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Stosowanie lekow w programach lekowych wzbudza wiele watpliwosci zaréwno po stronie
pacjentow, jak i podmiotéw leczniczych. Podstawowe pytanie, jakie rodzi sie w tym kontekscie,
dotyczy prawa pacjenta do réwnego dostepu do leczenia oraz prawa lekarza reprezentujace-
go podmiot leczniczy do wyboru okreslonego leku, a takze obowigzku podmiotu leczniczego
przestrzegania dyscypliny finanséw publicznych. Czy pacjent ma prawo do rownego dostepu
do kazdego leku opisanego nazwa handlowa w programie lekowym?

Czym jest decyzja o refundacji leku i jakie s3 jej
skutki?

W przypadku lekéw wydawane s3 co najmniej czte-
ry rodzaje decyzji administracyjnych regulujacych ich
stosowanie. Pierwsza z nich to pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu — decyzja ta jest wydawana centralnie
przez instytucje Unii Europejskiej: Komisje Europejska
i Rade, lub na szczeblu krajowym przez prezesa Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych. Przepisy krajowe
dotyczace zasad wydawania pozwolefi na dopuszczenie
lekéw do obrotu (tzw. rejestracji lekéw) zostaly ujed-
nolicone we wszystkich panistwach czlonkowskich na
podstawie Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze uregulo-
wane bezpo$rednio przepisami Rozporzadzenia (WE)
Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
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31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nad-
zoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu to decy-
zja administracyjna, na podstawie ktérej lek, pod pew-
nymi warunkami, moze by¢ przedmiotem obrotu. Ma
ona charakter indywidualny, to znaczy wydawana jest
dla kazdego leku opisanego nazwg handlows, dawka,
formg oraz droga podania, i okre§la zasady jego sto-
sowania: wskazania, przeciwwskazania, dawkowanie,
poziom bezpieczeistwa i skuteczno$ci. Zalacznikiem
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Charak-
terystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta.
Lek dopuszczony do obrotu jest objety domniemaniem
skuteczno$ci i bezpieczefistwa. Kazda zmiana doty-
czaca warunkéw stosowania leku w stosunku do tych
okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
wymaga zmiany wydanej juz decyzji. Zaréwno decyzja
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o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak i decyzja
o zmianie jest wydawana na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego za lek, najcze$ciej producenta leku.

Zupelnie inny charakter ma decyzja administracyjna
o refundacji. Przede wszystkim istota decyzji o refun-
dacji jest okres$lenie warunkéw, na jakich dany produke
leczniczy ma by¢ czesciowo lub catkowicie finansowany
z budzetu pafistwa. Zasady refundacji podlegaja regu-
lacjom wlasnym kazdego kraju cztonkowskiego. De-
cyzja jest wydawana przez ministra zdrowia na pod-
stawie przepiséw ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (dalej: ustawa o refundacji).
W istocie dotyczy ona wydatkowania srodkéw publicz-
nych, a zatem wazne s3 nadrzedne zasady, takie jak:
celowo$¢, oszczedno$é i efektywno$é. Decyzja o refun-
dacji ma charakter indywidualny, co oznacza, ze jest
wydawana dla kazdego produktu leczniczego opisa-
nego nazwa handlowa, posiadajacego konkretnag daw-
ke, forme i droge podania. Ponadto decyzja ta okresla
warunki refundacji — w przypadku lekéw dostepnych
w aptece na recepte poprzez ustalenie wskazan, w kté-
rych lek jest objety refundacja, a w przypadku progra-
moéw lekowych poprzez wskazanie numeru zalgcznika
opisujacego okreslony program lekowy. Ocenie pod-
lega efektywnos$¢ kosztowa danej technologii lekowe;j.
W uzasadnieniu wniosku o wydanie decyzji o refun-
dacji dla leku, ktéry nie ma swojego odpowiednika,
whnioskodawca powinien przedstawic:

° analize kliniczna sporzadzona na podstawie prze-
gladu systematycznego poréwnujacego efektywnosé
kliniczna wnioskowanego leku z efektywnoscia in-
nych mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedur medycznych we wnioskowanym
wskazaniu, z uwzglednieniem lekéw finansowanych
ze srodkéw publicznych, o ile takie istnieja,
analize ekonomiczng z perspektywy platnika oraz
pacjenta,
analize wplywu na budzet platnika,
analize racjonalizacyjna, przedktadana w przypad-
ku, gdy analiza wpltywu na budzet ptatnika wykazu-
je wzrost kosztéw refundacji; taka analiza powinna
zawieraé rozwigzania dotyczace refundacji lekdw,
ktérych objecie refundacja spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy
wplywu na budzet.

Inaczej jest w przypadku lekéw, ktére maja swéj od-
powiednik — wnioskodawca ma obowiazek przedstawic
wylacznie analize wplywu na budzet ptatnika.

