedzy medycznej dowodzacej réznic w zastosowaniu preparatu
Enbrel i Benepali, jak rowniez nie ma opartych o aktualng wiedz¢ medyczng

wskazan, ani przeciwwskazan do zastepowania jednego preparatu drugim,

Skarzacy wnidst m.in. o uchylenie zaskarzonej decyzji.
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Szpital wskazat, ze ) Rzecznik wszczgt postepowanie. Po
tym dniu pojawita sie aktualizujgca dane odpowiedz skarzacego z
na dodatkowe pytanie organu z dnia wszczecia postepowania, w kwestii ilosci
pacjentow leczonych lekiem Benepali i iloSci pozostatych opakowan leku Enbrel.
Zasadniczy materiat dowodowy =zostat jednak zebrany przed wszczeciem
postepowania i wbrew wnioskowi z B . nie zostal Szpitalowi
udostepniony. Organ nie przekazat uwierzytelnionych odpisow dokumentéw, ani nie
wydat postanowienia o odmowie z art 74 § 2 kpa, podlegajacego zaskarzeniu.
Zamiast tego poinformowat o zakonczeniu postepowania
dowodowego oraz wystgpit o wskazanie dokumentow do przekazania i skarzong
decyzjg rozstrzygnat sprawe. Whrew zatem art, 7, art .10 § 1 i art. 81 kpa Szpital nie
miat mozliwosci wypowiedzenia sie w tym w oparciu o uzyskang przed wszczeciem
postepowania (wbrew art. 84 § 1 kpa) opinie Konsultanta Krajowego.

Zdaniem skarzgcego, niezaleznie od art. 73 § 2 kpa podstawe do przekazania
ww. dokumentacji stanowity art. 1 ust. 1, art. 5 ust. 3 art. 6 ust. 1 pkt 4, art. 7 ust. 1
pkt 2 wustawy z 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.2018.1330). Powyzsze skutkowat brakiem mozliwosci wypowiedzenia sie w

sprawie, a zatem w sposob ewidentny wplynat na jej wynik.

Szpital podniost nastepnie, ze opinia prof. dr hab. Bogustawa Okopienia
zostata zle odczytana, a nadto organ Zle odczytat informacje skarzgcego, w tym
informacje z - , to jest jej ostatni akapit. Zapis ten odczytywany
bezkrytycznie i bez uwrglednienia oczywistych uwarunkowan moégiby prowadzié do
wniosku stanowigcego dyspozycje decyzji z dnia ‘ e Taki sposob
jego odczytania jest jednak elementarnie nieprawidiowy. Pierwszym postulatem jaki
stawia sie odbiorcy przekazu jest bowiem staranno$¢ w odczytaniu i interpretacji
tekstu. Juz na tym polu wyraznie wida¢, iz zwrot ,...natomiast ponowne wigczenie
preparatu Enbrel zalezy wytgcznie od wyniku odpowiedniego przetargu ogloszonego
przez Szpifal” nalezy odczytaé¢ z uwzglednieniem pierwszej czesci wypowiedzi
wskazujgcej na podstawy do zmiany leku Benepali w oparciu o wskazania lekarza
prowadzacego w wymienionych tam stanach klinicznych. Biorgc pod uwage tg czesé
wypowiedzi nalezy zadac¢ pytanie na jaki lek zmiana miataby nastgpi¢ ? Z uwagi na
leczone schorzenia wybér kieruje sie przeciez na Enbrel. Zwazywszy, iz druga cze$é
wypowiedzi rozpoczyna sie od zwrotu ,natomiast’ nalezy jg zatem odczytaé jako
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przypadek zmiany leku niepodyktowany dziataniami niepozgdanymi, badz mniejsza
skutecznoscig leczenia preparatem Benepali. Prawidtowo odczytany akapit powinien
brzmieé¢: W przypadku braku wskazan lekarza prowadzacego motywowanych
ewentualnymi dziataniami niepozadanymi lub zmniejszong skutecznoscig leku
zamiana preparatu Benepali na preparat Enbrel nastgpi wylgcznie w zaleznosci od

wyniku odpowiedniego przetargu ogtoszonego przez Szpital".

Dodatkowo Szpital podkreslit, iz odpowiedz z bez watpienia
statuuje prymat decyzji iekarza prowadzgcego (a wiec i aktualnej wiedzy medycznej)
nad wynikiem przetargu, czego organ nie dostrzega probujgc doszukiwa¢ sie pola do
zamiany leku, w jakim$ innym obszarze niz dziatania niepozgdane lub zmniejszona

skutecznosé, ktory w aspekcie medycznie relewantnym jest zbiorem pustym.

