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1. Wstep

Od dnia 1 wrzes$nia 2023 r. pacjenci' ponizej 18 roku zycia (dalej: dzieci)
i pacjenci powyzej 65 roku zycia (dalej: seniorzy) moga otrzymywaé
bezptatnie wiele produktéw leczniczych (dalej: leki)®. Jak wynika
z obwieszczenia Ministra Zdrowia, w ktorym wskazano te leki: dzieci moga
otrzymac¢ bezplatnie blisko 2800 lekdw, a seniorzy okoto 3800°. Niewatpliwie
dla wielu pacjentdw jest to istotna zmiana, ktéra pomaga ponies¢ — niekiedy
niemale - kosztyleczenia.

W tym kontekscie jednak czesto pojawiajg sie cztery pytania dotyczace
mozliwosci przepisywania bezplatnych lekow dla pacjentéw. Po pierwsze, czy
wszyscy lekarze moga wystawia¢ recepty na bezplatne leki dla dzieci
i senioréw. Po drugie, kiedy lekarz moze wypisa¢ jakakolwiek recepte
pacjentowi. Po trzecie, czy mozna w kazdym wypadku pacjentowi
uprawnionemu do bezplatnego leku przepisac ten lek. Po czwarte, jak si¢ maja
wskazania do stosowania leku do wskazan refundacyjnych. Ten artykut
stanowi probe odpowiedzi na te pytania.

2. Lekarze uprawnieni do wystawia bezplatnych recept

Zagadnienie pierwsze jest stosunkowo najprostsze do rozstrzygnigcia,
poniewaz uregulowano je wprost w przepisach ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Z jej przepisow
jednoznacznie wynika, ze bezplatne leki przystuguja wylacznie na podstawie
recepty wystawionej przez:

1) lekarza lub pielegniarke udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej
w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej;

2) lekarza lub pielegniarke udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej
w ramach umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

' Precyzyjnie rzecz ujmujac: osoby uprawnione do bezpfatnych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
tzw. $wiadczeniobiorcy. Dla przejrzystosci bede jednak stosowat pojecie pacjenta.

?Wynika to z nowelizacji art. 43a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (dalej: u.0.$.z.), ktéra zmieniono ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1733).

° Podaje dane za https://politykazdrowotna.com/artykul/mz-oglosil-liste-darmowych/1175741. Data dostepu 18 wrzesnia 2023 r.



3) lekarza udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia
szpitalnego w zwigzku z zakonczeniem leczenia szpitalnego;

4) lekarza posiadajacego prawo wykonywania zawodu, ktory zaprzestat
wykonywania zawodu i wystawil recepte dla siebie albo dla maltzonka,
albo dla osoby pozostajacej we wspolnym pozyciu albo dla krewnych
lub powinowatych w linii prostej, a w linii bocznej do stopnia
pokrewienistwa miedzy dzie¢mirodzenstwa®.

Z powyzszego wynika zatem jednoznacznie, ze nie kazdy lekarz moze
wystawic recepty na bezplatne leki. W szczegolnosci warto podkresli¢, ze
recept na bezplatne leki nie bedzie mozna otrzyma¢ w ramach korzystania
z prywatnej ochrony zdrowia czy wypisywania swoim bliskim recept pro
familia przezlekarzy, ktorzy wykonuja zawod.

Biorac te kwestie pod uwage, nalezy spodziewaé si¢ wzmozonego
zainteresowania pacjentow wizytami w POZ i AQOS, poniewaz s3 to
podstawowe miejsca, w ktérych mozna otrzymac recepte na bezptatne leki.

3. Wystawianie recept przez lekarza

Lekarz jest uprawniony do orzekania o stanie zdrowia pacjenta®. W sensie
prawnym wystawienie recepty jest orzeczeniem o stanie zdrowia, poniewaz
sprowadza si¢ do stwierdzenia, ze w ustalonym przez lekarza stanie
klinicznym pacjent powinien stosowa¢ okreslony lek w celu uzasadnionym
medycznie®.

Niewatpliwie wystawienie recepty jest zwigzane z wykonywaniem zawodu
lekarza, wiec réwniez w tym zakresie lekarz musi kierowac sie wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej oraz pamigtac, ze wystawienie recepty powinno
nastapi¢ po uprzednim, osobistym zbadaniu pacjenta lub zbadaniu go
za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemdéw tacznosci,
atakze po analizie dostepnej dokumentacji medycznej danego pacjenta’.

