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W zwigzku z przystgpieniem Polski do Unii Europejskiej, na wiadze Panstwa
spadt obowigzek dostosowania wewnetrznych przepiséw dotyczacych dostepu
do informadgji publicznej do regulacji prawnych obowigzujgcych w Unii. Unia Europejska
naktada na Panstwa Czonkowskie obowigzek zapewnienia przejrzysto$ci w dostepie
doinformadji publicznej oraz ustalenia jasnych regut udostepniania informadji
obywatelom i podmiotom dzatajgcym na terenie Wspdlnoty. Jednym z aktéw prawnych
UE regulujgcych zasady przejrzystosci jest Dyrektywa Rady (89/105/EWG) z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci sSrodkdw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych.

Niniejszy dokument przedstawia analize dotyczacg dostepnosci do lekdw
stosowanych w trakcie leczenia choréb onkologicznych. Raport zostat opracowany przez
zespot ekspertow z réoznych dziedzin nauki i praktykow, ktorzy skupili swojg uwage
na kwestiach zwigzanych z przejrzystoscig decyzji refundacyjnych w onkologii.

Celem niniejszego dokumentu jest zwiekszenie swiadomos$ci i zaangazowania
spoteczenstwa w odpowiedzialnos¢ za wtasne zdrowie, a takze poprawe standardow
refundacyjnych poprzez polityke jawnosci oraz dostep do zrédet wiedzy. Aby leki zostaty
wpisane na listy refundacyjne, zasady ustalania cen lekéw refundowanych jak tez kryteria
niezbedne do ich spetnienia powinny zostac jasno sprecyzowane.

W ramach zagadnien prawnych omodwiona zostata koncepcda przejrzystosci
decyzji administracyjnych oraz narzedz stuzgcych do wprowadzenia transparentnosci
decyzii w ujeciu prawnym. Aby przyblizy¢ odbiorcom Raportu aktualny stan prawny
podejmowania decyzi refundacyjnych w Polsce w zakresie onkologii, zostaty
szczegbtowo omowione obowigzujagce akty prawne okreSlajgce zasady i tryb
podejmowania decyzji refundacyjnych oraz zakres refundacji.

Przejrzystos¢ decyZzi jest jednym z kryteriow kontroli potocznie oznaczajgcym
mozZiwo$s¢ dostepu wszystkich czonkéw spoteczenstwa do odpowiednich procedur,
regulaminow lub przepisow prawnych. W odniesieniu do decyzi refundacyjnych,
transparentnos¢ odnosi sie do jasnego sprecyzowania zasad ustalania cen lekéw
refundowanych oraz kryteridw niezbednych do spetnienia, by leki te zostaty wpisane na
listy refundacyjne. UmoZiwia to kontrole catego procesu refundaciji. Kryteria te powinny
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by¢ opracowane w przystepnej formie, by utatwi¢ realizacje celdw polityki lekowej
Panstwa. Diagnoza przedstawiona w Raporcie wykazuje, ze do gtéwnych czynnikdw
odpowiadajgcych za brak dostepu do refundowanych lekéw onkologicznych, oprécz
niedostatecznej ilosci srodkéw finansowych, zaliczamy niejasne i przeciggajgce sie
procedury rejestracyjne irefundacyjne lekdw. Wzrost kosztéw refundacji moze miec
rézne przyczyny. Waznym jest, by wzrost ten by przede wszystkim wynikiem
rzeczywistej wartosci uzyskiwanych korzysci zdrowotnych, a w procesie podejmowania
decyzji uwzgledniane byty stanowiska wszystkich zainteresowanych stron.

Dokument, ktéry majg Panstwo przed sobg, powstat w ramach projektu
.Przejrzystos¢ refundacji lekéw w Polsce — Onkologia®, realizowanego w ramach

dziatania 5.4.2 Programu Operacyjnego Kapitat Ludzki.

Przejrzystos¢ refundacii

ﬁ\/ lekéw w Polsce
ONKOLOGIA 6




l. Przejrzystos¢ decyzji administracyjnych w ujeciu prawnym

Przejrzystos¢ jest jednym z kryteriow kontroli, oznaczajgcym moziwos¢ dostepu
obywatela do odpowiednich procedur, regulaminéw badz przepisbw, oznacza ona
rowniez konstytucyiny obowigzek informowania obywateli o dzatalno$ci zaréwno
organow wtadzy publicznej, jak i oséb petnigcych funkcje publiczne. Wyrazona w wielu
dokumentach zasada przejrzystosci (transparentnosci) przewiduje, ze podmioty prywatne
powinny mie¢ zapewniony dostep do danych o dzatalnosci administracji publiczne;.
Dostep do takich danych przybieraé moze rézne formy. Przejrzystosé jest jednym
zgtéwnych srodkdéw zapobiegajgcych zym zawiskom w administragi i przyczynia sie
do realizacji prawa do dobrej administracji oraz do skutecznosci administracji publicznej
(urzednik pracuje lepiej, gdy czuje nad sobg nadzér obywateli)'. Przede wszystkim za$,
przejrzystos¢ utatwia kontrole oraz zapobiega naduzyciom wtadzy. Spojrzenie z zewnatrz
mobilizuje nadzor i kontrole wewnetrzng oraz utrudnia ukrywanie faktow Swiadczacych
o naduzyciach w administracji. Przejrzysto$¢ przeciwdzata réwniez korupcji urzednikéw.
Wreszcie, nieofigalny udziat zainteresowanych obywateli w procesach kontroli podnosi

skuteczno$ ¢ kontroli prowadzonej przez organy do niej powofane?.

1.1. Dostep do informacji publicznej jako forma realizacji zasady

przejrzystosci

W sensie praktycznym zasada przejrzystosci moze by¢ realizowana poprzez
zasade dostepu do informacji publicznej, czyli dostepnosci do informacji dotyczacej
funkcjonowania panstwa i jego struktur. Ma to na celu urzeczywistnienie zasady jawnosci
dziatania struktur publicznych, a co za tym idze, umoZiwienie kazdemu
zainteresowanemu uzyskania nie tylko interesujgcych go informadi, lecz takze
stworzenie mu ptaszczyzny indywidualnego monitorowania dzatalno$ci stuzb
i podmiotéw publicznych®.

1G. Krawiec, Europejskie prawo administracyjne, Warszawa 2009, s. 123-124.

2 Polityka jawnoSci i przejrzystosci Unii Europejskiej ze szczegdinym uwzglednieniem dostepu do dokumentéw publicznych,
Informacja BSE nr http://biurose.sejmgov.pliteksty_pdf 00/731.pdf,s. 13 (05.02.2010).

3M. Jabtonski, S. Jarosz-Zukowska, Prawa cztowieka i systemy ich ochrony. Zarys wyktfadu, Wroctaw 2004, s. 94.
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W wielu panstwach — w tym réwniez w Polsce — dostep do danych o dziatalnosci
administracji publicznej (dostep do informacji publicznej) zostat uznany za prawo
podmiotowe, pozwalajgce jednostce na wystepowanie z roszczeniem, ktdrego realizacja
spotkac sie musi z pozagdanym dziataniem panstwa i jego struktur. W istocie uprawnienie
to sprowadza sie do zagwarantowania jednostce mozZiwosci wystgpienia z zagdaniem
udostepnienia znajdujgcej sie w posiadaniu konkretnego organu publicznego
sprecyzowanej informacji dotyczacej spraw publicznych. Organ taki ma obowigzek jej
udzelenia, bez wzgledu na to, czy wystepujacy z zadaniem jest w stanie wykaza¢ swoj
interes faktyczny lub prawny’. Uzyskana w ten sposéb informacja moze staé sie
podstawg nie tylko ustalenia, ze doszto do naruszenia gwarantowanych uprawnien, lecz
takze zainicjowania dzatan, ktérych skutkiem bedzie wszczecie odpowiednich procedur
ochronnych?®.

Administraga publiczna, zatatwiajgc sprawy publiczne, nie powinna informadi
onich zachowywa¢ dla siebie, ale w okreSlonych granicach udostepnia¢ je
zainteresowanym podmiotom. W wielu dokumentach europejskich znajdujg sie ogdlne
przepisy okres$lajgce zasade przejrzystosc (otwartosci) jako forme realizacji prawa
jednostki do tego, by wiedzie¢. Zasada przejrzystosci ma swoje odzwierciedlenie rowniez
w procedurze administracyjnej — zasada, ktéra przewiduje, ze strona ma prawo do tego,
by wiedzie¢, obejmuje réwniez prawo dostepu do akt wiasnej sprawy?.

Okreslajgc zakres podmiotowy omawianego prawa, nalezy zaznaczyé, ze w wielu
panstwach europejskich dotyczy ono strony. Przepisy wewnetrzne mogg jednak
przewidywac, ze z tego prawa mogq skorzysta¢ rowniez inne osoby, np. te, ktbre wykazg
swgj interes prawny w odniesieniu do przegladania dokumentéw. Moze sie tez zdarzyc, ze
przepisy krajowe podmiotem uprawnionym czynig kazdg osobe. Zakres przedmiotowy tego
prawa obejmuje moziwos¢ przegladania akt sprawy, ale przepisy prawne mogg rowniez
wyraznie przewidywaé inne formy dostepu do akt, np. moZiwos ¢ sporzadzania kopii’.

Nalezy tu jednak zaznaczyC, ze dostep do dokumentow nie jest tym samym, co
dostep do informacji. Stowo ,informacja” moze odnosi¢ sie do czesc jakiegos

dokumentu, jego zakres znaczeniowy moze obejmowac wiecej niz jeden dokument,

4Zob. M. Jabtonski, K. Wygoda, Ustawa o doskpie do informacji publicznej — Komentarz, Wroctaw 2002, s.18 i n.
s M. Jabtoriski, S. Jarosz-Zukowska, op.cit, s. 94.

6G. Krawiec, op.cit, s. 156.

7Zob. G. Krawiec, op.cit.,, s. 157.
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moze tez odnosié sie do zZédet nie bedacych zrédtami pisanymi®. Co wiecej,
ustawodawstwo wewnetrzne poszczegdlnych panstw przewiduje okoliczno$ci
wytgczajgce moziwosC skorzystania zprawa dostepu do akt sprawy. Takimi
okolicznosciami moze by¢ np. wzglad na bezpieczehstwo narodowe, ochrona tajemnicy
prywatnej, duza liczba uczestnikdw postepowania czy fakt, ze uczestnik postepowania
nie jest znany’. Zasadniczo natomiast, kwestia publicznej dostepnosci do réznego
rodzaju informacji czy dokumentéw jest ograniczona ze wzgledu na pewne grupy
intereséw, ktérych te informacje badz dokumenty dotyczg. Majgc ten fakt na uwadze,
mozna wyrézni¢ nastepujace wzgledy przemawiajgce za ograniczeniem przejrzystosci:

- rdézne rodzaje interesu publicznego,

- prawa 0so6b trzecich,

— tajemnice handlowg®.

Rodzaje interesu publicznego, wymieniane w aktach prawnych dotyczacych
dostepu do informagji, obejmujg m.in. bezpieczenstwo publiczne, obronnos¢, stabilnosé
pienigdza, stosunki z innymi panstwami, interesy finansowe oraz interesy ekonomiczne.
W przypadku ochrony praw osob trzecich, problem z dostepnoscia do dokumentow
publicznych zwigzany jest zochrong danych osobowych i zazwyczaj regulowany jest
odrebnymi ustawami. Warto jednak podkresli¢, ze administracyjnoprawna ochrona prawa
do prywatnosd jednostek, firn czy organizacji moze stac sie przeszkodg w pozyskiwaniu
danych dla innych zainteresowanych. Natomiast obszar obejmujgcy ochrone tajemnicy
handlowej, stanowigcy w istocie szczegdlny przypadek ochrony praw osoéb trzecich,
zostat wyodrebniony jako osobna grupa intereséw, co wynika z faktu, iz z reguty obszar
ten regulujg przepisy szczegélne™.

1.1.1. Dostep do informac;ji publicznej w ujeciu europejskich organizacji regionalnych —

Rady Europyi Unii Europejskiej

Dostep do infoomagji publicznej, jako fomma praktycznej realizacji zasady

przejrzystosci, znalaz sie w wielu regulagach przyjetych przez panstwa europejskie na

8 Polityka jawnosci i przejrzystosci... op.cit , s. 13.
° G. Krawiec, op.cit., s. 157.

1 Polityka jawnosci i przejrzystosci... op.cit., s. 14.
" Ibidem.
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poziomie regionalnym, w ramach dwdch organizacji miedzynarodowych — Rady Europy
oraz Unii Europejskiej.

Rada Europy (RE) jest organizacjg miedzynarodowg o charakterze regionalnym,
zatozong 5 maja 1949 r."2. Jej celem jest osiagniecie wiekszej jednosci pomiedzy jej
cztonkami, aby chroni¢ i wcielaé w zycie idealy i zasady, stanowigce ich wspdine
dziedzictwo, a wiec m.in. europejskie standardy w dziedzinie ochrony praw cztowieka
oraz rzady prawa i demokragji. Co istotne, akty prawne wydawane w ramach Rady
Europy wznaczacy sposdéb wplywajg na ksztatt prawa administracyjnego panstw
czonkowskich — w tym przypadku mozna nawet mowi¢é o tzw. europejskim prawie
administracyjnym, zawartym przede wszystkim w rezolucgjach i rekomendacjach Komitetu
Ministrow Rady Europy™ i skierowanym do panstw cztonkowskich RE. Dokumenty te
zawierajg rozwigzania dotyczace wewnetrznego prawa administracyjnego panstw
czonkowskich RE, w tym zasady dostepu do informaciji publiczne;j.