Fakt wydania decyzji administracyjnej o refundacji
danego leku opisanego nazwa handlowa potwierdza za-
sadnos¢ i celowos¢ wydatkowania §rodkéw publicznych
na finansowanie tego konkretnego leku na warunkach
wskazanych w decyzji, w szczegdlnosci w okreslonym
zakresie wskazan lub w okreslonym programie lekowym.
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)) Fakt wydania decyzji
administracyjnej o refundacji
danego leku potwierdza zasadnos¢
i celowos¢ wydatkowania Srodkéw
publicznych na finansowanie tego
konkretnego leku??

Lek w programie lekowym jako Swiadczenie
gwarantowane

Na wstepie warto odnie$¢ sie do pojawiajgcych sie in-
terpretacji wskazujacych, ze lek w programie lekowym
nie stanowi odrebnego $wiadczenia. Jest to absolutnie
bfedna interpretacja i dlatego nalezaloby w tym kontek-
$cie przeanalizowad przepisy normujace zasady udziela-
nia $wiadczen opieki zdrowotnej. Trzeba podnies¢, ze
zgodnie z przepisami ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (da-
lej: ustawa o $wiadczeniach) lek jest §wiadczeniem zdro-
wotnym, co wynika wprost z definicji legalnej zawartej
w art. 5 pkt 34 i pkt 35 wskazanej ustawy. Zgodnie
z powolanymi przepisami §wiadczenie opieki zdrowot-
nej to $wiadczenie zdrowotne, $wiadczenie zdrowotne
rzeczowe i $wiadczenie towarzyszace, za$ Swiadczenia
zdrowotne rzeczowe to zwiazane z procesem leczenia
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego i wyroby medyczne. A zatem kazdy lek,
bez wzgledu na to, czy jest stosowany w programach
lekowych czy tez nie, jest $wiadczeniem zdrowotnym.

Przechodzac dalej, nalezy podkresli¢, iz zgodnie
z przepisem art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy o Swiadczeniach
program lekowy jest §wiadczeniem gwarantowanym,
czyli finansowanym ze $rodkéw publicznych na zasadach
okreslonych w ustawie o refundacji. Kazdy lek w progra-
mie lekowym opisany za pomoca nazwy handlowej jest
refundowany na podstawie decyzji o refundagji. Informa-
¢je o wydanych decyzjach o refundacji sa publikowane
jako obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Zgodnie z przepisem art. 37 ust. 2 ustawy o refundacji,
poza informacjami dotyczacymi warunkéw refundacji
obwieszczenie zawiera dane identyfikujace lek: nazwe

Y) Niedopuszczalne jest przerwanie
leczenia z innych wzgledow
niz medyczne, jesli miatoby
to zniweczyc skutki
dotychczasowego leczenia??
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substangji czynnej, nazwe handlowa, dawke, forme i dro-
ge podania. Wykaz lekéw refundowanych w programach
lekowych zawiera zalacznik B obwieszczenia. Konse-
kwentnie trzeba przyjaé, ze kazdy lek opisany nazwg
handlowg znajdujacy sie w zalaczniku B obwieszczenia
stanowi odrebne $wiadczenie gwarantowane.

Prawo pacjenta do réwnego dostepu
do leku w programie lekowym jako Swiadczenia
gwarantowanego

Prawo pacjenta do réwnego dostepu do leku w pro-
gramie lekowym jako $wiadczenia gwarantowanego to
prawo wynikajace z przepisu art. 68 ust. 2 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktérym ,,obywate-
lom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze pu-
bliczne zapewniajg réwny dostep do $§wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw publicznych. Wa-
runki i zakres udzielania §wiadczen okre§la ustawa”.
A zatem pacjent spetniajacy kryteria wlaczenia do pro-
gramu lekowego, okreslone w zataczniku opisujacym
dany program lekowy, ma prawo do réwnego dostepu
do kazdego z lekéw opisanego nazwg handlowa, kté-
ry zostal zamieszczony w zalaczniku B obwieszczenia
Ministra Zdrowia.

Powyzsza wyktadnia staje si¢ niezwykle wazna
w przypadku rozstrzygania watpliwosci pojawiajacych
sie w sytuacji, gdy na przyktad pacjent leczony w pro-
gramie lekowym nie wyraza zgody na zmiane leku
opisanego nazwg handlowa, ale zawierajacego te samg
substancje czynng. Tu czesto pojawia si¢ pytanie, czy
w takiej sytuacji szpital ma obowiazek zaméwienia leku
w celu kontynuadji terapii, czy tez wskazania pacjentowi
innego szpitala, ktéry taki lek posiada.

