Refundacja lekow na choroby rzadkie -
argumenty prawne RPO

Minister Zdrowia wydat decyzje o niewyrazeniu zgody na refundacje¢ leku na podstawie art.
39 ust. 1 ustawy o refundacji, ograniczajac si¢ do zastosowania w sprawie jedynie wyktadni
jezykowej. W ocenie Ministra przepis ten nie uprawnia go do wydania decyzji zgodnej z
zadaniem Strony, dotyczy bowiem leku nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, tymczasem lek Kineret, Anakinra,
amputkostrzykawki, 100 mg/0,67 ml, posiada takie pozwolenie. Istotnie, zgodnie z
brzmieniem art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, lek nieposiadajacy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy
na warunkach 1 w trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne moze by¢
wydawany po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce optaty ryczattowej, o ktorej mowa w art.
6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacje
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Analizujac zastosowanie art. 39 ustawy o
refundacji, nie mozna zdaniem Rzecznika Praw Obywatelskich abstrahowac¢ od przepisow,

z ktorymi ta regulacja pozostaje w zwigzku, a takze od wykladni zgodnej z Konstytucja.

Nie budzi przy tym watpliwosci, ze art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji doprecyzowuje
art. 10 ust. 2 pkt 1 tej ustawy, stanowigcy wyjatek od reguty, zgodnie z ktorag refundowany
moze by¢ lek posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Wyjatek ten dopuszcza
mozliwos¢ refundacji leku nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzonego jednak z zagranicy na warunkach i w
trybie art. 4 Pf. Tak wiec w art. 10 ust. 2 pkt 1, jak 1 w uzupelniajagcym go art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji ustawodawca odwotat si¢ do art. 4 Pf, ktéry reguluje instytucj¢ importu
docelowego produktu leczniczego, polegajacego na sprowadzeniu leku na konkretne
zapotrzebowanie, dla konkretnego pacjenta, na podstawie decyzji administracyjnej Ministra
Zdrowia wydanej w sprawie indywidualnej. Lek, o ktorego refundacje wnioskowat skarzacy

W niniejszej sprawie, zostal sprowadzony wiasnie w tym trybie.
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Import docelowy leku odbywa si¢ w trybie okreslonym w art. 4 ust. 9 Pf. Na jego
Mocy, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadku kleski zywiotowej lub
innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi, wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy,

zgodnie z warunkami okre§lonymi w ust. 2, 3 1 5, produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:
1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest sprowadzany,

3) jest niedostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - pod warunkiem, ze na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny produkt leczniczy zawierajacy te
samg lub te same substancje czynne, t¢ samg moc 1 posta, co produkt leczniczy
sprowadzany. Rownocze$nie podkreslenia wymaga, ze art. 4 ust. 9 pkt 1 Pf dotyczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w trybach, o ktérych mowa w
art. 3 ust. 1 lub 2 Pf, czyli wydanych zaréwno przez Prezesa Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, jak réwniez przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

W S$wietle powyzszego, literalne zestawienie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji oraz
art. 4 ust. 9 Pf wskazuje na wewngetrzng sprzeczno$¢ uregulowania zawartego w art. 39 ust.
1 ustawy o refundacji, ktora uniemozliwia stosowanie tego przepisu (a zatem -—
uniemozliwia refundacj¢) w sytuacjach unormowanych w art. 4 ust. 9 Pf. Rzecznik Praw
Obywatelskich podziela poglad wyrazony przez WSA, Zze zestawienie przez ustawodawce
obu omawianych przepisOw oznacza, ze zamiarem jego bylo stworzenie spdjnego,
szczegOlnego instrumentu prawnego, w ramach ktorego mozliwa bylaby indywidualna
zgoda Ministra Zdrowia na refundacj¢ leku nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przy jednoczesnej zgodzie na docelowy import tego leku, jezeli zostatyby
spelnione pozostate warunki wymienione w art. 4 ust. 9 Pf, jak réwniez mozliwa bylaby
indywidualna zgoda Ministra Zdrowia na refundacj¢ leku posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przy jednoczesnej zgodzie na docelowy import tego leku, jezeli
zostatyby spelnione wszystkie warunki wymienione w art. 4 ust. 9 Pf. W konsekwenciji,
wykluczona jest literalna wyktadnia art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji w zestawieniu z art. 4
ust. 9 Pf. Zasadnie zatem WSA przyjal, ze normy wynikajace z obu przepisOw nalezy

interpretowa¢ jako normy uzupeilniajace si¢, poszerzajace katalog sytuacji, w ktorych



mozliwe jest zastosowanie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, a nie wzajemnie wykluczajace
si¢ 1 uniemozliwiajace zastosowanie tego przepisu w sytuacjach wskazanych w art. 4 ust. 9
Pf. Taka interpretacja umozliwia refundacj¢ leku w niniejszej sprawie posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lecz niedost¢pnego na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.

