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UZASADNIENIE

Przedmiotem oceny Sadu jest decyzja Rzecznika Praw Pacjenta (dalej takze
jako: organ, Rzecznik) z dnia 11 lutego 2022 r. nr RzPP-DPR-WPZ.45.124.2021:

1) uznajaca praktyke stosowang przez podmiot leczniczy ,OPTIMA” Sp. z 0.0. z
siedzibg w Przemys$lu (dalej takze jako: podmiot leczniczy, spotka, strona,
skarzgca) polegajgcg na stosowaniu u pacjentéw produktéw leczniczych
zawierajgcych amantadyne w leczeniu choroby COVID-19 wywotanej przez
wirus SARS-COV-2, do czasu potwierdzenia skutecznosci takiego
postepowania medycznego w oparciu o wiarygodne i rzetelne dane naukowe,
za naruszajgcg zbiorowe prawo pacjentdw do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej o ktorym mowa w
art. 6 ust. 1 ustawy, oraz nakazujgcag zaniechanie jej stosowania,

2) zobowigzujgca podmiot leczniczy do ztozenia Rzecznikowi Praw Pacjenta w
nieprzekraczalnym trzydziestodniowym terminie, liczac od dnia otrzymania
decyzji informacji o stopniu realizacji dziatarn niezbednych do zaniechania
stosowania przedmiotowej praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow,

3) nadajgca rygor natychmiastowej wykonalnosci decyzji w punkcie pierwszym.

W uzasadnieniu decyzji z dnia 11 lutego 2022 r. organ przywotat m.in.
nastepujace okolicznosci faktyczne i prawne:
»OPTIMA” Spétka z ograniczong odpowiedzialnoécig z siedzibg w Przemyslu jest
zarejestrowana w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$é leczniczg
prowadzonym przez Wojewode Podkarpackiego pod numerem  ksiegi:
000000010336. Podmiot ten prowadzi dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju ambulatoryjne
Swiadczenia zdrowotne i udziela $wiadczen: leczenie w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej, w ramach medycyny szkolnej, medycyny pracy oraz leczenie
ambulatoryjne specjalistyczne.

Podmiot leczniczy miat w 2021 r. zawartg umowe z Narodowym Funduszem
Zdrowia o realizacje $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

Spétka w czasie ogfoszonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej od dnia
20 marca 2020 r.’ ddoc_iwoiania stanu epidemii w zwigzku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2' udziela. ‘ﬁébjentom Swiadczen zdrowotnych — zaréwno w ramach
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ubezpieczenia zdrowotnego (w ramach umowy z NFZ), jak i w trybie porad
komercyjnych (prywatnych, ptatnych ze $rodkow wiasnych pacjentéw).

Spoétka w przebiegu zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i wywotanej nim choroby
COVID-19 stosuje u pacjentéw produkty lecznicze zawierajgce amantadyne,
argumentujgc, ze wskazaniem do takiego postepowania jest infekcja wirusowa, w
tym SARS-CoV-2.

Powyzsze wynika z wyjasnien Spotki z dnia 6 lipca 2021 r. W tych samym
wyjaénieniach, odnoszac sie do zapytania organu o liczbe pacjentdw, ktérym Spétka
zaordynowata jako wiasciwe leczenie zakazenia SARS-CoV-2 przy zastosowaniu
lekdw zawierajgcych amantadyne od poczatku 2021 r. podmiot leczniczy nie
przekazat tej informac;i.

Spotka wskazata natomiast ogélnie, ze w okresie styczen - maj 2021 r. zapisano
wyzej wymienione leki 2551 osobom. Stosowanie ww. lekéw przy chorobie COVID-
19 przez Spétke wynika takze wprost z dokumentacji medycznej, ktérg pozyskat
organ.

Spdtka ordynowata leczenie produktami leczniczymi zawierajgcymi amantadyne
(Viregyt K) takze pacjentom matoletnim ponizej 10. roku zycia.

Organ podkreslit, ze amantadyna wystepuje w produktach leczniczych w postaci
siarczanu i chlorowodorku. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Viregyt-K, 100 mg. kapsutki, kazda kapsutka produktu leczniczego Viregyt-K zawiera
jako substancje czynng 100 mg chlorowodorku amantadyny. Wskazania do
stosowania leku to: Choroba Parkinsona, zakazenia wirusem grypy typu A.

