
Sygn. akt V SI/Wa 686122

Wojew6dzki Sqd Administracyjny w Warszawie

w skladzie nastqpujqcym:
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Pzewodniczqcy

Sqdzia WSA
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Dnia 7 lutego 2023 r.

Sqdzia WSA - Jaroslaw Stopczyfski (spr.)

- Boiena Zwolenik

- Arkadiusz Tomczak

Na orvoinal* vrtascrure PodPisY

Za zgodnosc z orYginalem

tvlonika Wochiriska

Protokolant specjalista - lzabela Wrembel

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 7 Iutego 2023 r.

sprawy ze skargi OPTIMA sp. z o.o. w Przemy5lu

na decyzjq Rzecznika Praw Pacjenta

z dnia 11 lutego 2022 r. nr RzPP-DPR-WP2.45.124.2O21

w przedmiocie uznania stosowanej praktyki za naruszajqcq zbiorowe prawo

pacjent6w
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UZASADNIENIE

Pzedmiotem oceny Sqdu jest decyzja Rzecznika Praw Pacjenta (dalej tak2e

jako: organ, Rzecznik) z dnia 1 1 lutego 2022 r. nr RzPP-DPR-WP2.45.124.2021i

1) uznajqca praktykq stosowanq pzez podmiot leczniczy,,OPTIMA" Sp. z o.o. z

siedzibq w PrzemySlu (dalej tak2e jako: podmiot leczniczy, sp6lka, strona,

skar2qca) polegajqcq na stosowaniu u pacjent6w produkt6w leczniczych

zawierajqcych amantadynq w leczeniu choroby COVID-19 wywolanej pzez

wirus SARS-COV-2, do czasu potwierdzenia skuteczno6ci takiego

postqpowania medycznego w oparciu o wiarygodne i rzetelne dane naukowe,

za naruszajqcq zbiorowe prawo pacjent6w do Swiadczeri zdrowotnych

odpowiadajqcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej o kt6rym mowa w

art. 6 ust. 1 ustawy, oraz nakazujqcq zaniechanie jej stosowania,

2) zobowiqzujqca podmiot leczniczy do zlo2enia Rzecznikowi Praw Pacjenta w

nieprzekraczalnym trzydziestodniowym terminie, liczqc od dnia otrzymania

decyzji informacji o stopniu realizacji dzialari niezbqdnych do zaniechania

stosowania przedmiotowej praktyki naruszajqcej zbiorowe prawa pacjent6w,

3) nadajqca rygor natychmiastowej wykonalno6ci decyzji w punkcie pierwszym.

W uzasadnieniu decyzji z dnia 11 lutego 2022 t. organ przywolal m.in.

nastqpujqce okolicznoSci faktyczne i prawne:

,,OPTIMA" Sp6lka z ograniczonq odpowiedzialnoSciq z siedzibq w PrzemySlu jest

zarejestrowana w rejestrze podmiot6w wykonujqcych dzialalno66 leczniczq

prowadzonym pzez Wojewodg Podkarpackiego pod numerem ksiggi:

000000010336. Podmiot ten prowadzi dzialalno5d leczniczqw rodzaju ambulatoryjne

Swiadczenia zdrowotne i udziela Swiadczeri: leczenie w ramach podstawowej opieki

zdrowotnej, w ramach medycyny szkolnej, medycyny pracy oraz leczenie

ambulatoryjne specjalistyczne.

Podmiot leczniczy mial w 2021 r. zawarlq umowe z Narodowym Funduszem

Zdrowia o realizacjq Swiadczeri z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

Sp6tka w czasie ogloszonego na terytorium Rzeczypospolitej polskiej od dnia

20 marca 2020 r. do stanu epidemii w zwiqzku z zakaZeniami wirusemnta

SARS-CoV-2

odwola

pacjentom Swiadczei zdrowotnych zar6wno w ramach

.: i )'',.,.'
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ubezpieczenia zdrowotnego (w ramach umowy z NFZ), jak i w trybie porad

komercyjnych (prywatnych, platnych ze Srodk6w wlasnych pacjent6w).