Minister Zdrowia, wydajac decyzje administracyjne w niniejszej sprawie, naruszyt
przepis art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, poprzez jego btedng wyktadni¢ (polegajaca na
zastosowaniu jedynie wyktadni jezykowej) 1 w konsekwencji przyjecie, ze art. 39 nie daje
podstawy do wydania zgody na refundacj¢ spornego leku, poniewaz przepis ten dotyczy
wylacznie leku nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Tymczasem, w przypadkach, w ktérych ma zastosowanie art. 4
ust. 9 Pf, przepis art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji obejmuje swym zakresem rowniez leki
posiadajace pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu. Przeciwna wyktadnia jest nie do

pogodzenia z konstytucyjnym prawem do Zycia oraz do ochrony zdrowia.

Koniecznosc¢ zastosowania prokonstytucyjnej wykltadni celowosciowe;j.
Zdaniem Rzecznika Praw Obywatelskich, dokonywana przez Ministra Zdrowia wyktadnia

obowigzujacych przepisOw prawa nie moze wytacznie opierac si¢ o ich literalng tres¢. Obok
wyktadni jezykowej, w uzasadnionych przypadkach (a takim jest niniejszy), Minister moze
I powinien stosowac¢ wyktadni¢ celowosciowa, oparta na Konstytucji. W ocenie Rzecznika
Praw Obywatelskich w niniejszej sprawie mamy do czynienia z przypadkiem, gdy
wyktadnia jezykowa dokonana przez Ministra Zdrowia prowadzi do sprzecznosci z
podstawowymi warto§ciami konstytucyjnymi, takimi jak prawa do: godno$ci, ochrony

zdrowia oraz zycia ludzkiego.

Prawo do zycia, godnosci i ochrony zdrowia na gruncie Konstytucji
Rzecznik Praw Obywatelskich stoi na strazy wolnos$ci 1 praw czlowieka 1 obywatela

okreslonych w Konstytucji oraz w innych aktach normatywnych (art. 208 ust. 1
Konstytucji). Sposrod praw jednostki za fundamentalne na kanwie przedmiotowej sprawy
uzna¢ nalezy prawo do zycia (art. 38 Konstytucji), godnosci (art. 30 Konstytucji) oraz do
ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji). Okolicznos¢ ta spowodowata koniecznosé

przystapienia przez Rzecznika Praw Obywatelskich do postgpowania zawistego przed



Naczelnym Sadem Administracyjnym w celu ochrony praw jednostki przed naruszeniem

praw gwarantowanych w art. 38, art. 30 oraz art. 68 Konstytucji.

Na mocy pierwszego ze wskazanych przepiséw, Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu
cztowiekowi prawng ochrong¢ zycia. Zgodnie z drugim - przyrodzona i niezbywalna godnos¢
cztowieka stanowi zrodto wolnos$ci 1 praw czlowieka i obywatela. Jest ona nienaruszalna, a
jej poszanowanie 1 ochrona jest obowiazkiem witadz publicznych. Natomiast art. 68
Konstytucji stanowi, ze kazdy ma prawo do ochrony zdrowia (ust. 1) oraz naklada na
wladze publiczne obowigzek zapewnienia szczegodlnej opieki zdrowotnej dzieciom,

kobietom cigzarnym, osobom niepetnosprawnym 1 osobom w podesztym wieku (ust. 3).

Podkresdlenia wymaga, ze kluczowe znaczenie dla interpretacji spornego art. 39 ustawy o
refundacji ma konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia. Trybunat Konstytucyjny w swoim
orzecznictwie wskazuje na podstawowy charakter tego prawa, ktore swe zrodto ma w
przyrodzonej 1 niezbywalnej godnosci czlowieka. Jest ona nienaruszalna, a jej
poszanowanie i ochrona jest obowigzkiem wtadz publicznych. W wyroku z dnia 7 stycznia
2004 r. (sygn. akt K 14/03, OTK-A 2004/1/1) Trybunat Konstytucyjny wskazat, ze
konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia rozpatrywa¢ mozna w wielu, nizej wskazanych

aspektach:

Po pierwsze, za punkt wyjsScia dla okreslenia hierarchii warto$ci osobowych, a przez to
praw obywatelskich przyja¢ nalezy art. 30 Konstytucji, w swietle ktorego zrodtem wolnosci
1 praw czlowieka oraz obywatela jest przyrodzona i niezbywalna godno$¢ cztowieka. Jest
ona nienaruszalna, a jej poszanowanie 1 ochrona jest obowiazkiem witadz publicznych.
Takze w Preambule do Konstytucji wyraznie stwierdza si¢: ,,Wszystkich, ktorzy dla dobra
Trzeciej Rzeczypospolitej t¢ Konstytucje beda stosowali, wzywamy, aby czynili to, dbajac o
zachowanie przyrodzonej godno$ci cztowieka, jego prawa do wolnosci 1 obowigzku
solidarno$ci z innymi, a poszanowanie tych zasad mieli za niewzruszong podstawe
Rzeczypospolitej Polskiej”. Posrod praw, ktorych zrodiem jest art. 30 Konstytucji,
podstawowe znaczenie maja te, ktore nawigzujgc wprost do istoty godnosci ludzkiej,
wyrazaja jej kwintesencje, majg charakter praw fundamentalnych. Trybunat Konstytucyjny
w wyroku w sprawie P 12/99, (OTK ZU nr 7/2000, poz. 260) stwierdzil jednoznacznie:

,Ustawodawca z reguty nie moze ich [praw fundamentalnych] nie tylko kwestionowac, ale 1



ogranicza¢. Nie sg one w zasadniczej swojej tresci uzaleznione od woli prawodawcy, a tym
bardziej od organow stosujacych prawo, bez wzgledu na to, czy beda to organy
administracji publicznej, czy sady. Stad okre$la sie¢ je mianem praw przyrodzonych. Z nimi
wigze si¢ niewatpliwie konstytucyjna teza o nienaruszalnosci godnosci cztowieka. Takie
rozumowanie nawigzuje do preambuty i art. 1 Deklaracji Praw Cztowieka i Obywatela, z
ktorych wynika zasada, ze z racji urodzenia si¢ czlowickiem - a nie na podstawie
jakichkolwiek innych aktow 1 czynnosci prawnych - cztowiek jest podmiotem wszystkich
praw wynikajacych z jego cztowieczenstwa. W tym znaczeniu godnos$¢ cztowieka nie jest

uzalezniona od woli ustrojodawcy (prawodawcy)”.

Po drugie, swoista konsekwencja art. 30 jest art. 38 Konstytucji, zgodnie z ktérym
Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cztowiekowi prawng ochrone zycia. Ma on
szczegllne znaczenie 1 rodzi przez to okreslone konsekwencje wobec ustawodawcy
pozytywnego. To, co nie budzi watpliwosci - podkresla si¢ w doktrynie - dotyczy ochrony
zycia rozumiane] jako ochrona biologicznej egzystencji cztowieka. Poza tym mamy tu do
czynienia z prawem wobec panstwa pierwotnym, co oznacza, iz panstwo takiego prawa
cztowiekowi przyzna¢ nie moze, a jedynie moze podkresli¢ jego istnienie 1 znaczenie,
poddajac to prawo szczegdlnej ochronie. Na organach panstwa spoczywa obowigzek
stanowienia takiego prawa, by chronito ono zycie, i to zycie kazdego cztowieka niezaleznie
od tego, w jakiej sytuacji znajduje si¢ (zob. Konstytucje Rzeczypospolitej oraz komentarz
do Konstytucji RP z 1997 roku, pod red. J. Bocia, Wroctaw 1998, s. 78). Nie mozna mowic
o ochronie godnosci cztowieka, jezeli nie zostaly stworzone wystarczajace podstawy do
ochrony zycia. Prawna ochrona zycia ma charakter wieloaspektowy. Jej sformulowanie juz
w pierwszym z przepisow konstytucyjnych dotyczacych wolnosci 1 praw osobistych zdaje
si¢ przesadza¢ o nadrzednosci zycia ludzkiego w hierarchii warto$ci chronionych przez
prawo. Sklania ona jednocze$nie do przyjecia w procesie stanowienia prawa dyrektywy
interpretacyjnej, wedle ktorej wszelkie mozliwe watpliwosci co do ochrony zycia ludzkiego
powinny by¢ rozstrzygane na rzecz tej ochrony (in dubio pro vita humana). Fakt, iz ochrona
zycia zapewniana jest kazdemu bez wyjatku cztowiekowi, oznacza takze, iz
niedopuszczalne bytoby réznicowanie warto$ci ludzkiego zycia w zaleznosci od np. pozycji
spotecznej albo wieku konkretnej osoby. Jest to bowiem ochrona zycia jako takiego, bez

wzgledu na spoteczng warto$¢ jaka przedstawia (zob. Konstytucje..., op.cit., s. 78).



Po trzecie, nie ulega watpliwos$ci, ze z art. 30 1 38 Konstytucji wyjatkowo mocno, wrecz
nierozerwalnie zwigzany jest art. 68 Konstytucji. Ochrona zdrowia jest $cisSle zwigzana z
ochrong zycia, a prawo do zycia z godno$cig cztowieka. Prawo do ochrony zdrowia, to
przede wszystkim prawo do zachowania zycia i jego obrony, gdy jest zagrozone. Kluczowe
znaczenie dla zrozumienia prawa do ochrony zdrowia (art. 68 ust. 1 Konstytucji), a w
dalszej konsekwencji - zasad dostgpu do s$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
srodkow publicznych majg ich konstytucyjne uwarunkowania. Prawo do ochrony zdrowia -
stwierdza A. Zoll - jest konstytucyjnic gwarantowane i to nie tylko jako prawo, ktore
nadane zostaje jego adresatom przez wladzg panstwowa, ale jest to prawo podstawowe
wynikajace z przyrodzonej i niezbywalnej godno$ci cztowieka, ktorego przestrzeganie
wladza panstwowa jest zobowigzana ochrania¢ (zob. A. Zoll, Problemy shuzby zdrowia w
swietle doswiadczen RPO, Prawo 1 Medycyna 2000, nr 8, vol. 2). W doktrynie wyraznie
zwraca si¢ uwage na to, ze art. 68 ust. 1 nie ma charakteru deklaratywnego. Stusznie wiec
podkresla J. Ciemniewski (Konstytucyjne podstawy praw pacjenta, Materialty Konferenc;ji
,,Godnosé cztowieka podstawa praw chorego i pacjenta”, VIII Swiatowy Dziefi Chorego),
ze jest to norma prawna, z ktérej wynikaja okreslone obowigzki w stosunku do wiadzy
publicznej. ,,Kazdy” ma prawo do ochrony, co oznacza, ze Konstytucja wyklucza