W ChPL znajduje sie takze ostrzezenie: Poniewaz istniaty przypadki préb
samobdjezych przy uzyciu amantadyny, nalezy wypisywac recepty z najmniejszg
iloscig leku odpowiadajgcg prawidfowemu leczeniu pacjenta. Dziatania niepozadane
leku to miedzy innymi: zaburzenia psychiczne: lek, poprawa nastroju, letarg, omamy,
koszmary nocne, nerwowosc, depresja, bezsennos¢. Omamy, splatanie i koszmary
nocne (wystepujace czesto), zaburzenia uktadu nerwowego: uczucie pustki w gtowie,
bél gtowy, ataksja, niewyrazna mowa, utrata koncentracji uwagi (wystepujgce
czesto), zaburzenia serca: kotatanie serca (wystepujgce czesto).

Lekarz moze stosowaé¢ u pacjentow produkty lecznicze poza wskazaniami
rejestrowymi (tzw. off-label), niemniej takie postepowanie musi by¢ zgodne z

aktualng wiedzg medyczna.
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W Polsce rozpoczeto w 2021 r., majgce na celu okresli¢ skutecznosé
amantadyny w leczeniu chorych zakazonych SARS-CoV-2, dwa badania kliniczne,
finansowane przez Agencje Badar Medycznych.

Jednak aktualnie leczenie zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i wywotanej nim
choroby COVID-19 przy zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajgcych
amantadyne nie spetnia wymogu zgodnosci z aktualng wiedza medyczng - jest to
metoda o niepotwierdzonej skutecznosci, ktérej stosowanie moze opdzni¢ wdrozenie
u pacjenta wiadciwego leczenia, stanowigc zagrozenie dla zdrowia lub Zzycia
pacjentow.

W konsekwencji spotka nie uzyskata pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej
eksperymentu medycznego dotyczacego skutecznosci leczenia COVID-19 przy
zastosowaniu amantadyny.

Majac powyzsze na uwadze organ wskazat, ze podstawe prawng niniejszej
decyzji stanowi przepis art. 64 ust. 1 i 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, zgodnie z ktérym, w przypadku wydania przez Rzecznika Praw Pacjenta
decyzji o uznaniu praktyki za naruszajgcg zbiorowe prawa pacjentéw nakazuje on jej
zaniechanie lub wskazuje dziatania niezbedne do usuniecia skutkbéw naruszenia
zbiorowych praw pacjentéw, wyznaczajgc terminy podjecia tych dziatan. Decyzji
nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

W ocenie Rzecznika Praw Pacjenta doszto do stosowania w podmiocie

leczniczym praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw, o ktérych mowa w art.
59 ust. 1 pkt 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Zgodnie bowiem z ww. przepisem, przez praktyke naruszajgce zbiorowe prawa
pacjentow rozumie sie bezprawne, zorganizowane dziatania lub zaniechania
podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, majgce na celu pozbawienie
pacjentow praw lub ograniczenie tych praw, w szczegélnosci podejmowane celem
osiggnigcia korzysSci majatkowej. Nie jest zbiorowym prawem pacjenta suma praw
indywidualnych.

Organ wyjasnia, iz ,zbiorowe” prawa pacjentéw odnosza sie do tych praw o
ktérych, mowa w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w
przepisach szczegdlnych. Uzywajgc terminu ,zbiorowych praw pacjentow”
ustawodawca objat "ochtbnq administracyjnoprawng prawa aktualnych i potencjalnych
pacjentow, traktowanych _j-ak_o zbiorowo$¢ - grupe zastugujgca na szczegodlng
ochrone. Tym samym_-uétanb\;vi{ odrebny przedmiot ochrony, niezalezny od ochrony
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praw indywidualnych pacjentdw. O naruszeniu zbiorowych praw pacjentéw mozemy
mowié, wowczas gdy skutki dziatan mogg zagrazaé lub realizowaé sie sferze
kazdego potencjalnego pacjenta znajdujgcego sie w podobnych okoliczno$ciach.
Zatem dla stwierdzenia naruszenia zbiorowych praw pacjentéw istotne jest ustalenie,
czy konkretne dziatanie podmiotu leczniczego nie ma $cisle okreslonego adresata,
lecz jest kierowane do nieoznaczonego z gory kregu podmiotdéw. Oznacza to, ze nie
liczba faktycznych, potwierdzonych naruszen, ale przede wszystkim ich charakter, a
w zwigzku z tym mozliwo$¢ wywotania negatywnych skutkéw wobec okreslonej
zbiorowosci przesgdza o naruszeniu zbiorowego interesu.

