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w postepowaniu toczgcym si¢ przed Naczelnym Sgdem Administracyjnym w sprawie
ze skargi kasacyjnej .... (dalej: ,,.Skarzaca”, ,,Pacjentka”) od wyroku Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego z dnia 20 grudnia 2017 r. w przedmiocie zgody na refundacje leku

1 WNnosz¢ o

uwzglednienie skargi kasacyjnej w catosci.

Uzasadnienie
. Stan faktyczny

W dniu 24 lutego 2017 r. Skarzgca na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdéw, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844, z p6zn. zm., dalej:
»ustawa o refundacji”), ztozyta do Ministerstva Zdrowia wniosek o wyrazenie zgody na
refundacje leku Bediol, susz z konopi, 5g, 3 opakowania, nazwa wytworcy: Bedrocan BV,
we wskazaniu: algodystrofia konczyn dolnych.

Decyzja nr Odm/929/17 z dnia 10 maja 2017 r. Minister Zdrowia (dalej rowniez:
,,0rgan”) odmowit wydania zgody na refundacje leku Bediol (dalej: ,,produkt leczniczy”,
,»1ek”), z uwagi na brak spetnienia wszystkich kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3 —
6 1 8 — 11 ustawy o refundacji. Na niniejszg decyzj¢ organu Skarzaca wniosta w dniu 22
maja 2017 r. wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Po rozpatrzeniu powyzszego
whniosku organ w dniu 24 lipca 2017 r. utrzymat w mocy zaskarzong decyzje.

Od decyzji organu Skarzaca w dniu 24 lipca 2017 r. wniosta skarge do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego a nastepnie w dniu 8 listopada 2017 r. uzupetnita
powyzsza skarge i zaskarzonej decyzji zarzucila naruszenie:

1. przepisow postgpowania, ktore miato istotny wpltyw na wynik sprawy t. j. :

- art. 8 1 art. 9 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: ,,kpa’) poprzez nieprzeprowadzenie
postepowania w sposob budzacy zaufanie jego uczestnikow do wiadzy publicznej;

- art. 7, art. 77 § 1 art. 107 § 3 kpa polegajace na zaniechaniu podjecia przez Ministra
Zdrowia wszelkich czynnos$ci niezbednych do dokladnego wyjasnienia stanu faktycznego
oraz zatatwienia sprawy z uwzglednieniem interesu spolecznego i stusznego interesu
obywateli, braku zebrania w sposdb wyczerpujacy calego materiatu dowodowego;

2. przepisow prawa materialnego, w stopniu majacym wplyw na wynik sprawy
tj. art. 39 ust. 1 w zw. z art.12 ustawy o refundacji poprzez nie wydanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Bediol.

Skarzaca podkreslita, ze wniosek dotyczy refundacji leku stosowanego u konkretne;j



osoby, znajdujacej sie¢ w konkretnej sytuacji zdrowotnej, u ktorej skutecznos$¢ kliniczna
i praktyczna produktu leczniczego zawierajagcego w swoim skladzie kannabinoidy,
bezpieczenstwo stosowania i pozytywne relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka sg juz
znane i wypadaja niezwykle korzystnie. Pacjentka stosowata lek Sativex, jednak nie jest
mozliwa kontynuacja leczenia tym produktem ze wzgledu na wystgpienie dzialan
niepozadanych - podraznienie bton §luzowych. W zwigzku z powyzszym, Minister Zdrowia
winien byl wyda¢ zgode na refundacje leku Bediol na podstawie art. 39 ustawy
o refundacji. Odmowa refundacji leku, ktory przynosi ulgg, kiedy inne metody zawodza, nie
moze by¢ bowiem rozumiana inaczej jak odebranie jej prawa do leczenia bélu, co jest
sprzeczne z prokonstytucyjng wyktadnig art. 39 ustawy refundacyjnej 1 ze znowelizowang
niedawno ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U z 2017 r. poz. 1318, z p6zn. zm.). Co istotne, ustawa ta w nowo dodanym art. 20a
przyznaje pacjentom wprost prawo do leczenia bolu.

Wyrokiem z dnia 20 grudnia 2017 r. Wojewodzki Sad Administracyjny oddalit
przedmiotowa skarge.

W ocenie Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego, organ przed podjeciem decyzji o
wydatkowaniu srodkow publicznych ocenit wnioskowany lek
w oparciu o Kryteria okreslone w art. 12 pkt 3 — 6 i 8 — 11 ustawy o refundacji.
Niespelnienie chociazby jednego z kryteriow powinno prowadzi¢ do wydania decyzji o
odmowie refundacji leku. Z uwagi na brak spetnienia wszystkich ustawowych przestanek, o
ktérych mowa w art. 12 pkt 3 — 6, 8 — 11 ustawy o refundacji, w tym: skutecznosci
klinicznej 1 praktycznej, bezpieczenstwa stosowania, relacji korzy$ci zdrowotnych do
ryzyka stosowania, konkurencyjnosci cenowej oraz wptywu na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych 1 §wiadczeniobiorcoéw,
organ prawidlowo uznat, ze brak byto podstaw do uwzglednienia wniosku i refundacji leku.

Dodatkowo Sad wskazal, ze nie mozna organowi zarzuci¢ nierespektowania
wyrazonej w art. 7 kpa zasady prawdy obiektywnej. Sprawe rozstrzygnigto bowiem po
zebraniu i rozpatrzeniu catego materialu dowodowego (art. 77 i art. 80 kpa). Uzasadnienie
zaskarzonej decyzji odpowiada dyspozycji art. 107 § 3 kpa. Zaskarzona decyzja zawiera
wszystkie elementy wymagane art. 107 § 1 kpa, w szczegdlnosci decyzja posiada
uzasadnienie prawne i faktyczne skonstruowane zgodnie z przepisem art. 107 § 3 kpa. Stan
faktyczny opisany w decyzji nie wymagat czynienia dodatkowych ustalen. Natomiast
W uzasadnieniu prawnym przytoczono przepisy prawa i wyjasniono podstawy prawne
decyzji.

