
Prawo

MODA na FARMACJĘ12

Od dłuższego już czasu możemy zaobserwować na rynku usług 
medycznych zjawisko polegające na zwiększaniu się poziomu 
świadomości pacjentów, co do przysługujących im praw w zakresie 
świadczonych na ich rzecz usług. Zjawisko to odnosi się również do 
kwestii zaordynowanej pacjentom terapii farmakologicznej.
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K luczowe znaczenie dla 
określenia praw pacjentów mają 
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 określonych w ustawie 
jest obowiązkiem organów władzy 
publicznej właściwych w zakre-
sie ochrony zdrowia, Narodowego 
Funduszu Zdrowia, podmiotów 
udzielających świadczeń zdro-
wotnych, osób wykonujących 
zawód medyczny oraz innych 
osób uczestniczących w  udzie-
laniu świadczeń zdrowotnych.” 
Oznacza to, że również farmaceuci 
zobowiązani są do respektowania 
praw pacjentów. Niniejszy artykuł 
dotyczy jednakże przede wszyst-
kim terapii lekowej prowadzonej 
w toku leczenia szpitalnego.
Zgodnie z art.16 UPP: „Pacjent 
ma prawo do wyrażenia zgody na 
udzielenie określonych świadczeń 
zdrowotnych lub odmowy takiej 
zgody, po uzyskaniu informacji 
w zakresie określonym w art. 9”. 
Oznacza to, że udzielając zgody 
na przeprowadzenie określonych 
świadczeń zdrowotnych, pacjent 
ma prawo bazować na udzielonej 
mu wcześniej informacji, która 
obejmuje prawo do uzyskania od 
lekarza przystępnej informacji 
o  stanie zdrowia pacjenta, roz-
poznaniu, proponowanych oraz 
możliwych metodach diagno-
stycznych i leczniczych, dających 
się przewidzieć następstwach ich 

zastosowania albo zaniechania, 
wynikach leczenia oraz rokowa-
niu. Zgoda pacjenta musi być 
zatem wyrazem zaakceptowania 
przez pacjenta wszelkich ryzyk 
związanych z prowadzonym lub 
planowanym leczeniem.
W tym zakresie przywołać można 
wyrok Sądu Najwyższego z dnia 
16 maja 2012 r. (III CSK 227/11), 
w uzasadnieniu którego Sąd Naj-
wyższy wskazał:

„Zgoda pacjenta musi być zgodą 
świadomą. Aby mogła taką być – 
lekarz powinien objaśnić pacjen-
towi ryzyko związane z leczeniem 
daną metodą lub zaniechania 
leczenia oraz poinformować go 
o innych metodach leczenia, jeśli 
takie występują”. 
Wszystkie wskazane wypowiedzi 
dotyczą zgody na „świadczenie 
zdrowotne” – termin ten posiada 
przy tym definicję ustawową, do 
której należy się odwołać, aby roz-
strzygnąć – czy podanie określone-
go leku wymaga uzyskania zgody 
pacjenta, czy też nie. Świadczenie 
zdrowotne, zgodnie z art. 2 ust. 1 
pkt. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 
2011 r. o działalności leczniczej, 
są to „działania służące zacho-
waniu, ratowaniu, przywracaniu 
lub poprawie zdrowia oraz inne 
działania medyczne wynikające 
z procesu leczenia lub przepisów 
odrębnych regulujących zasady 
ich wykonywania”. Bez wątpienia 
takim działaniem jest prowadze-
nie terapii farmakologicznej.
Dochodzimy zatem do konkluzji, 
że podanie pacjentowi leku wiąże 

się z prawem pacjenta do wyraże-
nia zgody na daną terapię – świa-
domie udzielonej, a więc bazującej 
na przekazanych wcześniej infor-
macjach dotyczących stosowania 
leku. Pacjent ma również prawo, 
aby takiej zgody odmówić. Wyra-
żenie zgody pacjenta jest jego 
prawem – a  nie obowiązkiem.  
Z  codziennej praktyki wyni-
ka, że w większości przypadków 
lekarz ordynuje określoną terapię 
bez uzyskania pisemnej zgody 
pacjenta – poprzestając na zgo-
dzie domniemanej, co  spotyka 
się z akceptacją ze strony pacjen-
tów. Na marginesie jedynie nale-
ży zauważyć, że  takie działanie 
może być zakwestionowane przez 
pacjenta, np. w  przypadku gdy 
zlecone leczenie wywoła efekty 
niepożądane. Wówczas możemy 
sobie wyobrazić, że pacjent będzie 
podnosił, że nie był świadomy 
ryzyka związanego z podaniem 
leku – w  przeciwnym razie nie 
wyraziłby zgody na taką terapię, 
a lekarz powinien zaproponować 
inne leczenie. Nie jest wykluczone, 
że wraz ze wzrostem świadomości 
prawnej pacjentów co do przysłu-
gujących im praw takie sytuacje 
zaistnieją w praktyce.
Istnieją jednakże sytuacje, zwłasz-
cza w  przypadku leczenia szpi-
talnego, w  których placówki 
świadczące usługi medyczne skru-
pulatnie uzyskują zgodę pacjenta 
na zastosowanie określonego leku. 
Szczególnie restrykcyjnie jest ten 
wymóg określony w odniesieniu 
do tzw. programów lekowych. 



