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RZECZPOSPOLITA POLSKA

Rzecznik Praw Pacjenta
Barttomiej Chmielowiec

reprezentowany przez:

Dyrektora Szpitala

(adres: jw.)

DECYZJA
Nr RzPP-WPR.45.95.2017.MMA

Na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 1, art. 64 ust. 1 - 2, art. 65 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjental, zwanej dalej ,,ustawa”, oraz art. 104
§ 112 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego?, zwanej
dalej ,k.p.a.”
1) uznaj¢ praktyke stosowang przez

zwany dalej ,,Szpitalem”, polegajace na uzaleznieniu zastosowania
y

u pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych:

'Dz. U.z2017r. poz. 1318, z pozn. zm,
2Dz . U.z2017r. poz. 1257, z pdzn. zm.



a) Leczenie Reumatoidalnego Zapalenia Stawoéw i Mlodziefczego Idiopatycznego
Zapalenia Stawow o Przebiegu Agresywnym (zatacznik B.33 do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych);

b) Leczenie Luszczycowego Zapalenia Stawoéw o Przebiegu Agresywnym (LZS)
(zalgcznik B.35 do ww. obwieszczenia);

¢) Leczenie Umiarkowanej i Cigzkiej Postaci Luszczycy Plackowatej (zatgcznik B.47
do ww. obwieszczenia);

d) Leczenie Inhibitorami TNF Alfa Swiadczeniobiorcéw z Ciezka, Aktywna Postacig
Zesztywniajacego Zapalenia Staw6w Kregostupa (ZZSK) (zatacznik B.36 do ww.
obwieszczenia)

— produktu leczniczego zawierajacego substancj¢ czynng ,.etanercept” w dawce 50

mg o danej naz'wie handlowej od wyniku odpowiedniego przetargu ogloszonego przez

Szpital, bez zapewnienia wymogu zachowania wymagan aktualnej wiedzy

medycznych przy zmianie u pacjentéw tego produktu leczniczego, za naruszajgcg

zbiorowe prawa pacjentéw do $wiadczen zdrowotnych, tj. prawa, o ktérym mowa

w art. 6 ust. 1 ustawy, i nakazuje jej zaniechanie;

2) zobowigzuje Szpital do zlozenia Rzecznikowi Praw Pacjenta w nieprzekraczalnym
trzydziestodniowym terminie, liczac oddnia otrzymania niniejszej decyzji,
informacji o stopniu realizacji dzialan polegajacych na wprowadzeniu procedury
wewnetrznej] w Szpitalu dotyczacej dostawy lekéw i ich ordynowania w ramach
programéw lekowych, w tresci ktorej wprowadzony zostanie nakaz uwzgledniania
wymagan aktualnej wiedzy medycznej przy zmianie u pacjentdw produktow
leczniczych o danej nazwie handlowej i nie bedzie to uzaleznione od wyniku
przetargu zorganizowanego przez Szpital, ktére to dzialania s3 niezbgdne
do zaniechania stosowania rzeczonych praktyk naruszajagcych zbiorowe prawa
pacjentow;

3) decyzji w pkt 1 nadaje¢ rygor natychmiastowej wykonalnoSci.



Uzasadnienie

Dnia 20 lutego 2017 r. do Biura Rzecznika Praw Pacjenta wplynat wniosek

zwanego dalej ,,Stowarzyszeniem”,

0 wszczgcie postgpowania w sprawach praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow

wobec Szpitala.
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2)

3)

W ww. wniosku podniesiono praktyke stosowang przez Szpital polegajacg na:
organizacji przetargu publicznego w sposéb zmierzajgcy do wyboru wylgcznie
jednego leku zawierajacego etanercept 50 mg (Benepali lub Enbrel), co skutkuje
pozbawicniem pacjentdw prawa do wyrazenia §wiadomej zgody na stosowanie lub na
zmiang leku lub sprzeciwu wobec zmiany leku podczas leczenia w programie
lekowym;

organizacji przetargu publicznego w sposob zmierzajacy do wyboru jednego z lekéw
zawicrajacych ctanercept 50 mg (Benepali lub Enbrel), co skutkuje pozbawieniem
pacjentéw prawa dostgpu do swiadczen gwarantowanych, tj. prawa réwnego dostepu
do $wiadczen gwarantowanych;

organizacji przetargu publicznego w sposéb zmierzajacy do zakupu leku Enbrel
wylacznie na potrzeby kontynuacji leczenia pacjentdéw z Mlodzienczym
Idiopatycznym Zapaleniem Stawow, skutkiem czego pacjenci z chorobami zapalnymi
tkanki lgcznej leczeni lekiem Enbrel w pozostalych programach lekowych zostajg
pozbawieni mozliwosci kontynuowania leczenia dotychczas stosowanym lekiem oraz
konsekwentnie pozbawieni prawa do wyrazenia §wiadomej zgody na zmiang leku lub
sprzeciwu wobec zmiany leku jak rowniez prawa rownego dostepu do $wiadczen
gwarantowanych podejmowanych celem osiggnigcia korzysci majatkowej polegajacej
na uzyskaniu oszcz¢dnosci w postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego.

Stowarzyszenie w ww. wniosku wskazato, ze: ,,(...) na skutek opisania przedmiotu

zamoOwienia w sposdb uniemozliwiajgcy kontynuacje leczenia dotychczasowym lekiem

a nast¢pnie rozstrzygnigcia postgpowan przetargowych, lek Enbrel stosowany dotychczas

w programie lekowym jest zmieniany na lek Benepali bez informowania o tym fakcie

pacjenta a tym samym bez zgody pacjenta. To skutecznie uniemozliwia pacjentom wyrazenie

swiadomej zgody na zmiane leku lub ewentualnie sprzeciwu woéwczas, gdyby chcieli

pozostaé przy dotychczasowym leczeniu. (...) W przypadku gdy pacjenci samodzielnie



upominaja si¢ o informacje na temat leku jaki jest ordynowany otrzymujg informacje ustng
od lekarza, iz wiedza pacjenta na temat ordynowanego leku nie ma zadnego znaczenia
poniewaz i tak zgodnie z wytycznymi Ministra Zdrowia wyrazonymi w licznych
stanowiskach szpital ma obowigzek zapewnienia w postgpowaniu przetargowym konkurencji
lekom biologicznym zawierajacym etanercept i nie wolno kupowaé leku na kontynuacje,
zatem 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 sa informowani o tym, ze jesli nie wyrazg zgody to utracg
mozliwos$¢ leczenia w programie lekowym, co skutkuje w rezultacie wyrazeniem zgody przez
pacjenta, jednak tak wyrazona zgoda nie spetnia warunkéw zgody $wiadomej, bowiem jest
wyrazona pod grozba utraty mozliwosci leczenia. Pacjenci leczenie pierwszorazowo nie
otrzymujg informacji o mozliwosci leczenia lekiem biologicznym Enbrel i biopodobnym
Benepali, tym samym pozbawieni sa mozliwosci wyboru leku oraz wyrazenia Swiadomej
zgody na leczenie (...). Opisana w punktach powyzej praktyka dotyczy leczenia pacjentéw
lekiem Enbrel w programach lekowych, lecz mimo to jest ogdlng praktyka przyjeta przez
szpitale i stosowang wobec kazdego pacjenta, ktory jest leczony w danym szpitalu, ale takze
nowych pacjentow (...).”

