Cena nie za wszelka cene!

Tekst dr hab. prof. nadzw. Justyny
Zajdel-Catkowskiej dotyczy aktu-
alnej sytuacji prawnej w zakresie
swobody redagowania specyfi-
kacji istotnych warunkéw zamo-
wienia (SIWZ) w trakcie procedur
zakupu produktow leczniczych
w jednostkach zobowigzanych
do stosowania przepiséw usta-
wy Prawo zamoéwien publicznych.
W tresci komentarza wskazano na
kompetencje NFZ do kontrolowa-
nia postepowania przetargowego
i udzielanych Swiadczen zdrowot-
nych, a takze prawa personelu
medycznego do podejmowania
autonomicznych decyzji dotycza-
cych wyboru produktéw leczni-
czych stosowanych przez podmiot
medyczny w celu realizacji zakon-
traktowanych Swiadczen.

Wolna wola czy niewola?

Zawdd lekarza nalezy do kategorii wolnych zawo-
déw, co powinno sie wigza¢ z mozliwoscig dokony-
wania autonomicznych wyboréw w trakcie realizacji
$wiadczen zdrowotnych. Jest to zgodne ze stwierdze-
niem Hipokratesa: ,Lekarz ma tylko jedno zadanie:
wyleczy¢ chorego. Jaka droga tego dopnie, jest rzecza
obojetna”. W kontek$cie wymogdw administracyjno-
-prawnych odnoszacych si¢ do udzielania §wiadczen
zdrowotnych cytowana sentencja stracila na znacze-
niu. Dowolno$¢ podejmowania decyzji terapeutycz-
nych, w tym decyzji dotyczacych wyboru produktéw
leczniczych stosowanych w trakcie terapii stacjonarnej,
jest coraz bardziej ograniczana. Barierg dla autonomii
decyzyjnej sa czesto regulacje wprowadzane przez pod-
miot finansujacy §wiadczenia zdrowotne ze §rodkéw
publicznych — Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).

Kto jest strong umowy o leczenie?

Umowa o leczenie, ktérej immanentnym elementem
jest udzielanie $wiadczen zdrowotnych w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 10 Ustawy o dzialalno$ci leczniczej!,
nalezy do kategorii uméw nienazwanych. W przypad-
ku gdy celem udzielanych §wiadczen zdrowotnych jest
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poprawa zdrowia badZ usuniecie lub zminimalizowanie
wystepujacych dolegliwo$ci, umowe o leczenie nalezy
identyfikowa¢ z umowa nalezytej starannosci. Do tego
rodzaju uméw zastosowanie maja przepisy odnoszace
sie do umowy zlecenia’>. Umowa o leczenie finansowane
ze §rodkéw publicznych zawierana jest z pominieciem
pacjenta, miedzy podmiotem wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza a NFZ. Jako strona umowy NFZ ma prawo
kontrolowa¢ zakres i sposéb realizacji uméw, ktére zo-
staly przez niego zawarte z poszczegdlnymi podmiotami
wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza. Pozostaje zatem py-
tanie, gdzie w ramach umowy zawartej miedzy podmio-
tem leczniczym a NFZ zostali umiejscowieni cztonkowie
personelu medycznego i jaka jest ich rola. Konieczne jest
wskazanie, ze personel medyczny to niejako ,,podwyko-
nawcy” podmiotu leczniczego, ktérzy de facto realizujg
przedmiot umowy. W praktyce bezposrednio od ich
decyzji zalezg przebieg i jako$¢ udzielanych §wiadczen
zdrowotnych. W wiekszosci przypadkéw to whasnie per-
sonel medyczny minimalizuje koszty realizacji umowy
poprzez podejmowanie trafnych — optymalnych decyz;i
w procesie leczenia. Osoby wykonujace zawod lekarza
maja obowigzek udziela¢ §wiadczen zdrowotnych zgod-
nie z aktualnym stanem wiedzy medycznej i nalezytg
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starannoscia, do czego nawigzuje wprost art. 4 Ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty’. W orzecznictwie
wskazuje sie jednoznacznie, ze postgpowanie sprzeczne
z zasadami wiedzy i nauki medycznej w zakresie dla le-
karza dostepnym jest bledem medycznym?®.

Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej,
czyli jak?

