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Obserwowane nieprawidlowosci w tworzeniu
receptariuszy szpitalnych — analiza, postulaty

Wstep

Farmaekonomika jest nauka, zajmujacg si¢ analizowaniem relacji pomiedzy kosztami
i wynikami metod leczenia — pozwala wybra¢ optymalne rozwigzanie®>. Powinna ona
wplywac na proces podejmowania decyzji w zakresie zwigzanym z gospodarka lekami
na terenie szpitali, w tym jakie leki stosowac¢ w toku hospitalizacji pacjentow na te-
renie danego szpitala. Niezwykle istotne pozostaje wywazenie dwoch, niekiedy prze-
ciwstawnych, intereséw tj. interesoéw ekonomicznych (minimalizacja ponoszonych
kosztow) 1 intereséw pacjentow (zapewnienie leczenia w pelni zgodnego z aktualng
wiedza medyczna, o najwyzszym dostgpnym standardzie).

Niezbednym warunkiem prawidtowego funkcjonowania gospodarki lekami
w szpitalu jest odpowiednia komunikacja apteki/dziatow farmacji z oddzialami
i kierownictwem szpitala. Wérod instrumentdw, ktore pozwalaja je utatwi¢ wyroz-
nia si¢ receptariusz szpitalny, tworzony przez komitet terapeutyczny. Dokument
ten stanowi zbidr informacji o lekach, ktore stosowane sg na terenie okreslonego
szpitala oraz wytycznych i standardow farmakoterapii, ktore sa zsynchronizowane
ze szpitalng lista lekow?. W literaturze podkresla si¢, ze proces jego tworzenia
oraz jego struktura stanowig pierwszorzedny czynnik wplywajacy na koszt le-
kéw w szpitalu®. Receptariusz pozwala na racjonalizacje sposobu wydatkowania
srodkéw?, a regularny jego monitoring moze pozwoli¢ na ich optymalizacje m.in.
poprzez wprowadzenie ograniczen w pierwszorzutowym stosowaniu drozszych

! Dr, adwokat FILIPIAK BABICZ Legal.

2 J. Lis, E. Orlewska, J. Frey, Podstawy farmakoekonomiki, ,,Przeglad Urologiczny”, 2004/3
(25), http://www.przeglad-urologiczny.pl/artykul.php?69, 12 kwietnia 2020.

3 Zwroci¢ nalezy uwagg, ze w piSmiennictwie i orzecznictwie okreslenie ,,receptariusz” stosuje
si¢ do szeroko rozumianych list lekow np. takich, ktére moga by¢ ordynowane zgodnie z wykazami
substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wykazu wyroboéw medycznych i wykazu badan diagnostycznych, tak: A. Pietraszew-
ska-Macheta, Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
Komentarz, wyd. 111, Lex. Receptariusz jako wykaz lekéw pojawia si¢ rowniez w wyroku Sadu Anty-
monopolowego z dnia 6 grudnia 2002 r., sygn. XVII Ama 131/01, LEX nr 81479. Tym samym w celu
uniknigcia watpliwosci za zasadne uznac nalezy konsekwentne stosowanie wyrazenia ,,receptariusz
szpitalny”, ktorego immanentnym elementem sktadowym pozostaje wykaz lekow, ktore stosuje si¢
na terenie danego szpitala.

* M. Kowalczyk, Receptariusz szpitalny, w: Prowadzenie dzialalnosci leczniczej, Legalis.

3 Por. m.in. B. Wrona, Analizy farmaekonomiczne w ocenie efektywnosci programow zdrowotnych
w samodzielnych publicznych zaktadach opieki zdrowotnej, ,,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu
Ekonomicznego w Krakowie” 2011, nr 849, s. 169.
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preparatow®. W pismiennictwie zwraca si¢ uwage na istotng role, jaka pelni re-
ceptariusz szpitalny w obszarze racjonalnego stosowania lekow’ oraz edukacji®.
Przedstawiciele srodowiska lekarskiego zwracajg uwage, ze receptariusz szpital-
ny pozostaje niezwykle istotny dla zapewnienia odpowiednich standardéw pracy?®.
Czes$¢ autoréw podkresla, ze stanowi on podstawe dziatania zaplecza logistyczne-
go szpitala'®.

