Uchwata z dnia 26 pazdziernika 2011 r., lll CZP 58/11

Sedzia SN Dariusz Zawistowski (przewodniczgcy, sprawozdawca)
Sedzia SN Jan Gérowski
Sedzia SN Wojciech Katner

Sad Najwyzszy w sprawie z powddztwa "B." sp.j. M., B. w W. przeciwko
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w W. o zaptate, po rozstrzygnieciu w Izbie
Cywilnej na posiedzeniu jawnym w dniu 26 pazdziernika 2011 r. zagadnienia
prawnego przedstawionego przez Sgd Okregowy w Warszawie postanowieniem z
dnia 20 czerwca 2011 r.:

"Czy zwrot »ilos¢ leku przeznaczona na trzymiesieczng kuracje« uzyty w § 19
ust. 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2004 r. a nastepnie w §
18 ust. 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2007 r. w sprawie recept
lekarskich oznacza:

a) ilos¢ leku potrzebng pacjentowi do maksymalnie trzymiesiecznego
stosowania wg dawkowania ustalonego przez lekarza przepisujgcego recepte i w
niej podanego,

b) ilos¢ leku potrzebng pacjentowi do maksymalnie trzymiesiecznego
stosowania wg dawkowania zawartego w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o
jakiej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne?"

podijat uchwate:

llo$¢ leku wskazana przez lekarza wystawiajgcego recepte nie jest
wyltacznym kryterium oceny dla podmiotu realizujgcego recepte co do ilosci

leku przeznaczonego na trzymiesieczng kuracje.

Uzasadnienie

Sad Rejonowy dla Warszawy-Srédmiescia w Warszawie wyrokiem z dnia 15

lipca 2010 r. zasgdzit od pozwanego Narodowego Funduszu Zdrowia na rzecz "B."



sp.j. M., B. w W. kwote 26 032,46 zt z naleznosciami ubocznymi tytutem refundaciji
ceny lekow sprzedanych przez strone powodowg, oddalajgc czesciowo powodztwo
w zakresie odsetek ustawowych od naleznosci gtéwnej. Uznat za nieskuteczne
dokonane przez strone pozwang potrgcenie wierzytelnosci, ktéra — w jej ocenie —
powstata w wyniku wydawania przez powodowg spotke lekdw w iloSci wiekszej niz
potrzebna na trzymiesieczng kuracje, przy uwzglednieniu dawkowania
przewidzianego w charakterystyce produktow leczniczych. Nalezno$ci wyptacone
stronie powodowej tytutem refundac;ji tych lekéw nie byty — zdaniem Sadu
Rejonowego — swiadczeniem podlegajgcym zwrotowi, gdyz przepisy nie przewidujg
mozliwosci cofnigcia refundacji wyptacone;.

Sad Okregowy w Warszawie, rozpoznajgc apelacje obu stron, przyjat, ze
Narodowy Fundusz Zdrowia moze zgdac¢ zwrotu, jako nienaleznego swiadczenia,
kwot wyptaconych na refundacje lekow ponad obowigzujgce ograniczenia ilosciowe.
Powziagt jednak watpliwos¢ co do znaczenia pojecia "ilos¢ leku przeznaczonego na
trzymiesieczng kuracje", uzytego w § 19 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 28 wrzesnia 2004 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. Nr 213, poz. 2164 —
dalej: "rozporzgdzenie w sprawie recept z 2004 r.") oraz w § 18 ust. 4
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzesnia 2007 r. w sprawie recept
lekarskich (Dz.U. Nr 97, poz. 646 — dalej: "rozporzadzenie w sprawie recept z 2007
r."). W jego ocenie, taka ilo$¢ leku powinna wynika¢ z dawkowania ustalonego
przez lekarza wystawiajgcego recepte i w niej podanego lub by¢ okreslona wedtug
dawkowania zawartego w charakterystyce produktu leczniczego, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (jedn. tekst:
Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.). Zagadnienie to przedstawit do
rozstrzygniecia Sgdowi Najwyzszemu na podstawie art. 390 § 1 k.p.c.

Sad Najwyzszy zwazyt, co nastepuje:

Instytucja zagadnien prawnych uregulowana w art. 390 § 1 k.p.c. stuzy
zapewnieniu prawidtowego rozstrzygniecia, zatem przedmiot i zakres zagadnienia
przedstawianego przez sad drugiej instancji powinien uwzglednia¢ okolicznosci
faktyczne wystepujgce w rozstrzyganej sprawie i mie¢ znaczenie dla sposobu jej
rozstrzygniecia.