Z kolei Unia Europejska (UE) to utworzony 1 listopada 1993 r. na mocy Traktatu
z Maastricht gospodarczo-polityczny zwigzek demokratycznych panstw europejskich,
powstaty wskutek wieloletniego procesu integracji politycznej, gospodarczej i spotecznej.
Od chwili wejécia w Zycie Traktatu z Lizbony™, czyli od 1 grudnia 2009 r., Unia
Europejska jest organizacjag miedzynarodowg o charakterze regionalnym. Unia
Europejska opiera sie na ,wartoSciach poszanowania godnosci osoby ludzkiej, wolnosci,
demokragji, rownosci, panstwa prawnego, jak rowniez poszanowania praw czfowieka
(...). Warto$ci te sq wspolne Panstwom Cztonkowskim w spoteczenstwie opartym na
pluralizmie, niedyskryminacji, tolerangi, sprawiedliwo$ci, solidamosci oraz na rownosci
kobiet i mezczyzn’. Szczegdlne znaczenie, jakie przypisuje sie prawom czlowieka,
nazywanym w terminologii unijnej prawami podstawowymi, wynika z faktu, iz uznane one
zostaty za czes¢ prawa UE jako ogdlne zasady prawa.

Akty prawne wydawane przez organy organizacji miedzynarodowych mogg by¢ dla
panstw cztonkowskich wigzace prawnie lub tez mogg mie¢ jedynie foorme zalecen,

wytycznych, rezolucji, rekomendadii itp. W tym drugim przypadku panstwa cztonkowskie

12Polska stata sie cztonkiem Rady Europy 26 listopada 1991 r.

13Komitet Ministrdbw Rady Europy jest najwazniejszym organem tej organizacji, uprawnionym do podejmowania w jej imieniu
decyzji. Jest to organ wykonawczy sktadajacy sk z przedstawicieli panstw czionkowskich RE, ktbérymi sg ministrowie spraw
zagranicznyah.

14 Traktat z Lizbony zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspoinote Europejskg, Lizbona, 13 grudna
2007 r.,Dz.Urz. UE2007/C 306/01 z 17.12.2007.
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nie majg prawnego obowigzku zastosowac sie do tych zaleceh, moze na nich cigzy¢ co

najwyzej obowigzek polityczny badz moralny. Z reguty jednak panstwa czionkowskie

starajg sie wypetnia¢ postanowienia takich aktow.

Szeroko rozumiane prawo europejskie obejmuje nie tylko dorobek prawny Unii

Europejskiej, lecz takze dorobek prawny Rady Europy. Dlatego istotne jest, by wiedzec,

jakimi cechami szczegolnymi odznacza sie kazda z tych organizacji.

Roéznice pomiedzy Radg Europy a Unig Europejska ilustruje ponizsza tabela:

Charakter prawny

Akt zalozycielski

Miejsce i data powstania

Organy decyzyjne

Celei skutki dziatania

Stopien wtadzy nad panstwami
cztonkowskimi

Rodzaje imoc prawna
wydawanych aktow prawnych

Czlonkostwo Polski

Rada Europy

organizacja miedzynarodowa

Unia Europejska

organizacja miedzynarodowa

Statut Rady Europy

Traktat o Unii Europejskiej (Traktat
z Maastricht)
— Traktatz Lizbony

Londyn, 5 maj 1949 .

— Maastricht, 7 luty 1992 r.
— Lizbona, 13 grudzien 2007 r.

Komitet Ministrow Rady Europy

— Rada Europejska
— Rada Unii Europejskiej
Komisja Europejska

organizacja koordynujgca — jej celem
jestintensywna wspotpraca
miedzypanstwowa; zakres te;
wspbtpracy zalezy od zaangazowania
i woli pafistw cztonkowskich

organizacja inegrjaca — poprzez swoje
dzialanie wprowadza zunifikowane
rozwigzania, budujgc w ten sposéb
wspding przestrzen prawng obejmujacy
panstwa czionkowskie

organizacja tradycyjna— nie ma
kompetencji do podejmowania decyzji
obowigzujacych bezposednio na
terytorium panstw czionkowskich
(potrzebne jest wiec wprowadzenie do

organizacja ponadparnistwowa — panstwa
cztonkowskie z gory przekazaty jej cze$¢
swoich praw suwerennych, co ozmacza,

Ze w tych dziedzinach organizaga moze
tworzy¢ akty prawne obowigzujgce

prawa krajowego rozwigzan przyjetych bezposrednio w panstwach
przez organizaci) cztonkowskich
Akty prawnie wigzgce: Akty prawnie wigzace:
— umowy miedzynarodowe (wigza tylko | — rozporzadzenia
te panstwa, ktore je ratyfikujg) — dyrektywy
— decyzje

Akty prawnie niewigzace:
— rezolucje

— rekomendacje

— deklaracie

Akty prawnie niewigzace:
— zalecenia
— opinie

tak (od 26 listopada 1996 r.)

tak (od 1 maja 2004 r.)

Tabela 1. Eumpejskie organizage miedzynarodowe — Rada Europy i Unia Europejska (zrodto:

opracowanie wiasne).
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Polska jest czonkiem obu tych organizacji regionalnych i cho¢ moc wigzaca
przyjetych przez te organizacje dokumentéw jest zréznicowana (akty prawne wydawane
przez UE sg wigzace, rezolucje i rekomendacje RE majg charakter wytycznych,
wskazdéwek), Polska ma obowigzek prawny wypetnia¢ postanowienia aktow UE
i obowigzek polityczny odpowiedniego stosowania regulacji RE.

W przypadku Rady Europy, dostep do infoormacji publicznej uregulowany zostat
w rezolucji Komitetu Ministrow RE 77(31), dotyczacej ochrony jednostki przed aktami
organéw administragji'®. Postanowienia rezolucji przewiduja, ze osoba zainteresowana,
jesli tego wyraznie zazada, powinna byé w odpowiedni spos6b poinformowana — zanim
akt administracyjny zostanie wydany — o wszystkich znanych organowi okolicznosciach,
waznych dla wydania tego aktu. Organ powinien przy tym wybra¢ odpowiednie srodki
umoZiwiajgce realizacje tego prawa, co wiecej, srodki te powinny by¢ odpowiednie do
danegj sprawy i zgodne ze stosowng praktykg administracyjng. Poza tym, prawo to nalezy
zasadniczo realizowa¢ w toku postepowania administracyjnego. Cho¢ prawo to
realizowane jest na zadanie osoby zainteresowanej, mozna réwniez przyja¢ regute
udzelania informacji w kazdym przypadku.

W rekomendadi nr R(81)19 w sprawie dostepu do informacji posiadanej przez
organy publiczne™ dostep do informaciji publicznej zostat natomiast potraktowany jako
swoista forma kontroli administracji publicznej, sprawowanej przez spoteczenstwo.
Co wazne, dostep ten stanowi realizacje zasady przejrzystosci, moze tez miec istotny
wptyw na wzrost zaufania opinii publicznej do organdéw administracji. Zakres
przedmiotowy rekomendacji obejmuje infoomage bedace w posiadaniu organu
administracji publicznej. Podmiotami, kitére sg zobowigzane do udzielenia informaciji, sg
organy administracji publicznej, niezaleznie od poziomu, na jakim wystepujg. Wytgczeniu
podlegajg organy wtadzy ustawodawczej i sagdowniczej. Podmiotami uprawnionymi do
zgdania udzelenia informaciji publicznej sg osoby fizyczne i prawne, ktére znajdujg sie
pod jurysdykcjg danego panstwa. Jak widac, pojecie podmiotu uprawnionego nie

ogranicza sie jedynie do pojecia strony postepowania administracyjnego, dysponujgce;j

15 Tekst rezolucji - zob. http/iwww.coe.int/tellegal_affairslegal_co-operation/administrative_law_and_justice/texts_%
26_docauments/Conv_Rec_Res/Resolution(77)31.asp#TopOfPage (07.02.2010).
16 Tekst rekomendacji - zob. httpi/iwww.coe.inttle/legal_affairs/legal_coperation/administrative_law_and_justice/texts_%

26_doauments/Conv_Rec_Res/Recommendation(81)19.asp#TopOfPage (07.02.2010).
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interesem prawnym, lecz obejmuje osoby, ktore majg bezposredni zwigzek
zadministragg publiczna.

W rekomendacji przewidziano ponadto pewne ograniczenia w udostepnianiu
infoomacji publicznej, z zastrzezeniem, ze powinny one wystepowacC wyjatkowo i tylko
wowczas, gdy mozna je uzasadni¢ konieczng w spofeczenstwie demokratycznym:

- ochrong uznanego interesu publicznego (1j. bezpieczenstwo narodowe, porzadek

publiczny, porzadek gos podarczy, zapobieganie ujawnianiu poufnej informadji),

- ochrong prywatnosci oraz innych uznanych interesow prywatnych, biorgc jednak

pod uwage specjalny interes jednostki w zakresie informacji, ktére sg
w posiadaniu organow publicznych i ktére bezposrednio dotyczg tej jednostki.

Brak jest jednak w rekomendacji postanowieh dotyczacych zakresu i sposobu
dokonywania kontroli w przypadku odmowy udzelenia informaciji publicznej, cho¢ sam
fakt potrzeby takiej kontroli zostat w rekomendacji podkre$lony. Tym samym panstwom
cztonkowskim pozostawiono swobode w tej kwestii. Kontrola moze mie¢ zatem charakter
instancyjny, moze by¢ przeprowadzona przez sad, moze by¢ réwniez dokonywana przez
inny niezalezny organ™’.

W przypadku Unii Europejskiej, jesli chodzi o zasade przejrzystosci, art. 15
Traktatu o funkgonowaniu Unii Europejskiej™® stanowi, ze ,w celu wspierania dobrych
rzgdow i zapewnienia uczestnictwa spoteczenstwa obywatelskiego, instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii dziataja z jak najwiekszym poszanowaniem zasady
otwartosci”. Kazda instytucja, organ lub jednostka organizacyjna ma obowigzek zapewnic¢
przejrzystos¢ swoich prac i opracowa¢ w swoim regulaminie wewnetrznym przepisy
szczegoblne dotyczace dostepu do jej dokumentow. Co wiecej, kazdy obywatel UE i kazda
osoba fizyczna lub prawna majgca miegjsce zamieszkania lub siedzibe statutowg
w panstwie cztonkowskim ma prawo dostepu do dokumentdw instytucji, organdéw
i jednostek organizacyjnych Unii, niezaleznie od ich formy. Istnieje co prawda moziwos¢
ograniczenia dostepu do dokumentow, zuwagi na potrzebe ochrony interesu publicznego
lub prywatnego, jednak z zastrze Zeniem, Ze zasady ogolne i ograniczenia w tym zakresie
regulowane sg w drodze rozporzadzeh przez Parlament Europejski i Rade Unii

Europejskiej.

17Z0b. G. Krawiec, op.cit, s. 125.
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Dokumentem okreSlajgcym zasady dostepu do informacji publicznej jest —
uchwalony 6 wrzesnia 2001 roku' przez Parlament Europejski — Europejski Kodeks
Dobrej Administragjii (EKDA). Nie jest to akt prawny sensu stricte — jego postanowienia
majg jedynie charakter zalecen w sprawach zatatwianych przez organy Wspélnot. Co do
zasady, powinien by¢ on stosowany przez urzednikow instytucji i organow UE, mozna
jednak traktowacC go jako zbidér standardéw przydatnych takze poza granicami Unii do
oceny funkcjonowania administracji. Zawarte w EKDA zalecenia mogq poza tym odegrac
pozytywng role w usprawnianiu dzatalno$ci administracgjii publicznej oraz pogtebianiu
praworzadnosci i zaufania w stosunkach z obywatelami i innymi podmiotami takze
w stosunkach wewnetrznych poszczegdlnych panstw Unii. Mogg tez one stanowi¢ cenng
wskazéwke w postepowym interpretowaniu obowigzujgcego prawa. Warto przy okazji
zaznaczyC, ze wskazania EKDA wspdtbrzmig w wielu miejscach z przepisami polskich
postepowan administracyjnych oraz orzecznictwem sadowym?.