Jednoczesnie Sad podkreslit, ze nie orzeka na podstawie kryteridw stusznos$ci
1 celowosci, lecz kontroluje jedynie legalnos¢ wydanych w niniejszej sprawie decyzji i nie
moze oceniac ich prawidtowosci w oparciu o przestanki pozaprawne.



Przedmiotowy wyrok zostal zaskarzony przez Pacjentke skarga kasacyjng. Skarzaca
zarzucita orzeczeniu Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego:

1. naruszenie przepiséw postepowania, tj.

a) art. 3 § 112 pkt 1 p.p.s.a. oraz art. 1 § 2 ustawy z dnia 25 lipca 2002 r. —
Prawo 0 ustroju sagdéw administracyjnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2188, z pdzn. zm., dale;j:
,»P.U.s.a.”) poprzez wadliwe wykonanie swego ustrojowego obowigzku kontroli zaskarzonej
decyzji pod wzgledem zgodnos$ci z prawem, w szczegolnosci przepisami Konstytucji RP,
a w konsekwencji naruszenie art. 145 § 1 lit. ¢ p.p.s.a poprzez oddalenie skargi podlegajace;j
uwzglednieniu;

b) art. 145 §1 lit.aicp.p.s.a. wzw. zart. 7, 8,9, 77 § 1, 107 § 3 kpa z uwagi na
jego niezastosowanie, podczas gdy Sad winien byt skarge uwzgledni¢ ze wzgledu na:

- zaniechanie przez Organ wyczerpujacego zebrania i rozpatrzenia catego materiatu
dowodowego oraz doktadnego wyjasnienia stanu faktycznego sprawy,

- zupelne pominigcie przez Organ faktu potwierdzenia zapotrzebowania na
sprowadzenie z zagranicy przedmiotowego produktu leczniczego przez Wojewoddzkiego
Konsultanta ds. Ortopedii i Traumatologii Narzadu Ruchu prof. dr hab. n. med. Jarostawa
Deszczynskiego,

- oparcie rozstrzygniecia Organu na fragmentach opinii konsultantow krajowych
1 wojewddzkich wskazujacych ogdlne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem medycznej
marihuany, nieodniesione bezposrednio do indywidualnej sytuacji Skarzacej i jej stanu
zdrowia, ktore to odniesienie jest niezbedne w przypadku procedury importu docelowego,

- zupelne pominigcie przez Organ przytoczonych przez lekarza prowadzacego badan
naukowych podwazajacych skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo dlugotrwatego stosowania
opioidow (sugerowanych przez Organ jak alternatywe terapeutyczng dla Skarzacej) oraz nie
odniesienie si¢ do argumentow dotyczacych obecnego zalegalizowania kanabinoidow
w Polsce,

- brak wykazania indywidualnego podejscia w zakresie analizy spetnienia kryteriow,
o ktorych mowa w art. 12 ustawy o refundacji, ktore to podejscie jest wymagane zgodnie
z przyjeta przez sady administracyjne linig orzecznicza,

- co miato istotny wptyw na wynik sprawy, poniewaz doprowadzito do
wadliwego ustalenia podstawy faktycznej rozstrzygniecia, a w konsekwencji do oddalenia
skargi oraz nieprawidlowego zastosowania art. 151 p.p.s.a;

C) art. 141 § 4 p.p.s.a w zw. z art. 12 oraz 39 ust. 3c ustawy o refundacji poprzez
brak precyzyjnego wskazania przyjetej przez Sad okreslonej podstawy faktycznej
rozstrzygniecia, ktora zgodnie z pogladem doktryny stanowi immanentny element
uzasadnienia wyroku.

2. naruszenie prawa materialnego, ktére miato wptyw na wynik sprawy, tj. art. 39 ust.
1 w zw. z art. 12 ustawy o refundacji poprzez bledna jego wykladni¢ polegajaca na



nieuwzglednieniu indywidualnego charakteru postepowania refundacyjnego w imporcie
docelowym przy badaniu spelnienia przestanek, o ktorych mowa w art. 12 ustawy o
refundacji oraz btedne przyjecie, iz niespetnienie ktoregokolwiek z nich powinno prowadzié
do wydania decyzji odmawiajgcej refundac;ji leku.

W zwiazku z zaistnialymi naruszeniami prawa Skarzaca wniosta 0:

1) uchylenie zaskarzonego wyroku Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
i rozpoznanie skargi, zgodnie z art. 188 p.p.s.a.;

2) ewentualnie uchylenie zaskarzonego wyroku Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego  w catosci i1 przekazanie sprawy Wojewodzkiemu Sadowi
Administracyjnemu do ponownego rozpoznania, zgodnie z art. 185 § 1 p.p.s.a.;

3) przeprowadzenie rozprawy celem rozpoznania skargi.

Il.  Uzasadnienie prawne

1. Naruszenie prawa materialnego

W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich skarga kasacyjna Skarzacej zastluguje na
uwzglednienie w catosci. W zaskarzonym orzeczeniu Rzecznik przede wszystkim dostrzega
btedna wyktadni¢ normy prawa materialnego, skutkujaca negatywnie w sferze praw i
wolnosci obywatelskich Pacjentki.