Spolka w przebiegu zakahenia wirusem SARS-CoV-2 iwywolanej nim choroby

COVID-19 stosuje u pacjent6w produkty lecznicze zawierajqce amantadyng,

argumentujqc, 2e wskazaniem do takiego postgpowania jest infekcja wirusowa, w

tym SARS-CoV-2.

Powy2sze wynika z wyja6nieh Sp6lki z dnia 6 lipca 2021 r. W tych samym

wyja6nieniach, odnoszqc siq do zapytania organu o liczbg pacjent6w, kt6rym Spolka

zaordynowala jako wlaSciwe leczenie zaka2enia SARS-CoV-2 przy zastosowaniu

lek6w zawierajqcych amantadynq od poczqtku 2021 r. podmiot leczniczy nie

pzekazal lq i nfo rmacj i.

Sp6lka wskazala natomiast og6lnie, 2e w okresie styczefl - mq 2021 r. zapisano

wy2ej wymienione leki 2551 osobom. Stosowanie ww. lek6w przy chorobie COVID-

19 ptzez Sp6lkg wynika tak2e wprost z dokumentacji medycznej, kt6rq pozyskat

organ.

Sp6lka ordynowala leczenie produktami leczniczymi zawierajqcymi amantadynq

(Viregyt K) takze pacjentom maloletnim poni2ej 10. roku 2ycia.

Organ podkreSlil, Ze amantadyna wystepuje w produktach leczniczych w postaci

siarczanu i chlorowodorku. Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego

Viregyt-K, 100 mg. kapsulki, ka2da kapsulka produktu leczniczego Viregyt-K zawiera

jako substancjg czynne 100 mg chlorowodorku amantadyny. Wskazania do

stosowania leku to: Choroba Parkinsona, zaka2enia wirusem grypy typu A.

W ChPL znajduje sig tak2e ostrze2enie: Poniewa2 istnialy przypadki pr6b

samob6jczych przy u2yciu amantadyny, naleLy wypisywac recepty z najmniejszq

iloSciq leku odpowiadajqcq prawidlowemu leczeniu pacjenta. Dzialania niepo2qdane

leku to miqdzy innymi: zaburzenia psychiczne: lqk, poprawa nastroju, letarg, omamy,

koszmary nocne, neruowo56, depresja, bezsennoS6. Omamy, splqtanie i koszmary

nocne (wystqpujqce czqsto), zaburzenia ukladu nerwowego: uczucie pustki w glowie,

b6l glowy, ataksja, niewyra2na mowa, utrata koncentracji uwagi (wystqpujqce

czqsto), zaburzenia serca: kolatanie serca (wystgpujqce czgsto).

Lekarz moze stosowa6 u pacjent6w produkty lecznicze poza wskazaniami

rejestrowymi (tzw. off-label), niemniej takie postqpowanie musi by6 zgodne z

aktualnq wiedzq medycznq.
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W Polsce rozpoczeto w 2021 r., majqce na celu okreSlid skuteczno66

amantadyny w leczeniu chorych zaka2onych SARS-CoV-2, dwa badania kliniczne,

finansowane przez Agencjq Badah Medycznych.

Jednak aktualnie leczenie zaka2enia wirusem SARS-CoV-2 i wywolanej nim

choroby C0VID-19 przy zastosowaniu produkt6w leczniczych zawierajqcych

amantadyng nie spelnia wymogu zgodno6ci z aktualnq wiedzq medyczne - iest to

metoda o niepotwierdzonej skuteczno6ci, kt6rej stosowanie mo2e op62ni6 wdro2enie

u pacjenta wla6ciwego leczenia, stanowiqc zagro2enie dla zdrowia lub 2ycia

pacjent6w.

W konsekwencji spolka nie uzyskala pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej

eksperymentu medycznego dotyczqcego skuteczno6ci leczenia COVID-1 9 przy

zastosowaniu amantadyny.