Wedtug regulacji dotyczacych wnioskéw o udzielenie informagji zawartych w art. 22
EKDA — obowigzek rozpatrzenia takich wnioskdw cigzy na urzedniku odpowiedzialnym
za dang sprawe. Powinien on udostepni¢ jednostkom zadane przez nie informacje, a jesli
zajdzie taka potrzeba, udzeli¢ w zakresie swoich kompetendji porady co do wszczecia
postepowania administracyjnego. Co wazne, urzednik powinien zadba¢ o to, aby
przekazana informadja byta jasna i zrozumiata. Gdyby zdarzyta sie sytuacja, iz zgtoszona
ustnie prosba o udzelenie infoomacji jest zbyt skomplikowana lub zbyt obszerna,
urzednik moze zasugerowac zgtaszajgcemu sformutowanie wniosku na pismie. Jesli zas
urzednik nie moze udostepni¢ zadanej informacji — ze wzgledu na jej poufny charakter —
ma obowigzek poinfomowaé zainteresowang jednostke dlaczego nie moze przekazac
zgdanych informacji. Gdyby wniosek o udzelenie informacji wptynat do urzednika, ktéry
nie jest odpowiedzialny za dang sprawe, powinien on przekaza¢ ten wniosek do
wtasciwej osoby, podajac zgtaszajgcemu nazwisko i numer telefonu tej osoby. W razie
potrzeby, urzednik powinien skierowa¢ osobe, ktéra wystgpita z wnioskiem o udzelenie

informaciji, do instytucji odpowiedzalnej za informowanie obywateli.

20Zob. Europejski Kodeks Dobrej Administracji, wydanie VI, Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich, Warszawa, marzec 2007, s. 12.
18Zob. Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, wersja skonsolidowana, Bruksela, 30 kwietnia 2008 r., 6655/108 REV 1, s. 61-
260 (12.01.2010).

19 The European Code of Good Administrative Behaviour, 6 September 2001 (tekstw jezyku angielskim— zob. http://ec.europa.eu/
civil_society/code/_docs/code_en.pdf) (18.01.2010).
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Uogdlniajgc zasade dostepu do dokumentow publicznych, o ktérej mowa w art. 23
EKDA, wskaza¢ nalezy, iz wnioski o umoZiwienie dostepu do publicznych dokumentéw
powinny byCc rozpatrywane zgodnie z przyjetymi i obowigzujgcymi uregulowaniami
i procedurami. JesSli za$ urzednik nie moze spetni¢ ustnego wniosku o umoZiwienie
publicznego dostepu do dokumentow, powinien on zasugerowa¢ zainteresowanym
sformutowanie przez nich stosownego wniosku na pismie.

W kontekscie zasady przejrzystosci, istotne znaczenie ma obowigzek uzasadniania
decyzi, odnoszacy sie do kazdej wydanej przez organ decyzi, ktbra moze miec
negatywny wptyw na prawa lub interesy jednostki?! — w takim przypadku nalezy podaé
powody, na ktorych opiera sie wydana decyza i w tym celu nalezy jednoznacznie podac
istotne fakty i podstawe prawng podjetej decyzji. Urzednik moze jednak odstgpi¢ od
wydania decyzi, ktére opieratyby sie na niewystarczajgcych lub niepewnych podstawach
i ktore nie zawieratyby indywidualnej argumentacji. Natomiast w przypadku, kiedy ze
wzgledu na duzg liczbe jednostek, ktérych dotyczg podobne decyzje, nie ma moziwosci
podania szczegotowych powoddéw podjetej decyzji, urzednik ma zapewnic, ze w teminie
pozniejszym dostarczy indywidualng argumentacje obywatelowi, ktory zwrdci sie
zwyrazng odno$ng prosba®.

Zasada informowania o mozZiwosciach odwotania odnosi sie do wydanej decyzji,
ktéra moze mie¢ negatywny wptyw na prawa lub interesy jednostkiZ. W takim przypadku
podaje sie w szczegdlnosci rodzaj srodkdw odwotawczych, organy, do ktérych mozna je
wnosi¢ oraz terminy ich wnoszenia. Poza tym, jesli przepisy prawne tak stanowia,
w decyzjach nalezy zamiesci¢ informacje o mozZiwosci wszczecia postepowan sagdowych
czy np. skierowania skargi do Rzecznika Praw Obywatelskich.

21 Podkre$li¢ jednak nalezy, iz EKDA odnosi sie do postepowania organéw UE, panstwa czionkowskie natomiast mogg traktowat
go jako zbiér wytycznych, co oznacza, ze moga przyjmowaé wyzsze standardy, np. odno$nie do uzasadniania decyzji.
Przyktadowo, w $wietle polskiego kodeksu postepowania administracyjnego (art. 107), kazda decyzja administracyjna powinna
zawiera¢ uzasadnienie faktyczne i prawne. Odstapi¢ od tego uzasadnienia mozna wowczas, gdy decyzja uwzglednia w catosci
zadanie strony. Nie dotyczy to jednak decyzji rozstrzygajacych spome ineresy stron orazdecyzji wydanych na skutek odwolania.
22Sytuacja taka moze mie¢ miejsce np. gdy Komisja Europejska prowadzi postepowanie administracyjne w sprawie koncentragi
przedsiebiorstw (chodzi o dzialania zmierzajace do zachowania wolnej konkurenciji na rynku europejskim) — postepowanie takie
konczy sie wydaniem przez Komisje decyzji skierowanej do wszystkich przedsiebiorstw bedgcych stronami postepowania.

23\ Swietle polskiego kodeksu postepowania administracyjnego (art. 128), obowigzuje zasada, ze odwolanie nie wymaga
uzasadnienia — wystarczy, jezeli z niego wynika, ze strona nie jest zadowolona z wydanej decyzj. Aby stwierdzi¢ fakt
niezadowolenia strony z wydanej decyzji, wystarcza, ze wnosi ona odwotanie. Zazmaczy¢ jednak nalezy, iz przepisy szczegdlnie
mogag ustali¢ inne wymogi co do tresci odwolania niz wymog z art. 128 k.p.a.
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Nie ma zadnych powoddw przemawiajgcych przeciwko uznaniu standardow
zawartych w EKDA za przydatne do wyznaczania standardow dziatania polskiej
administracji, za przydatne do interpretacji obowigzujgcego prawa. Ma to znaczenie dla
przystosowania codziennych kontaktow obywatela z urzedem do wymogow
ustanowionych w Unii Europejskiej?*. Doktryna dopuszcza wiec mozliwo$¢ stosowania
EKDA do dziatalnosci organéw administragi publicznej panstw czonkowskich.

Warto jeszcze dodac¢, iz na gruncie europejskim koncepdga ,dobrej
administracji” (good govemance) zostata przedstawiona w Biatej Ksiedze Komisji
Europejskiej pod nazwa ,European Governance’®. Zakres tematyczny Biatej Ksiegi
wykracza poza ramy niniejszego raportu, warto jedynie zaznaczy¢, ze jednym
zprzyjetych przez KE kryteridw, ktérych spetnienie oznacza dobre zarzadzanie, jest
otwartos¢ (openness), polegajgca na tym, Ze instytucje i organy UE powinny pracowac
w moZiwie najbardziej jawny sposéb i wraz z panstwami cztonkowskimi powinny
aktywnie infomowac¢ o podejmowanych w ramach UE rozstrzygnieciach. Tym samym
Komisja Europejska podkreslita znaczenie zasady otwartosci zarbwno w systemie
prawnym UE, jak i w krajowych systemach administragi publicznej panstw

cztonkowsKkich.

1.1. 2. Dostep do informadgji publicznej w Swietle prawa polskiego

Wskazane wyzej zalecenia zmierzajgce do ustanowienia ,dobrej administragji”
znajdujg peten wyraz réwniez w polskim postepowaniu administracyjnym, cho¢ majg
nieco odmienny charakter. Postgepowanie to uregulowane zostalo miedzy innymi
w ustawie zdnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego® (dalej
k.p.a.), ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi?’ (dalej ps.a.), a takze w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej —
w najbardziej ogdlnym wymiarze. Odmienno$¢ ta wynika z faktu, ze préozno szukac
pojecia przejrzystosci nie tylko w przepisach regulujgcych postepowanie administracyjne,

ale i w systemie prawa wewnetrznego w ogolnosci. W przeciwienstwie chociazby do

2 Europejski Kodeks... op.cit, s. 5.

25 White Paperon European Governance, COM(2001) 428, Brussels, 25 July2001.
26Dz.U. 21960 r., nr 30, poz. 168.

27Dz.U. 22002 r.,nr 153, poz. 1270.
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systemu prawa wspolnotowego jest ono polskiemu prawu zupetnie obce. Pozostaje
zatem préba odpowiedzi na pytanie, czy i ewentualnie, ktére podstawowe zasady
polskiego postepowania administracyjnego, pojmowane tgcznie, mogg nies¢ za sobg
analogiczne znaczenie.

Przejrzystos¢ rozumie¢ nalezy przede wszystkim jako jawnosc¢, czyli moziwosc¢
wgladu w sposob dziatania organdéw administracji, obowigzek udzielania przez te organy
infomacji, ktére nie sg w zaden sposob zastrzezone oraz prawo do uzyskania
uzasadnienia podejmowanych decyzji. Obywatel musi mie¢ zatem moziwos¢ zdobycia
wiedzy odnos$nie przestanek i sposobu ingerengi organdw administracji publicznej
w sfere jego praw podmiotowych, gdyz tylko w ten sposdéb moze te prawa bez przeszkdd
realizowac¢. Zasada ta realizowana jest w szczegdlnosSci poprzez obowigzek
uzasadniania decyzi skierowanych do stron postepowania administracyjnego, zarowno
w aspekcie faktycznym, jak i prawnym. Wyjasniajac podstawe faktyczng rozstrzygniecia
organ administracji publicznej powinien wyttumaczyé, na jakich dowodach sie opart
i dlaczego to wiasnie je uznat za wiarygodne. W prawnej czesci uzasadnienia decyzi
trzeba natomiast wskazac, ktére normy prawa administracyjnego zostaty zastosowane
w rozpatrywanej sytuacji i w sposob szczegotowy je objasni¢. Celem nom postepowania
administracyjnego nakazujgcych wyczerpujgce uzasadnianie decyzi jest nie tylko
realizacja zasady jawnosci, lecz réwniez pogtebianie zaufania obywateli do organow
panstwa®. Postepowanie to powinno byé prowadzone w taki sposéb, aby obywatel
przekonany byt o tym, ze prowadzono je prawidiowo i bezstronnie, z uwzglednieniem
jego stusznego interesu. Organ administracgi powinien zadbaé, aby prawidtowo
infomowana i pouczana przez niego strona miala moziwos¢ aktywnego udzatu
w rozstrzyganiu jej sprawy. Decyzja natomiast musi byé uzasadniona w taki spos6b?,
zeby obywatel — nawet w przypadku, gdy byta ona dla niego niekorzystna — byt Swiadom,
ze jest ona stuszna, Zze podjeta zostata z uwzglednieniem wszystkich istotnych
okolicznosci sprawy i z poszanowaniem zasady obiektywizmu.

Poziom przejrzystosci polskiego postepowania administracyjnego zwieksza fakt, ze

jego stronom przystuguje prawo do zaskarzenia zasadniczo kazdej* decyzji

28Por. art. 8 k.p.a.

29Por.art. 9 kp.a.

30 Przepisy szczegolne moga stwierdzac, ze niektdre decyzje wydane w pierwszej instancji sg ostateczne i nie przystuguje od nich
odwotanie.
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administracyjnej w drodze odwotania do organu wyzszego stopnia®'. O prawie, sposobie
i terminie wniesienia srodka odwotawczego strone nalezy pouczy¢ na pismie. Istotny jest
fakt, ze strona nie musi obawia¢ sie negatywnych skutkéw zaskarzania decyzji.
Whiesienie odwotania wstrzymuje bowiem jej wykonanie az do jego rozpoznania, chyba
ze decyzi nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci, co moze mie¢ miejsce
w absolutnie wyjatkowych sytuacjach®. Regulacje te potaczyé nalezy z trescig art.
139 k.p.a., zgodnie z ktérg organ administracyjny rozpatrujgcy odwotanie strony,
w przypadku jesli strona przeciwna nie wniosta odwotania, nie moze orzec na niekorzys¢
strony skarzgcej decyze. Niezwykle wazne jest to, ze orzeczenie organu odwotawczego
ma charakter merytoryczny. Uchyli¢ zaskarzong decyzie i przekaza¢ sprawe do
ponownego rozpoznania moze on bowiem tylko wtedy, gdy konieczne bytoby
przeprowadzenie postepowania wyjasniajgcego w catoéci lub znacznej czesci®. Jesl
tylko zgromadzony w sprawie materiat dowodowy na to pozwala, nalezy zaskarzong
decyzje utrzymaé w mocy lub uchyli¢, orzekajgc co do istoty sprawy, a zatem ponownie
i niezaleznie rozstrzygng¢ sprawe administracyjng. Sprawia to, ze mozemy mowic
o petnej realizacji prawa do skutecznego srodka powodujgcego ponowne rozpoznanie
sprawy przezinny, niezalezny od pierwotnego organ administragji publicznej.

Czestokro¢ jednak wazniejszym od motywdéw konkretnej decyzji jest pozyskanie
wiedzy, dlaczego organy administracji publicznej podejmujg okreslone dzatania
w pewnych kategoriach sytuacji. Lektura samego tylko uzasadnienia moze okazaé sie
niewystarczajgca i sitg rzeczy nastepuje juz po rozstrzygnieciu sprawy. Prawo dostepu do
dokumentéw, pism wewnetrznych, procedur czy opinii eksperckich wykorzystywanych
w postepowaniach administracyjnych gwarantuje obywatelowi zasada prawa dostepu do
informaciji publicznej®. W mys| tej zasady kazdy obywatel ma prawo nieskrepowanego,

szybkiego i rownego dla wszystkich dostepu do nieobjetych tajemnicg dokumentow

31Jezeli decyzja wydana zostala w pierwszej instancj przez ministra lub samorzadowe kokegium odwolawcze, to nie przystuguie
od niej odwolanie, lecz wniosek 0 ponowne rozpoznanie sprawy sktadany do tego samego organu.