Przepisy prawa nie definiuja katalogu aktualnej
wiedzy medycznej, a takze nie wskazujg zrodel w tym
zakresie. Aktualny stan wiedzy medycznej ,,powstaje”
m.in. na podstawie aktualnych wytycznych towarzystw
naukowych, ktére w drodze wydawanych rekomenda-
¢ji wplywaja na ksztaltowanie schematéw postepowa-
nia w praktyce klinicznej. Pojecie aktualnej wiedzy
medycznej pojawia sie wielokrotnie w tresci regulacji
odnoszacych sie do udzielania §wiadczen zdrowot-
nych finansowanych ze §rodkéw publicznych. Zgodnie
z § 5 zalacznika do Rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia w sprawie ogdélnych warunkéw uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej (OWU)’ swiadczenio-
dawca ponosi odpowiedzialno$¢ m.in. za ordynowanie
lekéw zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz aktu-
alnym stanem wiedzy medycznej. Jednocze$nie w mysl
§ 4 OWU ,$wiadczeniodawca ponosi odpowiedzialnos¢
za udzielanie lub za zaniechanie udzielania §wiadczen
przez osoby przez siebie zatrudnione lub udzielajace
swiadczeni w jego imieniu réwniez na innej podstawie
niz umowa o prace, a takze osoby, ktérym udzielanie
$wiadczen powierzyt, oraz odpowiada za szkody po-
wstale, takze u 0séb trzecich, w zwiazku z udzielaniem
lub zaniechaniem udzielania §wiadczen”. Podobnie
stanowi § 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spra-
wie §wiadczed gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych®, w mysl ktérego ,§wiadczenia gwaranto-
wane s3 udzielane zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej, z wykorzystaniem metod diagno-
styczno-terapeutycznych innych niz stosowane w me-
dycynie niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalne;j”.

Za oczywiste nalezy przyjaé, ze aktualna wiedza
medyczna musi by¢ wykorzystywana réwniez w proce-
sie udzielania §wiadczen zdrowotnych skatalogowanych
w programach lekowych. Specyfika programéw leko-
wych oglaszanych w formie zaltgcznika (nr B1-B105) do
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu re-
fundowanych lekéw, srodkéw specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wymaga
od $wiadczeniodawcy bezwzglednego stosowania sie do
ich tresci w zakresie wlaczania pacjentéw do progra-
mu, prowadzenia terapii, eliminacji z programu oraz
zakoficzenia leczenia. Program lekowy okresla sztywny
schemat postepowania terapeutycznego, jednak wybor
produktéw koniecznych do prowadzenia leczenia zale-
zy od 0s6b podejmujacych bezposrednie decyzje tera-
peutyczne. Decyzje te nie moga nosi¢ cech automaty-
zmu, co wynika m.in. ze stalej modyfikacji zmiennych
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zewnetrznych (np. liczby pacjentéw rozpoczynajacych
i kontynuujacych leczenie, poziomu nietolerancji leku,
wystapienia dziatan niepozadanych itp.).

Zmienno$¢ parametrow zewngtrznych wplywaja-
cych na konieczno$¢ modyfikacji terapii lekowej sta-
nowi podstawe do przyznania osobom wykonujacym
zawody medyczne kompetencji do podejmowania auto-
nomicznych decyzji w procesie zaméwien lekdw.

Aktualna wiedza medyczna versus czynniki
ekonomiczne

W wyroku z 28 listopada 2018 r.” WSA w War-
szawie odni6st sie do decyzji Rzecznika Praw Pacjen-
ta (RPP) z 11 czerwca 2018 r. w sprawie naruszenia
zbiorowych praw pacjenta. Jak podkreslit RPP, zgodnie
z art. 6 ust. 1 UoPP ,pacjent ma prawo do $wiadczen
zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktual-
nej wiedzy medycznej”. W opinii RPP przeprowadzenie
czynno$ci medycznych zgodnie z aktualnym stanem
wiedzy medycznej jest niekwestionowanym warunkiem
dzialania zgodnie z prawem. Gwarantuje to pacjentowi
$wiadczenia zdrowotne na odpowiednio wysokim po-
ziomie. Zastosowanie danej metody leczenia nie powin-
no by¢ uzaleznione jedynie od czynnikéw ekonomicz-
nych. Kwestie ekonomiczne nie moga by¢ zatem brane
pod uwage jako istotny element przy ocenie, jakg tech-
nike (metode) leczenia zastosowac u pacjenta. Ograni-
czenia te powoduja, ze udzielanie §wiadczen zdrowot-
nych nie jest oparte na aktualnej wiedzy medycznej,
a jedynie na wskaznikach ekonomicznych. Ponadto
w wydanym orzeczeniu sad stanal na stanowisku, ze
lekarz prowadzacy musi mie¢ zapewniona mozliwos¢,
podyktowana wylacznie aspektami medycznymi, a nie
ekonomicznymi, do podawania pacjentowi uprzednio
podawanego leku biologicznego”. Ponadto sad zazna-
czyl: ,,Szpital nie moze od uwarunkowan ekonomicz-
nych uzaleznia¢ zastosowania u pacjentéw konkretnej
metody leczenia. W takim bowiem przypadku pa-
cjent nie ma zagwarantowanych $wiadczen zdrowot-
nych opartych na aktualnej wiedzy medycznej, co stoi
w ewidentnej sprzecznosci z zasadg okreslong w art. 6
ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta”. Stanowisko WSA zostalo podtrzymane przez
NSA w wyroku z 28 maja 2019 r.5.
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)J Przeprowadzenie czynnosci
medycznych zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy medycznej jest
niekwestionowanym warunkiem
dziatania zgodnie z prawem?)