Niezaleznie od tego, ze poza wystgpieniem ewentualnych dziatan
niepozadanych badz zmniejszonej skutecznosci preparatu Benepali (co nie musi by¢
w ogole skutkiem zmiany ww. lekéw, gdyz z tym samym prawdopodobienstwem
mogtoby by¢ skutkiem zastosowania kolejnej serii samego preparatu Enbrel - o czym
ponizej) do decyzji o zmianie leku podbudowanej medycznie nie pozostaje juz zadne
pole, a aktualna wiedza medyczna nie zna jakichkolwiek ujemnych skutkéw zmiany
preparatu Enbrel na Benepali. Skarzacy odniost sie do fragmentu opinii Konsultanta
Krajowego, ktory w przypadku zmiany terapii (kazdej" zaleca ,szczegdlng
ostroznosc" z uwagi na np. mozliwo$¢ produkcji specyficznych przeciwciat z
niekoniecznie jawnymi klinicznie objawami. Pomijajgc kwesti¢ catkowitej prézni jezeli
chodzi o naukowe i statystyczne podbudowanie tej wypowiedzi i to pomimo istnienia
systemu monitoringu w Rozdziale 2 Prawo farmaceutyczne wspartego sankcjg z art
132d ust. 1 tej ustawy, Szpital wskazat na oczywistg okolicznosc, iz ostrozno$¢ w
medycynie jest cecha wszelkich dziatan (Primum non nocere) a same dziatania
niepozadane sg elementem immanentnym kazdego leku. W istocie wigc zalecenie
nawet szczegolinej ostroznoséci z uwagi na to, Ze moze pojawic sie ,co$ nieznanego”
jest niczym innym, jak tylko dbatoscig o dobro pacjenta w konteks$cie ograniczonych
mozliwosci i stanu nauki. Stwierdzenie to nie legitymowato jednak do postawienia
Szpitalowi zarzutu podejmowania dziatan sprzecznych z aktualnym stanem wiedzy

medycznej, co jest istotg naruszenia art. 6 ust. 1 u.p.p.
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Wediug skarzgcego, wyciagniete w decyzji wnioski w kontekscie aktualn?j
wiedzy medyczne] sg sprzeczne z czynnosciami podejmowanymi przy rejestrac‘rii
lekow i skutkami ich dopuszczenia do obrotu. Pierwszej weryfikacji produktu
dokonuje Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Dalsza weryfikacja odbywa sie w ustawowo okreslonym procesie
zglaszania dziatan niepozadanych Rozdziale 2 ' ustawy Prawo farmaceutyczne
sankcjg z art. 132d ust. 1. Co jest zatem zrodtem watpliwosci organu w zakresie
zgodnos$ci z aktualng wiedzg medyczng zmiany preparatu Enbrel na Benepali. Czy
Rzecznik ma wiedze o nieznanych zdarzeniach niepozadanych zaistniatych w takiej
sytuacji 7 Prezes Urzedu Produktow Leczniczych (...) takich informacji bowiem nie

ma (pismo z 13 lipca 2017 r.).

Skarzacy ponownie zaznaczyl, ze nie uzyskat dostepu do opinii Konsultanta
Krajowego, niemniej przytoczony przez organ jej fragment skomentowat.
Stwierdzono w nigj, iz ,Benapali i Enbrel powinny zapewni¢ takg samg skutecznosc
leczenia, a nie moga jej gwarantowac chociazby z powodu osobniczej zmiennosci
chorych czy rdznego przebiegu naturalnego choroby." Na tym polu po pierwsze nie
wiadomo, czy chodzito o skutecznosé Benepali i Enbrel dziatajgcych z osobna (a
skarzacy z ww. wzgledéw nie miat okazji postawi¢ tego pytania). Po drugie kwestia
gwarancji skutku w medynie w zasadzie nie wystepuje. Wystepuje mnigjszy, lub
wigkszy stopien prawdopodobieristwa (ale nigdy pewno$c¢), na ktéry w kontekscie
wartosciowania Rzecznik juz sie nie powotuje. Nadto, z medycznego punktu widzenia
ryzyko ewentualnych negatywnych nastepstw zamiany preparatu Enbrel na Benepali
jest nie wieksze niz ryzyko wystgpienia w zwigzku ze zmiang jednej serii preparatu
Enbrel na kolejng serie preparatu Enbrel. Okoliczno$é ta wynika z istoty leku
biologicznego (Enbrel i Benepali to leki biologiczne), ktérych cechg jest naturalna
zmiennos¢ wynikajgca z uzycia czynnika biologicznego. Oznacza to, iz statystycznie

brak wskazan dyskredytujgcych zastepowanie Enbrel na Benepali i odwrotnie.