%2Przypadki te wskazuje art. 108 k.p.a. — mowa tu w szczegéInosci o bezpieczenstwie panstwa, mozliwosci wystapienia powaz
nych szkdd dla gospodarki narodowej czy szczeg6lnie waznyminteresie strony. Wspomniang regulacie znaczaco tagodzi art. 135
k.p.a. umozliwiajgc organow odwotawczemu wstrzymanie natychmiastowej wykonalnosci decyzji.

33Uchylajac zaskarzong decyzje i przekaaujac sprawe do ponownego rozpozania organ odwotawczy moze wskaza¢ organowi
pierwszej instancji wskazdwki, do ktorych nalezy sie zastosowaé przy ponownym jej rozstrzyganiu.

% Zagadnienia dostepu do informacji publicznej reguluje ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publiczngj
(Dz.U.z2001 r.,nr 112, poz. 1198).
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i informacji znajdujacych sie w posiadaniu administracji publicznej, co ma zapewni¢ mu
wiedze umoZliwiajgcg opracowanie strategii dziatania w przyszosci. Dodatkowo, poprzez
mozZiwos¢ dostepu do dokumentdw o charakterze wewnetrznym czy tresci uzgodnien
podejmowanych w toku posiedzeh organdw kolegialnych, realizuje sie w peini spoteczna
kontrola nad dzaftaniem administracji. Dzieki prawu dostepu do informagji publicznej
istnieje moZiwos¢ ustalenia kto, kiedy, na podstawie jakich przestanek i w jakim trybie
wiadnyjest do podjecia okreslonej decyzi.

Duze znaczenie spoteczne prawa dostepu do informacji publicznej spowodowato,
ze uregulowane ono zostato przepisem najwyzszej rangi — art. 61 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, ktory stanowi, ze ,Obywatel ma prawo do uzyskiwania
informacji o dziatalno$ci organdw wiadzy publicznej oraz o0so6b petnigcych funkge
publiczne”. Szczegotowg regulacje pozostawiono przepisom ustawy z dnia 6 wrzesSnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej, a w nieuregulowanym tam zakresie
Kodeksowi postepowania administracyjnego. Przepis art. 2 powofanej ustawy stanowi, ze
prawo takie przystuguje kazdemu, a od Zzgdajgcego udzielenia informacji nie mozna
wymagac wykazania istnienia jakiegokolwiek interesu, faktycznego czy prawnego, w jej
uzyskaniu. Prawo to nie jest zatem w zaden sposéb powigzane z jakimkolwiek toczgcym
sie lub mogacym toczyC€ sie w przyszosci postepowaniem administracyjnym.

Zgodnie z art. 1 ustawy informacje publiczng stanowi kazda informacja o sprawach
publicznych. Udostepnieniu podlegajg wiec informacje o polityce wewnetrznej
i zagranicznej — zamierzenia wtadzy publicznej, tres¢ projektowanych aktow prawnych
oraz programy realizacji zadah publicznych. Informacje publiczng stanowig rdwniez
wiadomosci dotyczace skladu organdw wtadzy publicznej, ich kompetencji oraz zasad
funkcjonowania i zatatwiania spraw. Dzeki temu prawu pozna¢ mozna rowniez tre$c
dokumentéw publicznych®, tre§é zajetych przez organy administracji publiczne;j
stanowisk i publicznych wystgpien, a takze informacje o majatku i zadtuzeniu Skarbu
Panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego. Powyzsze wyliczenie ma jednak
wwtacznie charakter przyktadowy. Nie jest zatem wykluczone udzelenie informacji nie
wskazanych w art. 6 ustawy, gdyz mozZliwe jest ustalenie, ze okreslone dane stanowig
infoomacje publiczng takze w oparciu o reguty ogdine. Prawo do informadji publicznej

realizowane jest jednak nie tylko przez dostep do okre$lonych dokumentow. Przejawem

35Mowa o tresci aktow administracyjnych oraz wynikach przeprowadzonych kontroli.
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realizacji tego prawa jest tez mozZiwosC osobistego uczestnictwa w posiedzeniach
kolegialnych organéw wtadzy publicznej pochodzacych z powszechnych wyborow®.

Prawo dostepu do informacji publicznej — nawet w demokratycznym panstwie
prawa — podlegaé musi pewnym ograniczeniom, ktore majg jednakze charakter
wyjatkowy i wynika¢ muszg z norm rangi ustawowej. Pierwszym z nich jest juz samo
pojecie informacji publicznej, gdyz nie mozna zgdaé¢ udostepnienia danych nie
stanowigcych takiej infomacji. Kolejne wynikajg natomiast z réznorakich ustaw
szczegblnych dotyczacych tajemnicy panstwowej, stuzbowej czy zawodowej — np.
tajemnicy adwokackiej czy lekarskiej. Dostep do informagji publicznej moze zostac¢
rodwniez ograniczony z uwagi na tajemnice przedsiebiorcy oraz ochrone zycia prywatnego
0soOb, ktérych ta informacja mialaby dotyczy€. Zgodnie jednak z art. 5 ust. 2 ustawy
ostatni wyjatek nie moze odnosi¢ sie do informacji o osobach petigcych funkge
publiczne, jezeli pozostajg one w zwigzku z tg funkcjg. Jednym stowem, jakiekolwiek
zachowanie czy wypowiedz takiej osoby, niezaleznie od miejsca, okolicznosci i sposobu
ich uzewnetrznienia, choéby tylko powigzane z jej kompetencjami stuzbowymi, stanowi
infoomacje publiczng i podlega ujawnieniu.

Do udostepnienia informadji publicznej zobowigzane sg organy wtadzy publicznej
wszystkich szczebli, zarbwno panstwowe, jak i samorzadowe, organy samorzaddw

gospodarczych lub zawodowych®

, podmioty reprezentujgce Skarb Panstwa, panstwowe
i samorzadowe osoby prawne i inne jednostki organizacyjne oraz podmioty wykonujgce
zadania publiczne lub dysponujgce majgtkiem publicznym.

Podstawowym sposobem udostepniania informacji publicznej jest jej publikacja
w Biuletynie Informacji Publicznej. Wszystkie organy wiadzy publicznej i organy
samorzaddéw zawodowych obowigzane sg do posiadania stron intemetowych®
dostepnych z centralnej strony Biuletynu, na ktéorych znaczna czes¢ danych
stanowigcych informacje publiczng musi zosta¢ udostepniona bez wymagania
jakiejkolwiek aktywnosci ze strony podmiotéw zewnetrznych. W pozostatym zakresie®,
zgodnie z art. 10 ustawy, informacja publiczna udostepniana jest pisemnie lub ustnie na

wniosek, a nawet bez takiego wniosku, jezeli udostepnienie moZiwe jest niezwtocznie.

%Por. art. 3ust. 1.

37Na przyktad Naczelna Rada Adwokacka.

8Por.art. 8 ust. 1 2.

% Odnosi sie to réwniez do podmiotow, ktdre nie muszg prowadzié stron intemetowych Biuletynu Informacji Publiczne;.
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Organ obowigzany do udostepnienia informagji publicznej — przewidujgc zainteresowanie
okre$lonymi danymi — moze zawczasu wytozy¢ lub wywiesi¢ pismo je zawierajgce, albo
zainstalowac¢ urzadzenie (najczesciej terminal komputerowy) umoZiwiajgce zapoznanie
sie z nimi, jednakze zawsze obowigzany jest zapewni¢ mozZliwos¢ skopiowania takiej
infoomaciji lub zapisania jej na ogéinodostepnym nosniku danych.

Kluczowymi aspektami realizacji prawa dostepu do informacji publicznej jest
zapewnienie szybkosci i tatwosci tego dostepu. Jak byta juz wyzej mowa, infoomacja, do
ktorej udzielenia wniosek nie jest potrzebny, udostepniona powinna by¢ niezwtocznie,
czyli najszybciej jak to mozZiwe. W przypadku, kiedy taki wniosek jest konieczny, nalezy
umozliwié zapoznanie sie z nig w ciggu 14 dni od chwili jego zozenia*, a gdyby to nie
byto moZiwe, to najpdzniej w terminie dwdch miesiecy, przy czym podmiot wystepujacy
nalezy poinfoormowac o przyczynach opdznienia. Udostepnienie informadji publicznej jest
co do zasady bezptatne. Optaty wymagaé mozna jedynie wtedy, gdy udzelenie jej
w spos6b wskazany we wniosku generowatoby dodatkowe koszty*'. Optata ta nie moze
miecC jednakze charakteru administracyjnego i stanowi¢ dodatkowego dochodu organu
udzielajgcego informacie — jej wysokos¢ musi byCc $ciSle powigzana z kosztami
postepowania w tym zakresie.

Tabela 2 ilustruje, jak w Swietle ustawy o dostepie do informacji publicznej oraz
zasad k.p.a. przebiega uzyskanie infoomadgji publiczne;j.

Postepowanie w przedmiocie udzelenia dostepu do informadji publicznej, tak jak
kazde inne postepowanie administracyjne ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
charakter dwuetapowy. Pierwszy etap postepowania administracyjnego konczy sie
wydaniem decyzi administracyjnej, od ktérej stronie co do zasady przystuguje
odwotanie** lub wniosek o ponowne rozpoznanie sprawy. Utrzymanie w mocy
zaskarzonej decyzji przez organ odwotawczy sprawia, iz staje sie ona ostateczna, co
jednak nie oznacza, ze nie ma moZiwosci jej wzruszenia. Decyza taka jest bowiem

nieprawomocna i przystuguje od niej skarga do wojewodzkiego sagdu administracyjnego,

40Por. art. 13.

41Na przyktad wydrukowanie okre$lonego dokumentu i nadanie go przesytkg pocztowa.

42Sytuacja ta nie dotyczy postepowania w sprawie decyzji refundacyjnych bedacych przedmiotemniniejszego opracowania. Decy
Zje refundacyjne ministra wtasciwego do spraw zdrowia sq decyzjami ostatecznymi — por. art. 39 ust. 1d ustawy o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkdw publicznych.
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SCHEMAT POSTEP OWANIA
W CELU UZYSKANIA INFORMACJI PUBLICZNEJ

WNIOSEK OSOBY
UPEAWNIONET DO
ZEOZENIA WNIOSKU

1l

ORGAN UDZIELA

ORGAN ZALATWIA SPRAWE
INFORMACH NIEZWEOCZNIE ALE NIE
PUBLICZNE] — POZNIE] NIZ W CIAGU 14 DNI
KONIEC
POSTEPOWANIA ﬂ
\ W OKRESLONYCH PRZYPADKACH ORGAN NIE UDZIELA
ORGAN INFORMUJE WNIOSKODAWCE O EFE?EL;C JQQA%;‘EB&
KONICZNOSCI PRZEDELUZENIA -
ZALATWIENIA SPRAWY. UDZIELENIE [ SA-D%A%E‘;?Y%E;@EGO
INFORMACII PUBLICZNEI NIE POZNIE] '}mmmsmcn
NIZ W CIAGU 2 MIESIECY OD DNIA
3;5}‘;’\;%5&3 ZLOZENIA WNIOSKU
BRAKOW <
FORMALNYCH
ﬂ DECYZIA O DECYZIA O
UMORZENIU ODMOWIE
NIE UZUPELNIENIE POSTEPOW ANIA UDZIELENIE
BRAKOW / INFORMACII
FORMALNYCH W
TERMINIE

N/

ODWOLANIE / WNIOSEK O PONCWNE
ROZPATRZENIE SPRAWY { W ZALEZNOSCI OD
ORGANU ROZFPATRUJACEGO SFRAWE W I

INSTAMNCIT)
DECYZJA UCHYLAJACA DECYZIE ORGANU I DECYZIA UTRZYMUJACA W MOCY DECYZIEI
INSTANCII ORAZ PREEKAZANIE DO PONOWNEGO INCTANCII LUB DECYZJA ODMOWNA W
ROZPOZNANIA LUB PREYZNAJACA PRAWO PREYPADEU WNIOSKU O PONOWNE
UZYSKANIA INFORMACII PUBLICZNE] ROZPATRZENIE SPRAWY

{

SKARGA DO WOIEWODZ KIEGO SADU
ADMINISTRACYINEGO - WNOSIMY JAZA
POSREDNICTWEM ORGANU IT INSTANCITW
TERMINIE 30 DNIOD DNIA OTRZYMANIA DECYZII

WOIEWODZKI SAD ADMINISTRACYINY W CIAGU ORGAN ITINSTANCITW CIAGU 15 DNI
30 DNIWYDAIJE ORZECZENIE W PRZEDMIOTOWE] P— PRZEKAZUIE AKTA SPRAWU 1 ODPOWIEDZ NA
SPFRAWIE SKARGE DO WOIEWODZKIEGOD SADU
ADMINISTRACYINEGO

Tabela 2. Schemat postepowania w celu uzyskania informagji publicznej (zrodto: J. Borek, Prawo dostepu

do informacji publicznej, Krakdéw 2007, s. 11, http://www.opc.uj.edu.pl/broszury/Jacek Borek infomaga
publiczna.pdf) (22.02.2010).
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a od wydanego przez ten sad wyroku skarga kasacyjna do Naczelnego Sadu
Administracyjnego. Przyjete rozwigzanie ustawodawcze zmierza do zapewnienia stronie
realizacji prawa do skutecznego $rodka odwotawczego. Organy administracyjne sg sobie
hierarchicznie podporzadkowane i $cisle ze sobg powigzane. Teoretycznie wiec, pomimo
istnienia w procedurach administracyjnych regulacji majgcych zapewni¢ wydanie
obiektywnego i bezstronnego rozstrzygniecia, nie mozna wykluczy¢, ze wskutek
niezgodnego z prawem dziatania organu administragi, zatwierdzonego nastepnie przez
organ wyzszego stopnia, zostang naruszone prawa strony. Przed tego typu
niedogodnosciami chroni¢ ma obywateli sgdowa kontrola dziatan administradji publicznej,
ktorej celem jest wyeliminowanie wydanych niezgodnie z prawem decyzi czy
postanowien.