Celem artykutu jest omOwienie prawnych aspektow funkcjonowania receptariuszy,
co wiaze si¢ jednocze$nie z konieczno$cia zasygnalizowania problematyki funkcjono-
wania komitetow terapeutycznych. Powyzsze zostanie omowione przy wykorzystaniu
wybranych receptariuszy szpitalnych, ktére ukazujg réznorodno$¢ podejs¢ do tworze-
nia tych dokumentéw i catego procesu gospodarowania lekami na terenie szpitala.
Nadto dojdzie do wskazania praktycznych problemow, ktéore mozna dostrzec w zwigz-
ku z funkcjonowaniem receptariuszy szpitalnych.

Receptariusz szpitalny jako dokument wewnetrzny szpitala

Receptariusz szpitalny stanowi dokument wewnetrzny szpitala'' i jest tworzony na
podstawie jego statutu. Brak w polskim systemie podstaw prawnych, ktére okreslaja
jego ksztalt czy tresé. Istniejgce akty normatywne o receptariuszu wylacznie wspo-
minaja, nie precyzujac jednak kwestii zwigzanych z jego trescia czy budowa'?, co

¢ Takg strategi¢ stosowat np. Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Me-
dycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu i zostata ona uznana za przyktad dobrej praktyki
w ocenie Najwyzszej [zby Kontroli (dalej rowniez jako: ,,NIK”), por. NIK, Informacja o wynikach
kontroli ,, Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej”, LPO.430.004.2017,
nr ewid. 177/2017/P/17/093/LPO, s. 40.

7 Receptariusz szpitalny utatwia wybor optymalnego leku do leczenia na podstawie dowodow,
ktore potwierdzaja jego skuteczno$é, przy uwzglednieniu dziatan niepozadanych oraz ponoszonych
kosztow.

$ Podnosi wiedzg 0sob tworzacych receptariusz oraz lekarzy, ktorzy korzystajac z receptariusza
uzyskuja wiedz¢ o najczesciej stosowanych w danym szpitalu lekach. Za: A. J. Winfield,
R. M. E. Richards, L. Churchill (red.), Pharamceutical practice, 3 wyd., 2004, cyt. za: W. Hryniewicz,
T. Ozorowski, Szpitalna lista antybiotykow. Propozycja kierowana do szpitali, Warszawa 2011, s. 5:
,,Celem opracowania jest wsparcie szpitali w procesie tworzenia receptariusza lekowego w zakresie
antybiotykéw. W kolejnych opracowaniach uwzglednione zostang leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych i wirusowych”.

® Wywiad z dr n. med. M. Tombarkiewiczem, Jakos¢ wchodzi w krew, ,,Rzeczpospolita”, https://
www.rp.pl/Ranking-szpitali/312139990-Jakosc-wchodzi-w-krew.html, 11 kwietnia 2020; por. row-
niez B. Maczynska, Szpitalna polityka antybiotykowa w swietle nowych aktow prawnych we wspot-
pracy z zespotem kontroli zakazen szpitalnych, ,,Journal of Health Policy, Insurance and Management
— Polityka Zdrowotna” 2012, nr X1, s. 7.

10 A. Buczynski, M. Cieéla, P. Czech, G. Sierpinski, K. Turon, Logistyka lekéw na przykiadzie
dziatalnosci apteki szpitalnej, ,,Logistyka” 2015, nr 4, s. 1304.

"W dalszej cze$ci artykutu okreslany rowniez jako ,,jednostka”.

12 Por. Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 27 czerwca 2012 r. w sprawie warunkéw i sposobu
przygotowania oraz wykorzystania podmiotow leczniczych na potrzeby obronne panstwa oraz
wlasciwosci organow w tych sprawach, w ktorej receptariusz szpitalny wystepuje jako dokumentacja
medyczna (dokumentacja materialowa), tak § 24 ust. 2 pkt 5).
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wptywa na brak jednolito$ci stosowanych dokumentow. Jak wskazuje si¢ w literaturze
zagranicznej'®, receptariusz powinien obejmowac:

,»1. Zasady wprowadzania i wycofywania leku ze szpitalnej listy lekow, na podsta-
wie dowoddéw naukowych skutecznosci i wskazan co do stosowania, bezpieczenstwa,
farmakokinetyki oraz kosztow.

2. Szpitalng liste lekow.

3. Informacje o lekach ujetych w receptariuszu: podstawowe wskazania do ich sto-
sowania oraz dawkowanie.

4. Zasady stosowania lekow nieujetych na szpitalnej liscie lekow.

5. Zasady zastrzegania stosowania niektorych lekow.

6. Zasady monitorowania przestrzegania wskazan stosowania lekow”!.

Cze$¢ receptariuszy obejmuje szerszy zakres informacji np. dotyczacych monito-
rowania bezpieczenstwa produktow leczniczych'®. Bez watpienia dobrg praktyka jest
zatgczanie do receptariuszy formularzy dotyczacych poszczegolnych zgtoszen'®.