Majqc powy2sze na uwadze organ wskazal, 2e podstawQ prawnq niniejszej

decyzji stanowi przepis art. 64 ust. 1 i 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta, zgodnie z kt6rym, w przypadku wydania przez Rzecznika Praw Pacjenta

decyzji o uznaniu praktyki za naruszajqcq zbiorowe prawa paclent6w nakazuje on jej

zaniechanie lub wskazuje dzialania niezbqdne do usunigcia skutk6w naruszenia

zbiorowych praw pacjent6w, vtyznaczajqc terminy podjqcia tych dziatari. Decyzli

nadaje siq rygor natychmiastowej wykonalnoSci.

W ocenie Rzecznika Praw Pacjenta doszlo do stosowania w podmiocie

leczniczym praktyk naruszajqcych zbiorowe prawa pacjent6w, o kt6rych mowa w art.

59 ust. I pkt 1 ustawy o prawach pacienta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Zgodnie bowiem z ww. przepisem, ptzez praktykq naruszajqce zbiorowe prawa

pacjent6w rozumie sig bezprawne, zorganizowane dzialania lub zaniechania

podmiot6w udzielajqcych Swiadczeri zdrowotnych, majqce na celu pozbawienie

pacjent6w praw lub ograniczenie tych praw, w szczeg6lnoSci podejmowane celem

osiqgniqcia korzy6ci majqtkowej. Nie jest zbiorowym prawem pacjenta suma praw

indywidualnych.

Organ wyjaSnia, i2 ,,zbiorowe" prawa pacjent6w odnoszq siq do tych praw o

k6rych, mowa w ustawie o prawach pacienta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w

przepisach szczeg6lnych. Uzywajqc terminu,,zbiorowych praw pacjent6W'

ustawodawca objqt bchronq adminishacyjnoprawna prawa aktualnych i potencjalnych

paclent6w, traktowanych jako zbiorowo56 - grupq zaslugujqca na szczeg6lnq

ochrong. Tym samym ustanowil odrgbny przedmiot ochrony, niezalezny od ochrony
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praw indywidualnych pacjent6w. O naruszeniu zbiorowych praw pacient6w mo2emy

m6wi6, w6wczas gdy skutki dziatari mogq zagra2a6 lub realizowa6 siq sferze

ka2dego potencjalnego pacjenta znajdujqcego sig w podobnych okolicznoSciach.

Zatem dla stwierdzenia naruszenia zbiorowych praw pacient6w istotne jest ustalenie,

czy konkretne dzialanie podmiotu leczniczego nie ma SciSle okre6lonego adresata,

lecz jest kierowane do nieoznaczonego z 96ry krqgu podmiot6w. Oznacza to, Ze nie

liczba faktycznych, potwierdzonych naruszeri, ale pzede wszystkim ich charakter, a

w zwiqzku z tym mo2liwo56 wywolania negatywnych skutk6w wobec okre6lonej

zbiorowo6ci przesqdza o naruszeniu zbiorowego interesu.

Dla stwierdzenia bezprawno6ci dzialania lub zaniechania podmiotu

udzielajqcego Swiadczeri zdrowotnych bez znaczenia pozostaje strona podmiotowa

czynu, a zatem wina podmiotu (w znaczeniu subiektywnym, oznaczajqcym

wadliwoSd procesu decyzyjnego) i stopieri tej winy (umySlno6d bqd2 nieumy6lno6d), a

tak2e SwiadomoS6 istnienia naruszonych norm prawnych.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy pacjent ma prawo do Swiadczeri zdrowotnych

odpowiadajqcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Jak wskazuje siq w
doktrynie: przepis ten jednoczeSnie wylqcza mo2liw6e stosowania metod

zdezaktualizowanych, niezgodnych z wiedzq medycznq, czyli negatywnie ocenionych

na gruncie nauk medycznych.

Aktualna wiedza medyczna opiera sig na kryteriach obiektywnych, nie zaS -

subiektywnych przekonaniach osoby biorqcej udzial w procesie udzielania

Swiadczenia zdrowotnego ani od przekonai samego pacjenta.

KMerium aktualnej wiedzy medycznel jest kMerium obiektywnym: aktualna wiedza

medyczna 7'esf powszechnie aprobowanq miarq obiektywnej poprawnoSci

Swiadczenia zdrowotnego albo zaniechania jego udzielenia. Postqpowanie

diagnostyczne i lecznicze, zgodne z aktualnq wiedzq medycznq ma na celu

zagwarantowanie pacjentom terapii, zweMikowanej w oparciu o dowody naukowe -

a dzigki temu mo2liwie bezpiecznej oraz skutecznej.