1.1. Bledna wykladania art. 39 ustawy o refundacji odnoscie do koniecznosci
spelnienia wszystkich przestanek

Zaréwno organ, jak i Wojewddzki Sad Administracyjny
dokonali niewtasciwej wyktadni przepisu art. 39 ust. 1 w zw. z art. 12 ustawy o refundacji
polegajacej na przyjeciu, iz wydanie decyzji pozytywnej wymaga spelnienia wszystkich
przestanek refundacyjnych, a niespetnienie chocby jednej wyklucza wydanie zgody na
refundacje.

Zgodnie z art. 39 ust. 3c ustawy o refundacji, organ rozpatrujac wniosek o refundacje,
bierze pod uwage kryteria, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3 — 6 i pkt 8 — 10, rekomendacje
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji, jezeli zostala wydana oraz
inne opinie, a w szczego6lnosci opinie konsultantow krajowych lub wojewddzkich, uzyskane
w trakcie rozpatrywania wniosku. Natomiast, jak wynika z art. 39 ust. 3e ustawy o
refundacji, organ odmawia wydania zgody na refundacj¢ w przypadkach expressis verbis
wymienionych w niniejszym przepisie. Wérdd tych przypadkéw ustawa nie wymienia
sytuacji niespetnienia kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ustawy o refundacji. A
contrario, organ przy wydawaniu decyzji negatywnej o refundacji nie jest zwigzany ww.
kryteriami. Wobec powyzszego, nie znajduje potwierdzenia stanowisko organu, jak i Sadu,



iz niespetienie ktoérejkolwiek z przestanek refundacyjnych automatycznie prowadzi do
wydania decyzji odmawiajacej refundacji leku.

Literalne brzmienie art. 12 ustawy o refundacji nie wskazuje na obligatoryjnosé¢
uwzglednienia przez organ, przy wydawaniu decyzji o objeciu refundacjg, kumulatywnie
wszystkich kryteriow w nim zawartych. Rzecznik Praw Obywatelskich podziela poglad
Naczelnego Sadu Administracyjnego wyrazony W wyroku z dnia 15 marca 2017 r. sygn. akt
Il GSK 1507/16 (LEX nr 2277749), w ktorym Sad trafnie zauwazyl, ze brak speknienia
jednego z kryteriow, o ktorym mowa w art. 12 ustawy o refundacji, nie uniemozliwia
automatycznie wydania decyzji pozytywnej dla wnioskodawcy. Niniejsze stanowisko Sadu
podkresla charakter uznaniowy przedmiotowej decyzji. Ustawodawca celowo nie okreslit w
Sposob jednoznaczny czgsci kryteriow refundacyjnych oraz nie wyjasnit definicji poje¢ w
nich zawartych, by miaty charakter niejednoznaczny, a przez to ocenny. Uznaniowy
charakter decyzji z art. 12 ustawy o refundacji jest wyznaczony ustawowymi Kryteriami
wskazanymi w tym przepisie, co oznacza, ze organ bezwzglednie musi odnies$¢ si¢ do tych
kryteriow 1 przez ich pryzmat dokonaé¢ oceny konkretnej sprawy o refundacji leku. We
wskazanym orzeczeniu Naczelny Sad Administracyjny zwrdcil uwage na indywidualny
charakter postepowania refundacyjnego, podtrzymujac, ze na organie wydajacym decyzje
spoczywa obowigzek doktadnego okreslenia, co oznaczaja poszczego6lne przestanki i ich
uwzglednienie przy wydawaniu decyz;ji.

Majac na uwadze powyzsze orzecznictwo nalezy wskaza¢, Ze nie musza by¢
spelnione wszystkie kryteria refundacyjne, aby organ mogl wyda¢ decyzje¢ o przyznaniu
refundacji. Jednocze$nie ocena przestanek refundacyjnych powinna by¢ dokonana
w odniesieniu do przypadku konkretnego pacjenta.

1.2. Bledne pomini¢cie wykladni celowosciowej

Stanowisko organu jest nie do =zaakceptowania w $wietle dyrektyw
interpretacyjnych. Wyktadnia zawsze bowiem wymaga zastosowania wszystkich trzech
typow dyrektyw interpretacyjnych, tj. jezykowych, systemowych i funkcjonalnych (W.
Jakimowicz, Wyktadnia w prawie administracyjnym, Zakamycze 2006 s. 551 — 555, wyrok
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 16 grudnia 2010 r. sygn. akt | OSK 1262/10) .
Dokonywana przez Ministra Zdrowia wykladnia obowigzujacych przepisow prawa W
niedostatecznym stopniu uwzglednia wyktadni¢ celowo$ciowa, oparta na Konstytucji. W
ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich, wykladnia dokonana przez Ministra Zdrowia,
zaakceptowana przez Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie, prowadzi do
sprzeczno$ci z podstawowymi wartosciami konstytucyjnymi, takimi jak prawo do:
godnosci, ochrony zdrowia oraz zycia ludzkiego.

Rzecznik Praw Obywatelskich stoi na strazy wolno$ci 1 praw cztowieka i obywatela
okreslonych w Konstytucji oraz w innych aktach normatywnych (art. 208 ust. 1 Konstytucji



RP). Sposréd praw jednostki za fundamentalne na kanwie przedmiotowej sprawy uznac
nalezy prawo do zycia (art. 38 Konstytucji RP), godnosci (art. 30 Konstytucji RP ) oraz do
ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji RP). Okoliczno$¢ ta spowodowata konieczno$¢
przystapienia przez Rzecznika Praw Obywatelskich do postgpowania zawistego przed
Naczelnym Sadem Administracyjnym w celu ochrony praw jednostki przed naruszeniem
praw gwarantowanych w Konstytucji RP.