Dla stwierdzenia bezprawnosci dziatania Ilub zaniechania podmiotu
udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych bez znaczenia pozostaje strona podmiotowa
czynu, a zatem wina podmiotu (w znaczeniu subiektywnym, oznaczajgcym
wadliwos¢ procesu decyzyjnego) i stopien tej winy (umys$ino$é badz nieumys$inosé), a
takze Swiadomos$¢ istnienia naruszonych norm prawnych.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Jak wskazuje sie w
doktrynie: przepis ten jednoczes$nie wylgcza mozliwo$é stosowania metod
zdezaktualizowanych, niezgodnych z wiedzg medyczna, czyli negatywnie ocenionych
na gruncie nauk medycznych.

Aktualna wiedza medyczna opiera sie na kryteriach obiektywnych, nie za$ -
subiektywnych przekonaniach osoby biorgcej udziat w procesie udzielania
$wiadczenia zdrowotnego ani od przekonan samego pacjenta.

Kryterium aktualnej wiedzy medycznej jest kryterium obiektywnym: aktualna wiedza
medyczna jest powszechnie aprobowang miarg obiektywnej poprawnosci
Swiadczenia zdrowotnego albo zaniechania jego udzielenia. Postepowanie
diagnostyczne i lecznicze, zgodne z aktualng wiedzg medyczng ma na celu
zagwarantowanie pacjentom terapii, zweryfikowanej w oparciu o dowody naukowe -
a dzieki temu mozliwie bezpiecznej oraz skutecznej.

Dziatanie z aktualng wiedza medyczng dotyczy catego procesu leczenia, w tym
ordynowania produktéw leczniczych. Przyjmuje sie, ze nie wolno stosowaé takich
metod leczniczych, kidre sg metodami uznanymi przez nauke za szkodliwe lub
bezwartoSciowe lub nie zweryfikowane naukowo, co wynika z art. 57 ust. 1 Kodeksu
Etyki Lekarskiej.
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Obowigzek udzielania $wiadczen zdrowotnych (wykonywania zawodu) zgodnie z
aktualng wiedzg medyczng wynika takze z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z p6zn. zm.).
Uwzgledniajgc powyzsze, a takze cato$¢ zgromadzonego w sprawie materiatu
dowodowego, stosowanie w leczeniu zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i wywotane;
nim choroby COVID-19 produktéw leczniczych zawierajgcych amantadyne nie
spetnia wymogu zgodno$ci z aktualng wiedza medyczng. Takie postepowanie
narusza tym samym dyspozycje art. 6 ust. 1 ustawy.

Organ wskazuje, ze przed podjeciem rozstrzygniecia w niniejszej sprawie
zwrécit sie o zajecie stanowiska do:

1) Konsultantéw krajowych w dziedzinie choréb zakaznych oraz w dziedzinie
medycyny rodzinnej;

2) Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

4) Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych,

Podsumowujgc wnioski ptynace z uzyskanych stanowisk nalezy wskaza¢, ze

amantadyna nie jest zalecana w leczeniu COVID-19 w Zzadnych rekomendacjach
(polskich lub zagranicznych). Amantadyna nie jest zalecana w rekomendacjach
WHO. Réwniez w wytycznych amerykanskich National Institute of Health nie
znajdujemy zalecen stosowanie amantadyny.
W Polsce rozpoczeto w 2021 r., majgce na celu okresli¢ skuteczno$é amantadyny w
leczeniu chorych zakazonych SARS-CoV-2, dwa badania kliniczne, finansowane
przez Agencje Badali Medycznych, Dopiero wyniki tych badarn mogg potwierdzi¢ lub
zaprzeczy¢ zasadnosci stosowania amantadyny u pacjentéw z COVID-19. Do tego
jednak momentu (albo pojawienia sie wynikéw innych - odpowiednich jako$ciowo,
miarodajnych i uznawanych przez ekspertdéw - badan, przyktadowo zagranicznych)
postepowanie to nie spetnia wymogu aktualnej wiedzy medyczne;.