Fakt, Zze polskiemu systemowi postepowania administracyjnego obce jest pojecie
przejrzystosci nie oznacza, ze nie postugujg sie nim polskie sady administracyjne. Byto
ono wielokrotnie uzywane w uzasadnieniach orzeczen wojewodzkich sgdow
administracyjnych oraz Naczelnego Sadu Administracyjnego i podobnie jak w przypadku
postepowania administracyjnego jest mozZliwe zrekonstruowanie jego znaczenia
W oparciu o przepisy prawa polskiego.

W tej czesci raportu bezcelowym bytoby zatem powtarzanie omdwienia instytuciji,
ktore sg identyczne w postepowaniu administracyjnym i sgdowo-administracyjnym.
Nalezy natomiast zwr6ci¢ uwage na odrebno$ci wynikajace z nieco innej roli drugiego
znich oraz faktu, ze toczy sie ono przed niezawistym i niezaleznym sgdem.

Odmiennie niz postepowanie administracyjne, postepowanie przed — najpierw
jednym z wojewddzkich, a nastepnie Naczelnym — sgdem administracyjnym wszczynane
jest wytgcznie na wniosek i ma na celu jedynie kontrole legalno$ci dziatania administragi
publicznej®. Zadaniem sadu administracyjnego nie jest ocena merytorycznej zasadnosci
decyzji administracyjnych®, lecz jedynie sprawdzenie, czy ona sama, jak rOwniez
postepowanie, ktdre poprzedzto jej wydanie, byty zgodne z prawem. W przeciwienstwie
zatem do organu odwotawczego, w postepowaniu administracyjnym orzeczenie bedze
miato charakter nie merytoryczny, lecz kasatoryjny, skutkujgcy zasadniczo utrzymaniem

w mocy albo uchyleniem zaskarzonej decyzi w oparciu o kryterium legalno$ci.

43Por.art. 3§ 1 ps.a.
44Dotyczy to w szczeg6Inosci sytuacii, kiedy organ moze podugiwac sie uznaniemadministracyjnym.
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Okolicznos¢ ta czyni z saddw administracyjnych niejako straznikow zasady
praworzadnosci, a zatem rowniezi przejrzystosci.

Petnigcg role wniosku skarge nalezy wnies¢ do wtasciwego miejscowo
wojewodzkiego sgdu administracyjnego w teminie trzydziestu dni od doreczenia stronie
rozstrzygniecia lub, jezeli takiego rozstrzygniecia nie byto, od wezwania organu
do usuniecia naruszenia prawa. Z uwagi na to, ze wydana w drugiej instancji decyza jest
ostateczna i jako taka podlega wykonaniu, niezwykle istotnego z punktu widzenia zasady
praworzadnosci znaczenia nabiera art. 61 § 1 p.ps.a., umoZiwiajacy sadowi
wstrzymanie wykonania decyzi, jezeli zachodzi niebezpieczenstwo wyrzadzenia
znacznej szkody lub spowodowania trudnych do odwrocenia skutkow.

W postepowaniu sadowo-administracyjnym szczegdlny nacisk potozony zostat
najak najpetniejsza realizacje zasad jawnosci i poglebiania zaufania obywateli
do organéw wymiaru sprawiedliwo$ci. Zasadg jest publiczne rozpatrywanie sprawy, tak
wiec nawet wtedy, gdy przepisy przewidujg procedowanie na posiedzeniu bez udzatu
stron, dopuszczalne jest wyznaczenie i przeprowadzenie rozprawy. Postepowanie
sgdowo-administracyjne jest w duzej mierze ustne, co zmusza organ administragi
publicznej, ktéry wydat zaskarzony akt administracyjny, do publicznego odniesienia sie
do zgtoszonych zarzutéw. Chociaz stronami omawianego postepowania sg skarzacy
i organ, ktory wydat zaskarzony akt administracyjny lub ktéremu zarzuca sie naruszenie
prawa, to zakres jego uczestnikdw jest znacznie szerszy. W takim charakterze
wystepowac bowiem moga osoby, ktdérych interesu prawnego bedze dotyczyt wyrok oraz
organizacje spoteczne, ktorych statutowej dziatalno$ci sprawa dotyczy. Rozwigzania te
gwarantujg  zatem reprezentowanie  przed sadem interesow  wszystkich
zainteresowanych, a takZze realizujg prawo do spotecznej kontroli nad wymiarem
sprawiedliwosci, co przyczynia sie do wiekszej przejrzystosc postepowania sgdowo-
administracyjnego. Kontrole taka w znaczniej mierze utatwia analogiczne jak
w postepowaniu administracyjnym prawo dostepu do akt zwigzane zcigzacym na sgdzie
obowigzkiem utrwalania podejmowanych czynnosci na piSmie w formie protokotu lub
w wyjatkowych wypadkach notatki urzedowej.

Zasada jawnosci pozbawiona zostataby swej istoty, gdyby ograniczy¢ jg tylko do jej

aspektu wewnetrznego. Skoro posiedzenia sgdowe wyznaczone na rozprawe sg jawne,

“Por. art. 96 p.s.a.
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to wstep na nie majg wszystkie osoby petnoletnie. Jawnos¢ ta moze zosta¢ wytgczona
jedynie w $cisle okreslonych prawem przypadkach®, np. gdy publiczne rozpoznanie
sprawy zagrazatoby moralnosci, bezpieczenstwu panstwa, porzadkowi publicznemu oraz
gdy mogtoby doj$§¢ do ujawnienia informaciji objetych tajemnicg panstwowag lub stuzbowa,
jak rowniez na wniosek strony w celu ochrony jej zycia prywatnego czy waznego
interesu. Wytgczenie jawnosci rozprawy nie moze jednakze spowodowac utajnienia
orzeczenia, ktére zawsze ogtaszane jest publicznie. W czasie postepowania toczacego
sie przy drzwiach zamknietych obecne moga by¢ strony, ich przedstawiciele ustawowi lub
petnomocnicy, prokurator oraz po dwie osoby zaufania zkazdej strony.

Z punktu widzenia realizacji zasady przejrzysto$ci niezwykle istotna jest treS¢
art. 155 p.p.s.a. UmoZiwia on, w razie stwierdzenia istotnych naruszen prawa i ustalenia
powoddéw ich powstania, powiadomienie danego organu lub organu nadrzednego
w stosunku do niego o tym fakcie, co w zamysle ustawodawcy ma spowodowaé
wyeliminowanie podobnych uchybien w przyszosci. Analogiczng role, cho¢ na znacznie
mniejszg skale, petnig uzasadnienia wyrokdw sporzadzane przez sady administracyjne.
W przypadku orzeczenia uchylajgcego okreslony akt administracyjny uzasadnienie takie
sporzadzane jest z urzedu i poza wyjasnieniem motywow, jakimi kierowat sie sad przy
jego wydaniu, zawiera¢ musi wskazania co do sposobu prowadzenia postepowania
administracyjnego po przekazaniu sprawy do ponownego rozpoznania. Wskazania te sg
dla organu administracji publicznej, ktéremu przekazano sprawe, wigzace®.
W przypadku uzasadnienia wyroku, na mocy ktorego skarga zostata oddalona,
sporzadza sie je wytgcznie na wniosek strony, a na pierwszy plan wysuwajg sie zasada
jawnosci i pogtebiania zaufania obywatela do organéw panstwowych.

“Por. art. 153 p.s.a.
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2. Przejrzystos¢ podejmowania decyzji refundacyjnych

w swietle prawa europejskiego i prawa polskiego

Wedtug Medicines Transparency Alliance (MeTA) — organizacji, ktérej celem
dziatania jest zwiekszenie moZiwosci dostepu do lekdw niezbednych dla tych osob, ktére
nie majg do nich dostepu ze wzgledu na ich wysokie koszty lub ich lokalng niedostepnosc¢
— istniejg cztery rodzaje informagji, ktére w obrebie decyzji dotyczacych lekow powinny
by¢ przejrzyste. Sa to:

— jakosc¢ orazrejestracja lekow,

—~ dostepnos¢ do lekow,

- cenylekow,

~ etyka polityki promujacej leki®’.

Aby zapewni¢ jednak kompleksowy obraz przejrzystosci informacji o lekach,
dodatkowo wskazane jest rowniez zapewnienie szerokiego dostepu do informadji
w zakresie: dziatania tahcucha zasobdéw, mozZliwosc pozyskania lekéw z uwagi na ich
cene, sprawiedliwego dostepu do lekow orazich wtasciwego przepisywania i stosowania.

Informagja, ktéra w obrebie powyzszych obszarow powinna by¢ dostepna, wynika
zarbwno z  koniecznosc przeprowadzania roznorodnych analiz, jak i tworzenia
racjonalnego podejscia do regulacjj w zakresie lekéw, ich nabywania, zasobow czy

gromadzenia danych zwigzanych z niezbednym produktami zdrowotnymi.

2.1. Rozwigzania prawne przyjete w ramach Unii Europejskiej

W zwigzku z wejsciem Polski 1 maja 2004 r. do Unii Europejskiej obowigzkiem jest
dostosowanie polskiego prawodawstwa do wymogdow unijnych. Jednym z zasadniczych
celéw dzatalnosci instytucji Unii Europejskiej jest zapewnienie przejrzysto$c dzafan
poszczegolnych instytucji UE na poziomie unijnym oraz krajowym w odniesieniu do

dziatan podejmowanych przez te instytucje. Realizacja tego celu pozwoli na zwiekszenie

47 What is Transparency?, hitp:/;Iwww.medicinestransparency.orgffileadmin/uploads/Documents/What-is-Transparency.pdf
(07.11.2009).
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zaufania do dzatan instytucji oraz zapewni wiekszy stopien rzetelnosci oraz

prawidtowosci podejmowanych decyzji, ktére bedg poddawane kontroli s poteczne;j.

2.1.1. Dyrektywa Rady 89/105 EWG (D yrektywa Przejrzystosci)

W zakresie refundacji kosztow lekow Rada UE uchwalita w dniu 21 grudnia 1988 r.
dyrektywe dotyczacg przejrzystosci srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez czZiowieka oraz wigczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (89/105/EWG)®. Dyrektywa ta reguluje
kwestie zwigzane z =zasadami dotyczacymi podjecia indywidualnych decyzi
w konkretnych sprawach. Wprawdzie jej postanowienia w swoim zatozeniu powinny byc
jasne, jednakze jak kazdy akt prawny budzi ona watpliwosci interpretacyjne stosowania
jej regulagji w praktyce. Na poziomie unijnym sg one rozwigzywane poprzez orzecznictwo
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci (ETS), ktérego celem jest ujednolicanie
interpretagi aktow prawnych podejmowanych przez instytucje prawodawcze Unii
Europejskiej. Ponizej przedstawione zostang zagadnienia dotyczace regulacji zawartych
w dyrektywie oraz watpliwosci co do interpretacji i stosowania okreSlonych reguladi
dyrektywy oraz ich rozwigzanie wskazane przez orzeczenia ETS. Rozbieznosci pojawiaty
sie najczesciej w zakresie stosowania dwoch artykutdéw dyrektywy: art. 4 (zamrozenie cen
na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy) oraz art. 6 (umieszczenie
produktu leczniczego w wykazie produktéw leczniczych objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych jako warunek konieczny do objecia produktu leczniczego
krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych).