W zakresie procedury nabywania leku w sSwietle ustawy Prawo zamoéwien
publicznych Szpital podnidst, Zze w wielu orzeczeniach Krajowa i1zba Odwotawcza w
Warszawie potwierdzata stusznos¢ opisu przedmiotu zamoéwienia wskazujgcego przy
programach lekowych jedynie na substancje czynna (a nie preducenta) i zwigzany z
tym wybér formy przetargu nieograniczonego jako prawidiowej formy nabywania leku
(np. wyrok z 27 maja 2014 r. KIO 914/2014 i 10 kwietnia 2017 r. KIO 579/2017).
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W odpowiedzi na skarge organ wniést o jej oddalenie.
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie zwazylt co nastepuje.
Skarga nie zastugiwata na uwzglednienie.

Przedmiotem kontroli Sadu w tej sprawie byla decyzja Rzecznika Praw
Pacjenta z , ktorg organ - w oparciu o art. 59 ust. 1 pkt 1, art. 64
ust. 1 - 2, art. 65 u.p.p., oraz art. 104 § 1i 2 k.p.a.- uznat praktyke stosowang przez
skarzacy Szpital - polegajaca na uzaleznieniu zastosowania u pacjentéw leczonych
w ramach programéw lekowych produktu leczniczego zawierajgcego substancie
czynng etanercept w dawce 50 mg o danej nazwie handlowej od wynikow
postepowania przetargowego ogloszonego przez szpital, bez zapewnienia
zachowania wymagan aktualnej wiedzy medycznych przy zmianie tego produktu

leczniczego - za naruszajgca zbiorowe prawa pacjentow do swiadczen zdrowotnych.

Przed przystgpieniem do szczegdtowych rozwazan prawnych na wstepie

wskazaé trzeba, ze postepowanie w niniejszej sprawie zapoczgtkowato pismo

bedace konsekwencja licznych skarg pacjentéw leczonych w
podmiocie leczniczym  skarzacego. a wywolanych brakiem mozliwosci
kontunuowania leczenia w ramach terapii lekiem Enbrel — jak informowali pacjentow
lekarze prowadzacy — z uwagi nha wynik postepowania przetargowego, w ktérym
najkorzystniejsza oferte przedstawit wykonawca oferujgcy lek Benepali. W pismie
zaznaczono przy tym, ze pytania w zakresie mozliwosci powrotu do poprzedniego

leczenia zwigzane byly z gorszym samopoczuciem pacjentéw po zmianie leku.

W ocenie Sadu, zaskarzona decyzja zostata oparta na prawidiowo
poczynionych ustaleniach faktycznych, do ktérych zastosowano wiasciwe przepisy
prawa materialnego i dokonano prawidiowej ich wyktadni. Stad zarzuty skargi nie

mogtly odnie$é oczekiwanego przez Szpital skutku.

Zaznaczy¢ w pierwszej kolejnosci nalezy, ze zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1
u.p.p.. stanowigcym materialnoprawng podstawe zaskarzonej decyzji, przez praktyke

naruszajacg zbiorowe prawa pacjentéw rozumie si¢ bezprawne, zorganizowane
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i
dziatania lub zaniechania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych, majace

na celu pozbawienie pacjentdow praw lub ograniczenie tych praw, w szczegoinosci

podejmowane celem osiagniecia korzysci majatkowe;j.
|

Jak wskazuje sie jednolicie w ugruntowanym orzecznictwie sadow
administracyjnych pojecie "zbiorowe prawa pacjentdw” odnosi sie do pra\;u
wymienionych w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w
przepisach szczegolnych. Postugujac sie tym terminem ustawodawca objat ochrong
prawa aktualnych i potencjainych pacjentdéw, traktowanych jako zbiorowos$¢ - grupe
zastugujaca na szczegodlng ochroneg (por. wyrok Naczelnego Sgdu Administracyjnego
z dnia 23 kwietnia 2014 r., sygn. akt H OSK 2826/12, publ. CBOS). Jest to zatem
odrebny przedmiot ochrony, catkowicie niezalezny od ochrony praw indywidualnych

pacjentow.