jakiekolwiek wylaczenia podmiotowe z zakresu jej dziatania.

Trybunal stwierdzit jednoczesnie, ze: ,,Z obowigzku rzeczywistego zapewnienia przez
wladze publiczne warunkoéw realizacji prawa do ochrony zdrowia, ktére nie moze by¢
traktowane jako uprawnienie iluzoryczne badz czysto potencjalne, wynika jednak
wymaganie, iz system ten - jako cato$¢ - musi by¢ efektywny”. Trybunal Konstytucyjny,
odnoszac si¢ do srodkow publicznych, z ktérych finansowane s3 Swiadczenia zdrowotne,
podkreslit, ze: ,,(...) Swiadczenia finansowane z wyzej wymienionych §rodkéw maja by¢
dostgpne dla obywateli (...), przy czym nie chodzi o dostepnos¢ jedynie formalna,
deklarowang przez przepisy prawne o charakterze "programowym", ale o dostepnosé
rzeczywista, stanowiaca realizacj¢ okreslonego w ust. 1 art. 68 Konstytucji prawa do

ochrony zdrowia (...)”.

Prokonstytucyjna wykladnia art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji
W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich, powyzsze poglady Trybunatu Konstytucyjnego,

mimo iz odnoszg si¢ do systemu ochrony zdrowia, uzna¢ nalezy za aktualne rowniez na



gruncie niniejszej sprawy dotyczacej refundacji leku. Skoro wskazane powyzej obowiazki
dotycza prawodawcy, to tym bardziej musza by¢ uwzglednianie przez organy administracji
przy stosowaniu prawa. Powinny stanowi¢ wytyczne w procesie decyzyjnym. Organy
panstwa, a w szczegolnosci Minister Zdrowia, powinny w swojej dziatalno$ci dokonywac
wyktadni prokonstytucyjnej przepisow, ktére budza watpliwosci w procesie ich wyktadni

oraz stosowania.

Z powyzszych wzgledow, na pelng aprobate zasluguje poglad Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie odnos$nie do konieczno$ci zastosowania w niniejszej

sprawie prokonstytucyjnej wyktadni przepisow.

Zdaniem Rzecznika Praw Obywatelskich, dokonywana przez Ministra Zdrowia wykladnia
obowigzujacych przepisow prawa nie moze bowiem wylacznie opieraé si¢ o ich literalng
tres¢. Obok wykladni jezykowej, w uzasadnionych przypadkach (a takim jest niniejszy),
Minister moze i powinien stosowa¢ wyktadni¢ celowos$ciowa. Podkre§lenia wymaga, ze
sady administracyjne, wbrew stanowisku organu o prymacie wykladni jezykowej nad
pozostalymi zasadami wykladni, réwniez dostrzegaja konieczno$¢ odejscia od wyktadni
jezykowej, mimo ze wcigz traktuje si¢ pozostale zasady wyktadni (w tym wykladni¢
systemowa, funkcjonalng czy historyczna) jako pomocnicze. W wyroku z dnia 25 czerwca
2010 r. (sygn. akt II FSK 445/09), Naczelny Sad Administracyjny wskazat, ze ,(...)
zalozenie wskazujace na swoisty prymat wykladni jezykowej przepisow prawa
podatkowego nie moze prowadzi¢ do catkowitej negacji mozliwosci wykladni systemowej
czy celowosciowej tych przepisow”, gdyz ,,(...) jedynym kryterium w zakresie wyboru
metody wyktadni powinna by¢ poprawnos¢ efektow tej wykladni, a nie dogmatyczne
zalozenie swoistej "wyzszosci" jednego rodzaju wyktadni nad innymi. Wyktadnia jezykowa
jest jednym z typoéw wyktadni, ktora ani nie korzysta z pierwszenstwa w stosunku do innych
rodzajow wykladni, ani nie wyznacza im granic” (wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 6
listopada 2003 r., sygn. akt 11l RN 133/02, OSNP z 2004 r. Nr 15, poz. 254). Sad
Najwyzszy zwraca takze uwage, ze wyktadnia gramatyczno-stownikowa moze prowadzi¢
do mylacych 1 btednych merytorycznie wnioskéw, ktéore nadto bywajg niezgodne z
rzeczywistymi intencjami ustawodawcy i prowadza do niesprawiedliwego i krzywdzacego
traktowania strony postgpowania. Z tych tez wzgledéow, wykladnia ta powinna by¢