>>

Prawo

MODA na FARMACJĘ14

Programy lekowe są jednym 
z  gwarantowanych świadczeń 
zdrowotnych, finansowanych 
ze środków publicznych. Leczenie 
w ramach programu odbywa się 
z zastosowaniem innowacyjnych, 
kosztownych substancji czynnych, 
które nie są finansowane w ramach 
innych świadczeń gwarantowa-
nych. Leczenie jest prowadzone 
w wybranych jednostkach choro-
bowych i obejmuje ściśle zdefinio-
waną grupę pacjentów. Pacjenci 
zakwalifikowani do programów 
lekowych są leczeni bezpłatnie. 
Decyzję o kwalifikacji podejmuje 
lekarz placówki posiadającej kon-
trakt w tym zakresie – w oparciu 
o szczegółowe kryteria włączenia 
do programu.

zmiana terapii
Program lekowy koncentruje się 
na terapii określonym lekiem 

– co za tym idzie, pacjent, który 
został zakwalifikowany do pro-
gramu lekowego, przystępując do 
udziału w nim, zobligowany jest 
do wypełnienia karty rejestracji 
świadczeniobiorcy. Oświadcza 
w niej m.in., że „po zapoznaniu się 
z opisem programu lekowego (…) 
oraz ulotką informacyjną leku dla 
pacjenta” wyraża zgodę na udział 
w programie lekowym.
Mamy zatem do czynienia z sytu-
acją, w której pacjent w formie 
pisemnej wyraża zgodę na prze-
prowadzenie terapii, wskazując, 
że będzie ona prowadzona przy 
użyciu konkretnego leku – któ-
rego ulotka została pacjentowi 
udostępniona. Problem powsta-
je, gdy ośrodek prowadzący pro-
gram lekowy zamierza zastąpić lek 

pierwotny jego odpowiednikiem. 
Powstaje wówczas do rozstrzyg-
nięcia kwestia: czy konieczne 
jest uzyskanie zgody pacjenta na 
zmianę leku (na zamiennik), czy 
też nie?
Poszukując odpowiedzi na tak 
postawione pytanie, w pierwszej 
kolejności należy pochylić się nad 
tym, czym jest w istocie „lek” – na 
podanie którego wymagana jest 
zgoda pacjenta w przypadku pro-
gramu lekowego, a szerzej patrząc 

– którego przyjęcia pacjent ma pra-
wo odmówić. Czy lekiem będzie 
określona substancja czynna, 
występująca w obrocie pod róż-
nymi nazwami handlowymi, czy 
też za lek należy uznać określony 
produkt firmy farmaceutycznej – 
sprzedawany pod określoną nazwą 
handlową, w  określonej dawce 
i sposobie podawania?
Analizując tę kwestię, należy 
odwołać się do stanowiska wyra-
żanego przez Ministra Zdrowia 
w  odniesieniu do leków gene-
rycznych (biopodobnych) na 
gruncie programów lekowych. 
Stanowisko to powinno stanowić 
wytyczne również w odniesieniu 
do zamienników leków pozyski-
wanych metodami chemicznymi, 
a nie tylko biologicznymi.
Minister Zdrowia wystosował 
szereg pism, odnoszących się do 
różnych leków, z których wynikają 
następujące wnioski praktyczne:
programy lekowe przewidują 
zastosowanie substancji czynnej, 
a nie konkretnego leku zawierają-
cego określoną substancję czynną – 
w związku z tym dopuszczalne jest 
zastosowanie każdego leku zawie-
rającego daną substancję czynną, 

w jednakowym zakresie, dopusz-
czalne jest dowolne zamiennictwo 
w zakresie leków zawierających 
określoną substancję czynną na 
każdym poziomie terapii, sub-
stancja czynna leku biopodobnego 
i jego leku referencyjnego (orygi-
nalnego) jest zasadniczo tą samą 
substancją biologiczną, choć mogą 
występować niewielkie różnice 
wynikające ze złożonej struktu-
ry i metody produkcji obu leków, 
różnice istotne uniemożliwiały-
by rejestrację leku biopodobnego, 
zaś różnice nieistotne, nie mające 
wpływu na bezpieczeństwo stoso-
wania ani skuteczność, pozwalają 
na dopuszczenie do obrotu leku 
biopodobnego,