Przyjmuje sie przy tym , Ze o naruszeniu zbiorowych praw pacjentow mozna
mowi¢ wowczas, gdy skutki dziatah mogg zagrazac¢ lub realizowaé sie w sferze
kazdego potencjalnego pacjenta znajdujgcego sie w podobnych sytuacjach. Dla
stwierdzenia naruszenia zbiorowych praw pacjentow istotne jest zalem uslalenie, czy
dziatanie podmiotu leczniczego dotyczy S$ciSle okreslonego adresata, czy jest
skierowane do nieoznaczonego kregu podmiotow. Nie chodzi zatem o ilos¢
potwierdzonych naruszen, ale o ich charakter, a w zwigzku z tym nawet sama
mozliwos¢é wywotania negatywnych skutkébw wobec okreslonej zbiorowosci

przesadza o naruszeniu zbiorowego interesu.

Dyspozycja art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p. wskazuje ponadto, na zorganizowany
charakter dziatania lub zaniechania podmiotu udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych
oraz cel tego dziatania lub zaniechania, to jest pozbawienie praw pacjentow.
Przestanka zachowania o charakterze zorganizowanym winna by¢ rozumiana jako
zaplanowanie i przeprowadzenie jakiego$ dziatania lub powstrzymanie sie¢ od
jakiego$ dziatania. Do uznania "celowosci" dziatania lub zaniechania wystarczy, ze
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych co najmniej przewiduje, iz jego dziatanie

lub zaniechanie doprowadzi do naruszenia praw pacjentow i na to sie godzi.

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze zakaz stosowania praktyk naruszajacych
zbiorowe prawa pacjentow ma charakter bezwzgledny i wynika wprost z ustawy, jak
stanowi art. 59 ust. 2 u.p.p. Z kolei, naruszenie zbiorowych praw pacjenta wymaga
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spetnienia dwoch przestanek: bezprawnosci dziatania lub zaniechania i naruszenia
zbiorowego interesu konsumentoéw majgce na celu pozbawienie pacjentow praw lub
ograniczenie tych praw, w szczegélnosci podejmowane w celu osiagniecia korzysci
majatkowej. Uzyty przez ustawodawce termin ,w szczegolnosci® oznacza. ze katalog
celéw naruszen zbiorowych pacjentow jest otwarty i nie ogranicza sig¢ tylko do

osiggniecia korzysci majatkowe;.

W kontrolowane] sprawie takiej wtasnie wyktadni przytoczonych przepisow
dokonat Rzecznik Praw Pacjenta, zasadnie przy tym argumentujgc, Zze bezprawno$c
praktyk nalezy rozumie¢ jako dziatanie sprzeczne z porzadkiem prawnym, co z kolei
oznacza, iz oceniajgc konkretne dziatanie lub zaniechanie podmiotu udzielajgcego
$wiadczen leczniczych zbadaé trzeba. czy jest ono zgodne z przepisami prawa

powszechnie obowigzujgcego.

Uwzgledniajgc ustalenia faktyczne poczynione w toku postepowania
prawidlowo Rzecznik stwierdzit, iz stosowane przez skarzgcy Szpital praktyki
naruszaly zbiorowe prawa pacjentéw - o ktérych mowa w art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p. -
byly bowiem sprzeczne w szczegoélnosci z art. 6 ust. 1 u.p.p. Wart. 6 ust. 1 up.p. z
woli ustawodawcy pacjentowi przyznano bowiem prawo do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Zgodnie za$ z art. 2
u.p.p. obowigzek do przestrzegania praw pacjenta okreslonych w ustawie zostat
natozony na organy wiadzy publicznej wiasciwe w zakresie ochrony zdrowia,

Narodowy Fundusz Zdrowia, podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych, osoby
wykonujgce zawdd medyczny oraz inne osoby uczestniczace w udzielaniu $wiadczen

zdrowotnych.

Na uwadze ponadto mie¢ trzeba, ze podmiot leczniczy, ktéry udziela
Swiadczen na podstawie umowy zawartej z NFZ — jak miato to miejsce w niniejszej
sprawie - zobowigzany jest w swojej dziatalnosci leczniczej przestrzegac zasad
zawartych w ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych. Zgodnie bowiem z art. 35 cyt. ustawa
zapewnia pacjentowi - przyjetemu do szpitala lub innego zakiadu leczniczego
podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnosc leczniczg w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej

oraz przy wykonywaniu zabiegéw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych i
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rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania swiadczen, a takze przy
udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych - bezptatnie leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli sg
one konieczne do wykonania $wiadczenia. Przywotana regulacja gwarantuje zater?w
pacjentowi zaopatrzenie w leki niezbedne do wykonania $wiadczenia. Stosownie zas
do § 5 zalgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie
ogoinych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej to
$wiadczeniodawca ponosi odpowiedzialnos¢ za m.in. ordynowanie lekéw zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej. Podobnie
stanowi § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych, stosownie do
ktorego $wiadczenia gwarantowane s3 udzielane zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej, z wykorzystaniem metod diagnostyczno-terapeutycznych innych

niz w medycynie niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalnej.