W literaturze w$rod proponowanych metod podziatu lekéw uwzglednionych w re-
ceptariuszu wskazuje sie na mozliwosc¢ ich podzielenia na trzy kategorie — zalezne od
tego przez kogo sa ordynowane (lekarza, ordynatora lub przez upowazniona przez
niego osobe oraz za zgoda dyrektora placowki lub przez upowazniong przez niego
osobe)!”. Grupa lekoéw przepisywana przez lekarza nalezataby w tym przypadku do
tych najtanszych, podczas gdy leki przepisywane przez dyrektora placowki nalezatyby
do tych najdrozszych.

Spis produktéw leczniczych w ramach receptariusza co do zasady jest systematy-
zowany zgodnie z ich migdzynarodowa klasyfikacja. Wskazuje si¢ przy tym, ze re-
ceptariusze winny uwzgledniaé liste lekéw stosowanych w szpitalu z uwzglednieniem
rowniez lekow stosowanych na danym oddziale (co oznaczaloby konieczno$¢ tworze-
nia grup i podgrup produktow w ramach receptariuszy)'®. Nierzadko listy lekow sg nie-
zwykle doktadnie okre$lone w receptariuszu tj. szpitalna lista lekow uwzglednia nie
tylko kod EAN/ATC, nazw¢ migdzynarodowa, nazwe handlows, ale rowniez postaé
i dawke!®. Tym samym istotna pozostaje odpowiedz na pytanie o to czy i w jaki spo-
sob wprowadza¢ do receptariuszy leki referencyjne i biorownowazne i w jaki sposob
ocenia¢ mozliwos$¢ zastosowania takich lekow, ktére nie znajdujg si¢ w receptariuszu
szpitalnym. Przyktadowo w Szpitalu w Koninie na szpitalnej liscie lekow, umiesz-
czonej w receptariuszu znajduje sie¢ wylacznie jeden progesteron — Luteina tabl. 0,05

13 Best Practices for hospital and health system pharmacy. American Society of Health System
Pharmacists, Edition 2008—2009. Cyt. za: W. Hryniewicz, T. Ozorowski, Szpitalna lista antybiotykow.
Propozycja kierowana do szpitali, Warszawa 2011.

4 Tbidem.

'S Por. Receptariusz Szpitala Klinicznego Dziecigtka Jezus z dnia 1 wrzesnia 2016 r., http://
www.dzieciatkajezus.pl/pliki/receptariusz_2016.pdf, 12 kwietnia 2020.

16 Por. Receptariusz Samodzielnego Publicznego Zespolu Opieki Zdrowotnej w Chelmnie, http://
www.zoz.chelmno.pl/zoz/pliki_do_pobrania/receptariusz_czesc_1.pdf, 12 kwietnia 2020.

7 M. Kowalczyk, Receptariusz..., op. cit.

8 Tak E. Zielinska, art. 45, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Lex.

19 Tak m.in. Receptariusz szpitalny 1 Wojskowego Szpitala Klinicznego z Przychodniqg SPZOZ
w Lublinie z dnia 17 wrzesnia 2018 r., http://1wszk.pl/wp-content/uploads/2018/06/receptariusz2018.
pdf, 12 kwietnia 2020.
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oraz jeden dydrogesteron — Duphaston — tabl. 0,01?°. Rygorystyczne podejscie, zgodnie
z ktorym mozliwe jest stosowanie lekéw wylgcznie uwzglednionych w receptariuszu
uniemozliwiatoby np. kontynuacje leczenia tym samym lekiem, ktorym byt dotychczas
leczony pacjent — kwestia ta zostata rowniez zasygnalizowana w dalszej cze$ci artyku-
. W tym miejscu warto podkresli¢, ze lista lekow w ramach receptariusza powinna
uwzglednia¢ leki stosowane ,,co do zasady” z mozliwo$cig uwzglednienia odstepstw.
Poglady jednak na te kwesti¢ pozostajg rézne. Wskazuje si¢ bowiem niekiedy, ze na
terenie okreslonego podmiotu leczniczego powinny by¢ stosowane wytacznie te leki,
ktore uwzgledniono w receptariuszu. Postulat ten jest formutowany w zwigzku z do-
strzezeniem potrzeby zabezpieczenia szpitali przed dziataniami firm farmaceutycznych,
w tym o charakterze korupcyjnym?'. Tak rygorystyczne podejscie nie powinno by¢ jed-
nak w praktyce stosowane. Niniejsze uniemozliwitoby de facto stosowanie lekow off-la-
bel??, lekow stanowigcych przedmiot darowizn lub stosowanych w stosunku do pacjen-
tow, ktorzy sa leczeni w okreslonym szpitalu, ale nie w zwigzku ze swoim schorzeniem
przewlektym (np. leczenie osob z cukrzyca na oddziale ginekologiczno-potozniczym).
Z drugiej jednak strony nie mozna zapominac, ze z perspektywy prowadzenia gospodar-
ki lekowej w szpitalu, jednym z gtéwnych jej celow powinna by¢ minimalizacja sytu-
acji, w ktorych dochodzi do zamawiania lekow spoza receptariusza. Kazdy taki przypa-
dek wptywa na zaburzenie procesu gospodarki lekowej, generuje wyzsze koszty, trudno
w takiej sytuacji zapewni¢ efektywny monitoring poziomu zuzycia poszczegolnych pro-
duktow. Jezeli traktujemy receptariusz jako realny instrument oddziatywania w analizie
farmaekonomicznej jednostki, precyzyjne okreslenie szpitalnej listy lekow wydaje si¢
dziataniem absolutnie koniecznym. Tym samym negatywnie nalezy ocenic te receptariu-
sze szpitale, ktore nie wskazuja nazw handlowych, a jedynie substancje czynne lekow.