uzupelniona wnioskami ptyngcymi z innych rodzajéw wykladni, w szczegolnosci wyktadni



celowosciowej ,,(...) ktora w odniesieniu do indywidualnych spraw rozstrzyganych w
drodze decyzji administracyjnych uznawana jest za najodpowiedniejsza 1 najlepiej
prowadzaca do rozszyfrowania intencji i celéw ustawodawcy” (wyrok z dnia 8 stycznia
1993r., sygn. akt III ARN 84/92, uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 7 marca 1995 r., sygn.
akt 111 AZP 2/95, OSNCP 1993, nr 10, poz. 183).

W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich, postuzenie si¢ przez Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie w niniejszej sprawie wyktadnig celowosciowa uzasadnione
jest wzgledami stosowania przez organy panstwa wobec obywateli takich norm, ktoére nie
pozostaja w sprzeczno$ci z gwarancjami konstytucyjnymi, w tym zasada panstwa prawnego
oraz wywodzong z niej - zasadg zaufania obywateli do panstwa i stanowionego przez nie
prawa oraz zasada in dubio pro vita humana. Odstepstwo od jezykowego sensu
interpretowanego przepisu mozliwe jest bowiem w sytuacji, gdy wykladnia jezykowa
prowadzi do sprzeczno$ci z podstawowymi warto$ciami konstytucyjnymi, czy pomija
oczywisty blad legislacyjny (uchwata NSA z dnia 17 stycznia 2011 r., sygn. akt 1l FPS 2/10,
ONSAIWSA z 2011 r. nr 2, poz. 25).

Nie moze budzi¢ watpliwosci fakt, Ze w niniejszej sprawie mamy do czynienia z
przypadkiem, gdy wyktadnia jezykowa dokonana przez Ministra Zdrowia prowadzi do
sprzeczno$ci z podstawowymi warto$ciami konstytucyjnymi, takimi jak prawa do:

godnosci, ochrony zdrowia oraz zycia ludzkiego.

Najnowsze orzecznictwo NSA na gruncie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji.
Rzecznik Praw Obywatelskich pragnie zasygnalizowac, ze powyzsza argumentacja zostata

ostatnio podzielona przez Naczelny Sad Administracyjny w sprawie II GSK 2765/16, do
ktorej RPO przystgpit. W uzasadnieniu do tego wyroku z 6 pazdziernika 2016 r. Naczelny
Sad Administracyjny podzielil stanowisko co do konieczno$ci interpretacji art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji w ten sposob, ze ma on zastosowanie nie tylko w przypadku leku
nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ale poprzez odwotanie do art. 4
ust. 9 Pf w zw. art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji, ma on zastosowanie takze w przypadku leku
posiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli spelnione sg warunki
unormowane w tym ustepie (tj. ust. 9 art. 4 Pf). Trafnie bowiem zauwazono w uzasadnieniu

wyroku, ze w sytuacji gdy zaden podmiot odpowiedzialny nie jest zainteresowany we



wprowadzaniu spornego leku na rynek i w zlozeniu stosownego wniosku o objecie go
refundacja, tylko powyzsza interpretacja przepisu art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji zapewni
rzeczywista, odpowiadajgcg wymogom art. 68 ust. 1 i ust. 2 Konstytucji, dostepno$¢ do
systemu refundacji lekow umozliwiajaca, w sytuacjach zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi,

refundacj¢ lekow dopuszczonych do obrotu, lecz de facto niedostepnych na rynku.

Naczelny Sad Administracyjny podkreslit, ze kierujac si¢ wykladnig systemowas,
celowosciowa 1 prokonstytucyjng art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, w oparciu o
unormowania art. 68 Konstytucji nalezy uzna¢, ze w przypadkach, w ktérych ma
zastosowanie art. 4 ust. 9 P.f., przepis art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji obejmuje swym

zakresem réwniez leki posiadajace pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu.

W ocenie Naczelnego Sadu Administracyjnego, organy administracji oraz sagdy, w tym sady
administracyjne, powinny dokonywa¢ wyktadni przepisow ustawowych z uwzglgdnieniem
wartosci 1 zasad wynikajacych z przepisow Konstytucji. Podkreslono, ze sprawujac wymiar
sprawiedliwosci (art. 1 § 1 ustawy p.p.s.a) sad administracyjny rozstrzyga konkretna
sprawe, czyli przesadza o tym, ze skarga jest zasadna lub tez bezzasadna stosujac wykladnig
przepisOw prawa materialnego majacych w sprawie zastosowanie. Jest oczywiste, ze taka
wyktadnia powinna uwzglednia¢ podstawowy akt prawny jakim, jest Konstytucja— por.
wyrok NSA z dnia 16 kwietnia 2013 r., sygn. akt I FSK 787/12, postanowienie 7 s¢dziow
NSA z dnia 13 pazdziernika 2014 r., sygn. akt 1l FPS 7/14.

