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Prawo pacjenta do odmowy zgody na zmiane leku a zachowanie -
ciggtosci Swiadczen zdrowotnych programoéw lekowych

ffff///////// ////f m"mmmmz;

Zgoda pacjenta jako formalna akceptacja procesu leczenia, zabiegu operacyjnego nie wzbudza
watpliwosci. Obszar niepewnosci stanowi forma wyrazenia zgody i sytuacje, w ktérych nalezy
owg zgode pozyskac. Najwiecej pytan wzbudza przedmiot zgody pacjenta w przypadku zmiany
leku. Dotycza one zwtaszcza tego, czy pacjent ma prawo do odmowy zgody na zmiane leku
identyfikowanego nazwa handlowa i jakie sg nastepstwa takiej decyzji.

Czym jest zgoda pacjenta?

Prawo pacjenta do wyrazenia lub odmowy zgody na
$wiadczenie zdrowotne nalezy rozpatrywac jako prawo
cztowieka do wyrazenia woli i stanowienia o sobie. Tak
przyjeta definicja wymusza analizowanie zagadnienia
zgody pacjenta w znacznie szerszym kontekscie — za-
réwno prawa krajowego, jak i miedzynarodowego.

Liczne regulacje na gruncie prawa europejskiego
i krajowego nadajg prawu czlowieka do samostanowie-

nia wymiar najwyzszej wartosci, a poprzez to wskazane
prawo staje sie przedmiotem szczegdlnej ochrony. Rada
Europy gwarantuje obywatelom pafistw czlonkowskich
prawo do samostanowienia m.in. w Karcie Praw Pod-
stawowych — jako prawo poszanowania integralno$ci
psychicznej i fizycznej w dziedzinach medycyny wyra-
zone poprzez swobodna i $wiadoma zgode pacjental,
Konwencji 0 ochronie praw czlowieka i podstawowych
wolno$ci — jako prawo do wolnosci i bezpieczefistwa

1Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (2007/C 303/01;Dz.U.UE C z 14 grudnia 2007 r.) art. 3.
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cje. Osobie tej nalezy uprzednio udzieli¢ wtasci-
wej informacji co do celu i charakteru interwencji,
jak réwniez co do jej konsekwencji i zwiazanego
z nig ryzyka. Osoba zainteresowana w kazdym
czasie moze cofnac swoja zgode™. Na gruncie pra-
wa krajowego prawo czlowieka do samostanowienia
jest zagwarantowane konstytucyjnie?, co znajduje od-
zwierciedlenie w ustawie o prawach pacjenta i Rzecz-
- = niku Praw Pacjenta oraz ustawie o zawodach lekarza
i lekarza dentysty jako prawo pacjenta do wyrazenia lub
odmowy $wiadomej zgody na §wiadczenia zdrowotne’.
Wyjatki od tej reguly stanowig sytuacje ratowania zy-
cia i sg doktadnie opisane w ustawie zaréwno w kwestii
przedmiotowej, jak i proceduralnej®.

Zatem jako zasade generalna nalezy przyjaé, ze
pacjent ma prawo do wyrazenia i odmowy zgody
na udzielenie §wiadczeni zdrowotnych.

x\

Czy zmiana leku wymaga zgody pacjenta?

Najistotniejszg kwestia rozstrzygajaca to zagadnienie
jest ustalenie, czy lek stanowi $wiadczenie zdrowotne,
a jesli tak, to kiedy mozemy méwic o zmianie leku. Od-
powiedZ na pierwsze z tych pytad znajdziemy w usta-
wie 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Zgodnie z zapisem ustawy na za-
kres $wiadczen opieki zdrowotnej sktadajg sie: swiadcze-
nia zdrowotne, §wiadczenia zdrowotne rzeczowe i §wiad-
czenia towarzyszace. Swiadczenia zdrowotne rzeczowe sa
zwigzane z procesem leczenia: leki, wyroby medyczne,
w tym wyroby medyczne bedace przedmiotami ortope-
dycznymi, i $rodki pomocnicze’. Nalezy zatem przyjac,
ze lek jest §wiadczeniem opieki zdrowotnej i zmiana leku
wymaga $wiadomej zgody pacjenta.