Organ zwraca uwage takze na to, ze Prof. dr n. med. Adam Barczyk z
Gornoslgskiego Centrum Medycznego wystgpit do Agencji Badan Klinicznych o
zgode na przerwanie rekrutacji pacjentéw do badania klinicznego nad skutecznosciag
leczenia amantadyng chorych na COV1D-19, w celu wcze$niejszego jego
zakonczenia, wska;ujqc na niezasadno$¢ kontynuacji badania i brak efektywnosci
amantadyny w badanej -faopulacji.
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Jak wskazato Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych
skutecznos¢ amantadyny w leczeniu zakazen SARS-CoV-2 nie zostata dotychczas
potwierdzona w Zzadnym badaniu klinicznym, a jej stosowanie moze dawaé
pacientom ziudne poczucie leczenia, powodujac opdznienie rozpoczecia
skutecznych, rekomendowanych i zarejestrowanych metod terapii COVID-19.

Powyzsze prowadzi do wniosku, ze stosowanie produktéw leczniczych
zawierajgcych amantadyne u pacjentéw chorych na Covid-19 mogtoby odbywaé sie
w ramach eksperymentu medycznego. Jak jednak wyjasnita Spotka taki eksperyment
nie byt przez nig formalnie prowadzony. Nalezy przy tym wskazaé, ze instytucja
eksperymentu medycznego jest w polskim prawie w sposéb szczegbtowy
uregulowana w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty. Jednym z warunkéw legalno$ci tego rodzaju eksperymentu jest
uzyskanie odpowiednich 2zgéd oraz pozytywnej opinii komisji bioetyczne;.
Tymczasem odpowiedz Komisji Bioetycznej wskazujgca, ze poza kompetencjami
komisji bioetycznych jest wyrazenie zgody na publikacie naukowg czy badanie
ankietowe nie moze by¢ uznana za pozytywna opinie w zakresie eksperymentu
medycznego. Zgoda na taki eksperyment nie zostata jednak spéice wydana.

Wyzej opisang decyzje zaskarzyta strona zarzucajgc naruszenie przepisow:

* o0 charakterze proceduralnym, a mianowicie:

- art. 7, art. 77§81, art. 80 kodeksu postepowania administracyjnego w zwigzku z art.
54 ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta, przez ich niezastosowanie,
polegajace na niezebraniu i nierozpatrzeniu w sposob wyczerpujgcy catego materiatu
dowodowego w postepowaniu administracyjnym,
- art. 9 kodeksu postgpowania administracyjnego w zwigzku z art. 54 ustawy o
prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta, przez jego niezastosowanie, polegajace
na niepoinformowaniu o okoliczno$ciach faktycznych, ktére mogg mieé wplyw na
ustalenie praw,
- art. 10 kodeksu postepowania administracyjnego w zwiazku z art. 54 ustawy o
prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta, przez jego niezastosowanie, polegajace
na niezapewnieniu stronie czynnego udziatu w postepowaniu oraz uniemozliwienie
wypowiedzenia si¢ przed wydaniem decyzji co do materiatu zgromadzonego w
aktach sprawy;
oraz

* przepiséw prawa materialnego, a to:
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- art. 59 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta przez jego
niewtasciwe zastosowanie polegajace na btednym przyjeciu, ze podmiot leczniczy
dopuscit sie praktyki naruszajgcej zbiorowe prawa pacjenta polegajacej na
stosowaniu praktyki leczenia amantadyng w leczeniu choroby Covid-19, gdy to nie
podmiot diagnozuje chorobe i ordynuje leki.
Podnoszgc powyzsze skarzgca wniosta o uchylenie zaskarzonej decyzji i przyznanie
kosztow zastepstwa prawnego wedtug zatgczonego spisu.
Uczestnik postepowania Prokurator Okregowy w Warszawie poczgtkowo wnidst o
oddalenie skargi, za$ na rozprawie popart stanowisko skarzgcego.