Warto pamigtaé, ze receptariusz szpitalny pozostaje jednym z podstawowych ele-
mentow procesu zakupow lekow tj. stanowig one punkt wyjscia dla przeprowadzania
postepowan przetargowych na dostawe produktow leczniczych. Nierzadko zwraca si¢
w zwigzku z tym uwage na koniecznos$¢ zapewnienia prostoty receptariuszy — cecha ta
wplywa na ich dalsza uzytecznos$c¢.

Najwyzsza Izba Kontroli w raporcie przygotowanym w zwigzku z koniecznoscig oce-
ny gospodarki lekowej na terenie szpitali, ktory zostat opublikowany 9 marca 2018 r.%
zwrdcila uwage na wybrane problemy zwigzane z funkcjonowaniem receptariuszy szpi-
talnych. Uwagi NIK stanowig wartosciowg podpowiedz dla 0séb nadzorujacych proce-
Sy zwigzane z tworzeniem i monitorowaniem receptariuszy szpitalnych. Zgodnie z re-
komendacjami NIK, niezbedna jest biezaca aktualizacja receptariuszy, ktore powinny
uwzgledniaé stan faktyczny tj. zawiera¢ na swojej liscie leki rzeczywiscie stosowane na
terenie danej jednostki. Stwierdzona w ramach przeprowadzonej kontroli sytuacja, w kto-
rej nie dokonano aktualizacji receptariusza szpitalnego w okresie 10 lat ukazuje stabos¢

20 http://szpital-konin.pl/dokumenty/rec_szpit 07.pdf, 12 kwietnia 2020.

2l Tak M. Kautsch, R. Lewandowski, Stosowanie wybranych planéw trwale obowiqzujgcych
w zaktadach opieki zdrowotnej, w: Wspolczesne wyzwania menadzerskie w ochronie zdrowia, red.
R. Lewandowski, R. Walkowiak, M. Kautsch, Olsztyn 2009, s. 59-68.

2 Leczenie pacjentow produktami leczniczymi poza wskazaniami do stosowania zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farma-
ceutyczne, Lex.

B NIK, Informacja..., op. cit.
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funkcjonowania takiego dokumentu na terenie szpitala*. We wskazanym przypadku le-
karze stosowali leki zgodnie z aktualng wiedza medyczng, wbrew zaleceniom wynikajg-
cym z receptariusza szpitalnego. W literaturze wskazuje si¢, Ze receptariusz powinien by¢
dokumentem ,,ciagtym”, doskonalonym wraz z rozwojem wiedzy farmaeckonomicznej®,
stad jego aktualizacja pozostaje bardzo istotna dla roli, ktdrg petni na terenie szpitala. Re-
ceptariusze powinny pozostawa¢ aktualne tj. powinno doj$¢ do usuwania pozycji, ktore
pozostaja identyczne lub bardzo zblizone do tych, ktore uwzgledniono w dokumencie.
Nadto powinno doj$¢ do usuniecia tych pozycji, ktére dotycza produktéw uznanych za
nieskuteczne 1 w zwigzku z tym wycofano si¢ z ich stosowania na terenie jednostki.