W zwigzku z powyzszym, Rzecznik Praw Pacjenta, w celu wyjasnienia sprawy
iustalenia czy doszio do uprawdopodobnienia stosowania przez Szpital praktyk
naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw, pismem z dnia 9 marca 2017 r. wystgpit
do Szpitala o wskazanie:

1) czy Szpital organizowal ww. przetargi na zakup ww. lekow, a jezeli tak to o wskazanie

w jakim okresie miato to miejsce oraz czy Szpital dokonywal zakupu lekéw o innej

nazwie handlowej niz wyzej wymienione zawierajace etanercept;

2) w przypadku udzielenia twierdzacej odpowiedzi na pytanie nr 1 wniesiono

o wskazanie liczby sztuk zakupionych opakowan lekéw: Benepali oraz odrebnie

Enbrel w kazdy roku w latach 2013 —2017;

3) czy Szpital realizuje program lekowy, polegajacy na leczeniu jednym z ww. lekéw,

a jezeli tak to jakim oraz ilu pacjentéw obecnie objetych jest leczeniem w Szpitalu

w ramach ww. programu wraz ze wskazaniem ich jednostki chorobowej;

4) w przypadku udzielenia twierdzacej odpowiedzi na pytanie nr 3 wniesiono

o wskazanie czy w Szpitalu zaistnialy jakiekolwiek trudnosci w zapewnieniu

bezptatnych lekéw pacjentom nieuczestniczgcych w programach lekowych, w tym czy
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pacjenci sa informowani o mozliwosci/ koniecznosci wzigcia ze soba/ wykupienia
lek6w przed lub podczas hospitalizacji a jezeli tak — wniesiono o przekazanie kopii
informacji dla pacjentow;

5) czy w Szpitalu zaistnialy przypadki zmiany pacjentom leku Enbrel na Benepali a jezeli
tak to o wskazanie ilu pacjentéw ww. zmiana dotyczyla, kiedy ona nastapila, co byto
powodem takiej zmiany wraz z przekazaniem danych tych pacjentéw (imig i nazwisko
oraz adres zamieszkania);

6) czy Szpital wymaga podpisania formularzy zgody na leczenie lekiem Benepali przez
pacjentoéw dotychczas leczonymi lekiem Enbrel z informacja, iz brak zgody na zmiang
leku oznaczaé bedzie brak mozliwosci leczenia?;

7) czy pacjenci leczeni pierwszorazowo otrzymuja informacje o mozliwosci leczenia ww.
lekami a jezeli tak, to czy ta informacja jest udzielana przed wyrazeniem zgody
na leczenie.

Dodatkowo w ww. pismie poproszono o przekazanie kopii:

1) pelnej dokumentacji przetargowej Szpitala na zakup ww. lekow;

2) aktualnego receptariusza obowigzujacego w Szpitalu;

3) obowigzujgcych w Szpitalu procedur w zakresie zaopatrywania, wydawania lekdéw
w ramach programéw lekowych oraz poza nimi;

4) obowiagzujacych w Szpitalu formularzy zgody na leczenie.

W odpowiedzi na powyzsze pismem z dnia 10 kwietnia 2017 r. Szpitala wskazat, ze:

»ad 1) Do dnia 23.03.2017 r. jedynym preparatem etanerceptu zakupowanym
w ramach uméw przetargowych przez Szpital byl preparat Enbrel (ostatnia procedura
0S/ZP/31/16). Aktualnie zakonczono nowa procedurg przetargowa na preparat etanercept,
w wyniku ktérej 23.03.2017 r. zostal wyloniony w preparat Benepali. Realizacja umowy
na jego zakup rozpocznie si¢ 18.04.2017 r.

ad 2) Tlos¢ sztuk zakupionych opakowan leku Enbrel w latach 2013-2017 :

e 2013 r. - Enbrel 0,005g x 4 - 389 op.

e 2014 r. - Enbrel 0,005g x4 - 360 op.

e 2015r. - Enbrel 0,005g x 4 - 448 op.

e 20167r. - Enbrel 0,005g x 4- 578 op.

Ad. 3,

leczonych lekiem



Enbrel jest facznie 63 pacjentow. 2 pacjentow

z powodu luszczycy plackowatej oraz 19 pacjentéw z powodu luszczycowego zapalenia

stawdw, w 33 osoby z RZS, 6 0s6b
z ZZSK oraz 3 osoby z LZS.
ad 4) . nie istnialy zadne trudno$ci w zapewnieniu pacjentom dostepu do

bezplatnego preparatu etanerceptu.

ad 5) Do dnia dzisiejszego w tut. Szpitalu nie zaistniaty przypadki zmiany pacjentom
leku Enbrel na Benepali.

ad 6) Dotychczas nie proponowano pacjentom zamiany preparatu Enbrel na Benepali,
a wigc pacjenci nie podpisywali zadnych formularzy zgody na taka zmiang. W ostatnim
przetargu wygral lek Benepali i tym lekiem beda leczeni chorzy w dalszym etapie (zastgpi
Enbrel). Zgoda na leczenie podpisywana jest bez wskazania na firme farmaceutyczng.

ad 7) Pacjenci leczeni pierwszorazowo zawsze sa informowani co do mozliwosci
stosowania lekow biologicznych w programach lekowych, otrzymujg informacje dla pacjenta
i po zapoznaniu si¢ z nig otrzymuja propozycje wigczenia danego leku biologicznego.
Po zapoznaniu si¢ z opisem programu lekowego przed rozpoczeciem leczenia wyrazaja swoja
$wiadoma zgode na jego rozpoczecie poprzez podpisanie Formularza $wiadomej zgody
na leczenie preparatem etanerceptu, oraz Karty Rejestracji $wiadczeniobiorcy do udziatu
w programie lekowym”.

Jednocze$nie za ww. pismem Szpital przekazal:

1) kopie dokumentacji przetargowe]j Szpitala na zakup ww. lekow;

2) kopi¢ aktualnego receptariusza obowigzujacego w Szpitalu;

3) kopie obowigzujgcych w Szpitalu procedur w zakresie zaopatrywania, wydawania
lekéw w ramach programéw lekowych oraz poza nimi.

Pismem z dnia 20 czerwca 2017 r. Rzecznik Praw Pacjenta ponownie wystapit
do Szpitala o przekazanie wzoréw formularzy zgody na leczenie. Ponadto poprosit
o przekazanie danych osobowych wszystkich pacjentéw (imi¢ 1 nazwisko oraz adres
zamieszkania), ktérym podawany jest lek Benepali wraz ze wskazaniem czy zostali oni
poinformowani o zaprzestaniu leczeniem lekiem Enbrel i czy wyrazili na to zgodg a jezeli tak
to czy zgoda zostala wyrazona w formie pisemnej. Ponadto wystapit o wskazanie czy w razie
zaistnienia dzialania niepozadanego badz zmniejszonej skutecznos$¢ leku ww. Szpital

dopuszcza mozliwo$¢ powrotu do terapii lekiem Enbrel.



W odpowiedzi na powyzsze pismem z dnia 10 lipca 2017 r. Szpital poinformowal, ze:
»W Klinice na dzien dzisiejszy preparatem Benepali
leczonych jest 5 pacjentéw (...), w Klinice
na dzien dzisiejszy preparatem Benepali leczonych jest 6 pacjentéw (...) Jednoczesnie
informujemy, ze wszyscy ww. pacjenci wyrazili zgod¢ wlasnym podpisem na rozpoczgcie
podawania leku Benepali na odpowiednim formularzu. Kopie tych formularzy przesytamy
w zalgczeniu. W przypadku ewentualnych dzialan niepozadanych badZz zmniejszonej
skutecznosci leku, ktére by wystapity w trakcie leczenia preparatem Benepali decyzja
o zmianie leku uzalezniona bedzie od decyzji lekarza prowadzacego, natomiast ponowne
wlgczenie preparatu Enbrel zalezny wylacznie od wyniku odpowiedniego przetargu
ogloszonego przez Szpital”.

Pismem z dnia 19 czerwca 2017 r. Rzecznik Praw Pacjenta wystapit do Pana .