W swietle przytoczonych wyzej regulacji prawnych, Szpital nie mogt zatem od
uwarunkowan ekonomicznych uzalezniaé zastosowania u pacjentdow konkretnej
metody leczenia. W takim bowiem przypadku pacjent nie miat zagwarantowanych
Swiadczen zdrowotnych, opartych na aktualnej wiedzy medycznej, co stoi w
ewidentnej sprzecznosci z zasadg okreslong w art. 6 ust. 1 u.p.p. i przytoczonyn“ii

wyzej przepisami.

Z ustalen Rzecznika wynika, ze przed 2016 r. Szpital kupowat produkt
leczniczy ,Enbrel", a po objeciu refundacjg leku: ,Benepali”, w marcu 2017 r. - w
ramach wyboru ofert w wyniku przeprowadzenia procedury przetargowej - dokonat
zakupu leku: ,Benepali”, ktéry od tej daty ordynowat wszystkim pacjentom, bez
zapewnienia mozliwosci powrotu do uprzednio stosowanego leku, w przypadku
ewentualnych dziatan niepozgdanych, czy zmniejszonej skutecznosci leku, co wynika
z wyjasnien samego skarzgcego przedstawianych w pismach kierowanych do

organu.

Obecnie produkt leczniczy zawierajgcy substancje czynng: ,Etanerceptum”
Szpital stosuje we wszystkich prowadzonych programach lekowych (Leczenie
Reumatoidalnego Zapalenia Stawow i Mtodziericzego Idiopatycznego Zapalenia

Stawdéw o Przebiegu Agresywnym; Leczenie tuszczycowego Zapalenia Stawow o
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Przebiegu Agresywnym (LZS); Leczenie Umiarkowanej i Cigzkiej Postaci tuszczycy,
Leczenie Inhibitorami TNF Alfa Swiadczeniobiorcow z Ciezka, Aktywng Postacig
Zesztywniajgcego Zapalenia Stawow Kregostupa (ZZSK).

Prawidlowosé stanowiska Rzecznika potwierdza w swojej opinii Konsultant
Krajowy w dziedzinie farmakologii klinicznej prof. dr hab. Bogustaw Okopien. ktory
zwrocit uwage na potencjalng mozliwos¢ wystgpienia nieporzadanych reakcji
organizmu pacjentow. Konsultant Krajowy, przedstawiajgc specyfike substancji
etanercept (Enbrel, Benepali) zaznaczyt, ze dla prostych substancji chemicznych
istnieje definicja bioréwnowaznosci, a dla przeciwciat monoklonalnych jej nie ma.
Konsultant Krakowy dla przyktadu przedstawit probe kliniczng przeprowadzong u ok.
600 chorych leczonych preparatami Enbrel (Pfizer) i Benepali (Biogen)

' i . Preparat biopodobny zostat dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej. Podkreslit jednak, ze dopuszczenie do obrotu lekow
biopodobnych jest niezwykle trudnym i wymagajgcym ostroznosci procesem.
Obowigzujace charakterystyki produktow Enbret i Benepali, podajg ze zawierajg one
substancje czynng - etanercept o masie czgsteczkowej 150 000 daltonow i liczg 934
aminokwasy. Substancie pomocnicze sg podobne tj. (mannitol, sacharoza,
trometamol} dla substanciji sproszkowanej (sacharoza, fosforany sodu) dla roztworu
we wstrzykiwaczach. Konsultant Krajowy podniést, Zze wprawdzie oba leki powinny
zapewni¢ takg samg skuteczno$¢ leczenia, niemniej nie mogq jej gwarantowac
chociazby z powodu osobniczej zmiennosci chorych, czy roznego przebiegu
naturalnego choroby i dodat, ze kazda zamiana terapii moze spowodowal
wystapienie nowych, niewystepujacych przed nig dziatan niepozadanych, w postaci
np. produkcji specyficznych autoprzeciwcial, co nie musi prowadzi¢ do jawnych
klinicznie objawdw. W podsumowaniu opinii wskazat, ze pomimo braku istotnych,
roznic w rozpoczynaniu terapii jednym lub drugim preparatem, nalezatoby zachowac
szczegolng ostroznoéé podczas zmiany jednego preparatu na drugi i wprost wskazat,
e musi byé to bezwzglednie decyzja podyktowana aspektami medycznymi, a nie

ekonomicznymi.