Jak wskazano powyzej, receptariusze szpitalne tworzone sg przez komitety tera-
peutyczne®®. Celem dziatalnosci tego rodzaju gremium jest optymalizacja i racjona-
lizacja wydatkéw podmiotu leczniczego na zakupy lekow i materialtdow medycznych,
przy zachowaniu odpowiedniej jako$ci ustug medycznych. Komitet winien by¢ po-
wotany w oparciu o statut okreslonej jednostki i sktadac si¢ z lekarzy specjalistow, re-
prezentujacych rézne specjalizacje, przy czym bez watpienia nieoceniona bedzie rola
farmakologow oraz farmaceutow klinicznych w pracach zespotu?’. Komitet terapeu-
tyczny wystepuje obok takich komitetow jak Komitet Kontroli Zakazen Szpitalnych?,
Komitet ds. Jakosci Ustug Medycznych czy Transfuzjologiczny?.

Komitety terapeutyczne powotywane sa co do zasady przez dyrektorow szpitali
w celu sporzadzenia receptariusza, a w dalszej kolejnosci jego aktualizacji. Komitet
jest odpowiedzialny za nadzorowanie gospodarkg lekowa i materialami medycznymi
1 powinien zapewni¢ biezaca konsultacj¢ z kierownikiem apteki szpitalnej. Wspomaga
w tym zakresie kierownictwo szpitali w funkcji ,,kreowania polityki lekowej, ustalaniu
standardow leczenia, realizacji zadan zwigzanych z prowadzeniem racjonalnej farma-
koterapii™. Istotne pozostaje, by zapewnial odpowiednig szybko$¢ we wpisywaniu
1 wykreslaniu lekow z receptariusza. Komitet terapeutyczny winien bra¢ pod uwage
rekomendacje towarzystw naukowych oraz aktualng wiedz¢ medyczna.

Receptariusz szpitalny a interes pacjenta

Ciekawym problemem pozostaje relacja pomiedzy farmaekonomika a prawami pa-
cjentdow. Receptariusz szpitalny stanowi bowiem pewnego rodzaju punkt wyjscia do

2% Uwaga dotyczy Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Nowym Miescie
nad Pilica, por. NIK, Informacja..., op. cit. W szpitalu w zwigzku z tym stosowano leki nieuwzgled-
nione w receptariuszu.

2 M. Kowalczyk, Receptariusz..., op. cit.

% W czgécei jednostek tytutowane rowniez jako ,,Zespoty ds. farmakoterapii”, ,,Zespoly terapeu-
tyczne”.

27 M. Kowalczyk, Receptariusz..., op. cit.

2 Por. Uchwata Sejmiku Wojewddztwa Podlaskiego z dnia 22 lutego 2013 r. nr XXV/303/13
w  sprawie nadania statutu Samodzielnemu Publicznemu Zakiadowi Opieki Zdrowotnej
Wojewédzkiemu Szpitalowi Zespolonemu im. Jedrzeja Sniadeckiego w Bialymstoku (§ 9).

» Uchwata Rady Powiatu Grodziskiego z dnia 25 pazdziernika 2016 r. nr XXIII/152/2016
w sprawie nadania Statutu Samodzielnemu Publicznemu Zaktadowi Opieki Zdrowotnej w Grodzisku
Wielkopolskim (§ 15).

30 Por. NIK, Informacja..., op. cit.
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podejmowania dalszych dziatan przez szpital w kontekscie funkcjonowania gospodar-

ki lekowej, w szczegolnosci zwigzanych ze stosowaniem okreslonego leku na terenie

szpitala oraz sposobem organizacji procesoOw zakupowych. W praktyce zaobserwowa-
no sytuacje w ktorych np.:

1) pacjent byt leczony okreslonym lekiem w innym szpitalu, a z uwagi na przeniesie-
nie zostal skierowany do nowego szpitala, na terenie ktdérego nie jest stosowany
lek, ktory byt dotychczas przyjmowany przez pacjenta;

2) w toku leczenia pacjenta dochodzi do zmiany leku w receptariuszu szpitalnym
— pojawia si¢ pytanie czy pacjent powinien otrzymywac dotychczas aplikowany
lek czy winno doj$¢ do stosowania leku, ktory uwzgledniono w receptariuszu.
Podstawowy problem, ktdry si¢ w tej sytuacji ujawnia, sprowadza si¢ do pytania

o0 to czy leczenie $cisle okreslonym lekiem stanowi prawo pacjenta i pacjent moze tego
prawa dochodzié. Powyzej zasygnalizowane przypadki sa szczegdlne o tyle, ze zarow-
no po stronie pacjenta, jak i po stronie szpitala istnieja obiektywne, uzasadnione argu-
menty przemawiajace za stosowaniem konkretnego produktu farmaceutycznego. Dla
szpitala podstawa do stosowania okreslonego produktu bedzie receptariusz szpitalny,
przez ktory emanuje cata polityka gospodarki lekowej stosowanej na terenie okreslo-
nego szpitala. Z kolei pacjent bedzie wskazywal, ze zamiana moze doprowadzi¢ do
pojawienia si¢ dziatan niepozadanych.