Przede wszystkim nalezy podkresli¢, ze pacjent
ma prawo wyboru szpitala, w ktérym bedzie leczo-
ny, sposréd tych, ktére zawarly umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej, co wynika wprost z tre-
$ci przepisu art. 30 ustawy o $wiadczeniach. Ponadto
zgodnie z ww. ustawa, a takze treScia umowy zawartej
z platnikiem podmiot leczniczy ma obowiazek zacho-
wania ciaglosci leczenia. Jako cigglo$¢ leczenia, zgod-
nie z ustawa, rozumie si¢ takg organizacje udzielania
$wiadczenr opieki zdrowotnej, ktéra zapewnia konty-
nuacje procesu diagnostycznego lub terapeutyczne-
g0, w szczegOlnosci ograniczajaca ryzyko przerwania
procesu leczenia pacjentéw w ramach danego zakresu
$wiadczen opieki zdrowotnej realizowanego na pod-
stawie umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowot-
nej, w dniu zlozenia oferty w postepowaniu w sprawie
zawarcia umoéw. Konsekwentnie w przypadku braku
leku umozliwiajacego pacjentowi kontynuacje lecze-
nia szpital nie powinien wskazywaé pacjentowi innego
podmiotu leczniczego, ktéry taki lek posiada. W takiej
sytuacji szpital powinien kupi¢ ten lek, ktérym pacjent
byt dotychczas leczony. Takie tez stanowisko przyj-
muja sady powszechne. , U chorego, ktéremu podano
pierwsza z okreslonego cyklu dawke leku, aby leczenie
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odniosto skutek, nie mozna — jesli nie sprzeciwiaja sie
temu wzgledy medyczne — zaprzesta leczenia, tj. po-
dania mu kolejnej dawki leku, w przewidzianym dla
tego cyklu terminie. Wylacznie powiklania, jakie wy-
stapityby u chorego po podaniu mu leku, ktére zagra-
zaja jego zyciu i zdrowiu, dopuszczalnym czynia odro-
czenie w czasie podania choremu kolejnej dawki leku,
tj. do chwili, gdy jego podanie bedzie mozliwe z uwa-
gi na stan zdrowia pacjenta. Niedopuszczalnym nato-
miast jest przerwanie leczenia z innych wzgledéw niz
medyczne, gdyz skutkowalaby to zniweczeniem skut-
kéw dotychczasowego leczenia i podanych juz dawek
leku” (Wyrok Sadu Apelacyjnego we Wroctawiu z dnia
11 grudnia 2013, sygn. ake: I ACa 1205/13). Wska-
zang w powolanym wyroku zasade nalezy stosowac
w kazdym przypadku, gdy przerwanie leczenia mo-
globy zniweczy¢ skutki dotychczasowej terapii.

Prawo do réwnego dostepu do §wiadczen gwaran-
towanych oznacza réwniez, ze kazdy pacjent leczony
w programie lekowym ma prawo do réwnego dostepu
do kazdego z lekéw opisanych nazwa handlowa, jesli
lek ten jest zamieszczony w zalaczniku B obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych le-
kéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, réwniez pod-
Czas rozpoczynania terapii.

W tym kontekscie warto zwrdci¢ uwage na tre$¢ pisma
Narodowego Funduszu Zdrowia opatrzonego znakiem
sprawy NFZ/CF/DSOZ/2014/073/0246/%//09515/]Sy,
zawierajacego ustalong z Rzecznikiem Praw Pacjenta
interpretacje przepisu art. 35 ustawy o $wiadczeniach:
»Nalezy stwierdzi¢, ze $wiadczeniobiorcy przyjetemu do
szpitala, zgodnie z ww. artykulem ustawy, szpital zobo-
wigzany jest zapewni¢ bezptatne leki i wyroby medyczne,
jezeli sa one konieczne do wykonania §wiadczenia. In-
terpretacja wyrazenia «konieczne do wykonania §wiad-
czenia» powinna by¢ dokonywana rozszerzajaco. Zapis
ten dotyczy zaopatrzenia pacjenta w leki dotyczace bez-
posredniej przyczyny hospitalizacji, ale réwniez w leki
niezbedne dla podtrzymania zdrowia i zycia pacjenta
wynikajace z pewnych schorzeft wspélistniejacych, ktére
pojawiaja sie w trakcie hospitalizacji, a ktére powinny
by¢ leczone na koszt szpitala bez wzgledu na przyczyne
hospitalizacji. Niedopuszczalne jest pozostawienie pa-
cjenta bez opieki badz leczenia w trakcie pobytu w szpi-
talu w odniesieniu do wystepujacych u niego schorzen
wspétistniejacych, ktorych nieleczenie moze spowodowac
pogorszenie stanu zdrowia, a nawet zagrozenie zycia, bez
wzgledu na to, czy zachorowanie nastapito przed czy
w trakcie pobytu w szpitalu”. Tym bardziej trudno mie¢
jakiekolwiek watpliwosci, ze szpital jest zobowigzany
do zapewnienia leku niezbednego do realizacji $wiad-
czenia bedacego przyczyna hospitalizacji.
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