W rozpoznawanej sprawie zarzuty strony pozwanej, zwigzane z nieprawidtowg
realizacjg recept przez strone powodowg, dotyczyty wydawania wiekszej ilosci leku

niz potrzebny na trzymiesieczng kuracje w odniesieniu do okreslonych lekow.



Okolicznosci faktyczne powotane przez Sad Okregowy nie wskazujg jednak, aby
zastrzezenia strony pozwanej dotyczgce wydawania tych lekow byly zwigzane z
watpliwosciami w zakresie sposobu ich dawkowania. Ustalenia faktyczne, do
ktérych odwotat sie Sgd Okregowy, potwierdzajg jedynie, ze leki te byly wydawane
w ilosci, ktéra wystarcza na kuracje diuzszg niz trzymiesieczna. Wydanie takiej
ilosci leku nie oznacza, ze dawkowanie leku na podstawie recepty byto niezgodne
ze sposobem dawkowania wskazanym w jego charakterystyce. Problem oceny, czy
recepty byly realizowane prawidtowo, dotyczyt zatem ilosci wydawanego leku w
sytuaciji, w ktorej na jednej recepcie wypisane zostaty dwa opakowania leku
zezwalajgce na prowadzenie kuracji przez okres przekraczajgcy trzy miesigce.
Sprowadza sie on w praktyce do tego, czy wéwczas farmaceuta realizujgcy recepte
powinien wydac tylko jedno opakowanie leku, uwzgledniajgc ograniczenia zwigzane
z iloscig leku potrzebng na trzymiesieczng kuracje, czy tez powinien wydac lek w
wiekszej ilosci, wskazanej przez lekarza wystawiajgcego recepte.

Sad Okregowy nie wskazat, aby w rozpoznawanej sprawie wystgpit problem
podstawy i sposobu kontroli oraz ewentualnego weryfikowania przez farmaceute
ilosci wydawanego leku, ze wzgledu na sposéb jego dawkowania wskazany przez
lekarza, sprzecznie z informacjami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego. Wobec watpliwosci podnoszonych w tym zakresie przez Sgd
Okregowy nalezy jedynie zastrzec, ze powotane w tym kontekscie przepisy art. 45
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (jedn. tekst:
Dz.U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943 ze zm.) oraz art. 10 ust. 1 pkt 11 iart. 11 ust. 1
pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nie dajg podstaw
do przyjecia, ze lekarz przy okresleniu sposobu dawkowania leku jest zwigzany
sposobem jego dawkowania zawartym w charakterystyce produktu leczniczego.
Tres¢ § 19 ust. 4 rozporzagdzenia w sprawie recept z 2004 r. wskazuje, ze przepis
ten ma zastosowanie w odniesieniu do recept, w ktérych podano sposob
dawkowania, a ilos¢ leku wydanego na podstawie recepty przekraczataby ilo$¢ leku
przeznaczong na trzymiesieczng kuracje. Takze zatem ta regulacja nie stwarza
wystarczajgcej podstawy do kwestionowania przez osobe realizujgcg recepte
sposobu dawkowania leku wskazanego przez lekarza.

Nie powinno tez budzi¢ watpliwosci, ze okreslenie sposobu kuracji, w tym
dawkowania potrzebnych lekéw, nalezy do uprawnien lekarza. W razie