Orzeczenie, ktore stanowi istotng podpowiedZz do rozwigzania powyzej zasy-
gnalizowanego problemu stanowi wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
z dnia 27 listopada 2018 r., prowadzony pod sygnaturg VII Sa/Wa 1940/18%'. Przed-
miot postepowania zwigzany byl z uzaleznieniem ponownego wdrozenia uprzednio
stosowanego leku od wyniku przetargu. Rzecznik Praw Pacjenta decyzja z czerwca
2018 r. stwierdzil, Zze istniejaca na terenie jednego ze szpitali publicznych praktyka
uzalezniajgca stosowanie okreslonego leku wylacznie od efektu przeprowadzonego
przetargu stanowi naruszenie zbiorowych praw pacjentow do §wiadczen zdrowotnych.
Postepowanie w tym zakresie zainicjowalo Ogolnopolskie Stowarzyszenie Mlodych
z Zapalnymi Chorobami Tkanki tacznej. Jednostka zorganizowata przetarg, w wyni-
ku ktorego miato dojs¢ do wyboru wytacznie jednego leku zawierajacego okreslong
substancje czynng, na skutek czego czes¢ pacjentdow musiataby zmieni¢ stosowany
lek, ktory byt skomplikowanym lekiem biologicznym. Stwierdzenie bioréwnowazno-
Sci lekow byto w tym przypadku niezwykle utrudnione, nadto nawet gdyby doszto do
jej stwierdzenia — wciaz mozliwe bylo pojawienie si¢ nowych, niewystepujacych przy
leczeniu lekiem biorownowaznym dziatan niepozadanych, co potwierdzit w swojej
opinii Konsultant Krajowy w dziedzinie farmakologii klinicznej. Jak wskazat w wyda-
nym orzeczeniu WSA: ,[...] Szpital nie mégt zatem od uwarunkowan ekonomicznych
uzaleznia¢ zastosowania u pacjentow konkretnej metody leczenia. W takim bowiem
przypadku pacjent nie mial zagwarantowanych §wiadczen zdrowotnych, opartych na
aktualnej wiedzy medycznej, co stoi w ewidentnej sprzecznosci z zasada okreslong
w art. 6 ust. | u.p.p. i przytoczonymi powyzej przepisami*?”. Podkresli¢ jednak na-
lezy, ze wyrok zostal wydany w konkretnym stanie faktycznym — w szczegdlnosci

31 Wyrok prawomocny. Wyrok NSA z dnia 28 maja 2019 r., sygn. akt Il OSK 1114/19.
32 Art. 59 ust. L iust. 2 u.p.p., 2 u.p.p., art. 35 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
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uwzgledniat sytuacje, w ktorej stosowano skomplikowany lek biologiczny, dla ktérego
nie istniejg jeszcze leki, ktorym jestesmy w stanie przypisaé ceche biordwnowaznosci,
przy uwzglednieniu aktualnego stanu wiedzy medyczne;j.

W $wietle art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta, kwestie ekonomicznie nie moga
by¢ brane pod uwage przy podejmowaniu decyzji jakie leczenie zastosowaé wzgledem
pacjenta — pacjent ma bowiem ,,prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej” i pozostaje to ,,nickwestionowanym wa-
runkiem podejmowania czynnosci zgodnie z prawem”®. Z drugiej jednak strony za-
cytowany art. 6 ust. 1 u.p.p., znajdujacy swoje zrodto w Konstytucji Rzeczpospolitej
Polskiej**, nie gwarantuje prawa pacjenta do wyboru konkretnego produktu, ktorym
bedzie leczony, a panstwo musi posiada¢ mozliwo$¢ decydowania o sposobie leczenia
w zwiazku z ograniczonymi zasobami publicznymi®’.