Na mocy pierwszego ze wskazanych przepisow, Rzeczpospolita Polska zapewnia
kazdemu cztowiekowi prawng ochron¢ zycia. Zgodnie z drugim - przyrodzona
1 niezbywalna godnos$¢ czlowieka stanowi zrodto wolnosci 1 praw cztowieka 1 obywatela.
Jest ona nienaruszalna, a jej poszanowanie 1 ochrona jest obowigzkiem witadz publicznych.
Natomiast art. 68 Konstytucji stanowi, ze kazdy ma prawo do ochrony zdrowia (ust. 1) oraz
naktada na wladze publiczne obowigzek zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej
dzieciom, kobietom ci¢zarnym, osobom niepelnosprawnym i osobom w podesztym wieku
(ust. 3).

Kluczowe znaczenie dla interpretacji spornego art. 39 ustawy o refundacji ma
konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia. Trybunal Konstytucyjny w swoim orzecznictwie
wskazuje na podstawowy charakter tego prawa, ktore swe zZrédto 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) Trybunal Konstytucyjny wskazat, ze konstytucyjne prawo do ochrony
zdrowia rozpatrywa¢ mozna w wielu, nizej wskazanych aspektach: po pierwsze, za punkt
wyjscia dla okre$lenia hierarchii warto$ci osobowych, a przez to praw obywatelskich
przyja¢ nalezy art. 30 Konstytucji, w §wietle ktorego zrodlem wolno$ci 1 praw cztowieka
oraz obywatela jest przyrodzona i niezbywalna godno$¢ cztowieka. Jest ona nienaruszalna, a
jej poszanowanie i ochrona jest obowigzkiem wiladz publicznych. Takze w Preambule do
Konstytucji wyraznie stwierdza si¢: ,,Wszystkich, ktorzy dla dobra Trzeciej
Rzeczypospolite] te Konstytucje beda stosowali, wzywamy, aby czynili to, dbajac o
zachowanie  przyrodzonej godnosci  czlowieka, jego prawa do  wolnosci
1 obowigzku solidarno$ci z innymi, a poszanowanie tych zasad mieli za niewzruszong
podstawe Rzeczypospolitej Polskiej”. Posrod praw, ktorych zrodtem jest art. 30 Konstytucii,
podstawowe znaczenie maja te, ktore nawigzujagc wprost do istoty godnosci ludzkiej,
wyrazaja jej kwintesencje, maja charakter praw fundamentalnych. Trybunal Konstytucyjny
w wyroku w sprawie sygn. akt P 12/99 (OTK ZU nr 7/2000, poz. 260) stwierdzit
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 organdw stosujacych prawo, bez wzgledu na to, czy beda to
organy administracji publicznej, czy sady. Stad okresla si¢ je mianem praw przyrodzonych.
Z nimi wigze si¢ niewatpliwie konstytucyjna teza o nienaruszalnosci godnosci czlowieka.



Takie rozumowanie nawigzuje do preambuty 1 art. 1 Deklaracji Praw Czlowieka 1
Obywatela, z ktorych wynika zasada, ze z racji urodzenia si¢ czlowickiem - a nie na
podstawie jakichkolwiek innych aktow 1 czynno$ci prawnych - cztowiek jest podmiotem
wszystkich praw wynikajacych z jego czlowieczenstwa. W tym znaczeniu godno$¢
cztowieka nie jest uzalezniona od woli ustrojodawcy (prawodawcy).”

Po drugie, swoistg konsekwencja art. 30 jest art. 38 Konstytucji, zgodnie z ktorym
Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cztowiekowi prawng ochrone zycia. Ma on
szczegOlne znaczenie i rodzi przez to okreslone obowigzki wobec ustawodawcy. To, co nie
budzi watpliwosci, dotyczy  ochrony zycia rozumianej jako ochrona biologicznej
egzystencji cztowieka. Poza tym mamy tu do czynienia z prawem wobec panstwa
pierwotnym, co oznacza, iz panstwo takiego prawa czlowiekowi przyzna¢ nie moze, a
jedynie moze podkresli¢ jego istnienie i znaczenie, poddajac to prawo szczegodlnej ochronie.
Na organach panstwa spoczywa obowigzek stanowienia takiego prawa, by chronito ono
zycie, 1 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 mowi¢ o ochronie godnosci czlowieka, jezeli nie
zostaly stworzone wystarczajagce podstawy do ochrony zycia. Prawna ochrona zycia ma
charakter wieloaspektowy. Jej sformulowanie juz w pierwszym 2z przepisow
konstytucyjnych dotyczacych wolnosci 1 praw osobistych zdaje si¢ przesadza¢ o
nadrzgdnosci zycia ludzkiego w hierarchii warto$ci chronionych przez prawo. Skfania ona
jednoczesnie do przyjegcia w procesie stanowienia prawa dyrektywy interpretacyjnej, wedle
ktorej wszelkie mozliwe watpliwosci co do ochrony zycia ludzkiego powinny by¢
rozstrzygane na rzecz tej ochrony (in dubio pro vita humana). Fakt, iz ochrona zycia
zapewniana jest kazdemu bez wyjatku czlowiekowi, oznacza takze, iz niedopuszczalne
byloby réznicowanie wartosci ludzkiego zycia w zalezno$ci od np. pozycji spotecznej albo
wieku konkretnej osoby. Jest to bowiem ochrona zycia jako takiego, bez wzgledu na
spoleczng warto$¢ jaka przedstawia (zob. Konstytucje..., op.cit., s. 78).