Przed omdwieniem Dyrektywy Przejrzystosci UE, nalezy pokréotce wyjasnic, jaki
jest charakter prawny dyrektyw w porzadku prawnym Unii Europejskiej oraz jakie rodzi
ona skutki dla panstw czonkowskich. Przede wszystkim, dyrektywa wigze kazde panstwo
czonkowskie, do ktorego jest kierowana, w odniesieniu do rezultatu, ktéry ma byc
osiggniety, pozostawia jednak organom krajowym swobode wyboru formy i srodkéw. Nie
obowigzuje zatem — co do zasady — bezposrednio w systemie prawnym panstw

czionkowskich, ale jej adresatami sg panstwa czonkowskie. Dyrektywy stanowig istotny

*Dz.U. WE L40 z 11.02.1989.
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Srodek tzw. harmonizacji prawa panstw czonkowskich. Cho¢ panstwa majg swobode
implementacji dyrektywy, to nie narusza ona zobowigzania panstw do przyjecia w ramach
ich prawa srodkéw niezbednych dla petnej skutecznosci dyrektywy zgodnie z jej celami.
Obowigzek ten cigzy na wszystkich organach panstwa czonkowskiego. Srodkiem
implementacji dyrektywy w panstwie czonkowskim moze by¢ akt normatywny oraz akt
administracyjny, przy czym akty te, jezeli sg nieprecyzyjne, nie moga by¢ uznane za

wiasciwe $rodki implementadi®®.

2.1.1.1. Cele Dyrektywy Przejrzystosci

Przechodzac do postanowien Dyrektywy Przejrzystosci, na poczatku nalezy
wskaza¢ na jej cel, ktorym jest ,uzyskanie ogodlnego obrazu krajowych uzgodnien
dotyczgcych mechanizmu ustalania cen, z uwzglednieniem sposobu, w jaki ksztattuje sie
on w okreSlonych przypadkach, oraz wszelkich kryteriow, na jakich sie opiera, jak
rowniez udostepnienie go wszystkim osobom zajmujgcym sie rynkiem produktow
leczniczych w Panstwach Cztonkowskich”. Co istotne, informacje te powinny by¢ ogadlnie
dostepne. Realizacja powyzszego celu wigze sie z koniecznoscig ustanowienia szeregu
wymagan majacych na celu zapewnienie, ze wszyscy zainteresowani mogg sprawdzc,
iz srodki krajowe nie stanowig ograniczen ilosciowych przywozu i wywozu lub srodkow
o réwnowaznym skutku. W dyrektywie podkreslono jednak, Zze ustanowione w niej
wymagania nie bedg wptywa¢ na polityke krajowg w odniesieniu do ustalania cen czy
okreslania systemow ubezpieczen spotecznych, z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to
konieczne dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu dyrektywy.

Dyrektywa nie ujednolica jednak systeméw krajowych, tylko dla kazdego z nich
wprowadza obiektywne, jasne, weryfikowalne i szczegotowe kryteria proceduralne, ktore
majg zagwarantowa¢ sprawne okreslanie cen i podejmowanie decyzi dotyczgcych
zwrotu kosztow. Dyrektywa reguluje zagadnienia zwigzane z przejrzystoscig srodkéw
regulujgcych ustalenie cen na produkty lecznicze oraz wiaczenie ich do krajowego
sytemu ubezpieczen zdrowotnych, umoZiwiajgc jednoczesnie swobode panstw
w zakresie wyboru systemu krajowego ustalania cen lekdw oraz uznawania ich za leki

refundowane (z zastrze Zeniem kwestii proceduralnych).

* G. Krawiec, op.cit., s. 55-56.
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Europejski Trypbunat Sprawiedliwosci wyréznit ogdlne zasady stosowane przy
dokonywaniu interpretagi poszczegolnych przepiséw dyrektywy Przejrzystosc. ETS,
rozpatrujgc poszczegodlne sprawy czy tezudzelajgc odpowiedz na pytania prejudycjalne,
opiera sie przede wszystkim na brzmieniu przepiséw, siegajgc w razie braku odpowiedz
na rozwazang kwestie do struktury aktu oraz jego systematyki, a takze celdw dyrektywy.
W swoim orzecznictwie Trybunat wskazat na kilka zatozen oraz celow, ktére w znacznym
stopniu decydujg o kierunku interpretadji i wptywajg na sposob wyktadni poszczegdlinych
przepisow w odniesieniu do powstatych konkretnych watpliwo$ci interpretacyjnych.

Gtownym celem dyrektywy jest zapewnienie przejrzystosci w ustalaniu cen, w tym
w zakresie ich stosowania w poszczegolnych przypadkach, oraz kryteriow, na jakich sg
one oparte®. Wszystkie $rodki krajowe kontroli cen produktéw leczniczych wchodzacych
w zakres przedmiotowy dyrektywy musza spetniaé wymogi dyrektywy®".

ETS podkreslit, iz dyrektywa opiera sie na idei minimalnej ingerendji w organizacje
wewnetrznej polityki w dziedzinie ubezpieczen spotecznych przez panstwa
cztonkowskie®. Ponadto, wymogi wynikajace z tej dyrektywy nie majg wphywu ani
na polityke panstw czonkowskich w okreslaniu cen produktdw leczniczych, ani na
polityke krajowg w odniesieniu do ustalania cen czy okreslania systeméw ubezpieczen
spotecznych, z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to konieczne dla uzyskania przejrzystosci
w rozumieniu tej dyrektywy®.

Powyzsze cele stanowig swoistego rodzaju wytyczne dla dokonywania wyktadni
problematycznych zagadniehn powstatych na gruncie stosowania poszczegdlnych

regulacji omawianej dyrektywy.

50Orzeczenie ETS z dnia 26 pazdziemika 2006 r. w sprawie C-317/05, Pohl-Boskamp przeciwko Federalnej Komisji Wspoinej,
p. 29; orzeczenie ETS z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-352/07, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite i in., p. 27;
orzeczenie ETS z dnia 10 stycznia 2010 r. w sprawie C-471/07 i C-472/07, Association générale de I'industrie du médicament
(AGIM) ASBL, Bayer SA, Pfizer SA, Servier Benelux SA, Janssen Cilag SA, Sanofi-Aventis Belgium SA przeciwko Belgi, p. 15.
51Orzeczenie ETS z dnia 27 listopada 2001 r. w sprawie C-424/99, Komisja przeciwko Austrii, p. 30; orzeczenie ETS z dnia
12 czerwca 2003 r. w sprawie C-22900, Komisja przeciwko Finlandii, p. 37; orzeczenie ETS z dnia 26 pazdziernika 2006 r.
w sprawie C-317/05 Pohl-Boskamp, p. 25; orzeczenie ETS z dnia 17 lipca 2008 r. w sprawie C-311/07 Komisja przeciwko Austrii,
p. 29; orzeczenie ETS z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-352/07, Menarini przeciwko Wiochom, p. 26.

52Q0rzeczenie ETS z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-352/07, Menarini przeciwko Wiochom p. 36; orzecznie ETS z dnia 2
stycznia 2005 r. w sprawie C-245/03, Merck, Sharp & Dohme przeciwko Belgii, p. 27.

53Q0rzeczenie ETS z dnia 10 stycznia 2010 r. w sprawie C471/07 i C-472/07, Association générale de I'ndustrie du médicament
(AGIM) ASBL, Bayer SA, Pfizer SA, Servier Benelux SA, Janssen Cilag SA, Sanofi-Aventis Belgium SA przeciwko Belgii, p. 15;
orzeczenie ETS zdnia 2 kwiehia 2009 r. w sprawie C-352/07, Menarini przeciwko Wiochom, p. 35.
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2.1.2. Zielona Ksiega Komisji Europejskiegj

W 2005 roku Komisja Europejska oglosita Strategiczne cele na lata 2005-2009%,
w ktérych podkreslita, iz obywatele europejscy powinni byé swiadomi i rozumieli to, co
Unia dla nich robi” oraz zeby ,mieli swoj udziat w europejskiej konstrukcji”. Kazda
z instytucji europejskich powinna byé swiadoma, iz dziata dla obywateli. Oznacza to, ze
Unia musi by¢ otwarta na publiczng kontrole i musi byc rozliczana ze swej dziatalnoSci.
Wymaga to wysokiego poziomu otwarcia i przejrzystosci. Przejrzysto§¢ moze zostac
osiggnieta poprzez przeprowadzenie analiz co do oceny skutkédw regulacji oraz
zapewnienie publicznego dostepu do prac instytucji.

W celu zapewnienia przejrzystosci, powstajg zaréwno oficjalne akty przewidujgce
konkretne dziatania, jak rowniez pozostajgce na ptaszczyznie ustalen oraz konsultagji
akty o charakterze niewigzacym®. Jednym z takich aktdw nienazwanych sa tzw. Zielone
Ksiegi wydawane przez Komisje Europejska.

Zielone Ksiegi to publikowane przez Komisje komunikaty dotyczace konkretnych
obszaréw polityki. Mogg by¢ one kierowane do panstw czionkowskich, organizacji lub
osob prywatnych. W niektorych sytuacjach poprzedzajg stworzenie odpowiednich
przepisow prawnych. Nie majg one wprawdzie wigzgcego charakteru, jednakze stanowig
istotng wskazowke do interpretadi poszczegolnych przepisow prawnych. Zawarte w nich
wskazéwki czy tez cele powinny zosta¢ uwzgledniane w ramach wyktadni systemowej
oraz kontekstualnej dyrektywy. Wskazujg kierunek interpretacji orazw jaki sposéb nalezy
dokonywac¢ pro-wspélnotowej interpretacji aktu prawnego. Ponadto, wskazujg
i konkretyzujg cele, ktére postawita przed sobg Unia Europejska.

Przedstawiona w dniu 3 maja 2006 r. przez Komisje Europejska Europejska
Inicjatywa na Rzecz Przejrzystosc COM (2006) 194 (dalej: Zielona Ksiega) spetnia
wtasnie takie zadanie. Wskazuje ona dotychczasowe osiggniecia w zakresie zapewnienia
przejrzystosci przejawiajgce sie w:

-~ uchwaleniu przepiséw prawnych dotyczacych dostepu do dokumentow,

- stworzeniu baz danych dostarczajgcych informagi na temat organdw

doradczych i grup ekspertéw doradzajacych KE

54 Strategiczne cele na lat 2005-2009. Europa 2010: Partnerstwo dla odnowy europejskiej. Dobrobyt, solidarno$c i bezpieczen-
stwo, COM(2005)12.

55Doktadne informacje na £mat zapewnienia przejrzystosci w poszczegdinych dziedzinach dziatainosci Unii Europejskiej znajdiig
sie na stronie: hitp:/lec.europa.eu/transparency/index_en.htm(03.01.2010).
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- szerokich konsultagach z zainteresowanymi stronami,

- wprowadzeniu Kodeksu dobrego postepowania administracyjnego

Przedmiotem Zielonej Ksiegi sg priorytety Inicjatywy na Rzecz Przejrzystosci:
konieczno$ ¢ konkretniejszych ram dla dziafalno$ci grup intereséw (lobbystow), informacdje
na temat minimalnych standardéow Komisji na potrzeby konsultacji oraz obowigzkowe
ujawnianie informagdji na temat beneficjentow funduszy unijnych przyznanych w ramach
zarzadzania dzielonego.

Z uwagi na cel projektu, w niniejszym raporcie przedstawione zostaty regulacje
zawarte w Zielonej Ksiedze dotyczace zapewnienia przejrzystosci w podejmowaniu
decyzi refundacyjnych.

Szczegdblng uwage nalezy poswieci¢ kwestiom zwigzanym z lobbingiem. Rynek
farmaceutyczny jest jednym z najbardziej dochodowych sektorow gospodarki i ciggle
rosnie, przy czym jedng z istotnych jego czesci jest rynek lekdw refundowanych, ktérych
koszty sg w znacznej czesci refundowane przez panstwo. Wprowadzenie leku na liste
lekéw refundowanych, w szczegolno$ci leku, ktory w sprzedazy bez refundacji nie
znalaztby az tak wielu nabywcow ze wzgledu na wysokg cene, ma istotne znaczenie dla
firm famaceutycznych bedacych producentami okreslonych lekéw. Dlatego fimy
farmaceutyczne niewatpliwie lobbujg na rzecz przepiséw korzystnych z punktu widzenia
ich intereséw i majacych na celu regulacje kwestii refundacyjnych pozwalajgcg na
zwiekszenie zyskow. Z tego powodu niezwykle istotne jest stworzenie ram prawnych dla
grup interesu, ktére spowodujg wiekszg przejrzystosc¢ ich dzatania.

Dla celéw Zielonej Ksiegi ,lobbing” zdefiniowano jako ,wszystkie dziatania majgce
na celu wywarcie wptywu na procesy ksztattowania polityki i podejmowania decyzji przez
instytucje europejskie”, a lobbystow jako ,osoby prowadzace tego rodzaju dzatania,
pracujgce w roéznych organizacjach, takich jak fimy doradcze w zakresie spraw
publicznych, kancelarie prawne, organizacje pozarzadowe, niezalezne osrodKki
badawcze, jednostki lobbystyczne w przedsiebiorstwach oraz stowarzyszenia branzowe”.
Powyzsze definicje wskazuja, iz lobbing zostat ujety szeroko, obejmujac wszelkie grupy
mogace miec jakikolwiek wptyw lub wyrazajgce swoje opinie w danej kwestii.