Dzialanie z aktualnq wiedzq medycznq dotyczy calego procesu leczenia, w tym

ordynowania produkt6w leczniczych. Przyjmuje sie, Ze nie wolno stosowa6 takich

metod leczniczych, kt6re sq metodami uznanymi przez naukg za szkodliwe lub

bezwarto6ciowe lub nie zweryfikowane naukowo, co wynika zaft.57 ust. 1 Kodeksu

Etyki Lekarskiej.
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Obowiqzek udzielania Swiadczeri zdrowotnych (wykonywania zawodu) zgodnie z

aktualnq wiedzq medycznq wynika lak2e z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o

zawodach lekaza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz.7gO, z p62n. zm.).

Uwzglqdniajqc powy2sze, a tak2e caloS6 zgromadzonego w sprawie materialu

dowodowego, stosowanie w leczeniu zaka2enia wirusem SARS-CoV-2 i wywotanej

nim choroby COVID-19 produkt6w leczniczych zawierajqcych amantadyng nie

spelnia wymogu zgodno6ci z aktualnq wiedzq medycznq. Takie postgpowanie

narusza tym samym dyspozycjg art.6 ust. 1 ustawy.

Organ wskazuje, 2e przed podjqciem rozstrzygniqcia w niniejszej sprawie

zwr6cil siq o zajqcie stanowiska do:

1) Konsultant6w krajowych w dziedzinie chor6b zaka2nych oraz w dziedzinie

medycyny rodzinnej;

2) Uzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w

Biob6jczych;

3) Agencli Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

4) Polskiego Towarzystwa Epidemiolog6w i Lekarzy Chor6b Zaka2nych,

Podsumowujqc wnioski ptynqce z uzyskanych stanowisk nale2y wskaza6, 2e

amantadyna nie jest zalecana w leczeniu C0VID-19 w 2adnych rekomendacjach

(polskich lub zagranicznych). Amantadyna nie iest zalecana w rekomendacjach

WHO. R6wnie2 w Wycznych amerykaiskich National lnstitute of Health nie

znajdujemy zalecei stosowanie amantadyny.

W Polsce rozpoczeto w 2021 r., majqce na celu okre5li6 skutecznoSd amantadyny w

leczeniu chorych zaka2onych SARS-CoV-2, dwa badania kliniczne, finansowane

pzez Agencjq Badali Medycznych, Dopiero wyniki tych badari mogq potwierdziC lub

zaprzeczye zasadnoSci stosowania amantadyny u pacjent6w z COVID-19. Do tego
jednak momentu (albo pojawienia siq wynik6w innych - odpowiednich jakoSciowo,

miarodajnych i uznawanych pzez ekspert6w - bada6, przykladowo zagranicznych)

postqpowanie to nie spelnia wymogu aktualnej wiedzy medycznej.

Organ zwraca uwage tak2e na to, 2e Prof. dr n. med. Adam Barczyk z

G6rno5lqskiego Centrum Medycznego wystqpil do Agencji Badari Klinicznych o

zgodq na pzerwanie rekrutacji pacjent6w do badania klinicznego nad skuteczno6ciq

leczenia amantadynq chorych na COVI D-19, w celu wczeSniejszego jego

zakoficzenia, wskazujqc na niezasadno6c kontynuacji badania ibrak efektywno6ci

amantadyny w badanej populacji.
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Jak wskazalo Polskie Towarzystwo Epidemiolog6w i Lekarzy Chor6b Zaka2nych

skuteczno66 amantadyny w leczeniu zakahefi SARS-CoV-2 nie zostala dotychczas

potwierdzona w zadnym badaniu klinicznym, a jej stosowanie mo2e dawa6

pacjentom zludne poczucie leczenia, powodujqc op62nienie rozpoczqcia

skutecznych, rekomendowanych i zarejestrowanych metod terapii COVID-1 9.

