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SWIADOMOSCI PACJENTOW, CO DO PRZYSLUGUJACYCH IM PRAW W ZAKRESIE
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KWESTII ZAORDYNOWANE] PACJENTOM TERAPII FARMAKOLOGICZNE].
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Kluczowe znaczenie dla

okreslenia praw pacjentéw maja
przepisy ustawy z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o prawach pacjenta
i rzeczniku praw pacjenta (DzU
2009 Nr 52, poz. 417 ze zm., dalej
jako ,UPP”). Zgodnie z art. 2 tej
ustawy: ,Przestrzeganie praw
pacjenta okre§lonych w ustawie
jest obowiazkiem organow wiadzy
publicznej wlasciwych w zakre-
sie ochrony zdrowia, Narodowego
Funduszu Zdrowia, podmiotow
udzielajacych $wiadczen zdro-
wotnych, oséb wykonujacych
zawod medyczny oraz innych
0s0b uczestniczacych w udzie-
laniu $§wiadczen zdrowotnych.”
Oznacza to, ze rdwniez farmaceuci
zobowigzani sg do respektowania
praw pacjentow. Niniejszy artykut
dotyczy jednakze przede wszyst-
kim terapii lekowej prowadzone;
w toku leczenia szpitalnego.

Zgodnie z art.16 UPP: ,Pacjent
ma prawo do wyrazenia zgody na
udzielenie okreslonych §wiadczen
zdrowotnych lub odmowy takiej
zgody, po uzyskaniu informacji
w zakresie okreslonym w art. 9”.
Oznacza to, ze udzielajac zgody
na przeprowadzenie okreslonych
$wiadczen zdrowotnych, pacjent
ma prawo bazowac na udzielonej
mu wczesniej informacji, ktéra
obejmuje prawo do uzyskania od
lekarza przystepnej informacji
o stanie zdrowia pacjenta, roz-
poznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagno-
stycznych i leczniczych, dajacych
sie przewidzie¢ nastepstwach ich

zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowa-
niu. Zgoda pacjenta musi by¢
zatem wyrazem zaakceptowania
przez pacjenta wszelkich ryzyk
zwigzanych z prowadzonym lub
planowanym leczeniem.

W tym zakresie przywola¢ mozna
wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
16 maja 2012 r. (III CSK 227/11),
w uzasadnieniu ktérego Sad Naj-
wyzszy wskazal:

»Zgoda pacjenta musi by¢ zgoda
swiadomg. Aby mogla taka by¢ -
lekarz powinien objasni¢ pacjen-
towi ryzyko zwiazane z leczeniem
dang metodg lub zaniechania
leczenia oraz poinformowa¢ go
o innych metodach leczenia, jesli
takie wystepuja”

Wszystkie wskazane wypowiedzi
dotycza zgody na ,$wiadczenie
zdrowotne” - termin ten posiada
przy tym definicje ustawowa, do
ktérej nalezy si¢ odwotac, aby roz-
strzygna¢ - czy podanie okreslone-
go leku wymaga uzyskania zgody
pacjenta, czy tez nie. Swiadczenie
zdrowotne, zgodnie z art. 2 ust. 1
pkt. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej,
sa to ,dzialania sluzace zacho-
waniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne
dzialania medyczne wynikajace
z procesu leczenia lub przepisow
odrebnych regulujacych zasady
ich wykonywania”. Bez watpienia
takim dzialaniem jest prowadze-
nie terapii farmakologicznej.
Dochodzimy zatem do konkluzji,
ze podanie pacjentowi leku wigze

sie z prawem pacjenta do wyraze-
nia zgody na dang terapig¢ — $wia-
domie udzielonej, a wigc bazujacej
na przekazanych wczesniej infor-
macjach dotyczacych stosowania
leku. Pacjent ma réwniez prawo,
aby takiej zgody odmoéwi¢. Wyra-
zenie zgody pacjenta jest jego
prawem - a nie obowigzkiem.
Z codziennej praktyki wyni-
ka, ze w wigkszosci przypadkow
lekarz ordynuje okreslong terapie
bez uzyskania pisemnej zgody
pacjenta — poprzestajac na zgo-
dzie domniemanej, co spotyka
si¢ z akceptacja ze strony pacjen-
tow. Na marginesie jedynie nale-
zy zauwazy¢, ze takie dzialanie
moze by¢ zakwestionowane przez
pacjenta, np. w przypadku gdy
zlecone leczenie wywola efekty
niepozadane. Woéwczas mozemy
sobie wyobrazi¢, ze pacjent bedzie
podnosil, Ze nie byl §wiadomy
ryzyka zwigzanego z podaniem
leku - w przeciwnym razie nie
wyrazitby zgody na taka terapie,
a lekarz powinien zaproponowaé
inne leczenie. Nie jest wykluczone,
ze wraz ze wzrostem $wiadomosci
prawnej pacjentéw co do przystu-
gujacych im praw takie sytuacje
zaistnieja w praktyce.

