Aktualny stan wiedzy medycznej kluczowy do doboru terapii

Zwigzek Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA od lat jest zaangazowany w
publiczng debate na temat lekdw biologicznych, ktérej celem jest wypracowanie rozwigzan
systemowych umozliwiajgcych jak najszerszy dostep do tych lekéw dla pacjentéw, ich
wtasciwy dobdr na podstawie przestanek medycznych, przy jednoczesnym zabezpieczeniu
wydatkéw ptatnika. Leczenie biologiczne to jedna z najnowszych metod terapeutycznych, a
potencjat tego leczenia zyskuje znaczenie w systemach ochrony zdrowia. Beneficjentami
lekéw biologicznych sg przede wszystkich pacjenci, ktorzy powinni mie¢ zapewnione prawo
do leczenia w oparciu o decyzje lekarza, zgodnie z jego najlepszg wiedzag medyczng. W
procesie leczenia pacjent powinien uzyskac¢ petng informacje na temat doboru lub zmiany
terapii. W tym kontekscie prezentujemy komentarz Pani Mecenas Natalii tojko w do wyroku
Sadu Administracyjnego w sprawie Decyzji Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 11 czerwca 2018 r.
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Wojewddzki Sad Administracyjny wydat w dniu 27 listopada 2018 r. wyrok dotyczacy decyzji
Rzecznika Praw Pacjenta (RPP) z 11 czerwca 2018 r. Zaréwno decyzja, jak i wyrok sg bardzo istotne
dla pacjentow: dotycza zamawiania terapii przez szpital na potrzeby ich leczenia.

Praktyka bedaca przedmiotem postepowania byta nastepujaca: szpital uzalezniat zastosowanie leku
u pacjentdw leczonych w ramach programéw lekowych od wyniku odpowiedniego przetargu
ogtoszonego przez szpital, bez wymogu zachowania wymagan aktualnej wiedzy medycznej przy
zmianie leku u pacjentéw. Decyzja Rzecznika Praw Pacjenta dotyczyta lekow biologicznych —
szczegolnej grupy lekdw, ktérych zamiana nie powinna by¢ automatyczna, a powinna byc
dokonywana ostroznie i zawsze by¢ efektem decyzji lekarskiej.

Najpierw RPP, a teraz WSA uznat, ze praktyka, ktéra miata miejsce w szpitalu, stanowi naruszenie
zbiorowych intereséw pacjentoéw. RPP wskazat, ze: ,(..) dokonujac zamdwienia z zastosowaniem
przetargu nieograniczonego szpital zawsze powinien mie¢ na wzgledzie wymagania aktualnej wiedzy
medyczne]j u konkretnych pacjentdw w zakresie zasadnosci zmiany badz kontynuowania leczenia danym
lekiem. Przy tym zasadg powinno by¢ to, iz kontynuuje sie leczenie tym samym lekiem jaki byt poprzednio
stosowany”.

RPP zobowigzat szpital do ,,wprowadzenia procedury wewnetrznej w szpitalu dotyczqcej dostawy lekéw i
ich ordynowania w ramach programéw lekowych, w tresci ktdrej wprowadzony zostanie nakaz
uwzgledniania wymagar aktualnej wiedzy medycznej przy zmianie u pacjentdw produktow leczniczych o
danej nazwie handlowej i nie bedzie to uzaleznione od wyniku przetargu zorganizowanego przez szpital,
ktdre to dziatania sq niezbedne do zaniechania stosowania rzeczonych praktyk naruszajgcych zbiorowe
prawa pacjentow”.

Konkluzja wyroku jest wiec nastepujgca: przy zastosowaniu leku w szpitalu kluczowe znaczenie ma
aktualny stan wiedzy medycznej i decyzja lekarza — decyzja o zastosowaniu / zamianie terapii nie moze



by¢ podyktowana wytgcznie wynikiem przetargu. WSA podkreslit to w ustnym uzasadnieniu wyroku
(sygnatura sprawy: VII SA/Wa 1940/18).

Decyzja ta jest bardzo istotna w odniesieniu do dostepu do leczenia w szpitalu — jednoznacznie
potwierdza, ze kluczowy przy zamowieniach lekéw powinien byc¢ aktualny stan wiedzy medycznej, a nie
przestanki ekonomiczne. Ta konkluzja wynika wprost z przepiséw prawa, ale — niestety — w praktyce
bywa nieprzestrzegana. Dlatego stanowisko RPP jest tak wazne.