Nalezy zaznaczy¢, ze w Polsce orzecznictwo sadow
nie ma charakteru prawotworczego i nie moze by¢ roz-
patrywane w kategoriach tworzenia badz uzupetniania
prawa. Proces legislacyjny uzalezniony jest wylacznie
od woli prawodawcy, a orzecznictwo moze jedynie wy-
wiera¢ wplyw na zmiane istniejacego prawa lub proces
jego tworzenia. W doktrynie podkresla sie: ,, Zupelna
jednolito§¢ orzecznictwa moze by¢ hamulcem rozwoju
prawa. Nigdy przeciez nie jest tak, ze raz dokonana
interpretacja przepisu prawnego bedzie zawsze ade-
kwatna do nowych stanéw faktycznych, ktére w dy-
namicznie zmieniajacej si¢ rzeczywisto$ci muszg roz-
strzygac sady”™. Oznacza to, ze jakkolwiek orzeczenia
sadéw nie tworza prawa, to stanowia punkt wyjscia
do przyjecia systemowych rozwigzani w zakresie, ktd-
rego dotycza. Konieczne jest jednak podkreslenie, ze
podmioty wykonujace dzialalnos§é¢ lecznicza nie moga
ksztaltowac decyzji dotyczacych zakupu lekéw w pro-
cedurze zaméwien publicznych wytacznie na podsta-
wie wyroku wydanego w konkretnej sprawie ani nawet
ujednoliconej linii orzeczniczej, tj. ,zbioru” wyrokdw
wydawanych w sprawach rodzajowo podobnych. Opis
przedmiotu zamdéwienia powinien mie¢ charakter stricte
merytoryczny, co w kontekscie realizacji umowy o le-
czenie ma bezposredni zwiazek z koniecznoscia zaim-
plementowania schematéw praktycznego postepowania
majacych swoje zrédlo w aktualnej wiedzy medyczne;.

Cena jako jedyne kryterium?

Zgodnie z art. 91 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien
publicznych (PzP)" , Zamawiajacy, (...) kryterium ceny
moga zastosowac jako jedyne kryterium oceny ofert
lub kryterium o wadze przekraczajacej 60 proc., jezeli
okresla w opisie przedmiotu zamdéwienia standardy ja-
ko$ciowe odnoszace sie do wszystkich istotnych cech
przedmiotu zamoéwienia (...). W przypadku zakupu
lekéw standardem jakos$ciowym dotyczacym istotnych
cech zaméwienia sag miedzy innymi unikatowe warto-
$ci cisle okreslonych produktéw leczniczych majgce
bezposredni zwigzek z farmakokinetycznymi cechami
substancji czynnych, procesem produkgcji lekéw, w tym
standardami GMP (Good Manufacture Practice) i stan-
dardami dotyczacymi postaci w jakiej lek wystepuje”.

Zaréwno wyboér kryteriéw oceny ofert, jak i tre§é
SIWZ w procedurze zakupu lekéw powinny zaleze¢ od
decyzji merytorycznych ksztaltowanych na podstawie
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realnego zapotrzebowania jednostki ochrony zdrowia
i aktualnej wiedzy medycznej. Ostatnio wprowadzo-
ne zmiany zarzadzen Prezesa NFZ zezwalaja na wglad
NFZ do tresci SIWZ a priori, tj. przed jej ogloszeniem.