Fakt zmiany leku w zakresie zmiany substancji
czynnej nie wzbudza watpliwosci, powstaje jednak
pytanie, jak nalezy traktowaé zmiane leku opisanego
réznymi nazwami handlowymi zawierajacego te samg
osobistego oraz prawo do poszanowania zycia prywat-  substancje czynna.
nego i rodzinnego’. Generalng zasade udzielania §wiad- Ustawodawca i w tym wypadku nie pozostawia
czefi zdrowotnych znajdujemy w Europejskiej konwencji  watpliwosci, dajac lekarzowi prawo w uzasadnionych
o prawach czlowieka i biomedycynie: ,Jakiejkolwiek wypadkach wpisania na recepcie adnotacji ,,nie za-
interwencji w dziedzinie zdrowia dokonaé mozna mienia¢”, w takim przypadku lekarz jest zobowigzany
jedynie po udzieleniu przez osobe zainteresowang wpisa¢ odpowiednia adnotacje z uzasadnieniem w do-
jej swobodnej i Swiadomej zgody na taka interwen- kumentacji medycznej pacjenta®. Zgodnie z zapisem

2Konwencja o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolno$ci sporzadzona w Rzymie 4 listopada 1950 r., zmieniona nastepnie Protokotami nr 3, 5
i 8 oraz uzupetniona Protokotem nr 2 (Dz.U.1993.61.284) art. 5i 8.

3Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine Oviedo, 4.1V.1997, art. 5. ,An intervention in the health field may only be carried out after the person concerned has
given free and informed consent to it. This person shall beforehand be given appropriate information as to the purpose and nature of the intervention
as well as on its consequences and risks. The person concerned may freely withdraw consent at any time”.

“Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483) art. 31.

SUstawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.2012.159 t.j.) art. 15, 16, 17, 18. Ustawa z 5 grudnia 1996 r. o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2011.277.1634 t.j.) art. 33, 35.

SUstawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.2012.159 t.j.) art. 19. Ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U.2011.277.1634 t.j.) - art. 32, 34.

"Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.2008.164.1027 t.j.) art. 5 pkt 34 i 37.

8Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.2011.122.696 z p6zn. zm) art. 44 ust. 2. Ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2011.277.1634 z péZn. zm.)
art. 45 ust. 4.
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tej samej ustawy osoba wydajaca lek ma obowigzek
poinformowacé pacjenta o mozliwosci nabycia leku ob-
jetego refundacjg, innego niz przepisany na recepcie,
o0 tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych, i wydaé¢ go na zadanie, czyli po wy-
razeniu zgody przez pacjenta’. Nalezy w tym wypadku
wyraznie podkresli¢, ze decydujace znaczenie ma wte-
dy nie obowiazek farmaceuty, ale wola pacjenta.
Powyzsza analiza sklania do wniosku, ze ustawo-
dawca jako zmiane leku traktuje réwniez zmiane
leku identyfikowanego r6znymi nazwami handlo-
wymi w obrebie tej samej substancji czynnej.

Czy odmowa zgody pacjenta na zmiane leku
oznacza przerwanie ciggtosci leczenia?

Zgodnie z Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej
kazdy pacjent ma gwarantowane prawo réwnego do-
stepu do leczenia finansowanego z budzetu pafstwa
zgodnie z zasadami zawartymi w ustawie'®. Ustawa
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych wskazuje program lekowy jako
$wiadczenie gwarantowane, ktore sktada sie ze $wiad-
czenia towarzyszacego i substancji czynnej, czyli leku'!,

To, ktore leki identyfikowane nazwa handlowg oraz
zawartg substancjg czynng w programach lekowych sg

finansowane ze $rodkéw publicznych, okresla rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia zwane listg lekéw refun-
dowanych. Powyzsze oznacza, ze kazdy pacjent, ktéry
kwalifikuje sie do programu lekowego, ma prawo do
leczenia kazdym lekiem identyfikowanym nazwa han-
dlowa o tej samej substancji czynnej, ktéry znajduje sie
na liscie lekéw refundowanych. Jednoczes$nie decyzja
o zmianie leku jest wylaczng kompetencia lekarza, wy-
nika z obiektywnych przestanek medycznych i powinna
by¢ poprzedzona wyrazeniem §wiadomej zgody przez
pacjenta.