Istnieja jednakze sytuacje, zwlasz-
cza w przypadku leczenia szpi-
talnego, w ktérych placéwki
$wiadczace ustugi medyczne skru-
pulatnie uzyskuja zgode pacjenta
na zastosowanie okreslonego leku.
Szczegdlnie restrykcyjnie jest ten
wymog okreslony w odniesieniu
do tzw. programéw lekowych.
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>> Programy lekowe s3 jednym

z gwarantowanych $wiadczen
zdrowotnych, finansowanych
ze $srodkéw publicznych. Leczenie
w ramach programu odbywa sie
z zastosowaniem innowacyjnych,
kosztownych substancji czynnych,
ktore nie s finansowane w ramach
innych $wiadczen gwarantowa-
nych. Leczenie jest prowadzone
w wybranych jednostkach choro-
bowych i obejmuje $cisle zdefinio-
wang grupe pacjentow. Pacjenci
zakwalifikowani do programoéw
lekowych sa leczeni bezplatnie.
Decyzje o kwalifikacji podejmuje
lekarz placoéwki posiadajacej kon-
trakt w tym zakresie — w oparciu
o szczegolowe kryteria wiaczenia
do programu.

ZMIANA TERAPII

Program lekowy koncentruje sie
na terapii okreslonym lekiem
- co za tym idzie, pacjent, ktory
zostal zakwalifikowany do pro-
gramu lekowego, przystepujac do
udzialu w nim, zobligowany jest
do wypelnienia karty rejestracji
$wiadczeniobiorcy. O$wiadcza
W niej m.in., ze ,,po zapoznaniu si¢
z opisem programu lekowego (...)
oraz ulotka informacyjna leku dla
pacjenta” wyraza zgode na udziat
w programie lekowym.

Mamy zatem do czynienia z sytu-
acja, w ktorej pacjent w formie
pisemnej wyraza zgode na prze-
prowadzenie terapii, wskazujac,
ze bedzie ona prowadzona przy
uzyciu konkretnego leku - kto-
rego ulotka zostala pacjentowi
udostepniona. Problem powsta-
je, gdy osrodek prowadzacy pro-
gram lekowy zamierza zastgpic¢ lek
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pierwotny jego odpowiednikiem.
Powstaje wowczas do rozstrzyg-
niecia kwestia: czy konieczne
jest uzyskanie zgody pacjenta na
zmiang leku (na zamiennik), czy
tez nie?

Poszukujgc odpowiedzi na tak
postawione pytanie, w pierwszej
kolejnosci nalezy pochyli¢ si¢ nad
tym, czym jest w istocie ,,lek” - na
podanie ktérego wymagana jest
zgoda pacjenta w przypadku pro-
gramu lekowego, a szerzej patrzac
- ktdrego przyjecia pacjent ma pra-
wo odmowic. Czy lekiem bedzie
okreslona substancja czynna,
wystepujaca w obrocie pod réz-
nymi nazwami handlowymi, czy
tez za lek nalezy uzna¢ okreslony
produkt firmy farmaceutycznej —
sprzedawany pod okreslong nazwa
handlowg, w okreslonej dawce
i sposobie podawania?
Analizujac te kwestig, nalezy
odwolac¢ si¢ do stanowiska wyra-
zanego przez Ministra Zdrowia
w odniesieniu do lekéw gene-
rycznych (biopodobnych) na
gruncie programow lekowych.
Stanowisko to powinno stanowi¢
wytyczne réwniez w odniesieniu
do zamiennikéw lekéw pozyski-
wanych metodami chemicznymi,
a nie tylko biologicznymi.
Minister Zdrowia wystosowat
szereg pism, odnoszacych si¢ do
réznych lekéw, z ktérych wynikaja
nastepujace wnioski praktyczne:
programy lekowe przewiduja
zastosowanie substancji czynnej,
a nie konkretnego leku zawieraja-
cego okreslong substancje czynng -
w zwigzku z tym dopuszczalne jest
zastosowanie kazdego leku zawie-
rajacego dang substancje czynna,

w jednakowym zakresie, dopusz-
czalne jest dowolne zamiennictwo
w zakresie lekow zawierajacych
okreslong substancje czynng na
kazdym poziomie terapii, sub-
stancja czynna leku biopodobnego
i jego leku referencyjnego (orygi-
nalnego) jest zasadniczo t3 sama
substancja biologiczng, cho¢ moga
wystepowaé niewielkie réznice
wynikajace ze zlozonej struktu-
ry i metody produkcji obu lekdw,
roznice istotne uniemozliwialy-
by rejestracje leku biopodobnego,
za$ réznice nieistotne, nie majace
wplywu na bezpieczenstwo stoso-
wania ani skuteczno$¢, pozwalaja
na dopuszczenie do obrotu leku
biopodobnego,

LEK BIOPODOBNY
(zamiennik leku oryginalne-
go), dopuszczony przez Komisje
Europejska, nalezy uznaé za réw-
nie bezpieczny i skuteczny co lek
referencyjny.