lek biopodobny 
(zamiennik leku oryginalne-
go), dopuszczony przez Komisję 
Europejską, należy uznać za rów-
nie bezpieczny i skuteczny co lek 
referencyjny.
Jak zostało to wskazane, powyż-
sze wnioski były formułowane na 
gruncie leków biopodobnych, sto-
sowanych w programach lekowych. 
Odnosząc je do kwestii pozosta-
łych leków, należy zaznaczyć, że 
system publicznej ochrony zdro-
wia, w celu ograniczenia kosztów 
leków refundowanych, obejmuje 
regulacje prawne (w tym ustawę 
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 
leków, środków spożywczych spe-
cjalnego przeznaczenia żywienio-
wego oraz wyrobów medycznych 
(DzU z 2011 r., nr 122, poz. 696 
ze zm. – „ustawa o refundacji”), 
w ramach których nakłada wprost 
obowiązki traktowania leków 
naśladowczych (generycznych) 
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Pacjentom w toku leczenia przysługują 
określone prawa, a jednym 
z  podstawowych jest możliwość 
wyrażenia zgody (lub odmowa) na 
prowadzenie terapii określonym lekiem. 
Prawo pacjenta do wyrażenia zgody na 
leczenie nie obejmuje jednak wyboru 
konkretnego leku.

jako równorzędnych z lekami ory-
ginalnymi – w zakresie tej samej 
nazwy międzynarodowej leku 
(INN – nazwy leku zalecanej przez 
Światową Organizację Zdrowia).
W szczególności zgodnie z art. 44 
ust. 2 ustawy o refundacji istnieje 
co do zasady obowiązek wydania 
leku, innego niż lek przepisany na 
recepcie, o tej samej nazwie mię-
dzynarodowej, dawce, postaci far-
maceutycznej, która nie powoduje 
powstania różnic terapeutycznych, 
i o tym samym wskazaniu terapeu-
tycznym, którego cena detaliczna 
nie przekracza limitu finansowa-
nia ze środków publicznych oraz 
ceny detalicznej leku przepisanego 
na recepcie.
Oznacza to, że Ministerstwo Zdro-
wia stoi na stanowisku, że dla okre-
ślenia leku istotne znaczenie ma 
nie nazwa handlowa, lecz substan-
cja czynna, którą dany lek zawiera.  
W konsekwencji – wszystkie zare-
jestrowane leki, zawierające tę 
samą substancję czynną w określo-
nej dawce – niezależnie od nazwy 
handlowej i producenta, są tym 
samym lekiem w  rozumieniu 
funkcjonalnym. 
W trosce o prawa pacjentów należy 
powtórzyć w ślad za Sądem Naj-
wyższym (wyrok z dnia 16 maja 
2012 r. III CSK 227/11), że „zgoda 
pacjenta musi być zgodą świado-
mą. Aby mogła taką być – lekarz 
powinien objaśnić pacjentowi 
ryzyko związane z leczeniem daną 
metodą lub zaniechania leczenia 
oraz poinformować go o innych 
metodach leczenia, jeśli takie 
występują”. Z powyższego wynika 
wyraźnie, że świadomość pacjenta 
musi być odniesiona do metody, 

nie zaś do konkretnych narzędzi 
terapeutycznych. Przekładając te 
rozważania na grunt terapii far-
makologicznej, należy stwierdzić, 
że konieczne jest uzyskanie zgody 
na terapię danym lekiem w rozu-
mieniu substancji aktywnej, a nie 
nazwy handlowej – to o działaniu 
substancji aktywnej pacjent musi 
być poinformowany przed wyraże-
niem zgody, nie zaś o konkretnym 
producencie leku. 
Zasadę powyższą można zobra-
zować prostym i czytelnym przy-
kładem: wystarczające jest uzyska-
nie świadomej zgody co do terapii 
witaminą C – nie jest konieczna 
zgoda za  każdym razem, kiedy 
zmieniany jest producent poda-
wanej witaminy, a nawet jej daw-
kowanie. Próby wyciągania dalej 
idących wniosków z cytowanego 
orzecznictwa prowadzą do wnio-
sków absurdalnych i  powinny 
zostać odrzucone. Prowadziły-
by one bowiem do wniosków 
kuriozalnych, w  myśl których 
zmiana nazwy handlowej przez 

producenta, wymagałaby uzyska-
nia nowej zgody od pacjenta.

Podsumowanie 
Konkludując zatem – bezsprzecz-
nie pacjentom w  toku leczenia 
przysługują określone prawa, 
a jednym z podstawowych upraw-
nień jest możliwość wyrażenia 
zgody (lub  odmowa jej wyraże-
nia) na prowadzenie terapii okre-
ślonym lekiem. Nawet jeśli decy-
zja pacjenta w tym zakresie stoi 
w sprzeczności z wiedzą medyczną 
lekarza, jest on zobowiązany do 
jej uszanowania (po zaprezento-
waniu pacjentowi spodziewanych 
konsekwencji jego wyboru). Pra-
wo pacjenta do wyrażenia zgody 
na leczenie nie obejmuje jednak 
wyboru konkretnego leku spośród 
różnych preparatów zawierają-
cych tą samą substancję aktywną. 
W procesie leczenia szpitalnego 
ostatnia kwestia jest determino-
wana tym, jakie konkretnie leki 
nabył szpital w ramach zamówie-
nia publicznego. 