Moze si¢ jednak zdarzy¢, ze pacjent skorzysta z pra-
wa do odmoéwienia zgody na zmiane leku i woéwczas
pojawia sie pytanie, jakie to rodzi konsekwencje dla
podmiotu leczniczego. Czy podmiot leczniczy ma
prawo do przerwania cigglosci $wiadczenia z powodu
braku leku na kontynuacje terapii u tego pacjenta?
Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia §wiad-
czeniodawca odpowiada za szkody wyrzadzone pacjen-
towi w wyniku zaniechania udzielania §wiadczed'.

Trudno zatem zakwestionowad, ze w sytuacji
kiedy stosowany dotychczas u pacjenta lek iden-
tyfikowany nazwa handlowa jest lekiem refundo-
wanym, a pacjent odmawia zgody na jego zmiane
na inny lek identyfikowany nazwa handlowa, ale
o tej samej substancji czynnej, to Swiadczeniodawca
powinien zamdéwic¢ lek w celu kontynuowania tera-
pii. Inaczej jest w przypadku, kiedy stosowany dotych-
czas lek przestaje by¢ $wiadczeniem gwarantowanym,
poniewaz nie zostal ujety w aktualnym rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia jako lek refundowany. Wéwczas
odpowiedzialno§¢ za przerwanie cigglosci §wiadczenia
w przypadku odmowy pacjenta na zmiane leku nie spo-
czywa na $wiadczeniodawcy, bowiem brak dostepnosci
leku wynika z decyzji administracyjnej organu pafistwa.

Zachowanie ciagtosci Swiadczenia w przypadku
odmowy zgody pacjenta na zmiane leku
a sposob kupowania lekéw

Wszystkie podmioty gospodarki pafistwa wydatku-
jace §rodki publiczne obowiazuje dyscyplina finanséw
publicznych m.in. w obszarze organizowania zaku-
pow zgodnie z zasadami opisanymi w ustawie prawo
zaméwien publicznych. Odpowiedzialnosci z tytutu
naruszenia dyscypliny finanséw publicznych podlega-
ja kierownicy i pracownicy jednostek sektora finanséw
publicznych lub inne osoby, ktérym odrebna ustawa

®Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.2011.

122.696 z péZn. zm.) art. 44 ust. 1i 2.

1°%Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U.1997.78.483 z p6Zn. zm.) art. 68 ust. 2.

11Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.2008.164.1027 z p6Zn. zm.) art. 15
ust. 2 pkt 15. Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.2011.122.696) art. 2 ust. 18 pkt 25.

12Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej z 6 maja 2008 r. (Dz. U. Nr 81 poz. 484)
ust. 3: ,Swiadczeniodawca ponosi odpowiedzialno$é za udzielanie lub za zaniechanie udzielania $wiadczen przez osoby przez siebie zatrudnione lub
udzielajgce Swiadczef w jego imieniu na innej podstawie niz umowa o prace, a takze osoby, ktérym udzielanie Swiadczen powierzyt, oraz odpowiada za

2n

szkody powstate, takze u 0s6b trzecich, w zwigzku z udzielaniem lub zaniechaniem udzielania $wiadczeAi”.
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lub na jej podstawie powierzono wykonywanie obo-
wigzkow w takiej jednostce®.

Dodatkowo w przypadku podmiotéw leczniczych kon-
troli podlega, zgodnie z ustawa o dzialalnosci leczniczej,
sprawowanie zarzadu m.in. pod wzgledem medycznym,
zgodnosci z prawem (w tym prawem pacjenta'?) oraz go-
spodarowania mieniem i pieniedzmi publicznymi®.