, Z prosba o sporzadzenie opinii w niniejszej sprawie, w tym
udziclenie odpowiedzi na ponizsze pytania:

1) czy réwnowazno$¢ farmaceutyczna obu produktéw leczniczych o nazwie handlowej:
,Benepali” i ,,Enbrel”, zawierajace substancj¢ czynna: ,,etanercept 50 mg”, stosowane
w leczeniu m.in. reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS), gwarantuje taka samg
skutecznosé leczenia;

2) czy roznice w skladzie substancji uzupetniajacych i procesie wytwarzania ww.
produktéow leczniczych moga decydowa¢ o innym wchianianiu sig leku, czyli
biodostepnosci;

3) czy zmiana terapii farmakologicznej, tj. z leku ,Enbrel” na ,Benepali”, moze
spowodowaé zaistnienie skutkéw ubocznych u pacjenta, ktére nie zostaly
zaobserwowane w trakcie leczenia lekiem ,Enbrel”, a ktére wymagaja powrotu
do leczenia tym lekiem.

W odpowiedzi na powyzsze, . Pan
a . wskazal, ze: ,,Substancja etanercept (Enbrel, Benepali) to antagonista
ludzkiego receptora dla czynnika martwicy nowotwordw (TNFalfa) stosowana dla
zahamowania odpowiedzi immunologicznej, m.in. w leczeniu RZS, tuszczycowego zapalenia
stawow itp. Etanercept jest biatkiem fuzyjnym receptora ludzkiego TNFalfa, pelni zatem rolg
antagonisty tego receptora. Inaczej jest przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciw
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temu receptorowi. Zawicra 934 aminkowasy i posiada mase czasteczkowa 150000 daltondw.
Dla poréwnania aspiryna ma mas¢ czasteczkowa 180 daltonéw. O ile zatem dia prostych
substancji chemicznych istnieje definicja bioréwnowaznosci, to dla przeciwcial
monoklonalnych jej nie ma. Oczywiscie dla potrzeb rejestracji producent podaje sekwencje
aminokwasow, wlasciwosci fizykochemiczne, struktur¢ drugorzgedowg i trzeciorzgdows
molekuty oraz specyficzne cechy jej aktywnoscei biologicznej. Termin biopodobne substancje
to podobienistwo w/w wlasciwosci tych substancji. Najwazniejsze sa jednak proby kliniczne
potwierdzajace tozsamg efektywno$é kliniczng i profil bezpieczenstwa leku oryginalnego
i biopodobnego. Na stronach Europejskiej Agencji Lekéw opisano takg probe u ok. 600
chorych leczonych preparatami Enbrel (Pfizer) i Benepali (Biogen) (EMA/89430/2017,
EMA/H/C/004007). Preparat biopodobny zostal dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej 14/01/2016 po rekomendacji Komisji ds. lekéw stosowanych u ludzi (CHMP)
z20/11/2015. Warto podkresli¢, ze dopuszczenie do obrotu lekéw biopodobnych jest
niezwykle trudnym i wymagajacym ostroznoéci procesem. Do tej pory EMA zaaprobowata
2 leki biopodobne do Enbrelu, a amerykanska FDA tylko jeden”.

Odpowiadajac na zadane pytania stwierdzil, ze:
,,aktualnie obowiazujgce charakterystyki w/w produktow leczniczych, tj. Enbrel i Benepali,
podaja ze zawieraja one substancje czynng czyli etanercept o masie czasteczkowej 150 000
daltonéw i licza 934 aminokwasy. Substancje pomocnicze s3 podobne tj. (mannitol,
sacharoza, trometamol) dla substancji sproszkowanej, a (sacharoza, fosforany sodu) dla
roztworu we wstrzykiwaczach.

Pytanie 1. Benepali i Enbrel powinny zapewni¢ taka samg skuteczno$¢ leczenia, a nie
moga jej gwarantowaé chociazby z powodu osobniczej zmiennosci chorych czy réznego
przebiegu naturalnego choroby.

Pytanie 2.Brak zasadniczych réznic w substancjach uzupetniajgcych czy technologii
produkgji, a zatem brak przestanek co do réznej biodostgpnosci.

Pytanie 3. Kazda zamiana terapii moze spowodowaé wystapienie nowych,
niewystepujacych przed nig dzialan niepozadanych. Np. moze zaistnie¢ produkcja
specyficznych autoprzeciwcial, co niekoniecznie musi prowadzi¢ do jawnych klinicznie
objawow. Reasumujac nie ma istotnych réznic w rozpoczynaniu terapii jednym lub drugim
preparatem. Natomiast szczegdlng ostroznos¢ nalezaloby zachowaé podczas zmiany jednego
preparatu na drugi. Musi to by¢ bezwzglednie decyzja podyktowana aspektami medycznymi,

a nie ekonomicznymi”.



W zwigzku z ustaleniem, iz Szpital uzalezniania ponowne zastosowanie u pacjentow
produktu leczniczego o nazwie handlowej: ,,Enbrel” od wyniku odpowiedniego przetargu
ogloszonego przez ww. Szpital, postanowieniem z dnia 21 listopada 2017 r., Rzecznik Praw
Pacjenta wszczat postegpowanie w sprawie stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa
pacjentéw wobec Szpitala. Jednoczesnie pismem z tego samego dnia wystapit do Szpitala
z prosba o odpowiedz na ponizsze pytania:

1) czy lista pacjentow leczonych lekiem Benepali przekazana za pismem Szpitala z dnia
10 lipca 2017 r. ulegla zmianie, a jezeli tak to wniesiono o jej zaktualizowanie
na dziefi udzielenia odpowiedzi na niniejszej pismo;

2) czy liczba opakowan leku ,Enbrel” wskazana w pismie Szpitala z dnia 10 kwietnia
2017 r. zostala w pelni wykorzystana na leczenie pacjentéw, a jezeli nie, to z jaka
datg przewiduje si¢ wyczerpanie zapasow ww. leku i catkowite ,,przejscie” na lek
,Benepali”.

W odpowiedzi na powyzsze pismem z dnia 4 grudnia 2017 r. Szpital wskazal, ze:

i lista pacjentdw leczonych lekiem Benepali
w ramach programu lekowego wskazana w pisSmie z dnia 10 lipca 2017 r. ulegla zmianie.”
Obecnie leczonych jest 16 pacjentow. Natomiast ‘v Klinice
na dzieh dzisiejszy preparatem Benepali leczonych jest 30
pacjentéw. Szpitala dodal, ze ,wszystkie opakowania leku Enbrel 50 mg zostaly
wykorzystane i nie znajduja si¢ on na stanie Apteki Szpitalnej. Lek Enbrel, ale w dawce 25
mg zamawiany jest w ramach obecnej procedury przetargowe;.”

Pismem z dnia 14 grudnia 2017 r. Rzecznik Praw Pacjenta poinformowat Szpital,
iz zgromadzony materiat dowodowy pozwala na wydanie rozstrzygnigcia w niniejszej
sprawie oraz, ze przystuguje mu mozliwos¢ wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowoddéw
i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Pismem z dnia 12 grudnia 2017 r. Szpital wnidst o wydanie uwierzytelnionej kopii akt
sprawy znak: RzZPP-WPR.45.95.2017.MMA i przestanie takiej na adres Szpitala.

Rzecznik Praw Pacjenta w odpowiedzi na powyzszy wniosek poprosil Szpital
o sprecyzowanie jakie konkretnie dokumenty maja zostaé Szpitalowi przekazane w formie
uwierzytelnionych odpiséw. Wskazat, ze w zgromadzonym materiale dowodowym sg liczne
dokumenty wytworzone przez Szpital, m.in. dokumentacja dotyczaca postgpowan
o udzielenie zamoéwienia publicznego. Szpital do dnia dzisiejszego nie sprecyzowat ww.
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wniosku ani nie wypowiedziat sie co do zgormadzonego materiatu dowodowego.

Rzecznik Praw Pacjenta ustalil nast¢pujacy stan faktyczny:

prowadzi dzialalnos¢ lecznicza bedac zarejestrowanym
w Rejestrze podmiotéw leczniczych, prowadzonym przez Wojewode Zachodniopomorskiego
pod numerem ksiegi: co wynika z ksiggi rejestrowej (stan na 26 lutego
2018 1.).
Szpital wykonuje dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju: stacjonarne i calodobowe
$wiadczenie zdrowotne — szpitalne oraz ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, co wynika
z ww. Ksiegi.