Jak podkreslit NSA, w orzecznictwie Sadu Najwyzszego wskazuje sie, iz z ,,art. 178 ust. 1
w zw. z art. 8 ust. 2 Konstytucji wynika, ze obowigzkiem sadow jest interpretowanie
przepisdw ustaw, zatem nie moga poprzesta¢ na dostownym odczytaniu ich tresci, gdyz
zobowigzane s3 do nadania im takiego znaczenia, aby rezultat wyktadni byt zgodny z
zasadami przewidzianymi w Konstytucji i prawie mig¢dzynarodowym, wigzacym Polske,
oraz z ich aksjologicznym uzasadnieniem. Odwotanie do tego kontekstu réwniez stanowi
bezposrednie stosowanie Konstytucji w rozumieniu art. 8 ust. 2. Konsekwentnie, jezeli tres¢
przepisu ustalona na podstawie dyrektyw 1 stopnia (jgzykowej, systemowej i
celowos$ciowej) jest rozbiezna lub budzi watpliwosci co do zgodnosci z aktualng aksjologia,

sady powinny stosowa¢ generalne dyrektywy wyktadni, stanowigce metanormy II stopnia"



(postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia 13 stycznia 2016 r., sygn. akt V CSK 455/15,
publ., LEX nr 1994408).

Wynika z tego, ze rowniez interpretacji przepisow ustawy o refundacji nalezy dokonywaé
przy uwzglednieniu art. 68 w zw. z art. 30 i art. 38 Konstytucji (por. wyrok NSA z dnia 9
marca 2016 r., sygn. akt 11 GSK 2185/14).

Naczelny Sad Administracyjny wskazal, ze ,,w doktrynie i orzecznictwie nie budzi przy tym
watpliwosci, ze ochrona zdrowia jest Scisle zwigzana z ochrong zycia, a prawo do Zycia z
godno$cig czlowieka. Prawo do ochrony zdrowia to przede wszystkim prawo do
zachowania zycia 1 jego ochrony, gdy jest zagrozone (zob. L. Bosek w: Konstytucja RP.
Tom |. Komentarz do art. 1-86, red. M. Safian, L. Bosek, C.H. Beck Warszawa 2016, s.
1545 oraz B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, C.H. Beck
Warszawa 2012, s. 351; por. tez wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 23 marca 1999
r., sygn. akt K 2/98, OTK 1999/3/38). Jak zasadnie podkreslit w swoim pismie procesowym
Rzecznik Praw Obywatelskich w procesie wyktadni prawa nie nalezy opiera¢ si¢ wylacznie
na wyktadni jezykowej, ale w oparciu o unormowania art. 30 oraz art. 38 Konstytucji nalezy
stosowac¢ dyrektywe interpretacyjng zgodnie, z ktorg wszelkie mozliwe watpliwosci co do
ochrony zycia ludzkiego powinny by¢ rozstrzygane na rzecz tej ochrony — "in dubio pro vita
humana" (zob. tez J. Giezek, Konstytucje Rzeczypospolitej oraz komentarz do Konstytucji
RP z 1997 roku, pod red. J. Bocia, Wroctaw 1998, s. 78-79). Wyjscie poza te granice, takze
dopuszczenie takiej interpretacji przepisow, ktora naruszataby konstytucyjnie
gwarantowane prawa 1 wolnosci obywatelskie oraz pozostawala w sprzecznosci z normami
konstytucyjnymi, nie moze by¢ akceptowane w panstwie prawa (por. postanowienie Sadu
Najwyzszego z dnia 13 stycznia 2016 r., sygn. akt V CSK 455/15, publ, LEX nr 1994408).
Zastosowanie wskazanej wyzej dyrektywy interpretacyjnej w niniejszej sprawie pozwala na
rozstrzygniecie watpliwosci zwigzanych z wykladnig art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, w
przypadkach, w ktérych ma zastosowanie art. 4 ust. 9 P.f.,, a wigc w sytuacjach
wyjatkowych, tj., w przypadku kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia

ludz1”.

NSA dodatkowo zwrocit uwage, ze zgodnie z art. 68 ust. 1 Konstytucji kazdy ma prawo do

ochrony zdrowia. Natomiast z art. 68 ust. 3 Konstytucji wynika, ze wtadze publiczne sg
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obowigzane do zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom cigzarnym,
osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku. Swiadczenia dla tych os6b maja
by¢ wiec traktowane w sposob szczegolny (P. Winczorek, Komentarz do Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Warszawa 2000, s. 92). Mimo, ze
zakresu 1 formy tej szczegoOlnej opieki Konstytucja nie okresla (zob. W. Skrzydto,
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej, Komentarz, Zakamycze 1998 r., s. 66), to nie ma
watpliwosci, ze na gruncie niniejszej sprawy prokonstytucyjna interpretacja art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji prowadzi do jedynego wniosku, ze jako produkt medycznie niezbe¢dny 1
w Polsce niedostepny, wnioskowany lek moze by¢ refundowany w trybie okreslonym w art.