Powy2sze prowadzi do wniosku, 2e stosowanie produkt6w leczniczych

zawierajqcych amantadyng u pacjent6w chorych na Covid-19 mogloby odbywa6 siq

w ramach eksperymentu medycznego. Jak jednak wyja6nila Spolka taki eksperyment

nie byl przez niq formalnie prowadzony. Nale2y przy tym wskaza6, 2e instytucja

eksperymentu medycznego jest w polskim prawie w spos6b szczeg6lowy

uregulowana w przepisach ustawy z dnia S grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i

lekarza dentysty. Jednym z warunk6w legalnoSci tego rodzaju eksperymentu jest

uzyskanie odpowiednich zg6d otaz pozytywnel opinii komisji bioetycznej.

Tymczasem odpowiedz Komisji Bioetycznej wskazujEca, Ze poza kompetencjami

komisji bioetycznych jest wyra2enie zgody na publikacjq naukowq czy badanie

ankietowe nie mo2e by6 uznana za pozytywnq opiniq w zakresie eksperymentu

medycznego. Zgoda na taki eksperyment nie zostala jednak sp6lce wydana.

Wy2ej opisanq decyzjq zaskar2yla strona zarzucajqc naruszenie pzepis6w:
. o charakterze proceduralnym, a mianowicie:

- afi.7, art. 7751, art. 80 kodeksu postqpowania administracyjnego w zwiqzku z art.

54 ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta, przez ich niezastosowanie,

polegajqce na niezebraniu i nierozpatrzeniu w spos6b wyczerpujqcy calego materialu

dowodowego w postqpowaniu administracyjnym,

- art. 9 kodeksu postqpowania administracyjnego w zwiqzku z arl. 54 ustawy o
prawach pacienta irzeczniku praw pacjenta, przez jego niezastosowanie, polegajqce

na niepoinformowaniu o okolicznoSciach faktycznych, kt6re mogq mie6 wplyw na

ustalenie praw,

- art. 10 kodeksu postqpowania administracyjnego w zwiqzku z aft. 54 ustawy o

prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta, pzez jego niezastosowanie, polegajqce

na niezapewnieniu stronie czynnego udzialu w postqpowaniu oraz uniemo2liwienie

wypowiedzenia siq przed wydaniem decyzji co do materialu zgromadzonego w

aktach sprawy;

otaz

. przepis6w prawa materialnego, a to:
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- art. 59 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta przez jego

niewlaSciwe zastosowanie polegajqce na blqdnym przyjqciu, 2e podmiot leczniczy

dopuScit sig praktyki naruszajqcej zbiorowe prawa pacjenta polegajqcej na

stosowaniu praktyki leczenia amantadynq w leczeniu choroby Covid-19, gdy to nie

podmiot diagnozuje chorobg i ordynuje leki.

Podnoszqc powy2sze skar2Eca wniosla o uchylenie zaskar2onej decyzji iprzyznanie

koszt6w zastgpstwa prawnego wedlug zalqczonego spisu.

Uczestnik postepowania Prokurator Okrqgowy w Warszawie poczqtkowo wni6sl o

oddalenie skargi, za6 na rozprawie poparl stanowisko skar2qcego.

W odpowiedzi na skargq organ podtzymal stanowisko zawarte w zaskar2onej

decyzji i wni6sl o oddalenie skargi.

Wojew6dzki Sqd Administracyjny w Warszawie anta?yl co nastqpuje:

Stosownie do art. 3 S 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2OO2 t. - Prawo o

postgpowaniu pzed sqdami administracyjnymi (t. j. Dz. U.22022 r. poz. 329; zwanej

dalej: "p.p.s.a."), sedy administracyjne sprawujq kontrolq dzialalnoSci administracji

publicznej i stosujq Srodki okre6lone w ustawie. Zakres tej kontroli wyznacza arl. 134

$ 1 p.p.s.a., zgodnie z kt6rym, sqd rozstrzyga w granicach danej sprawy nie bgdqc

jednak zwiqzany zarzutami i wnioskami skargi oraz powolanq podstawq prawnq.

Materialnoprawnq podstawg rozstrzygnigcia stanowil art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy o

prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (zwanej dalej ustawq o prawach

pacienta) otaz aft.64 ust. 1 i 2 ww. ustawy.