W éwietle argumentacji Szpitala, zarzucajgcej brak podstaw medycznych dla
wnioskéw zawartych w opinii Konsultanta Krajowego nalezy zwrocic, ze
postepowanie diagnostyczne, lecznicze i pielegnacyjne podlega nadzorowi

konsultantéw krajowych oraz konsultantdw wojewodzkich - wiasnie - w zakresie
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zgodnosci z aktualnym stanem wiedzy, jak stanowi art. 10 ust. 1 pkt 6 ustawy
listopada 2008r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 76, poz. 641f
Zgodnie za$ z art. @ ww. ustawy konsultanci wykonujg zadania opiniodawcze m.in.
dla Rzecznika Praw Pacjenta. Sa to zatem osoby wyspecjalizowane w dane]

dziedzinie medycznej. i

W tym miejscu Sad zauwaza, ze stanowisku Szpitala w kwestii catkowitej
prozni, w zakresie naukowego podbudowania opinii Konsultanta Krajowego
(powtdorzonemu w pismie z 23 listopada 2018r.) przeczg liczne publikacie m.in:
Produkty biopodobne: stanowisko Europejskiego Towarzystwa Onkologii Kliniczne;
(ESMO) — Onkologia w Praktyce Klinicznej —Edukacja 2017, tom 2 nr. 2;

Komentarz do pracy Produktu biopodobne: stanowisko
Europejskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (ESMO) ze szczegoinym
odniesieniem sie do lekarzy onkologéw, a takze wytyczne agencji regulatorowych
panstw europejskich, czy Analiza bezpieczenstwa i skutecznosci terapii sekwencyjnej

roznymi preparatami etanerceptu - !

(Reumatologia 2017; 55,4 Supl.). W
ostatnim z powotanych opracowan wskazano, ze u pacjentéw zmieniono lek
Enbrel na Benepali z powodu decyzji administracyjnej (grupa 1) oraz u  chorych
zastosowano Benepali, jako pierwszy lek biologiczny (grupa Il). Zgodnie 2z
wytycznymi programow lekowych, monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia oraz aktywnosci odbywalo sie co 3-6 miesiecy. W grupie  pacjentow (15,1
%) zaobserwowano zdarzenia niepozgdane lub niezadawalajacg skuteczno$¢ leku
biopodobnego. U  chorych (4,2%) stwierdzono brak skutecznosci leczenia, a

chorych (4,8 %) zglosito subiektywne ,gorsze dziatanie leku” i pogorszenie stanu
zdrowia. Sposréd zgtoszonych zdarzen niepozgdanych najczesciej wystepowaty bole
gtowy | zmiany skorne. U wszystkich  chorych potrzebny byt powrét do stosowania
leku oryginalnego. U jednego z pacjentow po ponownym zastosowaniu leku
oryginalnego wystgpito uczulenie na lek. U pacjentéw z grupy |l stwierdzono dobrg

skutecznosé terapii i nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych

Nie mozna réwniez nie zauwazyC, ze sam Szpital w skardze potwierdza, iz

gwarancja skutku w medycynie w zasadzie nie wystepuje, dodajac przy tym, ze
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wystepuje mnigjszy, lub wiekszy stopien prawdopodobienstwa (ale nigdy pewnosc).
Podnosi ponadto, ze z medycznego punktu widzenia ryzyko ewentualnych
negatywnych nastepstw zamiany preparatu Enbrel na Benepali jest nie wieksze niz
ryzyko wystapienia w zwiazku ze zmiang jednej serii preparatu Enbrel na kolejng
serie preparatu Enbrel. Okoliczno$¢ ta wynika z istoty leku biologicznego, ktorych
cechg jest naturalna zmienno$§¢ wynikajgca z uzycia czynnika biologicznego.
Zdaniem Sadu, skoro istnieje jakiekolwiek ryzyko ewentualnych negatywnych
nastepstw mogace zaistnieé nawet przy zmianie jednej serii preparatu Enbrel na inng
serie preparatu Enbrel, to tym bardziej obowigzkiem podmiotu leczniczego byto
zachowanie ostrozno$ci przy zamianie produkiu leczniczego Enbre! na produkt
leczniczy Benepali i zabezpieczenie pacjentom - na wypadek wystapienia dziatan
niepozgdanych, czy obnizonej skutecznosci leku - mozliwosé powrotu do uprzednio
ordynowanego leku, a w konsekwencji zagwarantowania prawa, o ktérym mowa art.