Majac na uwadze wszystkie powyzsze argumenty, za-
rzadzajacy podmiotem leczniczym w przypadku odmowy
zgody pacjenta na zmiane leku identyfikowanego nazwg
handlows stoi przed nietatwym zadaniem — majac obo-
wiazek: respektowania prawa pacjenta do odmowy zgody
przy jednoczesnym zachowaniu cigglosci $wiadczeni oraz
zamoéwienia leku w celu kontynuaciji terapii zgodnie z za-
sadami organizowania przetargéw publicznych.

Zamawiajacy ma obowiazek opisa¢ przedmiot za-
moéwienia w sposéb jednoznaczny, zrozumialy, wy-
czerpujacy wszystkie wymagania zamawiajacego oraz
okolicznosci, ktére moga mie¢ wplyw na sporzadzenie
oferty, nieutrudniajacy uczciwej konkurencji'®. Majac
na uwadze wylacznie te wymagania, najprostszym
i najbezpieczniejszym rozwigzaniem dla zamawiajacego
wydaje sie opisanie leku jako przedmiotu zaméwienia
wylacznie za pomocg: nazwy substancji czynnej, posta-
ci, drogi podania i dawki. Jednak taki opis przedmiotu
zamoéwienia w przypadku odmowy zgody pacjenta na
zmiane leku refundowanego identyfikowanego nazwg
handlowa uniemozliwia jednak sprawowanie zarzadu
nad podmiotem leczniczym z poszanowaniem praw
pacjenta. W podobnej sytuacji znajduje si¢ zamawia-
jacy, gdy zmiana leku refundowanego identyfikowa-
nego nazwg handlowg jest niemozliwa z obiektywnych
wzgledéw medycznych. Wéwczas dodatkowo pojawia
sie dylemat z zakresu prawnego oraz moralnego syste-
mu normatywnego: czy wystarczajacym uzasadnieniem
zmiany leku w przypadku chorych leczonych w pro-
gramach lekowych (uznanych za procedury lecznicze
z grupy podwyzszonego ryzyka) jest nizsza cena leku
w sytuacji, kiedy lek refundowany stanowi §wiadczenie
zdrowotne konstytucyjnie zagwarantowane pacjentowi?

Czy zatem zamawiajacy ma prawo zamowic lek,
aby kontynuowac terapie u danego pacjenta? Zgodnie
z ustawg prawo zamdwien publicznych oraz ugrunto-
wanym orzecznictwem w tym zakresie zamawiajgacy,
opisujac przedmiot zamdéwienia, ma prawo i obowigzek
uwzgledni¢ wszystkie wymagania zamawiajacego reali-
zujgce jego obiektywny interes.

Zatem pytanie dotyczy sposobu, w jaki podmiot
leczniczy powinien okresli¢ swéj obiektywny interes.
W kontekscie powotanych dotychczas w artykule prze-
piséw nie powinno budzi¢ watpliwoéci, ze sprawowanie
wlasciwego zarzadu nad podmiotem leczniczym w za-
kresie jego funkcjonowania zgodnie z prawem, w tym
prawem pacjenta, stanowi obiektywny interes zamawia-
jacego. Jednoczes$nie nalezy pamietad, ze okolicznosci
uzasadniajace obiektywny interes zamawiajacego powin-
ny mie¢ odzwierciedlenie w dokumentacji przetargu'’.

Zgodnie z orzecznictwem Krajowej Izby Odwotaw-
czej to zamawiajacy jest gospodarzem procesu i przy-
szltym nabywca okreslonego towaru czy ustug i po
stronie zamawiajacego spoczywa opisanie przedmiotu
zamOwienia stosownie do wlasnych potrzeb, aby do-
konane zakupy spelnialy jego oczekiwania. Co wigcej,
Krajowa Izba Odwotawcza wskazuje, ze nie spos6éb
uzna¢ za naruszenie zasady uczciwej konkurencji opisu
przedmiotu zaméwienia zgodnie z obiektywnym inte-
resem zamawiajacego tylko dlatego, Ze nie wszystkie
podmioty dzialajace na rynku w danej branzy sa w sta-
nie zrealizowad zamdwienie'®.