Zgodnie z art. 59 ust. 1 pk 1 ww. ustawy, pzez praktykq naruszajqcq zbiorowe

prawa pacjent6w rozumie siq bezprawne, zorganizowane dzialania lub zaniechania

podmiot6w udzielajqcych Swiadczeh zdrowotnych, majqce na celu pozbawienie

pacjent6w praw lub ograniczenie tych praw, w szczeg6lnoSci podejmowane celem

osiqgniqcia kozySci majqtkowej.

WyjaSni6 naleZy, i2 "zbiorowe" prawa pacjent6w odnoszq siq do tych praw o

k6rych, mowa w ustawie o prawach pacienta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w
przepisach szczeg6lnych. U2ywajqc terminu "zbiorowych praw pacjent6w,,

ustawodawca objql ochronq administracyjnoprawnq prawa aktualnych i potencjalnych

7
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pacjent6w, traktowanych jako zbiorowoSc - grupg zaslugujqca na szczeg6lnq

ochrong (por. wyrok Naczelnego Sqdu Administracyjnego z dnia 23 kwietnia 2014 r.,

sygn. akt ll OSK 2826/12). Tym samym ustanowil odrqbny pzedmiot ochrony,

niezale2ny od ochrony praw indywidualnych pacjent6w. O naruszeniu zbiorowych

praw pacjent6w mozemy m6wie zatem w6wczas, gdy skutki dzialari mogq zagra2ae

lub realizowad siq w sferze ka2dego potencjalnego pacjenta znajdujqcego siq w
podobnych okolicznoSciach.

Dyspozycia art, 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p. wskazule na zorganizowany charakter

dzialania lub zaniechania podmiotu udzielajqcego Swiadczeri zdrowotnych, kt6re

majq na celu pozbawienie praw pacjent6w. Przeslanka zachowania

zorganizowanego kladzie nacisk przede wszystkim na zaplanowanie czego6 i

przeprowadzenia jakiego5 dzialania lub powstrzymanie siq od jakiegoS dzialania. Do

uznania "celowoSci" dzialania lub zaniechania wystarczy, 2e podmiot udzielajqcy

Swiadczefi zdrowotnych co najmniej przewiduje, i2 jego zachowanie doprowadzi do

naruszenia praw pacjent6w i na to sig godzi. Zakaz stosowania praktyk

naruszajqcych zbiorowe prawa pacjent6w ma charakter bezwzglqdny i wynika z

samej ustawy (art. 59 ust. 2 u.p.p.).

Odnoszqc siq do skargi wskaza6 nale?y, 2e art. 54 ustawy z dnia 6 listopada

2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta dotyczy postqpowania

wyja6niajqcego prowadzonego przez Organ w indywidualnej sprawie pacjenta, a nie

postqpowania w sprawie praktyk naruszajqcych zbiorowe prawa pacjent6w, a wiqc

postqpowania, kt6re zakoriczylo siq wydaniem zaskar2onej decfzji.

W tym miejscu warto przypomnie6, 2e organ wszczql postqpowanie w sprawie

stosowania praktyk naruszajqcych zbiorowe prawa pacjent6w przez skar2qcq w
postaci bezprawnych, zorganizowanych dzialari lub zaniechari majqcych na celu

pozbawienie lub ograniczenie prawa pacjent6w do Swiadczeri zdrowotnych, o kt6rym

mowa w art. 6 ust. 1 u.p.p.W toku tego postepowania zebrano szereg dowod6w w

tym:

1) wyjaSnienia Skar2qcego wraz z dokumentacjq medycznq wybranych pacjent6w,

kt6rym Optima Sp. z o.o. ordynowala amantadynq;

2) informacjq z Komisji Bioetycznej Okrqgowej lzby Lekarskiej w Krakowie;

3) opinig dr hab. n. med. Agnieszki Mastalez-Migas Konsultanta Krajowego w

dziedzinie medycyny rodzinnej;
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4) opiniq prof. Andzeja Horbana, Konsultanta Krajowego w dziedzinie chor6b

zaka2nych;

5) informacjq z Narodowego Funduszu Zdrowia (pismo z 30 kwietnia 2021 t.).