Komoérkami organizacyjnymi Szpitala s3

Szpital ma zawarta umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizowanie
$wiadczen opieki zdrowotnej, co wynika z informatora uméw na stronie internetowej
Narodowego Funduszu Zdrowia (https://aplikacje.nfz.gov.pl/lumowy/) — stan na 26 lutego
2018 r.

Szpital w ramach ww. umowy realizuje swiadczenia opieki zdrowotnej w rodzaju
oleczenie szpitale”, w tym w szczegélnosci w ramach nastgpujacych produktow
kontraktowych:

1) ,LEKI W PROGRAMIE LEKOWYM - LECZENIE REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW I MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM;

2) LEKI W PROGRAMIE LEKOWYM - LECZENIE LUSZCZYCOWEGO
ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (LZS);

3) LEKI W PROGRAMIE LEKOWYM — LECZENIE UMIARKOWANE]J I CIEZKIEJ
POSTACI LUSZCZYCY PLACKOWATEJ;

4) LEKI W PROGRAMIE LEKOWYM - LECZENIE INHIBITORAMI TNF ALFA
SWIADCZENIOBIORCOW  Z  CIEZKA, AKTYWNA  POSTACIA
ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOSLUPA (ZZSK)”.
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Powyzsze wynika z informatora uméw na stronie internetowej Narodowego Funduszu
Zdrowia (https://aplikacje.nfz.gov.pl/lumowy/) — stan na 26 lutego 2018 r.
Swiadczenia zdrowotne w ramach ww. programéw lekowych udzielane sg pacjentom

w  Klinice oraz Klinice

Na dziet 4 grudnia 2017 r. w Klinice Szpitala 16
pacjentéw leczonych jest produktem leczniczym o nazwie: ,Benepali” a w Klinice
Szpitala 30 pacjentéw. Zaden z pacjentéw
nie jest leczony lekiem ,Enbrel”. Powyzsze wynika z pisma Szpitala z dnia 4 grudnia 2017 r.
W receptariuszu szpitalnym obowigzujacym w Szpitalu nie wymieniono produktéw
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 dnia 27 lutego 2017 r. stanowi:
,Leki zarejestrowane w Polsce tzn. wpisane do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych
i Materialow Medycznych, lecz nie ujetych w Receptariuszu Szpitalnym sprowadza si¢ wg.
nastgpujacych schematow:
1. Lekarz prowadzony leczenie wystawia dodatkowy wniosek na lek spoza Receptariusza
Szpitalnego — zatacznik nr 2,
2. Whniosek ten jest akceptowany przez Kierownika Kliniki / Lekarza Kierujgcego
Klinikg / Oddzialem lub lekarza upowaznionego do podpisywania wnioskéw
i sktadany w Aptece Szpitalnej,
3. W Aptece dokonuje si¢ analizy kosztéw. Po akceptacji zakupu przez Dyrektora lek
jest zamawiany”.
W latach 2013 — 2017 Szpital zakupit facznie 1922 opakowania produktu leczniczego
o nazwie handlowej: ,.Enbrel”, zawierajacego substancj¢ czynna: ,etanercept” 50 mg.
Dostawa tego produktu leczniczego odbywata si¢ do dnia 23 marca 2017 r. Powyzsze wynika
z pisma Szpitala z dnia 10 kwietnia 2017 r. Wybér ofert na dostawg tego produktu
leczniczego odbywal sie po przeprowadzeniu w Szpitalu postgpowarni o udzielenie
zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, co wynika z dokumentacji
tych postepowan, przekazanej za pismem z dnia 10 kwietnia 2017 r.
Do Kierownika Apteki Szpitalnej kierowane byly zapotrzebowania na lek ,,Enbrel”.

Wynika to z pism — lekarza reumatologa z dnia 7 lutego 2014 r., z dnia
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6 sierpnia 2014 r. i 7 listopada 2014 r. oraz pisma z dnia 16 pazdziernika 2014 r. lekarza
kierujacego Klinika

W pi$mie z dnia 6 sierpnia 2014 r. lekarz reumatolog informuje

Kierownika Apteki Szpitalnej, iz ,Pacjenci w Klinice

sg kwalifikowani do leczenia lekiem Enbrel

i Humira w sytuacji, kiedy nie reaguja na leczenia standardowe, modyfikujace przebieg

choroby w zwiazku z tym nie ma dla nich innej niz leczenie biologiczne mozliwosci
leczenia”.

W dniu 23 marca 2017 r. w wyniku przeprowadzenia procedury przetargowej Szpital
dokonat wyboru oferty na zakup produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna:
etanercept” 50 mg, wskazujac produkt o nazwie handlowej: ,,Benepali”. Realizacja umowy
na dostawe tego produktu rozpoczeta si¢ w dniu 18 kwietnia 2017 r. Powyzsze wynika
z pisma Szpitala z dnia 10 kwietnia 2017 r.

Po 18 kwietnia 2017 r. w Szpitalu doszio do zmiany u pacjentdéw ordynowanego
im leku zawierajacego substancje czynna: ,etanercept” 50 mg z ,Enbrel” na ,Benepali”,
co wynika z pisma Szpitala 10 lipca 2017 r. Wszystkie opakowania leku ,.Enbrel” 50 mg
zostaly przez Szpital wykorzystane, co wynika z pisma Szpitala z dnia 4 grudnia 2017 r.

Szpital uzaleznit ponowne wiaczenie produktu leczniczego o nazwie ,Enbrel”
w przypadku dziatan niepozadanych badz zmniejszonej skutecznosci leku wylacznie
od wyniku odpowiedniego przetargu ogloszonego przez Szpital, co wynika z ww. pisma
Szpitala.

W dniu 8 listopada 2017 r. Szpital oglosit wszczgcie postgpowania o udzielenie
zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawg lekow
programowych i wyrobéw medycznych. Zaméwienie zostalo podzielone na czgsci, w tym
czes¢ 9 dotyczy: ,Programu lekowego — leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC),
leczenie RZS, MIZS, LZS i ZZSK”, w ktérym zamawiany jest produkt leczniczy:
,JEtanerceptum, roztwér do wstrzykiwan 50 mg x 4 amp.-strzyk. 100 op.” i ,,Etanerceptum,
roztwér do wstrzykiwan 50 mg x 4 wstrzyk. 500 op.”, oraz czg$¢ 12 dotyczy: ,,Programu
lekowego — leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i milodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym”, w ktorym zamawiany jest produkt leczniczy:
,.JEtanerceptum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwaf, 25mg/ml
x 4 fiol.”. Termin realizacji zamdéwienia wynosi od daty obowiazywania umowy do
30.06.2018 r. Powyzsze wynika z dokumentacji postgpowania przetargowego.
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Majgc na uwadze powyzsze ustalenia faktyczne dokonane w toku prowadzonego
postepowania oraz obowigzujacy stan prawny Rzecznik Praw Pacjenta zwazyl,

co nastepuje:

Podstawe prawng niniejszej decyzji stanowi przepis art. 64 ust. 1 i 2 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktérym w przypadku wydania przez Rzecznika
Praw Pacjenta decyzji o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa pacjentéw nakazuje
on jej zaniechanie lub wskazuje dziatania niezbgdne do usunig¢cia skutkéw naruszenia
zbiorowych praw pacjentdéw, wyznaczajac terminy podjgcia tych dzialan. Decyzji nadaje sig
rygor natychmiastowej wykonalno$ci. W rzeczonej decyzji, Rzecznik Praw Pacjenta moze
nalozy¢ na podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku obowigzek
sktadania w wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatan niezbednych
do zaniechania praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentéw lub usunigcia skutkdw
naruszenia zbiorowych praw pacjentow.