Kierowanie si¢ zasadami wiedzy medycznej przy wystawianiu recept
oznacza konieczno$ci uwzglednienia szeregu okolicznosci. W pierwszej
kolejnosci lekarz musi ustali¢ wskazania do stosowania danego leku,
tj. stwierdzi¢, ze konkretny pacjent ma stan X, w ktérym uzasadnione jest

‘ Art. 43a ust. 1-1a u.0.8.2.

° Art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. Dz. U. z 2023 r., poz. 1516 ze zm.).
® Celem tym moze by¢ np. wyleczenia, ale tez moze byé tagodzenie bélu, co jest czeste w leczeniu paliatywnym.

" Art. 4 w zwigzku z art. 42 ust. 1 ustawy wskazanej w pkt 5.



stosowanie leku Y. W dalszej kolejnosci lekarz powinien wykluczy¢
przeciwwskazania, tj. okolicznosci, ktére wykluczaja przyjmowanie tego leku.
W ostatniej kolejnosci lekarz powinien ustali¢ mozliwo$¢ przyjmowania leku
przezkonkretnego pacjenta w danej dawce®.

Rys. 1. Dojscie do decyzji o przepisaniu propanololu

1. Ustalenie, ze pacjent ma jeden ze stanéw klinicznych
uzasadniajacych uzycie tego leku (np. nadci$nienie tetnicze czy
komorowe zaburzenia rytmu serca).

2. Wykluczenie przeciwwskazan do przyjmowania tego leku
(np. nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek skladnik preparatu, cigzka
bradykardia).

3. Ustalenie mozliwo$¢ przyjmowania leku przez konkretnego
pacjenta w danej dawce (tzw. kontekstowos$¢ farmakoterapii — np.
u pacjentéw z cukrzycg, ktorzy przyjmuja leki hipoglikemizujace,
nalezy rozwazy¢ podawanie tego leku i jego dawke z uwagi na to,
ze wydtuza on hipoglikemiczna reakcje¢ nainsuline).

4. Orzeczenie o stanie zdrowia, tj. wypisanie recepty.

Podsumowujac t¢ czes¢ rozwazan, wypada stwierdzi¢, ze lekarz moze
wystawic recepte pacjentowi wylacznie wtedy, gdy pacjent ma wskazania
do stosowania danego leku a korzysci ze stosowania danego rodzaju
farmakoterapii przewyzszajajej ryzyko.

4. Przeslanki wypisania leku bezplatnego

Kwestia trzecia jest najbardziej zlozona, poniewaz wymaga
przenalizowania czym jest refundacja i jakie ma ona znaczenie. Ponizej
postaram sie przedstawic te kwestie w sposob mozliwie esencjonalny.

Nie wchodzac w skomplikowane rozwazania prawne, dotyczace statusu
prawnego refundacji i jej przestanek, mozna stwierdzi¢, ze refundacja
to decyzja Ministra Zdrowia o tym, ze okreslony lek w danym wskazaniu
klinicznym bedzie dofinansowanie ze srodkéw publicznych i sprzedawany
po urzedowej cenie zbytu®. Podstawg podjecia tej decyzji jest przekonanie

® O farmakoterapii kontekstowej patrz: J. Woron, J. Wordliczek, Farmakoterapia kontekstowa jako element racjonalizacji leczenia,
LALMANACH" 2021, vol. 16, nr 3, s. 35.

° Art. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 826 ze zm.) (dalej: u.r.).



Ministra Zdrowia (poprzedzone prawnie uregulowanym postgpowaniem,
w ktorym weryfikuje sie m.in. wskazane dalej okolicznosci), ze okreslony lek
w danym stanie klinicznym jest skuteczny terapeutycznie a ryzyko stosowania
jest wspotmierne do efektu terapeutycznego'®. Konkludujgc: istota refundacji
sprowadza sie zatem do tego, ze lek X w stanie klinicznym Y, Y? lub Y? jest
sprzedawany po cenie Z.

W tym miejscu nalezy wspomnieé, ze polskie prawo przewiduje
nastepujace rodzaje wskazan, w ktérych dany lek moze by¢ refundowany
(wjezyku prawnym nazywa sie to kategorig dostepnosci refundacyjnej)*:

1) wewskazaniu okre§lonym stanem klinicznym (np. cukrzyca typu 2);

2) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
(okreslonych na podstawie charakterystyki produktu leczniczego);

3) we wskazaniu innym niz zarejestrowane w charakterystyce produktu
leczniczego.