W odpowiedzi na skarge organ podtrzymat stanowisko zawarte w zaskarzonej

decyzji i wnidst o oddalenie skargi.

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie zwazyt co nastepuje:

Stosownie do art. 3 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (t. j. Dz. U. z 2022 r. poz. 329; zwanej
dalej: "p.p.s.a."), sady administracyjne sprawujg kontrole dziatalnosci administracji
publicznej i stosujg srodki okreslone w ustawie. Zakres tej kontroli wyznacza art. 134
§ 1 p.p.s.a., zgodnie z ktérym, sad rozstrzyga w granicach danej sprawy nie bedac
jednak zwigzany zarzutami i wnioskami skargi oraz powotang podstawg prawna.

Materialnoprawng podstawe rozstrzygniecia stanowit art. 59 ust. 1 pkt 1 ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (zwanej dalej ustawg o prawach
pacjenta) oraz art. 64 ust. 1i 2 ww. ustawy.

Zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy, przez praktyke naruszajgcg zbiorowe
prawa pacjentéw rozumie sie bezprawne, zorganizowane dziatania lub zaniechania
podmiotéw udzielajgcych $wiadczenn zdrowotnych, majgce na celu pozbawienie
pacjentéw praw lub ograniczenie tych praw, w szczegélno$ci podejmowane celem
osiggnigcia korzysci majgtkowe;.

Wyjaéni¢ nalezy, iz "zbiorowe" prawa pacjentéw odnoszg sie do tych praw o
ktorych, mowa w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w
przepisach -szczegélnych. Uzywajac terminu "zbiorowych praw pacjentow"
ustawodawca objgt ochrong administracyjnoprawna prawa aktualnych i potencjalnych
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pacjentow, traktowanych jako zbiorowo$¢ - grupe zastugujgca na szczegodling
ochrone (por. wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 23 kwietnia 2014 r.,
sygn. akt]l_OSK 2826/12). Tym samym ustanowit odrebny przedmiot ochrony,

niezalezny od ochrony praw indywidualnych pacjentéw. O naruszeniu zbiorowych
praw pacjentow mozemy moéwi¢ zatem wowczas, gdy skutki dziatan mogg zagrazaé
lub realizowac sie w sferze kazdego potencjalnego pacjenta znajdujgcego sie w
podobnych okolicznosciach.

Dyspozycja art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p. wskazuje na zorganizowany charakter
dziatania lub zaniechania podmiotu udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych, ktére
majg na celu pozbawienie praw pacjentéw. Przestanka zachowania
zorganizowanego ktadzie nacisk przede wszystkim na zaplanowanie czego$ i
przeprowadzenia jakiego$ dziatania lub powstrzymanie sie od jakiego$ dziatania. Do
uznania "celowosci" dziatania lub zaniechania wystarczy, ze podmiot udzielajacy
swiadczen zdrowotnych co najmniej przewiduje, iz jego zachowanie doprowadzi do
naruszenia praw pacjentdbw i na to sie godzi. Zakaz stosowania praktyk
naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw ma charakter bezwzgledny i wynika z
samej ustawy (art. 59 ust. 2 u.p.p.).

Odnoszac si¢ do skargi wskazaé nalezy, ze art. 54 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta dotyczy postepowania
wyjasniajgcego prowadzonego przez Organ w indywidualnej sprawie pacjenta, a nie
postgpowania w sprawie praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw, a wiec
postepowania, ktore zakornczyto si¢ wydaniem zaskarzonej decyz;ji.