W zarzadzeniu Prezesa NFZ z 28 lutego 2020 r.!!
wprowadzono zmiany w zarzadzeniu w sprawie okre-
$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
oraz w zarzadzeniu w sprawie okre§lenia warunkéw za-
wierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie chemioterapia. Zobowigzuje ono $wiadcze-
niodawcéw do przekazywania dyrektorowi oddziatu
wojew6dzkiego NFZ projektu specyfikacji istotnych
warunkéw zamoéwienia wraz z zatacznikami nie pdzniej
niz 5 dni roboczych przed ich publikacja.

Nalezy podkresli¢, ze przekazanie SIWZ we wska-
zanym wyzej terminie nie wigze Si¢ z przyznaniem
NFZ kompetencji w zakresie jakiejkolwiek modyfikacji
jej tresci. Zgodnie z trescia art. 107 ust. 5 pkt 26 Usta-
wy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (UoSSP)!2 mozliwosci dzia-
tania NFZ w obszarze postepowania przetargowego
ograniczaja si¢ do monitorowania postepowan o udzie-
lenie zaméwienia publicznego na zakup refundowanych
ze $rodkéw publicznych lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, w celu oceny zasadnosci zastosowania
$rodkéw ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 102
ust. Sa UoSSP, oraz przekazywanie prezesowi NFZ in-
formacji w tym zakresie. Wykonanie umowy o leczenie
w zakresie realizacji algorytméw zawartych w progra-
mach lekowych poddane jest kontroli NFZ, niemniej
samo prowadzenie terapii, w tym wyb6r produktéw
leczniczych, lezy po stronie $wiadczeniodawcy, ktéry
ma wylaczna kompetencje do podejmowania decyzji
terapeutycznych.

Zgodnie z trescig art. 6la ust. 1 pkt 1-3 UoSSP
prezes NFZ moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej m.in.
w zakresie: ,udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej
pod wzgledem zgodnosci z obowigzujacymi przepisa-
mi, a takze z wymaganiami okre$§lonymi w tej umo-
wie; zasadnosci wyboru lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych, stosowanych w profilaktyce, leczeniu,
rehabilitacji i badaniach diagnostycznych”. Kontroli
pod katem zasadnosci wyboru lekéw nie nalezy iden-
tyfikowac z kontrolg noszacg znamiona dowolnosci, tj.
umozliwiajaca NFZ zakwestionowanie wyboru pro-
duktu, ktéry zgodnie z trescig ChPL zostal przezna-
czony do stosowania w danym wskazaniu w okre$lonej
grupie wiekowej. Ponadto NFZ nie ma uprawniefi do
podwazania decyzji zwigzanych z wyborem leku na
podstawie opisu zamoéwienia (SIWZ) ukierunkowane-
go na produkty lecznicze spelniajace wymagane przez
zamawiajacego standardy jakosci.
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Na marginesie nalezy zaznaczy¢, ze w mys$l art. 97
ust. 3 pkt 2d Ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ktéry wej-
dzie w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r., ,do zakresu
dziatania Funduszu nalezy réwniez w szczegdlnosci
(...) organizacja wspdlnych postepowan na zakup le-
kéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugu-
jacych $wiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktérym
mowa w art. 132 ust. 2a, prowadzonych na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo
zamoéwiefi publicznych”. Centralizacja zakupéw moze
sie wigza¢ z niemoznoScia prowadzenia leczenia zgod-
nie z indywidualnymi preferencjami terapeutycznymi
lekarzy, a takze moze skutkowa¢ zaniechaniem indy-
widualizowania terapii, tj. dostosowania jej do potrzeb
pacjentéw leczonych w okreslonej placéwce medycznej.

Co tak naprawde moze NFZ?

W kontekscie ekonomicznym kluczowg zmienna
modyfikujaca przedmiot zamoéwienia jest limit finanso-
wania okre§lonych §wiadczen i produktéw przez NFZ.
W aspekcie merytorycznym podstawg formutowania
SIWZ w procedurze zakupu lekéw powinien by¢ aktu-
alny stan wiedzy medycznej oraz biezace, a takze sza-
cunkowe potrzeby podmiotu leczniczego. Komponent
finansowy nie moze by¢ podstawg podejmowania decy-
zji zakupowych, co ma szczegélne znaczenie w sytua-
¢ji, gdy wysoki standard jakosci lekéw ma bezpo$redni
wplyw na bezpieczefistwo i skutecznos¢ terapii. Kom-
petencji NFZ w procesie kontroli wykonywania uméw
o leczenie, jak réwniez monitorowania postepowaf
przetargowych nie mozna identyfikowad z prawem do
podejmowania dzialafi majacych bezposredni wpltyw na
opis przedmiotu zamdéwienia, wskazywanie kryteriéw
oceny ofert i wybor najkorzystniejszej oferty. Budowanie
w §rodowisku medycznym przekonania, ze kompetencje
nadzorcze i kontrolne NFZ mogg wykracza¢ dowolnie
poza obszar wskazany w tresci UoSSP, moze mie¢ bez-
posredni wplyw na podejmowanie nieprawidtowych
decyzji dotyczacych zakupu produktéw leczniczych nie-
zbednych do realizacji $wiadczen zdrowotnych. To z ko-
lei moze powodowaé powstanie po stronie pacjentow