Jak zostalo to wskazane, powyz-
sze wnioski byly formulowane na
gruncie lekéw biopodobnych, sto-
sowanych w programach lekowych.
Odnoszac je do kwestii pozosta-
tych lekéw, nalezy zaznaczy¢, ze
system publicznej ochrony zdro-
wia, w celu ograniczenia kosztow
lekéw refundowanych, obejmuje
regulacje prawne (w tym ustawe
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, $rodkow spozywezych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego oraz wyroboéw medycznych
(DzU z 2011 r., nr 122, poz. 696
ze zm. — ,ustawa o refundacji’),
w ramach ktérych naktada wprost
obowigzki traktowania lekow
nasladowczych (generycznych)



jako réwnorzednych z lekami ory-
ginalnymi - w zakresie tej samej
nazwy miedzynarodowej leku
(INN - nazwy leku zalecanej przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia).
W szczego6lnosci zgodnie z art. 44
ust. 2 ustawy o refundacji istnieje
co do zasady obowiagzek wydania
leku, innego niz lek przepisany na
recepcie, 0 tej samej nazwie mie-
dzynarodowej, dawce, postaci far-
maceutycznej, ktora nie powoduje
powstania réznic terapeutycznych,
i o tym samym wskazaniu terapeu-
tycznym, ktérego cena detaliczna
nie przekracza limitu finansowa-
nia ze $rodkéw publicznych oraz
ceny detalicznej leku przepisanego
na recepcie.

Oznacza to, ze Ministerstwo Zdro-
wia stoi na stanowisku, ze dla okre-
$lenia leku istotne znaczenie ma
nie nazwa handlowa, lecz substan-
cja czynna, ktorg dany lek zawiera.
W konsekwencji — wszystkie zare-
jestrowane leki, zawierajace te¢
samg substancje czynng w okreslo-
nej dawce — niezaleznie od nazwy
handlowej i producenta, s3 tym
samym lekiem w rozumieniu
funkcjonalnym.

W trosce o prawa pacjentow nalezy
powtdrzy¢ w $lad za Sadem Naj-
wyzszym (wyrok z dnia 16 maja
2012 r. IIT CSK 227/11), ze ,,zgoda
pacjenta musi by¢ zgoda $wiado-
ma. Aby mogla taka by¢ - lekarz
powinien objasni¢ pacjentowi
ryzyko zwigzane z leczeniem dang
metoda lub zaniechania leczenia
oraz poinformowac go o innych
metodach leczenia, jedli takie
wystepuja’. Z powyzszego wynika
wyraznie, ze $wiadomos¢ pacjenta
musi by¢ odniesiona do metody,

Pacjentom w toku leczenia przystugujg
okreslone prawa, a jednym

Z podstawowych jest mozliwosc
wyrazenia zgody (lub odmowa) na
orowadzenie terapii okreslonym lekiem.
Prawo pacjenta do wyrazenia zgody na
leczenie nie obejmuje jednak wyboru

konkretnego leku.

nie za$ do konkretnych narzedzi
terapeutycznych. Przekladajac te
rozwazania na grunt terapii far-
makologicznej, nalezy stwierdzic,
ze konieczne jest uzyskanie zgody
na terapi¢ danym lekiem w rozu-
mieniu substancji aktywnej, a nie
nazwy handlowej - to o dzialaniu
substancji aktywnej pacjent musi
by¢ poinformowany przed wyraze-
niem zgody, nie za$ o konkretnym
producencie leku.

Zasade powyzsza mozna zobra-
zowac prostym i czytelnym przy-
kadem: wystarczajace jest uzyska-
nie $wiadomej zgody co do terapii
witaming C - nie jest konieczna
zgoda za kazdym razem, kiedy
zmieniany jest producent poda-
wanej witaminy, a nawet jej daw-
kowanie. Proby wyciagania dalej
idacych wnioskéw z cytowanego
orzecznictwa prowadzg do wnio-
skow absurdalnych i powinny
zosta¢ odrzucone. Prowadzily-
by one bowiem do wnioskow
kuriozalnych, w mysl ktérych
zmiana nazwy handlowej przez

producenta, wymagataby uzyska-
nia nowej zgody od pacjenta.

PODSUMOWANIE
Konkludujac zatem - bezsprzecz-
nie pacjentom w toku leczenia
przystuguja okreslone prawa,
a jednym z podstawowych upraw-
nien jest mozliwo$¢ wyrazenia
zgody (lub odmowa jej wyraze-
nia) na prowadzenie terapii okre-
slonym lekiem. Nawet jesli decy-
zja pacjenta w tym zakresie stoi
w sprzecznosci z wiedzg medyczng
lekarza, jest on zobowigzany do
jej uszanowania (po zaprezento-
waniu pacjentowi spodziewanych
konsekwencji jego wyboru). Pra-
wo pacjenta do wyrazenia zgody
na leczenie nie obejmuje jednak
wyboru konkretnego leku sposrod
roznych preparatéw zawieraja-
cych tg sama substancje aktywna.
W procesie leczenia szpitalnego
ostatnia kwestia jest determino-
wana tym, jakie konkretnie leki
nabyt szpital w ramach zamoéwie-
nia publicznego. [IE

MODA na FARMACJE | 1 5