Po trzecie, nie ulega watpliwosci, ze z art. 30 1 38 Konstytucji wyjatkowo mocno,
wrecz nierozerwalnie zwigzany jest art. 68 Konstytucji. Ochrona zdrowia jest $cisle
powigzana z ochrong zycia, a prawo do zycia - Z godnoscia cztlowieka. 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 dostepu do $wiadczen zdrowotnych
finansowanych ze $rodkoéw publicznych - majg ich konstytucyjne uwarunkowania. Prawo
do ochrony zdrowia jest konstytucyjnie gwarantowane i to nie tylko jako prawo, ktore
nadane zostaje jego adresatom przez wiladzg panstwowa, ale jest to prawo podstawowe
wynikajace z przyrodzonej i niezbywalnej godno$ci cztowieka, ktérego przestrzeganie
wladza panstwowa jest zobowigzana ochrania¢ (zob. A. Zoll, Problemy stuzby 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 wigc podkresla J. Ciemniewski, ze jest to norma prawna, z ktorej
wynikajg okre$lone obowigzki w stosunku do wladzy publicznej (Konstytucyjne podstawy
praw pacjenta, Materialy Konferencji ,,Godno$¢ cztowieka podstawg praw chorego i
pacjenta”, VIII Swiatowy Dzien Chorego). ,,Kazdy” ma prawo do ochrony, co oznacza, ze
Konstytucja wyklucza jakiekolwiek wytaczenia podmiotowe z zakresu jej dziatania.

Trybunat Konstytucyjny stwierdzil jednocze$nie, ze: ,,Z obowigzku rzeczywistego
zapewnienia przez wladze publiczne warunkow realizacji prawa do ochrony zdrowia, ktore
nie moze by¢ traktowane jako uprawnienie iluzoryczne badz czysto potencjalne, wynika
jednak wymaganie, iz system ten - jako calo$¢ - musi by¢ efektywny”. Trybunat
Konstytucyjny, odnoszac si¢ do $rodkow publicznych, z ktorych finansowane s3
Swiadczenia zdrowotne, podkreslit, ze: ,(...) $wiadczenia finansowane z wyzej
wymienionych $rodkéw maja by¢ dostepne dla obywateli (...), przy czym nie chodzi o
dostepno$¢ jedynie formalng, deklarowana przez przepisy prawne o charakterze
"programowym", ale o dostepno$¢ rzeczywista, stanowigca realizacj¢ okreslonego w ust. 1
art. 68 Konstytucji prawa do ochrony zdrowia (...)”.

Uwzgledniajac ww. dyrektywy interpretacyjne nie mozna przyznaé racji organowi
oraz Sadowi, ze prawidtowa jest wyktadnia art. 39 ust. 1 w zw. z 12 ustawy o refundacji
polegajaca na przyjeciu, iz niespetnienie ktoérejkolwiek z przestanek refundacyjnych
automatycznie prowadzi do wydania decyzji odmawiajacej refundacji leku. Stanowisko to
potwierdza najnowsze orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego odnoszace si¢ do
decyzji refundacyjnych. W uzasadnieniu do wyroku z dnia 9 listopada 2017 r., w sprawie 0
sygn. akt Il GSK 2482/17, Naczelny Sad Administracyjny wskazuje na koniecznos¢
zastosowania trzech typow dyrektyw interpretacyjnych przy wyktadni przepisu art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji. Jak podkreslit Sad — w sadowej praktyce orzeczniczej, na co wskazuje
lektura uzasadnien orzeczen 1 wuchwal Sadu Najwyzszego, Naczelnego Sadu
Administracyjnego i Trybunatu Konstytucyjnego — dokonywanie trzech rodzajow wyktadni
(jezykowej, systemowej 1 funkcjonalnej) przebiega réwnolegle. W orzecznictwie
Naczelnego Sadu Administracyjnego oraz Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie przyjeta jest zasada, ze rowniez wyktadni przepiséw ustawy o refundacji nalezy
dokonywa¢ w zgodzie z Konstytucja RP (np. wyroki NSA: z dnia 6 listopada 2016 r., sygn.
akt Il GSK 2765/16; z dnia 29 sierpnia 2017 r., sygn. akt Il GSK 1251/17). W orzeczeniu
Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 15 marca 2017 r. sygn. akt 1l
GSK 1507/16 Sad jednoznacznie wskazal, ze organ wydajac decyzj¢, o ktorej mowa w art.
39 ust. 1 przywotanej ustawy, nie moze ignorowa¢ kryteriow refundacyjnych, o ktorych
mowa w art. 12 tej ustawy, poprzez selektywne ich traktowanie bez uzasadnionej przyczyny
oraz bez przekonujacego wyjasnienia relacji tych kryteriow, ich wagi oraz znaczenia



wzgledem siebie - zwlaszcza w sytuacji, gdy przywotany przepis nie uzasadnia twierdzenia
0 normatywnym ich zroéznicowaniu - a W tym kontekscie, takze bez przekonujgcego
wyjasnienia znaczenia poszczegdlnych z nich oraz takze przekonujacej oceny odnosnie do
braku ich spetienia.

W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich, postuzenie si¢ przez Wojewodzki Sad
Administracyjny w niniejszej sprawie wyktadnig celowosciowg uzasadnione jest wzgledami
stosowania przez organy panstwa wobec obywateli takich norm, ktére nie pozostajg w
sprzeczno$ci z gwarancjami konstytucyjnymi, w tym zasadg panstwa prawnego oraz
wywodzong z niej - zasadg zaufania obywateli do panstwa i1 stanowionego przez nie prawa
oraz zasadg in dubio pro vita humana. Dodatkowo w ocenie Rzecznika Praw
Obywatelskich, nie moze budzi¢ watpliwosci fakt, ze w niniejszej sprawie mamy do
czynienia z przypadkiem, gdy wyktadnia dokonana przez Ministra Zdrowia prowadzi do
sprzeczno$ci z podstawowymi wartoSciami konstytucyjnymi, takimi jak prawa do:
godnosci, ochrony zdrowia oraz zycia ludzkiego.