6 ust. 1 u.p.p.

Z materiatu dowodowego wynika, iz odpowiadajgc na pytanie Rzecznika
zawarte w piSmie z tj. o wskazanie czy w razie zaistnienia
dziatania niepozadanego badz zmniejszonej skutecznoéci leku Szpital dopuszcza
powrét do terapii lekiem Enbrel ? skarzgcy wyjasnit wprost, ze decyzja o zmianie leku
uzalezniona bedzie od decyzji lekarza prowadzgcego, natomiast ponowne wiaczenie
preparatu Enbrel zalezy wytgcznie od wyniku odpowiedniego przetargu ogtoszonego
przez Szpital. Nie mozna byto zatem podzieli¢ argumentacji skargi, w ktorej Szpital,

zdaje sie sugerowac, ze jego odpowiedz oznacza, iz zmiana leku Benepali na Enbrel
bedzie zalezna wylgcznie od wyniku przetargu, chyba Ze lekarz zidentyfikuje
przeciwskazania u pacjenta. Zdaniem Sadu, powyzsze stanowisko jasno wskazuje,
ze lekarz prowadzacy pacjenta zostat w ten sposdb pozbawiony mozliwosci - w
przypadku zaobserwowania dziatan niepozadanych - podjecia decyzji terapeutycznej
o powrocie do podawania leku Enbrel, skoro wskutek dziatan Szpitala jego decyzja

zostata uzalezniona od ceny leku zaproponowanej w przetargu.

W tej sytuacji nie sposéb odméwi¢ racji Rzecznikowi Praw Pacjenta, Ze
zmiana opisanych lekéw biologicznych zastosowana przez Szpital w niniejszej
sprawie nie byla podyktowana aktualng wiedzg medyczng na podstawie stanu

zdrowia pacjentéw, ale racjami wytgcznie ekonomicznymi.
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Zdaniem Sadu, w obowigzujacym systemie prawa, uzaleznienie ponownego
wdrozenia uprzednio ordynowanego leku Enbrel od wyniku przetargu - w przypadku
stwierdzenia przez lekarza prowadzacego, po uzyskaniu uprzedniej zgody pacjenté
dzialan niepozadanych — stanowi praktyke naruszajgcg zbiorowe prawa pacjentow, q:

ktorej mowa w art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p.

W s$wietle zarzutow skargi, szczegolnego podkreslenia wymaga réwniez to, ze
w niniejszej sprawie nie chodzi o kwestionowanie skutecznosci ani bezpieczenstwa
stosowania lekdw biopodobnych dopuszczonych do obrotu, ktéremu to dopuszczeniu
towarzyszy niewatpliwie skomplikowana, restrykcyjna procedura w trakcie, ktérej leki
podawane sg wnikliwym badaniom (fizykochemicznym, biologicznym. nieklinicznym i
klinicznym) - ale o stosowanie przez podmiot leczniczy automatyzmu przy Zzmianie
leku biologicznego referencyjnego na biopodobny, czy tez odwrotnie, wskutek
niezapewnienia procedury umozliwiajgcej powrét pacjenta do uprzednio podawanego
przez Szpital leku, w przypadku wystapienia dziafan niepozadanych. Zauwazy¢
nalezy, ze wystepowanie dziatan niepozgdanych potwierdzajg nie tylko przytoczone
wyzej opracowania specjalistow i opinia Konsultanta Krajowego, ale rowniez reakcje

samych pacjentow sygnalizujgcych problem m.in.

W konsekwencji nawet dopuszczenie do obrotu leku biopodobnego o takiej samej
nazwie miedzynarodowej substancji czynnej, posiadajgcego takie same wskazania
terapeutyczne, profil bezpieczeristwa, dawkowanie i posta¢ farmaceutyczng nie
stanowi gwarancji braku wystapienia dziatan niepozgdanych z uwagi np. na
produkcje specyficznych — autoprzeciwcial, nieskutecznosci badz obnizonej
skutecznosci nowego leku u konkretnego pacjenta, wystapienie uczulenia. Lekarz
prowadzacy musi mie¢ zapewniong mozliwo$¢, podyktowang wytgcznie aspektami
medycznymi, a nie ekonomicznymi, do podawania pacjentowi uprzednio

podawanego leku biologicznego.