W Zielonej Ksiedze wskazano takze ramy uksztalowania stosunkoéw pomiedzy
instytucjami  unijnymi  oraz lobbystami. Wyrézniono przy tym kilka elementow

wyznaczajgcych uksztaltowanie wzajemnych relacji.
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Po pierwsze, podkresiono, iz lobbing, niezaleznie od podmiotéw, ktore go
prowadzg, ma prawo istnienia w spoteczenstwie demokratycznym. Zwrécono uwage,
iz lobbysci mogg przyczyni¢ sie do zwrdcenia uwagi instytucji europejskich na wazne
zagadnienia. W niektorych przypadkach okreSlone grupy interesu sg takze finansowane
ze Srodkow UE, w celu przedstawienia swoich pogladéw (np. organizacje reprezentujace
konsumentéw, osoby niepetnosprawne). Czesto to okreSlone organizacje, ktorych
gtéwnym przedmiotem dzatalnosci i zaangazowania jest np. kwestia dostepu do lekow
onkologicznych, znajga problemy oraz ewentualne sposoby ich rozwigzania w danej
dziedzinie, jak rowniez mogg stuzy¢é doswiadczeniem przy wprowadzaniu okreslonych
rozwigzan co do ich skutecznos$di.

Jednakze, w Zielonej Ksiedze podkreslono, iz nie powinna mie¢ miejsca sytuacja,
w ktérej na okreslone instytucje europejskie bedzie wywierany nieuzasadniony wptyw
poprzez niewtasciwy lobbing. Taka uwaga jest uzasadniona, albowiem w przypadku,
kiedy w gre wchodzg korzysci dla branzy powigzane z ewentualnymi znacznymi
korzysciami finansowymi, moze dojs¢ do podawania przez nie niewtasciwych informagji
lub tez zatajenia istotnych infoomadji. Przy braku odpowiednich mechanizméw weryfikacji
oraz kontroli, moze to skutkowaé podjeciem nieprawidtowych decyzi, a tym samym
zamiast pomocmoze przynies¢ szkode okreslonym beneficjentom aktéw prawnych.

Ponadto, wskazano, iz spoteczenstwo powinno posiadac informacje co do wktadu
oferowanego przez lobbystow instytucjom europejskim, w szczegdolnosci jasne powinno
by¢, kogo dane grupy reprezentujg, jakie sg ich zadania oraz z jakich srodkow
sq finansowane.

Podkreslono takze, iz prawem instytucji unijnych jest prowadzenie wewnetrznych
obrad bezingerendji ze strony wszelkich intereséw zewnetrznych.

Na zakonczenie przyjeto zatozenie, iz Srodki z zakresu przejrzystosci musza byc
skuteczne i proporcjonalne.

Nastepnie, KE wskazata na gtbwne obszary problematyczne, w szczegdlnosci
obawy dotyczace zgodnosc praktyk grup lobbystycznych z prawem oraz stosowanych
przez nie metod stuzacych wprowadzeniu wiasciwych instytucji w btad. Takie praktyki
oraz metody polegaja, miedzy innymi na zafalszowaniu informacji na temat wptywu
gospodarczego lub spotecznego, jaki mogg wywotaé projekty wnioskow legislacyjnych.
Polegajg tez na wykorzystaniu srodkéw tacznosci do organizowania masowych kampanii
na rzecz lub przeciwko jakiej$ sprawie, czesto nie odzwierciedlajacych rzeczywistych
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obaw obywateli; nierownosci praw w ramach sektora lobbingu, poniewaz przedsiebiorcy
sg w stanie zainwestowac wiecej srodkéw finansowych niz organizacje pozarzadowe.
Jako istotny problem wskazuje sie takze brak obiektywizmu ze strony niektorych
organizacji pozarzadowych, ktére czasem sg zalezne od wsparcia finansowego
Zz budzetu unijnego oraz panstw cztonkowskich. Ponadto, KE wyrdéznita takze brak
infomacji na temat lobbystéw aktywnych na szczeblu unijnym, a takze $rodkow
finansowych, ktérymi dysponuja.

W kolejnej czesci Zielonej Ksiegi wyrozniono dostepne Srodki pozostajgce
w zakresie dziatania KE majgce na celu zapewnienie przejrzystosci lobbingu: kontrola
zewnetrzna polegajgca na podawaniu spoteczenstwu informacji na temat stosunkéw
miedzy lobbystami, a Komisjg oraz zasady w zakresie uczciwosci regulujgce dziatanie
0sOb poddanych lobbingowi oraz lobbystéw.

W Zielonej Ksiedze KE postuluje osiggniecie wiekszej przejrzysto$ci poprzez
stworzenie spojnego systemu, na ktdry skitadatby sie dobrowolny system rejestragi
lobbystéw, wspdlny kodeks postepowania dla lobbystow oraz system kontroli i sankgji
stosowanych w przypadku niewtasciwej rejestragi lub naruszenia zasad kodeksu
postepowania.

Komisja Europejska stworzta baze danych na temat europejskich organizacji
spoteczenstwa europejskiego (CONNECS), w ktérej informacje zamieszczane sg
dobrowolnie. Obecnie CONNECS zostat zastgpiony prze z Rejestr Grup Interesu®. Wéréd
zarejestrowanych grup interesu znajdujg sie organizacje lobbujgce — miedzy innymi — za
produkcga i dystrybucjg produktdow famaceutycznych Iub zmianami w prawie
farmaceutycznym. Wsrdéd zarejestrowanych grup intereséw znajdujg sie m.in.: Amgen
Inc.¥’, Astra Zeneca (AZ)°®, Bristol-Myers Squibb EMEA sarl (BMS)*°, Dow Belgium®,
Europejskg Federacie Spdtek Famaceutycznych (European Confederation of

Phamaceutical Entrepreneurs®, w skrdocie EUCOPE), Bayer AG®2, EuropaBio®,

%6 https://webgate. ec. europa. eu/transparency/regrin/welcome.do.
T http://www.amgen.com.

58 http://www.astrazeneca.com.

% http://www.bms.com.

5 http://www.dow.com.

61 https:/iwebgate.ec.europa.euftransparency/regrin/consultation/displaylobbyist.do?id=87600691525-93; Federacja zostala
zatozona jesienig 2008 r. w celu promogji firm oraz organizacji aktywnych na polu badan i rozwoju, produkcji oraz dystrybucji
produktéw farmaceutycznych oraz popierania ich naukowych, ekonomicznych oraz prawnych celéw (http:/lwww.eucope.orgken/).

62 hitps://webgate ec.europa.euftransparency/regrin/consultation/displaylobbyist.do?id=3523776801-85; hftp:/iwww. bayer.de/de/
homepage.aspx.

83hitp://www.europabio.com.
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Europejskie Stowarzyszenie Dostawcdédw Farmaceutycznych (European Association of
Phamaceutical Fulldine Wholesalers)®, Europejska Federacie Przemystu oraz
Organizacji Famaceutycznych (European Federation of Phamaceutical Industries and
Associations)®, F. Hoffmann-La Roche Ltd®, Forum of the Research Based
Phamaceutical Industry’’, GlaxoSmithKline®, Merck KGaA®®, Novartis International
AG™, Pfizer Inc.”", Sanofi Aventis’? oraz Solvay SA”3,

Zatozeniem Zielonej Ksiegi jest zwiekszenie przejrzystosci, w szczegolnosci
w dzZiedzinie oddziatywania przez zainteresowane firmy farmaceutyczne. Komisja
Europejska starata sie w jak najpardziej precyzyjny sposéb okreslic ramy tego
oddziatywania, pozwalajgce kazdemu na zapoznanie sie z funkcjonujgcymi grupami
intereséw oraz ich obszarem dzatania. Na rynku famaceutycznym wystepuje wielu
producentow, dla ktérych czesto okreslone zmiany lub regulacje w prawie unijnym moga
oznaczac¢ przychody lub straty siegajgce miliardow euro. Z tego powodu oraz w celu
ochrony praw pacjentow niezbedne jest stworzenie $cistych regulacji okreslajgcych
stopien wptywu na decyzie dotyczace regulacji rynku farmaceutycznego, sposoby
oddziatywania, ramy proceduralne dziatania lobbystéw, sposoby kontroli, zakres i sposob
podawania informacji o dziatalnosci grup lobbystycznych, a takZze sankcje za zZzamanie
przepisow.

Nalezy jednak pamietaé, iz Zielona Ksiega nie jest aktem wigzacym, wskazuje ona
pewne problemy oraz sposoby ich rozwigzania, wyznacza pewne kierunki przysztych
dziatan instytucji unijnych. Moze takze stanowi¢ pomoc przy interpretacji aktow
prawnych, na poziomie wspolnotowym oraz unijnym. W jakim kierunku podazy UE przy
realizacji wskazanych celow, pokaze przysztosc.

s+http:/lwww.girp.eu.
s5hitp:/www.efpia.eu.

66 hitp:/www.roche.com.

67 htp:/lwww fopi.at.

68 hitp:/www.glaxosmithkline.com.
6o http://www.merck.de.

0 hitp:/iwww.novartis.com.

" hitp:/iwww.pfizer.com.
72http://sanofi-aventis.com.
shitp:/fwww.solvay.com.
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2.2. Rozwigzania przyjete w prawie polskim

Brak wprowadzenia zasad przejrzystosc dotyczacych decyzji odnoszacych sie do
lekébw w zakresie zaréwno ich rejestragi, rekomendacji czy refundacji, wigze sie

zszerokim spektrum probleméw. W$rdd tych problemdéw mozemy wyrézni¢ m.in.:

nadmierny wzrost cen lekow,

- korupcie,

stabe moZiwosci przewidywania potrzeb lekowych prowadzgce do braku lekéw,

ktore sg niezbedne,

- duze, ale jednoczesnie sporadyczne zamowienia, ktdére stanowig ciezar dla
lokalnej infrastruktury, prowadzac do wygasniecia waznosci czy tezprzydatnosci
produktu,

- stabg jakos¢ lekow lub wystepowanie lekow fats zyw ych,

- wzrost ryzyka kradziezy oraz przeterminowania sie lekow w zwigzku z ich
nieefektywnym przechowywaniem i tworzeniem zasobow .

tatwo zauwazyC, ze konsekwendie, jakie niesie ze sobg brak implementagji zasad

przejrzystosci, prowadzi do ograniczenia dostepu do niezbednych produktow
zdrowotnych gtownie osobom ubogim.

2.2.1. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

Kluczowe znaczenie dla problematyki przejrzystosci decyzi refundacyjnych
w zakresie lekbw onkologicznych ma ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych™, gdyz reguluje ona dostep do
wszelkich swiadczen medycznych finansowanych lub wspdifinansowanych ze srodkow
publicznych. We wskazanym akcie prawnym najwiekszy nacisk potozono na zapewnienie
wszystkim uprawnionym réwnego i sprawiedliwego dostepu do opieki medycznej.
Realizacja tego prawa nie jest jednak moZiwa bez zapewnienia przejrzystosci catego

systemu zdrowia publicznego, gdyz tylko przejrzystos¢ jest w stanie zapewni¢ nad nim

4 hitp:/iwww. medicinestransparency.org/ffileadmin/uploads/Documents/What-is-Transparency.pdf.
5Dz.U. 22008 r.,,Nr 64, poz. 1027.
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odpowiednig kontrole. Skoro mowa o catym systemie, to przejrzysto$¢ powinna dotyczy¢
wszystkich jego aspektdéw, poczawszy od danych o charakterze makroekonomicznym’,
poprzez procedure podejmowania decyzji w przedmiocie refundacji okreslonego rodzaju
Swiadczeh medycznych i zawierania umow ze swiadczeniodawcami, az do decyzi
0 udzieleniu Swiadczenia konkretnemu pacjentowi.

Istotne z punktu widzenia szybkosci i tatwosci uzyskania opieki medycznej
w ramach leczenia onkologicznego jest uznanie swiadczen koniecznych w takiej terapii
za Swiadczenia gwarantowane, ktére w catosci lub w czesci sg finansowane ze Srodkéw
publicznych. Decyzia w przedmiocie kwalifikacji Swiadczenia jako gwarantowanego
podejmowana jest przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na podstawie kryteriow
0 charakterze medycznym i ekonomicznym, wskazanych w art. 31a ustawy.
PrzejrzystoS¢ wspomnianego rozwigzania wzmacnia fakt, ze minister, przed wydaniem
decyzi, zobowigzany jest Zeci¢ opracowanie rekomendacji swojemu organowi
pomocniczemu, Agencji Oceny Technologii Medycznych. Rekomendacja ta
opracowywana jest po uprzednim zasiegnieciu opinii dziatajgcej w strukturach Agenciji
Rady Konsultacyjnej, w ktérej sktad wchodzg cieszacy sie nieposzZlakowang opinig
przedstawiciele Srodowisk medycznych, legitymujgcy sie co najmniej stopniem
naukowym doktora nauk medycznych. Rekomendacja, zgodnie z art. 31 ¢ ust. 9, stanowi
informacje publiczng i podlega publikadji w Biuletynie Informadji Publiczne;j.