2. Naruszenie przepisOw prawa procesowego

Przedstawione zarzuty naruszenia przepisOw prawa materialnego sg nierozerwalnie
zwigzane z zarzutami naruszenia przepisOw postepowania, ktdre mialy istotny wplyw na
sposOb rozstrzygnigcia sprawy Skarzacej. Prawidlowa wyktadnia przepisow prawa
materialnego pozwolitaby okresli¢ konieczny zakres do przeprowadzenia postgpowania
dowodowego. W konsekwencji btednie przyjetej wyktadni prawa materialnego Wojewodzki
Sad Administracyjny zaakceptowat dokonang przez organ w sposdb niepelny i
powierzchowny analize¢ przestanek refundacyjnych.

2.1. Sprzeczna analiza przestanek refundacyjnych

Wojewodzki Sagd Administracyjny w uzasadnieniu zaskarzanego wyroku nie odnidst
si¢ do argumentacji Skarzacej dotyczacej spelnienia w jej przypadku poszczegodlnych
kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ustawy o refundacji. Zaréwno Sad, jak i organ
powinny w sposob doktadny zbada¢ spetnienie powyzszych kryteriow, wskazujac na relacje
pomiedzy nimi oraz w sposOb jasny okresli¢, ktére z nich nie zostaly spelnione, co
z kolei stanowito podstawe odmowy refundacji leku dla Skarzace;.

W uzasadnieniu decyzji z dnia 10 maja 2017 r. odmowit wydania zgody na
refundacj¢ leku Bediol z uwagi na niespelnienie wszystkich przestanek, o ktéorych mowa w
art. 12 pkt 3 — 6 i 8 — 11 ustawy o refundacji. Tym samym zupelnie zostaly pominigte
przestanki odnoszace si¢ do: istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek 0
objecie refundacja, konkurencyjnos$ci cenowej oraz wiarygodno$ci i precyzji oszacowan
kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3 — 10. Majac na uwadze powyzsze, organ odmoéwit
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refundacji leku, z uwagi na niespelnienie wszystkich przestanek refundacyjnych,
jednocze$nie przy wydawaniu decyzji o objeciu refundacjg, nie odniost sie do wszystkich
wskazanych w podstawie refundacyjnej kryteriow, zupetnie pomijajac kryteria z art. 12 pkt
3, 8 oraz 11.

Nastepnie, W decyzji z dnia 24 lipca 2017 r. utrzymujacej w cato$ci w mocy decyzje
z dnia 10 maja 2017 r., organ odnidst si¢ do uprzednio pominietych kryteriow, cz¢sciowo
uwzgledniajac je za spetnione. W odniesieniu do kryterium istotno$ci stanu klinicznego (pkt
3), ktorego dotyczyt wniosek, w przedmiotowej decyzji wskazano, ze Pacjentka jest
leczona z powodu zespotu algodystrofii obu konczyn po przebytych operacjach obu kolan.
Nastepnie wskazano, ze algodystrofia, obecnie znana jako ztozony zesp6t bolu miejscowego
typu I (CRPS), to zaburzenie bolowe okreslane przez obecno$¢ wyraznych objawow
klinicznych w tym allodynii, przeczulicy bodlowej, nadmiernej potliwosci, zaburzen
naczynioruchowych 1 zmian troficznych. Bol doswiadczany przez chorych jest
niewspotmierny do stopnia uszkodzenia tkanki i trwa dtuzej niz przewidywany czas gojenia
si¢ tkanek. Uwzgledniajac istotno$¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek
o refundacje, Minister Zdrowia uznat przedmiotowe kryterium za spetnione. Dodatkowo
organ uznal réwniez za spelniong przestanke wiarygodno$ci i precyzji 0Szacowan
wymienionych kryteriow (pkt 11). Minister wskazat przy tym, iz prowadzac przedmiotowe
postgpowanie wzigt pod uwage catg zgromadzong dokumentacje w sprawie oraz cato$¢
zgromadzonych w trakcie przedmiotowego postepowania dowodow. W konkluzji decyzji
Minister Zdrowia stwierdzil jednak brak spetnienia wszystkich ustawowych przestanek, o
ktorych mowa w art. 12 pkt 3 — 6 oraz 8 — 11 ustawy o refundacji. Konkluzja Ministra
Zdrowia stoi w oczywistej sprzecznosci z wnioskami przeprowadzonymi w uzasadnieniu
decyzji, podczas gdy w tresci przedmiotowej decyzji organ wskazywal na spetnienie dwoch
kryteriow z art. 12 ustawy o refundacji, w po6zniejszym fragmencie tej samej decyzji
wskazuje na niespetnienie wszystkich kryteriow. W $lad za organem réwniez Wojewodzki
Sad Administracyjny wskazuje na niespelnienie przez Pacjentke wszystkich kryteriow
refundacyjnych, co pozostaje w sprzecznosci z ustaleniami dokonanymi przez organ.
Oznacza to, ze Sad pomingt w uzasadnieniu wyroku dwa kryteria z art. 12 ustawy o
refundacji, ktére zostaty uznane przez organ w decyzji z dnia 24 lipca 2017 r. za spelnione.