Majgc powyzsze na uwadze, po przeprowadzeniu postgpowania w oparciu
o zgromadzony w aktach materiat dowodowy, w ocenie Rzecznika Praw Pacjenta doszto
do stosowania w Szpitalu praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw, o ktérych mowa
w art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Zgodnie bowiem
z ww. przepisem, przez praktyke naruszajace zbiorowe prawa pacjentéw rozumie sig¢
bezprawne, zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotéw udzielajacych Swiadczen
zdrowotnych, majace na celu pozbawienie pacjentéw praw lub ograniczenie tych praw,
szczegdlnosci podejmowane celem osiagnigeia korzysci majgtkowej. Nie jest zbiorowym
prawem pacjenta suma praw indywidualnych.

Wyjasni¢ nalezy, iz ,,zbiorowe” prawa pacjentéw odnosza si¢ do praw uregulowanych
w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w przepisach szczegdlnych.
Uzywajac  terminu ,zbiorowych praw pacjentéw” ustawodawca objat ochrong
administracyjnoprawng prawa aktualnych i potencjalnych pacjentéw, traktowanych jako
zbiorowo$¢ — grupe zastugujgca na szczegélna ochrong’. Tym samym ustanowil odrgbny
przedmiot ochrony, niezalezny od ochrony praw indywidualnych pacjentéw. O naruszeniu
zbiorowych praw pacjentéw mozemy mowi¢ wdowcezas gdy, skutki dziatan mogg zagraza¢ lub

realizowaé sie sferze kazdego potencjalnego pacjenta znajdujacego si¢ w podobnych

3 tak: wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 23 kwietnia 2014 r., sygn. akt IT OSK 2826/12.
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okolicznosciach. Zatem dla stwierdzenia naruszenia zbiorowych praw pacjentéw istotne jest
ustalenie, czy konkretne dziatanie podmiotu leczniczego nie ma $cisle okreslonego adresata,
lecz jest kierowane do nieoznaczonego z gory krggu podmiotéw. Oznacza to, Ze nie ilos¢
faktycznych, potwierdzonych naruszeri, ale przede wszystkim ich charakter, a w zwigzku
z tym mozliwo$¢ wywotania negatywnych skutkéw wobec okreslonej zbiorowosci, przesadza
0 naruszeniu zbiorowego interesu.

Dla stwierdzenia bezprawno$ci dzialania lub zaniechania podmiotu udzielajgcego
$wiadczen zdrowotnych bez znaczenia pozostaje strona podmiotowa czynu, a zatem wina
podmiotu (w znaczeniu subiektywnym, oznaczajagcym wadliwo$¢ procesu decyzyjnego)
i stopien tej winy (umys$Inos$¢ badz nieumy$lnosc), a takze swiadomo$¢ istnienia naruszonych
norm prawnych. Bezprawnos¢ tradycyjnie ujmowana jest jako sprzeczno$¢ z obowigzujgcym
porzadkiem prawnym, ktéry obejmuje nakazy i zakazy wynikajgce z normy prawnej, a takze
nakazy i zakazy wynikajace z norm moralnych i obyczajowych okreslanych jako zasady
wspolzycia spolecznego (o bezprawnosci na gruncie prawa cywilnego zob. M. So$niak,
Bezprawno$é zachowania..., 1959, s. 107; W. Czachérski, System prawa..., 1981, s. 534; Z.
Radwanski, A. Olejniczak, Zobowigzania..., 2005, s. 182; W. Dubois, w: Kodeks Cywilny, 1. 1,
Komentarz do artykuléw 1-543, red. E. Gniewek, Warszawa 2004, s. 1020; K. Pietrzykowski,
Bezprawno$é jako przestanka..., 2004, s. 179). Zatem do stwierdzenia bezprawnosci
wystarczy, ze okreslone zachowanie koliduje z przepisami prawa.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Zatem ,przeprowadzenie
czynno$ci medycznych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej jest
niekwestionowanym warunkiem podejmowania czynnosci zgodnie z prawem (lege artis).
Spetnienie tego warunku jest obiektywna kategoria i nie zalezy od subiektywnych przekonan
osoby bioracej udziat w procesie udzielania $wiadczenia zdrowotnego ani od przekonan
pacjenta. Celem tego warunku jest zagwarantowanie pacjentowi $wiadczen zdrowotnych
na odpowiednio wysokim poziomie™*. Zastosowanie danej metody leczenia nie powinno by¢
uzaleznione jedynie od czynnikéw ekonomicznych. Tym samym kwestie ekonomiczne
danego podmiotu leczniczego nie moga by¢ brane pod uwage jako istotny element przy

ocenie jaka technike (metode) leczenia zastosowaé u pacjenta. Jakiekolwiek ograniczenia

4 Tak: Karkowska Dorota, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, wyd. 111, lex
2016.
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wtym zakresie powoduja, Ze proces udzielania §wiadczen zdrowotnych nie jest oparty
na aktualnej wiedzy medycznej a jedynie na wskaznikach ekonomicznych.

W przypadku kiedy dany podmiot leczniczy ma zawarty umowe¢ na udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia zastosowanie znajdujg
rowniez inne przepisy prawa. I tak zgodnie z art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych® wynika,
ze $wiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zakladu leczniczego podmiotu
leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza wrodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci lecznicze] oraz przy
wykonywaniu zabiegéw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych
przez podmioty uprawnione do udzielania $wiadczen, atakze przy udzielaniu przez
te podmioty pomocy w stanach naglych, zapewnia si¢ bezplatnie leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli s3 one konieczne
do wykonania $wiadczenia. W piSmie z dnia 2 kwietnia 2014 r. (znak:
NFZ/CF/DS0Z/2014/073/ 0246/W/09515/JSy) Narodowy Fundusz Zdrowia wskazal,
ze ,wyrazenie <konieczne do wykonania $wiadczenia> powinna by¢ dokonywana
rozszerzajgco. Zapis ten dotyczy zaopatrzenia pacjenta w leki niezbgdne dla podtrzymania
zdrowia i zycia pacjenta wynikajace z leczenia pewnych schorzen wspétistniejacych, ktére
pojawiajg sie w trakcie hospitalizacji a ktére powinny by¢ leczone na koszt szpitala
niezaleznie od przyczyny hospitalizacji. Niedopuszczalne jest pozostawienie pacjenta bez
opieki, czy leczenia w trakcie pobytu w szpitalu w odniesieniu do wyst¢pujacych u niego
schorzefi wspdlistniejacych, ktorych nieleczenie moze spowodowaé pogorszenie stanu
zdrowia, czy nawet zagrozenie zycia, bez wzgledu czy zachowanie nastapito przed czy
w trakcie pobytu pacjenta w szpitalu”.

Ponadto zgodnie z § 5 zalgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej® §wiadczeniodawca ponosi odpowiedzialno$é za ordynowanie lekéw, Srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego iwyrobéw  medycznych
$wiadczeniobiorcom, zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy

medycznej.

5Dz, U.z2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.
6§Dz, U.z2016 1. poz. 1146.
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Przedmiotem uméw na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej jest udzielanie tych
$wiadczen przez $wiadczeniodawce, w szezegdlnoéci w rodzaju ,,programy zdrowotne” (§ 2
ust. 1 pkt 13 zatacznika do ww. rozporzadzenia). Program zdrowotny to zespot
zaplanowanych izamierzonych dzialah z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako
skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych osiagnigcie w okreslonym terminie
zalozonych celéw, polegajacych na wykrywaniu izrealizowaniu okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow,
opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia
(art. 5 pkt 30 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych). Zgodnie z § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych’ $wiadczenia
gwarantowane s3 udzielane zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
z wykorzystaniem metod diagnostyczno-terapeutycznych innych niz stosowane w medycynie
niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalne;.