Przypisy

*Ustawa o dziatalnoSci leczniczej z 15.04.2011 r., t.j. DzU 2020 r. poz. 295.
2Zob. Wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdarisku z dnia 23 kwietnia 2013 r., sygn.
ACa 721/12.

SUstawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 r., t.j. DzU 2020 r.
poz. 514.

“Wyrok SO w Warszawie z 11 maja 2016 r., sygn. | C 716/14.
SRozporzadzenie MZ z 09.09.2015 r., w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw
o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, t.j. DzU 2020 r. poz. 320.
%Rozporzadzenie w sprawie Swiadczer gwarantowanych z zakresu progra-
mow zdrowotnych z 6.11.2013 r., t.j. DzU 2018 r., poz. 188.

"Wyrok WSA w Warszawie z 28.11.2018 r., sygn. VIl SA/Wa 1940/18.
8Wyrok NSA z 28 maja 2019 r., sygn. [l OSK 1114/19.

°Hauser R., Wptyw orzecznictwa Naczelnego Sadu Administracyjnego
na tworzenie prawa. [w:] Géral J., Hauser R., Trzcinski J. (red.), Sadow-
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stanowia optymalne
zabezpieczenie dla pacjentow??

szkody majacej swoje zrédlo w rozpoczeciu lub konty-
nuowaniu leczenia, ktére nie stanowi optymalnego spo-
sobu postepowania. Kompetencja NFZ jest wylacznie
kontrola prawidlowosci postepowania medycznego, kt6-
re w ramach programu lekowego jest $ci§le okre§lone
w tresci zalacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia.
Brak odstepstw od zasad zawartych w zataczniku unie-
mozliwia zakwestionowanie przez NFZ prawidlowos$ci
realizacji umowy. Jednoczes$nie kontrolerzy NFZ nie
maja uprawnient do swobodnej oceny dowodéw, to zna-
czy dowolnego uznania, ze zastosowanie konkretnego
produktu leczniczego bylo niezasadne i sprzeczne z ak-
tualnym stanem wiedzy medycznej.

Ksztalt SIWZ, a w konsekwencji wyb6r produktéw
leczniczych przeznaczonych do okreslonej terapii, po-
winien zaleze¢ bezposrednio od decyzji 0séb wykonu-
jacych zawody medyczne. Na podstawie swojej wiedzy
i do§wiadczenia okreslaja one, jakie produkty stanowia
optymalne zabezpieczenie dla pacjentéw. Cena pro-
duktu stanowi istotna sktadowa postepowania prze-
targowego. .. ale nie za wszelka cene.

dr hab. prof. nadzw. Justyna Zajdel-Catkowska
Wydziat PiA, Uczelnia tazarskiego w Warszawie,
Zaktad Prawa Medycznego Uniwersytetu Medycznego w todzi

nictwo administracyjne gwarantem wolnosci i praw obywatelskich 1980-
2005, ss. 212-213.

1Ustawa prawo zaméwien publicznych z 29 stycznia 2004 r., t.j. 2019 r.
poz. 1843 ze zm.

11Zarzadzenie Prezesa NFZ z 28.02.2020 r., nr 26/2020/DS0Z zmienia-
jace Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 185/2019/DS0Z z 31.12.2019 r.,
w sprawie szczeg6towych warunkéw umoéw w systemie podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej. https://www.
nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-
-262020ds0z,7137.html (dostep 16.03.2020).

12stawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych z 27.08.2004 r., t.j. DzU 2019 r. poz. 1373 ze zm. Brzmienie
art. 97 ust. 3 pkt 2d zostato dodane Ustawa o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw z 20 lipca
2018 r., DzU 2018 r. poz. 1515 ze zm.
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