Stany kliniczne, w ktérych dany lek jest refundowany, wymienione sa
w decyzji o objeciu refundacja oraz w obwieszczeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych'?.

Przedstawione powyzej rozwazania prowadza do stwierdzenia, ze leki
same z siebie nie sg refundowane. Refundowany jest lek wylacznie
w okreslonych wskazaniach (stanach klinicznych). Tym samym wpisanie
okreslonego leku do wykazu lekéw bezplatnych dla dzieci albo senioréw nie
oznacza, iz lek ten si¢ komus$ nalezy zawsze, gdy pacjent uprawniony o niego
prosi. Lek bezplatny dla dzieci albo senioréw mozna wypisa¢ wylacznie
wtedy, gdy u pacjenta rozpoznany zostal stan kliniczny, w ktorym lek jest
refundowany.

5. Wskazania do stosowania a wskazania refundacyjne

Na tle powyzszych rozwazan pojawia sie jeszcze jednak wazna kwestia,
ktéra dotyczy zwlaszcza lekow stosowanych w populacji pediatrycznej. Jak
wida¢ z dotychczasowego wywodu, wskazania do stosowania danego leku
moga wynika¢ zaréwno z charakterystyki produktu leczniczego (wskazania

" Zob. art. 24 in. u.r.

"Art. 6 ust. 1, art. 40 ust. 1 u.r.

" Aktualne obwieszczenie mozna zawsze sprawdzi¢ na stronie
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych.



in-label), jak i z wiedzy medycznej, nieujetej w charakterystyce produktu
leczniczego (wskazania off-label). W pediatrii leki we wskazaniach off-label sa
uzywane bardzo czesto. Z pi$miennictwa wynika, ze od 30 do 38% preskrypcji
lekow dla dzieci to leczenie we wskazaniach off-label*’.

W polskim systemie prawnym nie ma watpliwosci, ze uzywanie lekéw poza
zarejestrowanymi wskazaniami jest oczywiscie dopuszczalne, pod
warunkiem zgodno$ci ich zastosowania z aktualng wiedzg medyczng'.
O zgodnodci zastosowania danego leku z wiedza medyczng nie decyduje
bowiem charakterystyka produktu leczniczego lecz to, czy istniejg badania
naukowe potwierdzajace zasadnos¢ stosowania okreslonego leku w danej
populacji w konkretnej jednostce chorobowej**.

Te rozwazania majg znaczenie istotne, gdyz przyjmuje si¢, ze wiedza
medyczna zmienia si¢ niezwykle szybko. Obowigzkiem lekarza jest za$
postepowanie zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medyczne;j.

W tym kontekscie nalezy podkresli¢, Ze umieszczenie leku w wykazie
lekéw refundowanych nie zmienia tego, iz fundamentalnym obowiazkiem
lekarza jest ustalenie, czy u danego pacjenta okreslony lek nalezy stosowa¢
akorzyscizjego stosowania przewyzszaja ryzyko.

Konkludujac, siggajac po dany lek lekarz powinien patrzy¢ przede
wszystkim na to, ze farmakoterapia okreslonym lekiem jest korzystna dla
pacjenta, a dopiero w drugiej kolejnosci bra¢ pod uwage fakt mozliwosci
bezplatnego przepisania danego leku.

6. Podsumowanie

Zgodnie z zapowiedziami ze wstepu do tego artykulu odpowiedziano
na cztery pytania dotyczace mozliwosci przepisywania bezptatnych lekow dla
pacjentow. Na koniec wypada jeszcze raz podkresli¢ to, co staram si¢ zawsze
mowi¢: podstawowym obowiazkiem lekarza nie jest wybér leku
refundowanego, lecz wybor leku najlepszego dla pacjenta w jego stanie
klinicznym.

"H. Allen, M. Garbe i inni, Off-Label Medication use in Children, More Common than We Think: A Systematic Review of the Literature,
J Okla State Med Assoc. 2018 Oct; 111(8): 776-783.

*Por. A. Siwiec, Off-label use of medicinal products, “lUSNOVUM’ 2018, nr 1, Legalis 2023; L. Bosek, M. Galazka,
Eksperyment medyczny a stosowanie produktu leczniczego off-label [w:] “Szczegdlne $wiadczenia zdrowotne.
Tom 2 System Prawa Medycznego” red. L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska, Warszawa 2018, s. 60.

**Por. np. wyrok SN dnia 29 marca 2012 . (sygn. akt | CSK 332/11).
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