W tym miejscu warto przypomnie¢, ze organ wszczgt postepowanie w sprawie
stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw przez skarzgcg w
postaci bezprawnych, zorganizowanych dziatan lub zaniechan majgcych na celu
pozbawienie lub ograniczenie prawa pacjentéw do $wiadczen zdrowotnych, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 1 u.p.p. W toku tego postepowania zebrano szereg dowodéw w
tym:

1) wyjasnienia Skarzgcego wraz z dokumentacja medyczng wybranych pacjentow,
ktérym Optima Sp. z 0.0. ordynowata amantadyne;

2) informacje z Komisji Bioetycznej Okregowej Izby Lekarskiej w Krakowie;

3) opinie dr hab. n. med. Agnieszki Mastalerz-Migas Konsultanta Krajowego w
dziedzinie medycyny rodzinnej;
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4) opinie prof. Andrzeja Horbana, Konsultanta Krajowego w dziedzinie chordb
zakaznych;
5) informacje z Narodowego Funduszu Zdrowia (pismo z 30 kwietnia 2021 r.).
Tenze materiat dowody byt wystarczajgcy do wydania decyz;ji.
Rowniez przerwanie badan przez prof. Adama Barczyka z Gérnoslgskiego Centrum
Medycznego w Katowicach nie mogto doprowadzi¢ do wydania przez organ
odmiennej decyzji. Poniewaz badania nad skuteczno$cig amantadyny u pacjentéw z
COVID-19 w dalszym ciggu sg prowadzone w tresci sentencji uznano praktyki za
naruszajgce zbiorowe prawa pacjentdw polegajgce na stosowaniu u pacjentéw
produktéw leczniczych zawierajgcych amantadyne w leczeniu choroby COVID-19, do
czasu potwierdzenia skutecznosci takiego postepowania medycznego w oparciu o
wiarygodne i rzetelne dane medyczne, ktérych do czasu wydania zaskarzonej decyzji
nie byto.
Z kolei zarzut naruszenia obowiazku z art. 10 § 1 k.p.a., moze by¢ skutecznie
podniesiony w przypadku kiedy ma to wptyw na wynik sprawy. Naruszenie tego
uprawnienia musi spowodowac¢, ze wydana zostata decyzja o odmiennej tresci niz
gdyby zostata wydana po przedstawieniu stanowiska przez strone, ewentualnie po
ztozeniu wnioskéw dowodowych, ktérych organ nie uwzglednit, a ktére miatyby wptyw
na tre§¢ wydanego rozstrzygniecia.

Sad zwraca uwage, ze organ przy wydaniu decyzji opart sie w szczegélnosci
na opiniach dwoch konsultantéw w ochronie zdrowia tj. dr hab. Agnieszki Mastalerz-
Migas oraz prof. Andrzeja Horbana.

Zdaniem sadu opinii tych nie spos6b kwestionowaé. Zostaty wydane przez
najwyzszej klasy fachowcéw odpowiednio w dziedzinie medycyny rodzinnej oraz
chorob zakaznych. Poniewaz COVID-19 jest chorobg zakazna opinia prof. Andrzeja
Horbana byla opinig wydang z pewnoscig przez osobe uprawniong. Z tego tez
wzgledu domaganie sie przez skarzgca opinii kolejnego konsultanta (w dziedzinie

pulmonologii i pediatrii) stusznie uznano za zbedne.

Sad podkresla, ze z tre$ci obu ww. opinii jasno wynika, ze produkt leczniczy
zawierajgcy amantadyne (Viregyt-K) nie jest zalecany w leczeniu pacjentéw z
COVID-19.

Ordynowanie tego leku w dawkach przekraczajgcych dopuszczalne maksymalne
dawkowanie wsk'az'an_e w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nie jest zgodne z
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praktykg i moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla pacjentow. Jak wskazata prof.
Agnieszka Mastalerz- Migas stosowanie tego leku w przebiegu choroby wywotanej
wirusem SARS-CoV-2 jest niezgodne z aktualng wiedzg medyczng. Pozostaty
materiat potwierdza te opinie.
Poza tym Prof. Andrzej Horban w swojej opinii jasno wskazat, ze ,podawanie leku
poza chpl jest dopuszczalne tylko i wytgcznie w warunkach okreslonych w rozdziale 4
ustawy o zawodzie lekarza.” Rozdziat 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach
lekarza i lekarza dentysty dotyczy zasad realizacji eksperymentu medycznego.
Zgodnie z art. 29 ust. 1 ww. ustawy eksperyment medyczny moze byé
przeprowadzony wylgcznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez
niezalezng komisje bioetyczng. Tymczasem jak wynika z materiatu dowodowego
Skarzacy nie uzyskat pozytywnej opinii komisji bioetycznej na stosowanie ww.
produktu leczniczego.