Bez wplywu na wynik sprawy pozostawaly zatem podnoszone w skardze
okolicznosci zwigzane z czynnosciami weryfikacyjnymi podejmowanymi przy

rejestracji lekow i skutkami ich dopuszczenia do obrotu.

Nawet gdyby przyja¢ - jak podnosit Szpital na rozprawie - ze jego celem nie
byto osiggnigcie korzysci majatkowych, to i tak — jak to juz zostalo wyzej wyjasnione
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— katalog celoéw, w ramach ktérych podmiot leczniczy moze naruszy¢ prawa pacjenta
jest katalogiem otwartym, a to oznacza, ze kazde naruszenie, w tym ograniczenie
praw pacjentbw zagwarantowane ustawowo — w zaleznosci od okoliczno$ci
konkretnej sprawy — moze prowadzi¢ do uznania za praktyke naruszajgcg zbiorowe

prawa pacjentow, w rozumieniu art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p.

Nie mozna réwniez poming¢, ze podmiot leczniczy ($wiadczeniodawca)
zwigzany umowg z Narodowym Funduszem Zdrowia na udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej zgodnie z § 5 zalgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 8
wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdinych warunkéw umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowolnej ponosi odpowiedzialnoS¢ za m.in. ordynowanie lekéw zgodnie z
obowigzujacymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej. Stosownie
za$ do § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych $wiadczenia
gwarantowane sg udzielane zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, z
wykorzystaniem metod diagnostyczno-terapeutycznych innych niz w medycynie

niekonwencjonalnej, ludowej lub orientaine;.

Podobnie, nie mogly odnie$¢ zamierzonego skutku zarzuty dotyczace
nieprzekazania - wbrew wnioskowi Szpitala z - uwierzytelnionych
odpiséw dokumentdw oraz niewydania przewidzianego w art. 74 § 2 kpa
zaskarzalnego postanowienia, w ktérym skarzacy upatrywat naruszenia art. 73 § 2
kpa oraz m.in. art. 7, art .10 § 1 i art. 81 kpa. Wyjasni¢ trzeba, ze postepowanie w
sprawie. udostgpnienia akt zalezy wprawdzie od postepowania giéwnego. niemniej
ma charakter incydentainy i zgodnie z art. 74 § 2 k.p.a. podiega odrebnemu
zaskarzeniu. W konsekwencji réwniez bezczynno$¢ organu w tym zakresie nie mogta
by¢ przedmiotem kontroli Sadu w niniejszej sprawie i jako taka pozostawata bez

wptywu na jej wynik.

Odnoszac sie natomiast do postawionego w powyzszym kontekscie zarzutu
pozbawienia skarzgcego mozliwosci czynnego udzialu w postepowaniu poprzez
nieprzekazanie uwierzytelnionych odpiséw dokumentéw, w tym opinii Konsultanta
Krajowego, Sad wyjasnia, ze zarzut naruszenia art. 10 § 1 k.p.a. mogtby odniesé
skutek tylko wowczas, gdyby stawiajgca go strona wykazata, ze zarzucane
uchybienie uniemozliwito jej dokonanie konkretnych czynnosci procesowych. a
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niewykonanie tych czynnosci procesowych miato istotny wptyw na wynik sprawy. Na
stronie spoczywa bowiem ciezar wykazania istnienia zwigzku przyczynowego miedzy
naruszeniem przepisoOw postepowania a wynikiem sprawy (por. wyrok NSA z 21
listopada 2014 r., sygn. akt Il OSK 1098/13, LEX nr 1658530). Sgd zauwaza, ze 1
skarzacy nie wykazat, jaki opisane uchybienie Rzecznika miato wplyw na wynikf
rozstrzygniecia. Z tresci skargi wynika bowiem, ze Szpital obszernie skomentowat i
jednoczesnie zakwestionowat stanowisko przedstawione w opinii Konsultanta
Krajowego. Ponadto, w aktach znajduje sie pismo informujgce Szpital o
zgromadzeniu petnego materiatu dowodowego i mozliwosci wypowiedzenia sie co do

zebranych dowodoéw i zgtoszonych zadan

Argumentacja skargi nie dawata zatem podstaw do podwazenia ustalen
Rzecznika poczynionych w sprawie.

Z podanych przyczyn Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie, na
podstawie art. 151 ustawy z 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302), skarge oddalit.
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