Jednym z rodzajéw programéw zdrowotnych sa programy lekowe. W mysl art. 2
pkt 18 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych® program lekowy to program
zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych obejmujacy technologie lekowa,
w ktérej substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest sktadowa
kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych, lub srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktéry nie jest sktadows kosztowa innych $wiadczen
gwarantowanych w rozumieniu art. 5 pkt 35 tej ustawy. Tym samym ustawodawca
wyodrebnia $wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach programéw lekowych od innych
$wiadczen udzielanych przez dany podmiot leczniczy.

Szezegbtowe zasady dostepu do ww. programéw lekowych i ich realizowania reguluje
obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz Wwyrobdw medycznych.
W momencie wydania niniejszej decyzji obowiazuje obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia

26 kwietnia 2018 r., zwane dalej: ,,obwieszczeniem z 26 kwietnia 2018 r.”.

"Dz. U. 22018 r. poz. 188.
8Dz. U. 22017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.
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W przedmiotowej sprawie ustalono, ze Szpital udziela swiadczen opieki zdrowotne;j
m.in. w ramach ponizszych programoéw lekowych:

1) Leczenie Reumatoidalnego Zapalenia Stawdéw i1 Mlodzienczego Idiopatycznego

Zapalenia Stawoéw o Przebiegu Agresywnym;

2) Leczenie Luszczycowego Zapalenia Stawdéw o Przebiegu Agresywnym (LZS);
3) Leczenie Umiarkowanej i Cigzkiej Postaci Luszczycy;
4) Leczenie Inhibitorami TNF Alfa Swiadczeniobiorcéw z Ciezka, Aktywng Postacia

Zesztywniajgcego Zapalenia Stawow Kregostupa (ZZSK).

Produkt leczniczy zawierajacy substancje czynna: ,.Etanerceptum” (nazwa lacifiska)
jest wykorzystywany w leczeniu pacjentdéw we wszystkich ww. programach lekowych.
Zgodnie z obwieszczeniem z 26 kwietnia 2018 r. objete refundacja sa nastgpujace leki (nazwy
handlowe, dawki leku) zawicrajgce ww. substancje¢ czynng: ,Benepali, roztwér
do wstrzykiwafi w amputkostrzykawce, 25 mg”, ,Benepali, roztwor do wstrzykiwan
w amputkostrzykawce, 50 mg”, ,Benepali, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50
mg”, ,Enbrel, proszek irozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
do stosowania 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”,
,.Brelzi, roztwor do wstrzykiwan, 25 mg” oraz ,,Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, 50 mg”.

Natomiast w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych z dnia 25 kwietnia 2016 r. objete byly refundacja nastgpujace leki (nazwy
handlowe, dawki leku) zawierajgce ww. substancj¢ czynna: ,,Enbrel, roztwor do wstrzykiwan
w ampultkostrzykawce, 50 mg”, ,,Enbrel, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg”,
*Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/ml” oraz
,Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwafi do stosowania
u dzieci, 10 mg/ml”.

Dopiero w obwieszczeniu z dnia 29 czerwca 2016 r. Minister Zdrowia obejmuje
refundacja lek Benepali w postaci: ,,Benepali, roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce,
50 mg” oraz ,,Benepali, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg”.

Nabycie lekéw niezbednych do realizacji programéw lekowych moze odbywaé sig

w ramach procedur przewidzianych ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
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publicznych® (dalej: ,ustawa pzp”) badZz poza nimi. Do podstawowych regul prawa
wynikajacych z ustawy pzp nalezy nie tylko zapewnienie racjonalnego wydatkowania
srodkéw publicznych oraz konkurencyjnego procesu wyboru dostawcow, ale takze
zagwarantowanie zamawiajacym prawa do wyboru produktéw lub ustug odpowiadajacych ich
realnemu zapotrzebowaniu.

Zgodnie z art. 4 pkt 8 ustawy pzp jej przepisy stosuje si¢ jezeli warto$é zamowien
i konkurséw przekracza wyrazong w zlotych réwnowartosci kwoty 30 000 euro. Zatem
woéwezas gdy wartoéé np. dostawy lekéw nie przekracza 30 000 euro zamawiajacy nie jest
obowiazany do stosowania tej ustawy.

Podstawowym trybem zamdwienia przewidzianym w ustawie pzp jest przetarg
ograniczony i nieograniczony. Jednakze ustawodawca przewiduje réwniez inne tryby
dokonywania zamdwien np. tzw. ,,wolna reka”. Zgodnie z art. 67 ust. 1 pkt 3 ustawy pzp,
zamawiajacy moze udzielié zaméwienia z wolnej reki m.in. ze wzgledu na wyjatkows
sytuacje niewynikajacg z przyczyn lezacych po stronie zamawiajgcego, ktorej nie mogh on
przewidzie¢, wymagane jest natychmiastowe wykonanie zamo6wienia, a nie mozna zachowaé
termindéw okreslonych dla innych trybéw udzielenia zamowienia.

Wobec powyzszego przy dostawie lekéw nie zawsze nalezy stosowaé postgpowanie
przetargowe. Niemniej jednak jak wynika ze zgormadzonego materiatlu dowodowego Szpital
organizuje postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe lekdw do programéw lekowych. Postepowania te organizowane
sa od co najmniej 2013 r. W 2017 r. Szpital zorganizowal dwa przetargi na dostawe ww.
lekéw (ogtoszenie w miesigeu lutym oraz w listopadzie 2017 r.).

Przed 2016 r. Szpital kupowat lek o nazwie handlowej: ,,Enbrel”. Zmiana nastapita po
objeciu refundacjg leku: ,Benepali” przez Ministra Zdrowia. W marcu 2017 r. Szpital
dokonal wyboru oferty na zakup leku: ,Benepali”. Nalezy wskaza¢, ze od chwili wyboru
wszystkim pacjentom dokonano zmiany ordynowanego leku na ,,Benepali”. Zmiana taka byla
zatem podyktowana jedynie wynikiem przetargu zorganizowanego przez Szpital a nie byla
poparta aktualng wiedzag medyczna na podstawie stanu zdrowia pacjentéw. W tym miejscu
nalezy przytoczy¢ opinig¢ godnie z ktérg ,,szczegdlng
ostrozno$é nalezatoby zachowaé podczas zmiany jednego preparatu na drugi. Musi to by¢
bezwzglednie decyzja podyktowana aspektami medycznymi, a nie ekonomicznymi”.

Tymczasem Szpital kierowal si¢ wylacznie aspektami ekonomicznymi w wyborze produktu

9Dz. U.z2017 r. poz. 1579, z p6zn. zm.
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leczniczego, gdyz produkt leczniczy: ,Benepali” jest lekiem tanszym od leku ,Enbrel”.
Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych hurtowa cena brutto leku ,Benepali” (roztwér do wstrzykiwan
w ampulkostrzykawce, 50 mg oraz roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg)
zostata okreslona na kwote 3146,85 zi, natomiast leku ,,Enbrel” (roztwoér do wstrzykiwan
w ampulkostrzykawce, 50 mg oraz roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg)
na 4195,80 zt. Tym samym réznica w cenie pomigdzy ww. produktami leczniczymi wynosi
okoto 1000 zt.

W pismie z dnia 19 listopada 2014 r., stanowigcym zatgcznik nr 16 do protokotu
w postepowaniu nr OS/ZP/103/14 na dostawg lekéw stosowanych w programach lekowych
oraz chemioterapii do Szpitala, - Dyrektor Szpitala wskazal, ze: ,(...)
leki sa produktem ogdlnie dostepnym dla podmiotéw leczniczych i majg ustalone standardy
jakosciowe. Dystrybucja lekéw jest prowadzona przez wiele podmiotéw posiadajgcych
koncesje na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Przedmiot zamdéwienia nie generuje
dodatkowych kosztéw eksploatacji. Jedynym kosztem ponoszonym w calym okresie
korzystania z przedmiotu zamowienia jest koszt zakupu, czyli cena. Zastosowanie innych
kryteriéw oceny ofert nie przyczyni si¢ do zmniejszenia wydatkéw w caly okresie korzystania
z przedmiotu zamdéwienia”. Zatem priorytetem Szpitala jest zmniejszenie wydatkow na zakup
produktéw leczniczych oraz stosowanie jedynie kryteriéw cenowych przy wyborze ofert.