2.2. Pominigcie istotnych dowodow

W zakresie przestanki relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania (pkt 6),
organ nie odnio6st si¢ w ogodle do indywidualnego stanu chorobowego Pacjentki. Organ
wskazal jedynie, ze kryterium to stuzy zestawieniu skuteczno$ci klinicznej i praktycznej
proponowanej terapii oraz bezpieczenstwa jej stosowania. Ponadto organ wskazal, ze
w zwiazku z brakiem spelnienia przestanki dotyczacej bezpieczenstwa stosowania oraz
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brakiem dostatecznych dowodow naukowych potwierdzonych wyzsza skutecznos¢ Bediolu
w stosunku do innych mozliwych w danym wskazaniu form terapii uznaje si¢, ze korzysci
zdrowotne nie przewyzszaja ryzyka stosowania leku. Na tej podstawie organ uznal
powyzsze kryterium za niespetnione. Podkresli¢ nalezy, ze przy ocenie niniejszej przestanki
organ postuzyl si¢ jedynie kryterium bezpieczenstwa stosowania oraz ogélnymi badaniami
naukowymi. Natomiast jak wynika z wystawionego w dniu 29 grudnia 2016 r. przez lekarza
prowadzacego — dr Jerzego Jarosza zapotrzebowania, przedmiotowy lek byt niezbedny dla
ratowania zycia i zdrowia Pacjentki. Powyzsze zostalo potwierdzone w dniu 10 stycznia
2017 r. przez Konsultanta Wojewodzkiego W dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu prof. Jarostawa Deszczenskiego. Dodatkowo, w dniu 28 lutego 2017 r. organ
potwierdzil, iz nie zachodza przestanki uniemozliwiajace sprowadzenie produktu
leczniczego z zagranicy. W zwiazku z powyzszym, Pacjentka otrzymata 3 opakowania
przedmiotowego leku, ktory przyjmowata. Organ zatem skupit si¢ na wyjasnieniu, jak
nalezy rozumie¢ to kryterium refundacyjne, co nalezy wzia¢ pod uwage przy wypetnieniu
tego kryterium oraz jaki cel ma spetni¢ to kryterium, natomiast nie odniost si¢ przez
pryzmat niniejszego kryterium bezposrednio do stanu chorobowego Pacjentki.

Nalezy zauwazy¢, ze zaré6wno organ, jak 1 Sad pomingl fragmenty opinii
konsultantéw stanowigce o zasadnosci przyznania Pacjentce refundacji leku. Wojewodzki
Sad Administracyjny w uzasadnieniu wyroku z dnia 20 grudnia 2017 r. wskazal, ze zgodnie
z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu nie
ma zadnych potwierdzonych wynikéw skutecznego leczenia kannabinoidami algodystrofii.
Podobna opini¢ na temat skutecznos$ci wyrazit Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny
paliatywnej - lek. Wiestawa Pokropska, ktora wskazuje, ze nie ma klinicznych dowodow na
skuteczno$¢ kannabinoidéw w leczeniu bolu. Podkreslita ponadto, Ze ich sita dziatania jest
niewielka w stosunku do lekow opioidowych. Na tej podstawie Sad zgodzit si¢ z organem,
iz opinie i analizy specjalistow zgromadzone
w sprawie nie wskazujg na spetnienie przestanki skutecznosci klinicznej. Natomiast jak
wynika z decyzji Ministra Zdrowia, zarowno organ, jak i Sad mieli do dyspozycji siedem
opinii odnoszacych si¢ do stanu zdrowotnego pacjentki. Zupelnie pominigta zostata przez
Sad oraz organ opinia Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu prof. Jarostawa Deszczenskiego, lekarza prowadzacego oraz pozostalych
Konsultantow odnoszaca si¢ do zasadnosci refundacji przedmiotowego leku. Dwie opinie
wprost wskazywaly na konieczno$é refundacji leku dla Pacjentki'. Jakkolwiek
w postepowaniu administracyjnym organ ma prawo dopusci¢ jako dowdd wszystko, co
moze przyczyni¢ si¢ do wyjasnienia sprawy, a nie jest Sprzeczne z prawem (art. 75 § 1 kpa),
niemniej jednak nie bylo zadnych przestanek do tego, aby rozstrzygniecie w sprawie objecia
produktu refundacjg opiera¢ jedynie na tresci opinii Konsultanta Krajowego (wyrok WSA w

! Zapotrzebowanie na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego z dnia 10.01.2017 r.
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Warszawie z dnia 14 listopada 2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 731/14). Przedstawione w
zapotrzebowaniu na lek opinie nie majg mniejszej mocy dowodowej od powotanych przez
organ 1 Sad opinii Konsultantéw Krajowych. Dodatkowo, jak stusznie zauwazyt Naczelny
Sad Administracyjny w wyroku z dnia 7 czerwca 2016 r., sygn. akt Il GSK 143/15,
rozstrzygniecie w sprawie zgody na refundacj¢ leku wymaga w szczegodlnosci odniesienia
si¢ do opinii lekarza prowadzacego, zwlaszcza w sytuacji gdy lek o refundacje, ktorego
wystapiono, byl juz stosowany i dawal w przypadku pacjenta pozytywne rezultaty.

Rowniez z opinii Konsultanta Krajowego — dr hab. med. Jarostawa Czubaka wynika,
iz w sytuacji, w ktorej wedtug dotychczasowej praktyki leczenie kanabinoidami przynosi
chorej ulgg, a inne sposoby nie przynoszg pozadanego efektu, wydaje si¢ by¢ celowym
pozytywne rozparzenie wniosku o zakupi refundacje¢ jedynego leku, pozwalajacego istotnie
zmieni¢ komfort zycia pacjentki. Zgodnie z opinia kolejnego Konsultanta, preparat Bediol,
zblizony sktadem do Sativexu, pozostaje w Polsce raczej na etapie stosowania
eksperymentalnego, co nie wyklucza, ze u tej pacjentki wykaze korzystne dziatanie®.
Natomiast lek. Wiestawa Pokropska wskazata, ze pochodne konopi indyjskich, a w
szczegllnosci takie jak Sativex, moga by¢ stosowane w leczeniu bdlu przewleklego o
natgzeniu umiarkowanym, szczegdlnie z towarzyszaca spastycznoscia”.