Analiza powyzszych argumentéw prowadzi do konkluzji, w $wietle ktorej zmia-
na lekéw stosowanych do konkretnych pacjentdow moze mie¢ miejsce, lecz dopiero
w momencie gdy aktualna wiedza medyczna pozwala stwierdzi¢ z duza pewnoscia, ze
zastosowanie okreslonego leku referencyjnego, biorbwnowaznego czy biopodobnego
pozwoli na to, by z powodzeniem kontynuowa¢ leczenie pacjenta. Zaistnienie tych
przestanek pozwala na stosowanie lekéw uwzglednionych w receptariuszu szpital-
nym, w tym rowniez m.in. lekow bioréwnowaznych, ktore sa znacznie tansze.

Kolejnym problemem, ktory w posredni sposdb wplywa na interes pacjentow jest
Sposob organizacji procesu zakupowego lekow ujetych w receptariuszu. Po pierwsze,
w razie koniecznosci uzupetienia zasoboéw apteki szpitalnej, ogloszenie o zamowie-
niu obejmuje wiele, bardzo roznorodnych produktow farmaceutycznych. Dziatanie to
eliminuje z mozliwosci ztozenia oferty wiele podmiotow, ktore majg wasko wyspe-
cjalizowane portfolio. Wcigz mozliwe pozostaje ztozenie ofert przez hurtownie, ktore
maja w swoich zasobach okreslone leki — sytuacja ta jednak wymaga od podmiotow,
o ktorych mowa powyzej znacznie wigkszych kosztow (zwigzanych z konieczno$cig
doliczenia kosztéw marzy hurtowni oraz wydatkowanych na promocj¢ produktéw
wiasnych). W takich sytuacjach koncerny z waskim portfolio produktowym maja trud-
niejszg sytuacje w toku procedury prowadzonej zgodnie z prawem zamowien publicz-
nych. Nierzadko sg to podmioty, ktore z uwagi na waskie, wysoko wyspecjalizowane
leki zapewniajg ich bardzo wysoka jakos$¢. Innymi stowy, z perspektywy pacjentow
nierzadko to wilasnie te produkty rokujg najlepsze efekty w procesie leczenia i sg przez
nich szczegoblnie pozadane.

Cze$¢ szpitali stosuje praktyke pakietowania lekow tj. rozdzielania zamowien
w sposob, ktory pozwala grupowac leki wykazujace wzgledem siebie najwigksze
podobienstwo pod katem ich przeznaczenia czy sktadu. Bez watpienia pakictowanie
lekow nalezy oceni¢ pozytywnie wzgledem zamowien obejmujacych caly katalog

3 D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, s. 145.

3 Zgodnie z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniaja rowny dostep do §wiadczen
opieki zdrowotne] finansowanej ze §rodkow publicznych. Warunki i zakres udzielania §wiadczen
okresla ustawa (art. 68 ust. 2 Konstytucji RP).

3 Por. decyzja Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka z 15 maja 2012 r. Wiater przeciwko
Polsce.
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produktéw niezbednych do funkcjonowania apteki szpitalnej. Nadal jednak pozostaje
obarczona ryzykiem dyskwalifikacji czes$ci koncernow farmaceutycznych. Zagadnie-
nie to warto szerzej zbada¢ z perspektywy prawa zamoéwien publicznych, ochrony
konkurencji i prawa farmaceutycznego — z uwagi na rozleglo$¢ niniejszej materii, ar-
tykut w tym zakresie posiada wytacznie przyczynkarski charakter.

Podsumowanie

Receptariusz szpitalny to istotne narz¢dzie farmaekonomiki, wptywajace na proces
gospodarki lekowej na terenie szpitala. Jest to dokument wewnetrzny, tworzony przez
komitety terapeutyczne, funkcjonujace w poszczegdlnych szpitalach na podstawie
statutow tych jednostek. Brak przepisow, ktore narzucaja konkretny wyglad recep-
tariuszy, stad dokumenty te, mimo Ze pozostaja do siebie podobne, posiadaja wiele
roéznic. Bez watpienia ingerencj¢ legislacyjng polegajaca na narzuceniu konkretnych
rozwigzan w zakresie tworzenia receptariuszy nalezy uznac¢ za zbedng. W aktualnej
formie receptariusze w wielu jednostkach funkcjonujg w prawidtowy sposob, stano-
wigc istotny element dbalosci o gospodarke lekowa szpitali. Warto jednak rozwazy¢
podjecie dziatah samoregulacyjnych® na szersza skalg, ktore pozwolityby utworzy¢
kodeks dobrych praktyk w zakresie tworzenia receptariuszy szpitalnych. Postulat ten
wigze si¢ z zaobserwowanymi btedami w konstruowaniu receptariuszy (polegajacych
np. na wymienianiu jedynie substancji czynnej, ktorg stosuje w leczeniu okreslona
jednostka). Ponadto formutowane sg watpliwo$ci praktyczne, zwigzane z pozycja pa-
cjentéw i koncernéw farmaceutycznych w procesach gospodarowania lekami na tere-
nie szpitali. Podejmowanie dziatan samoregulacyjnych mogtoby pozwoli¢ na biezace
wyjasnianie watpliwosci w tym zakresie.