Szpital nie wpisal w receptariuszu obu ww. produktéw leczniczych, tj. ,,Enbrel” oraz
,Benepali”. Tym samym zakup tych produktéw powinien odby¢ si¢ co do zasady
na podstawie Procedury P-7.5-01 ,Procedura zakupu leku oznaczonego symbolem ZS oraz
spoza Receptariusza” z dnia 27 lutego 2017 r. Niemniej jednak Szpital uzaleznia, jak sam
wskazal, wlgczenie ponownie preparatu ,Enbrel” wylacznie od wyniku odpowiedniego
przetargu ogtoszonego przez Szpital. Tym samym Szpital wylgcza ww. procedurg
wewnetrzng, ograniczajgc przy tym mozliwos¢ podejmowania decyzji przez lekarzy
co do zastosowania danego produktu leczniczego. Wskazaé nalezy, ze decyzja o zastosowaniu
danego produktu leczniczego powinna by¢ oparta na aktualnej wiedzy medycznej.
Tymczasem decyzja lekarza zalezy od tego jakie leki zamawia Szpital w danym okresie i jaki
jest wynik poprzedniego przetargu. Szpital w piSmie z dnia 10 kwietnia 2017 r. wyraznie
wskazal, ze ,,w ostatnim przetargu wygral lek Benepali i tym lekiem beda leczeni chorzy
w dalszym etapie (zastgpi Enbrel)”. Trudno jest wigc uznaé, ze zmiana tych lekéw byla
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podyktowana wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Ponadto zgoda pacjentéw na zmiang
leku z ,.Enbrel” na ,,Benepali” nie moze automatycznie usankcjonowaé ww. dziatan.

Zaznaczy¢ nalezy, ze w ,Informacji dla pacjenta” Szpital wskazal, ze »pacjenci
z chorobami zapalnymi przyjmuja juz leki stosowane w leczeniu tych chor6b. Leki te mogg
réwniez powodowaé dziatania niepozadane. Zatem Szpital byl swiadomy tego, ze takie
dziatania mogg wystapié. Przytaczajac stowa »(...) leki ,,Benepali”
i ,.Enbrel” powinny zapewni¢ taka sama skutecznosé leczenia, ale nie mogg jej gwarantowac
chociazby z powodu zmiennosci chorych czy réznego przebiegu naturalnego choroby (...)
kazda zmiana terapii moze spowodowaé wystapienie nowych, niewystgpujacych przed nig
dziata niepozadanych. Np. moze zaistnie¢ produkcja specyficznych autoprzeciwcial, co
nickoniecznie musi prowadzié do jawnych klinicznie objawéw”. Oznacza to, ze Szpital
w ramach §wiadczen opieki zdrowotnej powinien zapewni¢ pacjentowi produkt leczniczy,
refundowany ze $rodkéw publicznych, jezeli jego zastosowanie wymaga aktualna wiedza
medyczng. Przy tym w razie zmiany produktu leczniczego powinien mie¢ mozliwo$é powrotu
do poprzednio stosowanego, jezeli dojedzie do nowych, niewystgpujacych przed nig dzialan
niepozadanych badZ zmniejszonej skuteczno$ci leczenia. Jezeli podmiot leczniczy pomimo
wystapienia ww. okolicznosci w dalszym ciggu udziela tych $wiadczeh w ten sam sposoéb,
tj. pomimo wystapienia dziata niepozagdanych badZz zmniejszonej skutecznosci leczenia nie
zmienia zastosowanego produktu leczniczego, udziela $wiadczef zdrowotnych nie zgodnie
z aktualna wiedza medyczna, a tym samym narusza przepis art. 6 ust. 1 ustawy. Jak wynika
zustalefi zaden z pacjentéw Szpitala nie powrdcit do leczenia lekiem ,Enrel”, wszyscy
zgodnie z wynikiem przetargu sa leczeni lekiem ,,Benepali”. Nie mozna jednak warunkowac
zastosowania danego produktu leczniczego od wyniku przetargu, a tym samym od zdarzenia
przysztego i niepewnego. Moze bowiem okaza¢ sig, ze zaden z wykonawcow nie zlozy ofert
na dostawe tych produktéw badZ nie zostanie wybrany produkt, ktorego zastosowanie bedzie
zgodne z ww. wiedza medyczna. Przy tym w zaden sposob nie mozna zastapi¢ wskazan
aktualnej wiedzy medycznej kryteriami cenowymi, jakie sa stosowane w postgpowaniu
o udziclenie zaméwienia publicznego. Ponadto procedura przetargowa laczy  sig
z konieczno$cia oczekiwania na jego wynik a przez ten czas danemu pacjentowi udziela si¢
$wiadczen zdrowotnych de facto nie zgodnie z aktualng wiedza medyczna.

Nalezy zwrécié uwage, ze Szpital w umowach na dostawe lekow w programach
lekowych wskazuje, ze ,,strony dopuszczaja mozliwo$é zmiany leku na inny, w ramach tej
samej nazwy migdzynarodowej. Strony dopuszczaja mozliwos¢ zmiany leku na inny
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zwlaszcza wtedy, gdy konieczno$¢ taka podyktowana bedzie zmiang, badz ogloszeniem
nowego wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych stanowiacych zafaczniki do obwieszczenia
Ministra Zdrowia” (§ 5 ust. 1 ww. umowy). Niemniej jednak ,,w przypadkach okreslonych
wust. 1 strony okres$la zasady zmiany w drodze odrgbnych pisemnych porozumien”
(§ 5 ust. 3 ww. umowy). Z materiatow przekazanych przez Szpital nie wynika, ze dochodzito
do okreslenia zasad zmiany dostarczanych lekéw. Wrecz przeciwnie Szpital uzalezniat
zmiang podawanego pacjentowi leku od wyniku przetargu a tym samym z gory wytaczat
mozliwo$¢ zawarcia ww. porozumien.

Gospodarka lekowa Szpitala powinna by¢ zatem oparta na uzasadnionych potrzebach
przy stosowaniu danych procedur medycznych. W wyroku Krajowej Izby Odwolawczej
z S marca 2012 r. (KIO 341/12), wskazano, ze: ,,potrzeby zamawiajacego sprowadzaja si¢
wiec do konieczno$ci zakupu lekéw optymalnych dla prowadzonego procesu leczenia, czyli
wlasciwie zapewnienia maksimum bezpieczefistwa dla zycia i zdrowia pacjentow”.
Podkre$lono, ze wybdr danego produktu leczniczego o konkretnej nazwie handlowej
w procedurze na udzielenie zaméwienia publicznego moze by¢ uznany za uzasadniony jezeli
przemawiajg za tym wzgledy medyczne. Tymczasem w Szpitalu brak jest procedur majgcych
na celu zapewnienie maksimum bezpicczenstwa dla zycia i zdrowia pacjentéw przy
udzielaniu $wiadczef zdrowotnych w ramach programoéw lekowych a wigc procedur opartych
na wymaganiach aktualnej wiedzy medycznej. Zachowanie Szpitala oparte tylko na wyborze
najkorzystniejszej cenowo oferty dostawy lekéw i uzaleznienie zmiany ordynowania leku od
wyniku przetargu nie znajduje oparcia w koniecznosci zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentom a zarazem nie jest zgodne z przepisem art. 6 ust. 1 ustawy.