koniecznosci stosowania lekow, lekarz, z uwzglednieniem potrzebnej wiedzy i



okolicznosci konkretnego przypadku, powinien dobra¢ odpowiedni lek i okresli¢
sposob jego dawkowania oraz ilos¢ leku potrzebng do przeprowadzenia skuteczne;j
kuracji. Ponosi on w tym zakresie odpowiedzialno$¢ uwzgledniajgcg wymagania
skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowanego sposobu leczenia. Nie oznacza to
jednak, ze tylko lekarz jest osobg odpowiedzialng za prawidtowe stosowanie
Srodkow farmaceutycznych. Artykut 2a ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991
r. o izbach aptekarskich (jedn. tekst: Dz.U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856 ze zm.)
naktada takze na farmaceutéw obowigzek czuwania nad prawidtowym przebiegiem
farmakoterapii, a w § 2 ust. 2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 183, poz. 1531) przewidziano dla farmaceutéw
obowigzek sprawdzenia prawidtowosci wystawienia recepty oraz przeliczenia
przepisanej na recepcie ilosci produktu leczniczego i sprawdzenia, czy ilos¢ ta
odpowiada ilosci leku, ktérg osoba realizujgca recepte moze wydac¢ zgodnie z
odrebnymi przepisami. Z kolei w § 8 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie recept z
2004 r. przewidziano, ze lekarz wystawiajgcy recepte moze przepisa¢ jednemu
pacjentowi ilos¢ leku niezbedng do maksymalnie trzymiesiecznego stosowania.
Podobny przepis zawiera § 8 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia w tej sprawie z 2007 r.
Przepisy te wskazuja, ze istniejg ograniczenia dotyczgce ilosci lekdw, ktére moze
wydac osoba realizujgca recepte wystawiong przez lekarza i w tym zakresie nie jest
ona catkowicie zwigzana trescig wystawionej recepty. Przepisy § 19 ust. 4
rozporzgdzenia z 2004 r. i § 18 ust. 4 rozporzgdzenia z 2007 r., w odniesieniu do
lekéw refundowanych precyzujg maksymalng ilos¢ leku mozliwego do wydania w
ten sposodb, ze gdyby miata ona przekraczac ilos¢ leku przeznaczong na
trzymiesieczng kuracje, wydaje sie ilos¢ maksymalnie zblizong, jednak mniejszg niz
okreslona na recepcie.

W Swietle tych przepiséw nie powinno budzi¢ watpliwosci, ze farmaceuta
realizujgcy recepte ma obowigzek sprawdzenia, czy ilo$¢ leku zapisanego na
recepcie, zwigzana z formg opakowan, w ktorych lek jest wprowadzany do obrotu,
nie spowoduje wydania leku w ilosci przekraczajgcej potrzeby trzymiesiecznej
kuracji. W takim przypadku powinien wydac¢ tylko takg liczbe opakowan danego
leku, mozliwych do wydzielenia, ktéra nie przekracza ilosci leku przeznaczonego do

trzymiesiecznej kuraciji.



Ocena ta jest istotna nie tylko ze wzgledu na tres¢ przepiséw
wprowadzajgcych ograniczenia w maksymalnej ilosci lekow wydawanych na
recepty. Nalezy zatozy¢, ze wprowadzenie w tych przepisach ograniczenia
zwigzanego z trzymiesieczng kuracjg nie jest przypadkowe, proces leczenia
bowiem nie powinien przebiegac bez kontroli jego efektéw. Dobro i bezpieczenstwo
pacjenta wymaga, aby odpowiednio czesto byty sprawdzane skutki stosowanej
terapii. W wypadkach typowych pacjent nie powinien miec trudnosci w
kontaktowaniu sie z lekarzem w terminach okoto trzech miesiecy w celu
ewentualnego przedtuzenia okresu stosowania lekoéw. Ograniczenia w ilosci
wydawanych lekdw sg takze istotne z punktu widzenia prawidtowego
gospodarowania srodkami publicznymi wydatkowanymi na refundacje lekow.

Analiza § 19 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie recept z 2004 r. i § 18 ust. 4
rozporzgdzenia w sprawie recept z 2007 r. nie wskazuje, aby osoba realizujgca
recepte byta zobowigzana do dokonywania oceny ilosci leku potrzebnej do
przeprowadzenia trzymiesiecznej kuracji wedtug scisle oznaczonego kryterium, nie
mozna zatem uznac, ze sg dla niej wigzgce dane o leku zawarte w charakterystyce
produktu leczniczego. Przyjete rozwigzanie potwierdza stanowisko, ze ocena
dokonywana w tym zakresie przez farmaceute zostata pozostawiona jego wiedzy
fachowej. Nie oznacza to podwazania istotnej roli, ktérg w praktyce moze petnic
charakterystyka okreslonego produktu leczniczego, gdyz zawarte w niej informacje
— oparte na badaniach leku — uwzgledniajg jego wtasciwosci z punktu widzenia
skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania, mozliwych dziatan niepozgdanych,
ograniczen w jego stosowaniu w odniesieniu do pewnych kategorii pacjentow itp.
Koniecznos¢ odwotywania sie do wiedzy fachowej farmaceuty, a nie wytgcznie do
charakterystyki leku wskazanego w recepcie, w niektérych przypadkach moze
okazac sie wrecz oczywista. Moze to dotyczy¢ np. sytuacji, w ktérej zachodzi
konieczno$¢ zastgpienia leku wskazanego przez lekarza innym produktem
leczniczym.

Z tych wzgledow przedstawione zagadnienie prawne rozstrzygnieto, jak w

uchwale.