Co istotne sam przyznat, ze leczy pacjentbw z COVID-19 w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej (zob. pismo z dnia 17 sierpnia 2021 r.).

Odnoszac sie do zarzutu naruszenia prawa materialnego Sad podnosi, ze
stosowanie praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw nie musi by¢ wynikiem
decyzji kierownictwa podmiot leczniczego. Wystarczy, ze praktyka jest stosowana
przez lekarzy zatrudnionych w podmiocie leczniczym, przy czym kierownictwo to w
petni akceptuje. Istotne zatem jest to czy podmiot leczniczy przedsiewziat
odpowiednie $rodki celem przeciwdziatania praktykom naruszajgcym zbiorowe prawa
pacjenta. Natomiast uwolnienie podmiotu wykonujgcego dziatalno$é leczniczg od
odpowiedzialnosci mogtoby nastapi¢ w przypadku gdyby zostato wykazane, ze
kierownictwo podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza wyczerpato wszelkie
dostepne Srodki celem przeciwdziatania zaistnieniu naruszenia zbiorowych praw
pacjenta. (Skarzacy nie podjat zadnych dziatari majgcych na celu uniemozliwienie
ordynowania produktu leczniczego zawierajgcego amantadyne u pacjentdbw w
przebiegu COVID-19). Chybiony jest zatem zarzut, ze ,nie mozna przypisaé
Skarzgcemu naruszania zbiorowych praw pacjentéw z uwagi na fakt, ze to lekarze
tego podmiotu ordynujg ten lek pacjentom”.

Sad nie podziela rowniez zarzutow skargi dotyczacych naruszenia art. 7, art.
77 § 1 art. 80 K.p.a. W sprawie organ podjat wszelkie niezbedne dziatania w celu

wyjasnienia stanu faktycznego , a postepowanie dowodowe zostato przeprowadzone
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prawidtowo. Zdaniem Sadu nie mozna stwierdzi¢, ze organ dokonujgc oceny sprawy
pomingt istotne dla niej dokumenty lub okolicznosci faktyczne, nie dokonat oceny
dokumentéw i okolicznosci wbrew zasadom logiki lub doswiadczenia zyciowego.
Czynigc zado$¢ przepisom postepowania administracyjnego w toku prowadzonego
postgpowania w celu ustalenia doktadnego stanu faktycznego, Rzecznik wystepowat
o informacje i wyjasnienia takze do Skarzacego.

W ocenie Sadu organ podjat wszystkie czynnosci niezbedne do doktadnego
wyjasnienia sprawy i dysponowat materiatem wystarczajacym do wydania
rozstrzygnigcia. Zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oceniony zostat
wlasciwie, a majgce zastosowanie w sprawie przepisy zostaly zinterpretowane
prawidtowo. Na podstawie zgromadzonego materiatu dowodowego, RPP ustalit, ze
Skarzacy naruszyt zbiorowe prawa pacjentéw, czemu wyraz dat w uzasadnieniu
zaskarzonej decyzji.

Reasumujgc, ustalony stan faktyczny wskazuje, ze w sprawie zachodzita
przestanka materialna do wydania decyzji uznajacej praktyke za naruszajgca
zbiorowe prawa pacjentéw i nakazujacej podmiotowi leczniczemu jej zaniechanie
(art. 64 ust. 1 u.p.p.).

Podsumowujgc powota¢ warto wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 23 marca
1999 r. sygn. K 2/98, w ktérym Trybunat Konstytucyjny wskazat, ze gwarantowane
konstytucyjnie prawo do ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji RP), stanowigc jedno z
najistotniejszych praw czlowieka, naktada na wladze publiczne obowigzek
podejmowania takich dziatan, ktére sg konieczne dla nalezytej ochrony i realizacji
tego prawa.

Majac powyzsze na uwadze, na podstawie art. 151 p.p.s.a., Wojewédzki Sad
Administracyjny w Warszawie, orzekt jak w sentencji wyroku.

Na arvainale 5 i
NG GIvainale whacriwe nardnie
Na Grygdinale wtasciwe poaplsy

Za zgodnosé z oryginatem

Monika Wiochiriské

starszy specjalista
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