Zastosowanie procedury przetargowej przy kazdej dostawie lekdéw réwniez jest
niezgodne z przepisami powszechnie obowiazujacymi. Jezeli u danego pacjenta wystgpig
dziatania niepozgdane badz zmniejszona skutecznosc¢ leczenia danym produktem leczniczym,
to Szpital w celu powrotu do poprzednio stosowanej terapii nie ma obowigzku w kazdym
przypadku do stosowania ustawy pzp. Jezeli warto§¢ zamdwienia nie przekracza
rownowartosci 30 000 euro, to Szpital nie stosuje ustawy pzp (art. 4 pkt 8 ustawy pzp).
Ponadto w sytuacji natychmiastowej koniecznosci podania pacjentowi leku, ktérego wartosé
przekraczataby réwnowarto$¢ ww. kwoty moze dokonaé zakupu na podstawie zaméwienia
z wolnej reki (bez przeprowadzania postgpowania przetargowego), zgodnie z art. 67 ust. 1 pkt
3 ustawy pzp. Nie mozna bowiem oczekiwa¢ na wynik postgpowania o zaméwienie publiczne
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w sytuacji kiedy od razu nalezy poda¢ pacjentowi konkretny lek, a tym samym nie mozna
byloby zachowaé terminéw okreSlonych dla innych trybéw udzielenia zaméwienia, W tym
przetargu nieograniczonego, co niewatpliwie wypeinia przestanke okreslong w ww. przepisie
ustawy pzp.

Jednoczesnie dokonujac zamodwienia z zastosowaniem przetargu nieograniczonego
Szpital zawsze powinien mie¢ na wzgledzie wymagania aktualnej wiedzy medycznej
u konkretnych pacjentéw w zakresie zasadnosci zmiany badz kontynuowania leczenia danym
lekiem. Przy tym zasada powinno by¢ to, iz kontynuuje si¢ leczenie tym samym lekiem jaki
byt poprzednio stosowany. Zgodnie bowiem z wyrokiem Krajowej Izby Odwotawczej
z 5 marca 2012 r. (KIO 341/12): ,jmozliwo$¢é zmiany stosowanego u pacjenta preparatu
nalezy uzna¢ za wyjatkowa i dopuszczalng tylko w przypadkach nieodzownych
(np. nieusuwalny brak stosowanego preparatu na rynku, wystgpienie powikian przy
stosowaniu preparatu dotychczasowego... etc.). Powyzsze zwiazane jest ze zbyt wielkim
ryzykiem wystapienia komplikacji i negatywnych skutkow ubocznych (...)".

W niniejszej sprawie w 2017 r. u wszystkich pacjentéw leczonych w ramach
ww. programéw lekowych doszto do zmiany produktu leczniczego z ,,Enbrel” na ,,Benepali”.
Trudno jest jednak ustalié czy doszio w wyniku tego do zaistnienia jakichkolwiek dziafan
niepozadanych, gdyz jak stwierdzil ,hiekoniecznie musi
prowadzi¢ do jawnych klinicznie objawéw”. Niemniej jednak praktyka zastosowania danego
leku w zaleznosci od wyniku przetargu jest przyznana przez Szpital, co juz samo w sobie
stanowi o stosowaniu praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow. Decyzje Szpitala
codo wyboru danego leku nie sa bowiem oparte na wymaganiach aktualnej wiedzy
medycznej. Tym bardziej za niewiarygodne nalezy uzna¢ jakiekolwiek twierdzenia jakoby
u wszystkich pacjentéw leczonych lekiem ,Enbrel” zaistniaty w 2017 r. wskazania medyczne
do zmiany leku na ,Benepali”, skoro nie wynika to z tresci pism Szpitala ani z innych
dokumentéw w sprawie.

Stosowanie przedmiotowych praktyk przez Szpital nie byto adresowane do konkretnej
osoby lecz byto wymierzone w kazdego potencjalnego pacjenta. Przez pojecie ,naruszenia
zbiorowych praw pacjentéw” rozumie si¢ bowiem takze dzialania badz zaniechania, ktore
dotknaé moga potencjalnie kazdego pacjenta danego podmiotu leczniczego!?. Ponadto Szpital

niewatpliwe mégt przewidzieé, ze zastosowanie leczenia produktem leczniczym o danej

10 Por. wyrok Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 19 lutego 2016 r., sygn. akt VII
SA/Wa 2883/15.
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nazwie handlowe] a nastgpnie jego ewentualna zmiana, zalezna od wyniku przetargu a wiec
od czynnikéw ekonomicznych, nie powoduje tego, ze udzielone Swiadczenie zdrowotne
odpowiada wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Ocena zachowania Szpitala prowadzi
wigc do wniosku, ze praktyki te byly zorganizowane a ich celem bylo ograniczenie praw
pacjentow do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej. Ponadto dokonujgc zakupu tanszych lekéw Szpital niewatpliwie dziatal w celu
pozyskania oszczgdnosci a tym samym uzyskat korzys¢ majatkowa w postaci zmniejszenia
swoich zobowigzan.

Ze wskazanych powyzej okolicznosci jednoznacznie wynika, iz w rozpatrywanej
sprawie ziscily si¢ przestanki wskazane w art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta iRzeczniku Praw Pacjenta, co obliguje Rzecznika Praw Pacjenta
do uznaniu rzeczonych praktyk za naruszajace zbiorowe prawa pacjentow.

Zgodnie z art. 64 ust. 2 ustawy, Rzecznik Praw Pacjenta moze natozy¢ na podmiot
udzielajgcy $wiadczenn zdrowotnych albo organizatora strajku, obowigzek skladania
w wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatan niezbgdnych do zaniechania
praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw lub usunigcia skutkéw naruszenia
zbiorowych praw pacjentéw. Dlatego tez zobowigzano Szpital do zlozenia informacji
o stopniu realizacji dziatan niezbgdnych do zaniechania stosowania rzeczonych praktyk, ktore
naruszajg zbiorowe prawa pacjentow, w terminie 30 dni, od dnia otrzymania niniejszego
pisma. Jednoczesnie Rzecznik Praw Pacjenta wskazal jakie dzialania beda prowadzié
do zaniechania stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw. Szpital zatem
powinien wprowadzié procedur¢ wewngtrzng dotyczacej dostawy lekéw i ich ordynowania
w ramach programéw lekowych, w tresci ktorej wprowadzony zostanie nakaz uwzglgdniania
wymagan aktualnej wiedzy medycznej przy zmianie u pacjentéw produktéw leczniczych
o danej nazwie handlowej i nie b¢dzie to uzaleznione od wyniku przetargu zorganizowanego
przez Szpital.

Majgc powyzsze na uwadze, orzeczono jak w sentencji.

Niniejsza decyzja jest ostateczna.
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1)

2)

3)

4)

Pouczenie
Zgodnie z art. 66 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta na powyzsza decyzje przystuguje skarga do sgdu administracyjnego,

ktéry rozpatruje skarge niezwlocznie;

Zgodnie z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed
sgdami administracyjnymi, skarge wnosi si¢ w terminie trzydziestu dni od dnia

dorgczenia decyzji;

Zgodnie z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed
sagdami administracyjnymi, skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie, ul. Jasna 2/4, 00-013 Warszawa, za posrednictwem

Rzecznika Praw Pacjenta;

Zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegdélowych zasad pobierania wpisu w postgpowaniu
przed sgdami administracyjnymi'’, whniesienie skargi na akt
z zakresu administracji publicznej dotyczacy uprawnien lub obowigzkéw
wynikajacych z przepisow prawa podlega wpisowi stalemu w wysokosci 200 zi.
Oplate tytulem wpisu mozna uisci¢ gotowka do kasy wlasciwego sadu
administracyjnego badz na rachunek bankowy tego sadu.
Z upowaznienia
Rzecznika Praw Pacjenta

Grzegorz Blazewicz
Zastepca Rzecznika Praw Pacjenta

Otrzymuja:

Strony:

1y

2)

" Dz. U. Nr 221, poz. 2193.

24