Streszczenie

Receptariusz szpitalny to istotne narz¢dzie farmaekonomiki, wplywajace na proces gospodarki
lekowej na terenie szpitala. Jest to dokument wewngtrzny, tworzony przez komitety terapeu-
tyczne, funkcjonujace w poszczegdlnych szpitalach na podstawie statutow tych jednostek. Brak
przepisow, ktore narzucajg konkretny wyglad receptariuszy, stad dokumenty te, mimo ze po-
zostajg do siebie podobne, posiadajg wiele roznic. Bez watpienia ingerencj¢ legislacyjng pole-
gajacg na narzuceniu konkretnych rozwigzan w zakresie tworzenia receptariuszy nalezy uznaé
za zbedna. W aktualnej formie receptariusze w wielu jednostkach funkcjonujg w prawidtowy
sposob, stanowigc istotny element dbatosci o gospodarke lekowa szpitali. Warto jednak rozwa-
zy¢ podjecie dziatan samoregulacyjnych®” na szersza skalg, ktore pozwolityby utworzy¢ kodeks

% Rozumianych jako normy postgpowania, ktore zostaty wprowadzone przez cztonkéw okreslo-
nych zbiorowosci. Normy te dotycza zasad postgpowania podmiotow, ktérym si¢ dobrowolnie pod-
daja, a brak stosowania tych norm wiaze si¢ z okreslonymi przez cztonkéw zbiorowosci sankcjami,
egzekwowanymi zazwyczaj przez specjalnie ustanowione organy.

37 Rozumianych jako normy postgpowania, ktore zostaty wprowadzone przez cztonkéw okreslo-
nych zbiorowosci. Normy te dotycza zasad postgpowania podmiotow, ktérym si¢ dobrowolnie pod-
daja, a brak stosowania tych norm wiaze si¢ z okreslonymi przez cztonkéw zbiorowosci sankcjami,
egzekwowanymi zazwyczaj przez specjalnie ustanowione organy.
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dobrych praktyk w zakresie tworzenia receptariuszy szpitalnych. Postulat ten wiagze si¢ z zaob-
serwowanymi bledami w konstruowaniu receptariuszy (polegajacych np. na wymienianiu jedy-
nie substancji czynnej, ktora stosuje w leczeniu okres$lona jednostka). Ponadto formulowane sa
watpliwosci praktyczne, zwigzane z pozycja pacjentow i koncernéw farmaceutycznych w pro-
cesach gospodarowania lekami na terenie szpitali. Podejmowanie dziatan samoregulacyjnych
mogloby pozwoli¢ na biezgce wyjasnianie watpliwosci w tym zakresie.

Stowa kluczowe: receptariusz szpitalny, farmakoekonomika, gospodarka lekowa w szpitalu

Misstatements in the process of formation of drug formularies
— analysis, recommendations

Summary

A hospital prescription is an important tool in pharmacoeconomics, influencing the medication
management process in the hospital. It is an internal document created by therapeutic commit-
tees operating in particular hospitals, in accordance with the statutes of these institutions. There
are no legal provisions that impose the specific appearance of such recipes, that is why such
documents, although they remain similar, have many differences. Any legislative interference
consisting in imposing specific solutions in the sphere of prescription creation should undoubt-
edly be considered unnecessary. In their present form, recipes in many medical entities function
properly, constituting an important element of care for the management of pharmaceuticals
in hospitals. Still, taking self-regulatory measures on a wider scale is worth considering, as it
would create a code of good practice in the area of originating hospital-type prescriptions. This
postulate is related with observed mistakes in the creation of recipes (consisting, for example,
in mentioning only the active substance that is administered in the management of a particular
disease entity). Moreover, practical doubts are formulated regarding the position of patients and
pharmaceutical concerns in medication management processes in hospitals. Undertaking self-
regulatory activities could allow for ongoing clarification of such doubts.

Key words: hospital prescription, pharmacoeconomics, management of pharmaceuticals in
hospital

Interpreted as norms of conduct that have been introduced by members of specific communities.
Such standards are associated with the rules of conduct of entities to which they voluntarily submit,
and the lack of application of these standards is related with sanctions specified by members of the
community, typically enforced by expressly established bodies.