39 ustawy refundacyjnej.

Nierowne traktowane pacjentow.
Kolejnym argumentem przemawiajagcym za koniecznos$cig oddalenia skargi kasacyjnej

Ministra Zdrowia jest niewyjasniona przez organ kwestia nieréwnego traktowania

pacjentow przy wydawaniu zgod na refundacje leku Kineret.

Jak wskazal bowiem WSA w uzasadnieniu wyroku poddanemu kontroli w niniejszej
sprawie, wbrew zaleceniom poprzednio orzekajacego Sadu, Minister przekonywujaco nie
wyjasnit w wydanych decyzjach, dlaczego podjete w niniejszej sprawie rozstrzygnigcie jest
calkowicie odmienne od innych rozstrzygnig¢ dotyczacych spornego leku, a w
szczegdlnosci wydanych zgody na refundacje na rzecz innej pacjentki, ktorej leczenie nie
bylo przedluzeniem terapii, na co wskazywat skarzacy zalgczajac do akt niniejszego
postepowania dowod w postaci decyzji wyrazajacej przez ten sam organ zgod¢ na
refundacje. Poza sporem jest, ze powotana przez stron¢ skarzaca, jako dowod, decyzja
administracyjna, zostala wydana na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji i dotyczy
spornego leku Kineret. W niniejszej sprawie organ stwierdzit, ze sporny lek posiada wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska i fakt ten nie jest
ustaleniem w indywidualnej sprawie, lecz obiektywna okoliczno$cia, niezalezng od
indywidualnego postepowania, a ktora - jako jedyna - legla u podstaw rozstrzygnigcia w
niniejszej sprawie na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, jednak w sposob
catkowicie odmienny od innego rozstrzygni¢cia dotyczacego spornego leku. Ztozona przed

Sadem decyzja Ministra Zdrowia z dnia [...] marca 2014 r. w sprawie W.W., dotyczy
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identycznej jednostki chorobowej, jak ta, ktora wystgpita u strony. W.W. otrzymata zgode

na refundacje¢ leku tj. Kineret.

Z jednej strony — w przypadku skarzgcego - mamy do czynienia z sytuacjg, gdy art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji, stanowi przeszkode do wydania decyzji refundacyjnej na jego korzys¢
strony, eliminujac mozliwos$¢ zastosowania art. 10 cyt. ustawy, z powodu nie spetniania
przestanki z art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji (wedtug organu skoro lek ma pozwolenie na
dopuszczenie go do obrotu w Polsce, nie ma podstaw do uwzglednienia wniosku o jego
refundacje¢). Z drugiej za$ strony, ten sam przepis jest podstawg dla Ministra, by w
identycznym przypadku chorobowym, w odniesieniu do tego samego leku, w krdotkim

odstepie czasu, wyda¢ decyzje o zgodzie na refundacje.

Powyzsze oznacza, ze Minister Zdrowia nie stosuje jednolitej interpretacji art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji, zas w zaskarzonej decyzji, jak 1 poprzedzajacej ja decyzji nie wyjasnit
jednak, na czym polegata interpretacja tego przepisu w innej sprawie dotyczacej spornego

leku 1 dlaczego od niej odstgpit na gruncie niniejszej sprawy.

W konsekwencji, nalezy uznaé, ze uzasadnienie zaskarzonej decyzji nie spelnia wymogow
przewidzianych przez ustawodawce w przepisie art. 107 § 3 k.p.a.,, poprzez brak
wyjasnienia, W wyczerpujacy sposob, zastosowanej w sprawie podstawy prawnej, wobec
wykazanej rozbieznosci w jej zastosowaniu, co godzi réwniez w art. 8 k.p.a. i wyrazong w
tym przepisie zasad¢ prowadzenia postgpowania w sposob budzacy zaufanie jego
uczestnikdOw do organdéw wiladzy publicznej. Na gruncie niniejszej sprawy zmienno$¢
pogladow organu administracji w zakresie interpretacji art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji

leku prowadzi bowiem do uzasadnionego zarzutu dyskryminacji matoletniego skarzacego.

Rzecznik Praw Obywatelskich w peini podziela argumentacje Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. W tym kontek$cie pragnie zwroci¢ uwage Wysokiego
Sadu na realng mozliwo$¢ naruszenia przez Ministra Zdrowia art. 32 ust. 1 1 2 Konstytucji
RP. Zgodnie ze wskazanym przepisem, wszyscy sa wobec prawa réwni i majg prawo do
rownego traktowania przez wladze publiczne. Rownocze$nie nikt nie moze by¢
dyskryminowany w zyciu politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek
przyczyny. Wskazany artykul Konstytucji statuuje zasade rownosci oraz zakaz

dyskryminacji. Na gruncie niniejszej sprawy art. 32 musi by¢ rozpatrywany w zwigzku z
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art. 68 ust. 2 Konstytucji, na mocy ktéorego Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji
materialnej, wtadze publiczne zapewniaja rowny dostgp do $wiadczen opieki zdrowotnej

finansowane;j ze srodkow publicznych.