Ten2e material dowody byl wystarczajqcy do wydania decyzji.

Rownie2 przerwanie badari przez prof. Adama Barczyka z G6rno6lqskiego Centrum

Medycznego w Katowicach nie moglo doprowadzid do wydania pzez organ

odmiennej decyzji. Poniewa2 badania nad skutecznoSciq amantadyny u pacjent6w z

COVID-19 w dalszym ciqgu sq prowadzone w tre5ci sentencji uznano praKyki za

naruszajqce zbiorowe prawa pacjent6w polegajqce na stosowaniu u pacjent6w

produkt6w leczniczych zawierajqcych amantadyng w leczeniu choroby COVID-19, do

czasu potwierdzenia skuteczno5ci takiego postgpowania medycznego w oparciu o

wiarygodne i rzetelne dane medyczne, K6rych do czasu wydania zaskarZonej decyzji

nie bylo.

Z kolei zarzut naruszenia obowiqzku z art. 10 S 1 k.p.a., mo2e byd skutecznie

podniesiony w przypadku kiedy ma to wptyw na wynik sprawy. Naruszenie tego

uprawnienia musi spowodowae, 2e wydana zostala decyzja o odmiennej tresci niz

gdyby zostala wydana po przedstawieniu stanowiska przez stronq, ewentualnie po

zlo2eniu wniosk6w dowodowych, kt6rych organ nie uwzglgdnil, a kt6re mialyby wptyw

na tre56 wydanego rozstrzygniqcia.

Sqd zwraca uwagq, 2e organ pzy wydaniu decyzji oparl sig w szczeg6lno6ci

na opiniach dw6ch konsultant6w w ochronie zdrowia tj. dr hab. Agnieszki Mastalerz-

Migas oraz prof. Andrzeja Horbana.

Zdaniem sqdu opinii tych nie spos6b kwestionowa6. Zostaly wydane przez

najwy2szej klasy fachowc6w odpowiednio w dziedzinie medycyny rodzinnej oraz

chor6b zaka2nych. Poniewa2 COVID-19 jest chorobq zakalnq opinia prof. Andrzeja

Horbana byla opiniq wydanq z pewno6ciq przez osobq uprawnionq. Z tego te2

wzglqdu domaganie siq przez skar2qcq opinii kolejnego konsultanta (w dziedzinie

pulmonologii ipediatrii) slusznie uznano za zbqdne.

Sqd podkreSla, 2e z treSci obu ww. opinii jasno wynika, ze produkt leczniczy

zawierajqcy amantadynq (Viregyt-K) nie iest zalecany w leczeniu pacjent6w z

covtD-19.

Ordynowanie tego leku w dawkach przekraczal4cych dopuszczalne maksymalne

wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nie lest zgodne z

,/
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praktykq i moze stanowiC niebezpieczehstwo dla pacjent6w. Jak wskazala prof.

Agnieszka Mastalerz- Migas stosowanie tego leku w przebiegu choroby wywotanej

wirusem SARS-CoV-2 jest niezgodne z aktualnq wiedzq medycznq. Pozostaly

material potwierdza te opinie.

Poza tym Prof" Andzej Horban w swojej opinii jasno wskazal, 2e ,,podawanie leku

poza chpl jest dopuszczalne tylko i wylqcznie w warunkach okre6lonych w rozdziale 4

ustawy o zawodzie lekarza." Rozdzial 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza dentysty dotyczy zasad realizacji eksperymentu medycznego.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ww. ustawy eksperyment medyczny moze by6

przeprowadzony wylqcznie po wyra2eniu pozytywnej opinii o projekcie pzez

niezaleznq komisjq bioetycznq. Tymczasem jak wynika z materialu dowodowego

Skar2qcy nie uzyskal pozytywnej opinii komisji bioetycznej na stosowanie ww.

produktu leczniczego.

Co istotne sam przyznal, 2e leczy pacjent6w z COVID-1g w ramach

podstawowej opieki zdrowotnel (zob. pismo z dnia 17 sierpnia 2021 t.).