W wyroku z dnia 5 lutego 2018 r. sygn. akt Il GSK 2482/17 Naczelny Sad
Administracyjny wskazat jednoznacznie, ze decyzja o odmowie wydania zgody na
refundacje leku wydana na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, jest decyzja
w sprawie indywidualnej, zatem w postepowaniu administracyjnym prowadzonym
W sprawie wyrazenia zgody na refundacje zastosowanie znajduja wszelkie reguty
przewidziane w Kodeksie postepowania administracyjnego, w tym dotyczace postegpowania
dowodowego oraz uzasadnienia decyzji tj. art. 7, art. 77 § 1, art. 80 oraz 107 § 3 kpa.
Ponadto, we wskazanym wyroku Sad zaznaczyt, ze na organie rozpoznajacym taki wniosek
spoczywa obowigzek ustosunkowania si¢ do zgloszonego zadania z uwzglednieniem
interesu spotecznego i slusznego interesu obywatela, a zgody na refundacj¢ lub odmowy jej
wyrazenia moze dokona¢ jedynie na podstawie wszystkich dowoddéw obrazujacych
w sposob zupelny indywidualny stan sprawy, po ich wszechstronnej ocenie.

2.3. Nieprawidlowe uzasadnienie decyzji uznaniowej

Nalezy przy tym zwroci¢c uwage na szczegélny charakter kontroli decyzji
uznaniowych przez sad administracyjny. Sprowadza si¢ ona bowiem do oceny, czy organ w
sposob prawidlowy przeprowadzil postgpowanie dowodowe, a nastgpnie, czy nie zostaty
przekroczone granice uznania administracyjnego. Niemniej uznania administracyjnego nie

2 Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu z dnia 21.04.2017 r.
® Opinia Konsultanta Wojewoddzkiego w dziedzinie medycyny paliatywnej z dnia 12.06.2017 .
* Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny paliatywnej z dnia 27.04.2017 .
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mozna myli¢ z dowolno$cig dziatania organu. Rozstrzygniecie musi by¢ wynikiem
wyjasnienia stanu faktycznego sprawy (art. 7 kpa), wszechstronnego zebrania oraz
rozpatrzenia w sposob wyczerpujacy materiatu dowodowego (art. 77 § 1 kpa), zas decyzja
winna spetnia¢ wymogi okreslone w art. 107 § 1 kpa.

Uzasadnienie decyzji spelnia szczeg6Olnie istotng role w przypadku decyzji
w przedmiocie refundacji leku. Pozwala ono bowiem na dokonanie oceny, czy decyzja nie
zostala wydana z takim naruszeniem przepisOw postgpowania, ktore moglto miec istotny
wplyw na wynik sprawy, a w szczegolnosci, czy organ nie pozostawil poza swoimi
rozwazaniami argumentdw podnoszonych przez strong, czy nie pomingt istotnych dla
rozstrzygnigcia sprawy materiatow dowodowych lub tez czy nie dokonal oceny tych
materiatow wbrew zasadom logiki lub doswiadczenia zyciowego (por. wyrok WSA w
Warszawie z dnia 13 grudnia 2007 r., sygn. akt V SA/Wa 1991/07).

Sadowej kontroli legalnosci decyzji uznaniowych podlega prawidtowos¢
przeprowadzonego postgpowania oraz badanie formalne decyzji, nie zas zasadnos$¢ jej
wydania. O uprawnieniach 1 obowigzkach stron postgpowania wynikajacych
Z przepisOw prawa materialnego rozstrzygaja bowiem organy administracji, co w tym
przypadku oznacza, ze rozstrzygnigcie cO do decyzji o przyznaniu refundacji leku nalezy
wylagcznie  do  kompetencji  organu  (por. wyrok WSA w  Warszawie
z dnia 5 grudnia 2013 r., sygn. akt VV SA/Wa 1357/13).

W zwiazku z powyzszym, negatywne rozstrzygnig¢cie dotyczace refundacji leku
powinno by¢ szczegolnie przekonywujaco i jasno uzasadnione, zarowno co do faktow, jak i
co do prawa, ale takze co do wyjasniania motywoéw podjetej decyzji, tak aby nie byto
watpliwosci, ze wszystkie okolicznosci sprawy zostaty wnikliwie rozwazone i ocenione, a
ostateczne rozstrzygnigcie jest ich logiczng konsekwencja (por. wyrok WSA
w Warszawie z dnia 26 marca 2014 r., sygn. akt V SA/Wa 2605/13). W niniejszej sprawie
uzasadnienie zaskarzonego wyroku nie spetnia tych wymogow.

Reasumujac, w ocenie Rzecznika w przedmiotowej sprawie doszto do naruszenia
prawa materialnego, tj.: art. 39 ust. 1 w zw. z art. 12 ustawy o refundacji, jak rowniez
przepisOw postgpowania, ktore miato wptyw na wynik sprawy, tj. art. 145 § 1 lit. ¢ p.p.s.a.
wzw. z art. art. 7, 8,77 § 1, 107 § 3 kpa, art. 141 § 4 p.p.s.a w zw. z art. 12 oraz art. 39 ust.
3c. ustawy o refundacji.

W zwigzku z powyzszym, przystapienie przez Rzecznika do niniejszego
postgpowania oraz wniosek o uwzglednienie skargi kasacyjnej wniesionej przez Skarzaca
uzna¢ nalezy za konieczne 1 w pelni uzasadnione.
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Zalaczniki:

1) 2 odpisy pisma procesowego.
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