Konstytucyjna zasada réwnosci byta wielokrotnie przedmiotem rozwazan Trybunatu

Konstytucyjnego.

W orzecznictwie Trybunalu Konstytucyjnego ugruntowany jest poglad, zgodnie z ktorym
art. 32 Konstytucji stanowi normatywng catos¢, albowiem w kontekscie ustepu pierwszego
wymienionego artykutu, formutujagcego w sposodb ogoélny zasade réwnosci jako norme
konstytucyjng adresowang do wszelkich organow wladzy publicznej (zar6wno tych, ktore
prawo stanowig, jak i tych, ktére je stosuja), ustep drugi doprecyzowuje znaczenie tejze
zasady w ten sposob, ze ,,wyraza uniwersalny charakter zasady rownos$ci, nakazujac jej
przestrzeganie we wszystkich sferach zycia - zarowno w zyciu politycznym, spotecznym jak
i gospodarczym”, a ponadto ,,okresla blizej granice dopuszczalnych réznicowan podmiotéw
prawa”. W mysl tego przepisu zadne kryterium nie moze stanowi¢ podstawy réznicowan
niesprawiedliwych, dyskryminujacych okre$lone podmioty (por. m.in. wyroki z: 23
pazdziernika 2001 r., sygn. K 22/01, OTK ZU nr 7/2001, poz. 215 oraz 25 listopada 2010 r.,
sygn. K 27/09, OTK ZU nr 9/A/2010, poz. 109). W szczegodlnosci, w powotanym wyroku o
sygn. K 27/09 (rozwijajacym fragment orzeczenia o sygn. K 22/01) Trybunat przyjal, ze
prawo do rownego traktowania wyrazone w art. 32 ust. 1 Konstytucji oraz wystowiony w
art. 32 ust. 2 ustawy zasadniczej zakaz dyskryminacji ,,stanowig «dwie strony tego samego
medalu», czyli pozytywny oraz negatywny aspekt konstytucyjnej zasady rodwnosci.
Orzeczenie stwierdzajace zgodnos¢ pewnych treSci normatywnych z prawem do réwnego
traktowania oznacza wigc automatycznie zgodnos¢ tychze tresci z konstytucyjnym zakazem
dyskryminacji 1 w konsekwencji zachodzi zbedno$¢ wydawania wyroku w zakresie

zgodnosci z art. 32 ust. 2 Konstytucji”.

Zgodnie z utrwalong linig orzeczniczg Trybunatu (zob. m.in. wyroki TK z: 21 czerwca 2001
r., sygn. SK 6/01, OTK ZU nr 5/2001, poz. 121; 24 pazdziernika 2005 r., sygn. P 13/04,
OTK ZU nr 9/A/2005, poz. 102; 23 kwietnia 2009 r., sygn. K 65/07, OTK ZU nr 4/A/2009,
poz. 53; 19 kwietnia 2011 r., sygn. P 41/09; 12 lipca 2012 r., sygn. P 24/10; 25 czerwca
2013 r., sygn. P 11/12, OTK ZU nr 5/A/2013, poz. 62; 21 pazdziernika 2014 r., sygn. K
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38/13) konstytucyjna zasada rownosci wobec prawa - wyrazona w art. 32 ust. 1 Konstytucji
- nakazuje identyczne traktowanie podmiotow znajdujacych si¢ w takiej samej lub podobne;j
sytuacji prawnie relewantnej. Réwne traktowanie oznacza przy tym traktowanie wedlug

jednakowej miary, bez zr6znicowan dyskryminujacych i faworyzujacych.

Powyzsze poglady nalezy odnies¢ wprost do art. 68 ust. 2 Konstytucji, ktory — tak jak juz
wskazano - nakazuje wladzom publicznym zapewnienie rownego dost¢pu do $wiadczen

opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych.

W niniejszej sprawie, z uwagi na mozliwo$¢ nierownego traktowania przez Ministra
Zdrowia matoletnich pacjentow znajdujacych si¢ w takiej samej sytuacji prawno —
faktycznej, poprzez diametralnie odmienng wyktadni¢ tych samych przepisow, skutkujaca
brakiem rownego dostepu do s$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze $rodkow
publicznych, zachodzi bezwzgledna konieczno$¢ wykazania przez organ, ze jego dziatanie

miescito si¢ w granicach prawa i nie byto przejawem dyskryminacji.

W zwiazku z powyzszym, przystgpienie przez Rzecznika do niniejszego postepowania oraz
wniosek o oddalenie skargi kasacyjnej Ministra Zdrowia uzna¢ nalezy za konieczne i w

peini uzasadnione
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