Jednocze$nie KIO podkresla, ze ograniczenia kon-
kurencji sa w postepowaniach o udzielenie za-
méwienia publicznego naturalne i nieodzowne,
a dopuszczalny stopief ograniczenia dostepu do
zaméwienia i preferowanie jednych wykonawcéw
kosztem innych zwigksza si¢ wraz ze wzrostem zna-
czenia i wagi potrzeb zamawiajacego, ktore tego
typu ograniczenia beda dyktowac i uzasadniac¢®.

Anna Banaszewska,
prezes zarzqdu Fundacji Centrum Inicjatyw Gospodarka i Zdrowie

3Ustawa z 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych (Dz.U.2013.168 t.j.) art. 4 ust. 1 pkt 2, 3.

14Ustawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.2012.159 t.j.) art. 2: ,Przestrzeganie praw pacjenta okreslonych
w ustawie jest obowigzkiem organéw wtadzy publicznej wtasciwych w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotéw udzielajacych
Swiadczen zdrowotnych, 0s6b wykonujacych zawéd medyczny oraz innych oséb uczestniczacych w udzielaniu Swiadczen zdrowotnych.”

15Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.2013.217 t.j.) art. 118 ust. 1 pkt 1, 2, 7.

18Ustawa z 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U.2013.907 t.j.) art. 29 ust. 1, 2, 3.

"Krajowa Izba Odwotawcza 395/09: ,Podnoszona przez zamawiajacego okolicznos$é, iz pragnie zamoéwic lek na potrzeby kontynuacji terapii okreslonej
grupy chorych, nie ma odniesienia w tresci dokumentéw postepowania”.

18KI0 551/12: ,Ograniczenia konkurencji sa w postepowaniach o udzielenie zaméwienia publicznego naturalne i nieodzowne, a dopuszczalny stopien
ograniczenia dostepu do zaméwienia i preferowania jednych wykonawcéw kosztem innych zwigksza sie wraz ze wzrostem znaczenia i wagi potrzeb zama-
wiajgcego, ktére tego typu ograniczenia beda dyktowac i uzasadniaé. Okreslenie wymagan dotyczacych przedmiotu zaméwienia nalezy do zamawiajacego,
ktory jest gospodarzem postepowania i przysztym nabywca okreslonych towaréw czy ustug. Jest on zatem uprawniony do opisania przedmiotu zamdwienia
stosownie do wtasnych potrzeb, tak aby dokonane zakupy spetniaty oczekiwania. O ile opis przedmiotu zaméwienia jest podyktowany uzasadnionymi
potrzebami zamawiajgcego, a nie checig faworyzowania konkretnego przedsiebiorcy i dyskryminowania innych, wykonawcy nie moga skutecznie w ten
opis ingerowa¢ i decydowac za zamawiajacego, jakie rozwigzania powinien dopuscic”.

19yzP/20/0-337/06: ,Zamawiajacy ma prawo samodzielnie i w petni swobodnie okresli¢ rodzaj zamawianych lekéw, a takze ich wymagane dawki sto-
sownie do swoich potrzeb, kierujac sie przy wyborze wtasng oceng i doswiadczeniem co do ich przydatnosci i skutecznoSci w procesie leczenia, przy
uwzglednieniu potrzeb pacjentéw oraz specyfiki stosowanych terapii. Okreslenie przedmiotu zamédwienia jest jednoczesSnie obowigzkiem i prawem za-
mawiajgcego. Jesli okreslenie to jest obiektywne, jednoznaczne, doktadne, nie zawiera przy tym wyrazen wskazujgcych na znaki towarowe, patenty lub
pochodzenie, nie spos6b uznaé, by naruszato ono zasade uczciwej konkurenciji, tylko dlatego, ze nie wszystkie z dziatajacych na rynku w danej branzy
podmiotéw sa w stanie zrealizowaé zamédwienie”.
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