Odnoszqc siq do zarzutu naruszenia prawa materialnego Sqd podnosi, Ze

stosowanie praktyk naruszajqcych zbiorowe prawa pacjent6w nie musi by6 wynikiem

decyzji kierownictwa podmiot leczniczego. Wystarczy, Ze praktyka jest stosowana

Wzez leka,zy zatrudnionych w podmiocie leczniczym, Wzy czyfft kierownictwo to w

pelni akceptuje. lstotne zatem iest to czy podmiot leczniczy przedsiqwziql

odpowiednie Srodki celem przeciwdzialania praktykom naruszajqcym zbiorowe prawa

pacjenta. Natomiast uwolnienie podmiotu wykonujqcego dziatalnoSd leczniczq od

odpowiedzialnoSci mogloby nastqpi6 w przypadku gdyby zostalo wykazane, Ze

kierownictwo podmiotu wykonujqcego dzialalno6d leczniczq wyczerpalo wszelkie

dostgpne Srodki celem pzeciwdzialania zaistnieniu naruszenia zbiorowych praw

pacjenta. (Skar2qcy nie podjql 2adnych dzialari majqcych na celu uniemo2liwienie

ordynowania produktu leczniczego zawierajqcego amantadyne u pacjent6w w
przebiegu COVID-19). Chybiony jest zatem zazut, 2e ,,nie mo2na przypisa6

Skar2qcemu naruszania zbiorowych praw pacjent6w z uwagi na fakt, Ze to lekaze

tego podmiotu ordynujq ten lek pacjentom".

Sqd nie podziela r6wnie2 zarzut6w skargi dotyczqcych naruszenia aft.7, afr.

77 $ 1 art. 80 K.p.a. W sprawie organ podjql wszelkie niezbqdne dzialania w celu

wyjaSnienia stanu faktycznego , a postepowanie dowodowe zostalo przeprowadzone
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prawidlowo. Zdaniem Sqdu nie mo2na stwierd zib, 2e organ dokonujqc oceny sprawy

pominql istotne dla niej dokumenty lub okolicznoSci faktyczne, nie dokonal oceny

dokument6w i okolicznoSci wbrew zasadom logiki lub doSwiadczenia 2yciowego.

Czyniqc zadoS6 przepisom postqpowania administracyjnego w toku prowadzonego

postqpowania w celu ustalenia dokladnego stanu faktycznego, Rzecznik wystgpowal

o informacje i wyjaSnienia tak2e do Skar2qcego.

W ocenie Sqdu organ podjql wszystkie czynnoSci niezbqdne do dokladnego

wyja6nienia sprawy i dysponowal materialem wystarczajqcym do wydania

rozstrzygniqcia. Zgromadzony w sprawie material dowodowy oceniony zostal

w,laSciwie, a majqce zastosowanie w sprawie przepisy zostaly zinterpretowane

prawidlowo. Na podstawie zgromadzonego materialu dowodowego, RPP ustalit, 2e

Skarzqcy naruszyl zbiorowe prawa pacjent6w, czemu wyraz dal w uzasadnieniu

zaskar2onej decyzji.

Reasumujqc, ustalony stan faktyczny wskazuje, 2e w sprawie zachodzila

przeslanka materialna do wydania decyzji uznajqcej praktykq za naruszajqcq

zbiorowe prawa pacjent6w i nakazujqcej podmiotowi leczniczemu jej zaniechanie

(art. 64 ust. 1 u.p.p.).

Podsumowujqc powola6 warto wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 23 marca

1999 r. sygn. K 2/98, w kt6rym Trybunal Konstytucyjny wskazal, 2e gwarantowane

konstytucyjnie prawo do ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji RP), stanowiqc jedno z

najistotniejszych praw czlowieka, naklada na wladze publiczne obowiqzek

podejmowania takich dzialah, kt6re se konieczne dla nale2ytej ochrony i realizacji

tego prawa.

Majqc powy2sze na uwadze, na podstawie art. 151 p.p.s.a., Wojew6dzki Sqd

Administracyjny w Warszawie, orzekl jak w sentencji wyroku.
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Na oryginale wta6ciwe podpisy

Za zgcdnos6 z oryginalem

Monika Wochl6sk6
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