Charakter swiadczenia gwarantowanego moze miec¢ nie tylko zabieg leczniczy czy
diagnostyczny, lecz réwniez i produkt leczniczy. Nabywa go on poprzez umieszczenie
w ustanawianym w drodze rozporzadzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia’’
wykazie lekdw podstawowych i uzupetniajgcych oraz wykazie lekow wydawanych
bezptatnie, za optatg ryczattowg Iub za cze$ciowa odptatnoscia osobom chorym
zakaznie, psychicznie, przewlekle Ilub uposledzonym umystowo. Jednoczesnie
z umieszczeniem danego leku w jednym ze wskazanych wykazow nastepuje okreslenie
wysokosci odptatnosci. Uznanie produktu leczniczego za sSwiadczenie gwarantowane
moze nastgpié na wniosek jego producenta, dystrybutora czy importera’. Do wniosku
nalezy dotaczy¢ raport w sprawie oceny produktu leczniczego, ktory jest nastepnie

analizowany przez Agencje Oceny Technologii Medycznych. Wniosek powinien zosta¢

76Mowa o NarodowymRachunku Zdrowia — zestawieniu wszystkich wydatkéwna ochrone zdrowia.
77Por. art. 36 ust. 5 ustawy oraz art. 37 ust. 2 ustawy.
78Por. art. 39 ust. 1.

Przejrzystos¢ refundacii

ﬁ\/ lekow w Polsce
ONKOLOGIA 36




rozpoznany w ciggu 90 dni. Decyzia ministra w przedmiocie wpisania leku do wykazu
badz odmowy takiego wpisu jest ostateczna i nie podlega zaskarzeniu
w administracyjnym toku instancji. Przystuguje jednak od niej skarga do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego.

Dla realizacji prawa do opieki medycznej konieczne jest, w dalszej kolejnosci,
dokonanie przez Narodowy Fundusz Zdrowia wyboru konkretnej jednostki, ktéra bedze
udziela¢ swiadczen pacjentom. Wyboru takiego Fundusz dokonuje poprzez zawarcie
umowy ze $wiadczeniodawcy. Zgodnie z art. 134 ustawy jest on zobowigzany do
rbwnego traktowania wszystkich podmiotéw ubiegajacych sie o zawarcie umowy
0 udzelanie Swiadczen opieki zdrowotnej i do prowadzenia postepowania w sposob
gwarantujgcy zachowanie uczciwej konkurencji. Wszelkie wymagania, wyjasniania
i informacje, a takze dokumenty zwigzane z postepowaniem, udostepniane sg wszystkim
Swiadczeniodawcom na tych samych zasadach. Przejrzystosé postepowan w zakresie
wyboru Swiadczeniodawcow zapewnia jawnos¢ umow o udzelanie sSwiadczen opieki
zdrowotnej. Na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia musi zostac
zamieszczona informaga o zawarciu kazdej z umoéw’™ ze wskazaniem maksymalne;j
wartosci zobowigzania Funduszu.

Ostatnim elementem realizacji prawa do opieki zdrowotnej jest finalne udzielenie
Swiadczenia konkretnemu pacjentowi. Pomoc medyczna Swiadczona w ramach
wykrywania i zwalczania choréb nowotworowych w przewazajgcej mierze ma charakter
specjalistyczny. Jest wiec udzielana przez niewielkg liczbe $wiadczeniodawcéw,
posiadajgcych odpowiedni sprzet oraz kadre. Potgczenie tego faktu z diugotrwatoscig
terapii onkologicznej sprawia, ze udzielenie, poza przypadkami nagtymi, natychmiastowej
pomocy moze by¢ niemozZliwe. W takiej sytuacji tworzona jest lista oczekujgcych, ktora
prowadzona by¢ musi z poszanowaniem zasady sprawiedliwego, rownego,
niedyskryminujgcego i przejrzystego dostepu do danego $wiadczenia®. Jedynymi
kryteriami, jakie wolno stosowac przy wyznaczaniu konkretnego teminu skorzystania
Zniego przez uprawnionego, jest kolejnos ¢ zgtoszen oraz stan zdrowia. O kazdej zmianie
terminu nalezy pacjenta powiadomic, a jezeli zmiana ta miataby by¢ niekorzystna, nalezy

ja rowniez uzasadniC. Lista oczekujacych stanowi integralng czes¢ dokumentadi

79Por. art. 135 ustawy.
8 Por. art. 20 ust. 5 ustawy.
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medycznej i jako taka podlega kontroli, takze z punktu widzenia przejrzystosci
stosowanych kryteridw.

Pierwszym ogniwem kontrolnym jest zespét oceny przyjeé lub — w ramach opieki
ambulatoryjnej — kierownik jednostki, drugim natomiast Narodowy Fundusz Zdrowia,
ktory w razie podejrzenia nieprawidtowosci moze przeprowadzc¢ stosowng analize. Dane
o Srednim czasie oczekiwania na udzelenie okreslonego sSwiadczenia przez
poszczegolnych swiadczeniodawcdéw publikowane sg na stronach internetowych
wojewodzkich oddziatow Narodowego Funduszu Zdrowia, co pozwala na wybor

najkorzystniejszego miejsca, w ktérym mozna uzyska¢ pomoc medyczng.

2.2.2. Ustawa o cenach

Zasadnicze znaczenie w przytoczonym wyzej temacie refundacji lekéw w Polsce
w kontek$cie zasady przejrzysto$c towarzyszgcej podejmowaniu decyzji dotyczacych
rejestracii, refundacji lekow, a nade wszystko w ustalaniu ich cen, petni ustawa o cenach
z 5 lipca 2001 r8'". Pojawia sie jednak pytanie, czy postanowienia tej ustawy sg
wystarczajgco jasne i precyzyjne, a przede wszystkim czy jej zapisy nie naruszajg
Dyrektywy Przejrzystos$ci.

Ustawa o cenach zastgpita dotychczas obowigzujgcg ustawe z 25 lutego 1982 r.,
bowiem przewidziane w niej regulacje cen staty sie nieadekwatne do nowej
rzeczywistosci, zarbwno gospodarczej, spotecznej oraz prawnej. W konsekwencji, jako
zatozenie obecnie obowigzujgcej ustawy przyjeto nie tylko zasade swobody ustalania cen
i marzhandlowych, ale i zapewnienie ochrony intereséw pozostatych uczestnikéw obrotu
przez niedopuszczenie do nieograniczonego stosowania tej zasady®. Ustawa reguluje
tryb ustalania cen towarow i ustug, a takze sposoby informowania o charakterystyce
jakosciowej i cenach oferowanych towardw. Opisuje takze skutki nieprzestrzegania jej
uregulowan.

Oprocz generalnej zasady swobody ustalania cen, ustawa wprowadza od niej

wyjatki poprzez upowaznienie Rady Ministrow do ustalenia wykazu towaréw, na ktoére

81Dz.U. 22001 r.,,Nr 97, poz. 1050.
82M. Chudzik, Komentarzdo ustawy o cenach z 5 lipca 2001 roku, LEX/el 2003.
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obowigzywaC majg ceny urzedowe i marze handlowe urzedowe. Kolejny wyjatek
stanowig zasady ustalania cen na ,$rodki farmaceutyczne i matenaty medyczne objete
wykazem lekow podstawowych i uzupetniajgcych oraz wykazem lekow i matenatow
medycznych przepisywanych bezptatnie, za opfatg ryczattowg Iub cze$ciowg
odpfatnoscia w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, upoSledzeniem
umystowym oraz niektorymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi”, oraz na
.Srodki fammaceutyczne | mateniaty medyczne stosowane wytgcznie w lecznictwie
zamknietym i finansowane w catosci ze Srodkow publicznych”, ujete przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia w odrebnym wykazie®.

Zgodnie z ustawg, proces tworzenia wykazow aktualizuje sie, gdy przedsiebiorcy
zajmujgcy sie wytwarzaniem i obrotem S$Srodkami famaceutycznymi i materatami
medycznymi objetymi powyzszymi wykazami zozg wnioski do wlasciwego ministra
o ustalenie cen urzedowych wraz z informacjami dodatkowymi niezbednymi do ustalenia
cen, o ile zazgda ich minister. Ustawa wprowadza tu terminy wskazujac, iz ynaksymalny
okres rozpatrywania wniosku lub informacji nie moze przekroczy¢ 90 dni, liczgc od dnia
ich ztozenia, z tym ze w przypadku koniecznoSci uzupetnienia danych niezbednych do
ustalenia ceny urzedowej termin ten liczy sie od dnia otrzymania uzupetnienia oraz ze
w przypadku gdy procedura ustalania ceny urzedowej wystepuje fgcznie
Z rozpatrywaniem wniosku o umieszczenie danego produktu leczniczego na wykazach,
taczny termin nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczgc od dnia otrzymania kompletnych
informacji’. W przypadku wniosku o obnizenie ceny urzedowej procedura ustalenia ceny
nie moze przekroczy¢ 30 dni.

Role pomocniczg przy ustalaniu cen petni utworzony przy ministrze wtasciwym
do spraw zdrowia Zespdt do Spraw Gospodarki Lekami, do ktérego zadan nalezy
przygotowywanie i przedstawianie ministrowi zdrowia stanowisk w zakresie ustalania
wykazéw oraz cen urzedowych srodkéw famaceutycznych i materiatbw medycznych.
To wtasnie Zespot rozpatruje wnioski przedsiebiorcy o umieszczenie wytwarzanych przez
niego srodkow famaceutycznych i materiatbw medycznych w wykazach, a takze wnioski
o ustalenie ceny urzedowej w okreslonej wysokosci na te produkty. W przypadku

nieuwzglednienia wniosku przez Zespot, wnioskodawca informowany jest o przyczynach

83Wykaz cen tych $rodkow farmaceutycznych, i materiatow medycznych wydaje minister wlasciwy do spraw zdrowia po
zasiegnieciu opinii Prezesa NFZ napodstawie art. 5 ust. 3 analizowanej ustawy o cenach.
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nieuwzglednienia wniosku. W tej sytuacji wnioskodawca moze zwroci¢ sie
w przewidzianym ustawg 14-dniowym temminie od dnia otrzymania tego stanowiska
0 ponowne rozpatrzenie wniosku lub informagji albo do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia w zakresie ustalenia wykazéw, albo do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
dziatajgcego w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych,
jezeli wnioskowat o ustalenie ceny urzedowej. W przypadku ZloZzenia przez
przedsiebiorce wniosku o ponowne rozpatrzenie tego poprzedniego, minister wtasciwy
do spraw zdrowia moze

1. ustali¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego, umieszczajac go we

wspomnianych wykazach,

2. odméwi¢ ustalenia cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego i nie

umiesci¢ go w wykazach,

3. zmieni¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego znajdujacego sie

na wykazach, bgdz

4. odmoéwi¢ zmiany cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego

znajdujgcego sie w wykazach.

W przypadku sytuacji wskazanej w punktach 2 i 4 minister wydaje stosowng
decyze.

W omawianym postepowaniu nie stosuje sie zasad kodeksu postepowania
administracyjnego. Dla takich postepowan ustawodawca przewidziat jedynie mozliwo$¢
whiesienia skargi do sgdu administracyjnego od niezadowalajgcej wnioskodawce decyzji.

Rozwazajgc natomiast interesujgce nas zagadnienie w aspekcie przywotanej wyzej
Dyrektywy Przejrzystosci, uwage zwroci¢ nalezy na jej cel, ktéorym jest zapewnienie
przejrzystosci wszelkich procedur oraz postulat, aby kazda decyza wtasciwych organéw
panstw cztonkowskich w sprawie ustalania cen na leki oraz wtgczenia ich do systemu
refundadji ,zawierata uzasadnienie oparte na obiektywnych Kryteriach, ktére moggq byc¢
sprawdzone, a w razie konieczno$ci obegjmowata opinie lub zalecenia ekspertow’.
Dodatkowo dyrektywa nakazuje powiadomienie wnioskodawcy o przystugujgcych mu
$rodkach odwotania i teminach, w oparciu o obowigzujgce przepisy prawne. Przyznac
nalezy, ze omawiana ustawa o cenach wskazuje teminy oraz przystugujgce
whioskodawcy srodki odwotawcze. Okresla takze kryteria stanowigce podstawe wydania

stosownej decyzji przy rozpatrywaniu wnioskow. Rozpatrujgcy wnioski Zespét do Spraw
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Gospodarki Lekami przygotowuje stanowisko przy uwzglednieniu poziomu cen w krajach
o 2zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego mieszkanca a takze
konkurencyjnosci cenowej. Dodatkowo bierze pod uwage wptyw leku na bezposrednie
koszty leczenia, jak réwniez wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajgcym
Ziozenie wniosku lub informagji i deklarowanych w okresie poézniejszym kosztéw
produkgji. Nie bez znaczenia pozostaje takze udowodniona skutecznos$¢ leku oraz jego
znaczenie w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym
i cywilizacyjnym. Wydaje sie zatem oczywiste, ze stanowisko Zespotu uwzgledniajgce
powyzsze kryteria oparte jest na stosownych dowodach, opiniach czy analizach
ekspertdw, jednakze ustawa wprost tego nie uwzglednia. Watpliwosci wywotuje jednak
kwestia, czy przewidziany ustawg termin przedktadania informacji oraz rozpatrywania
wnioskéw jest zgodny z dyrektywg. Ustawa zawiera sformutowanie, ze w przypadku
konieczno$ci uzupetnienia danych niezbednych do ustalenia ceny urzedowej termin
90-dniowy liczy sie od dnia uzyskania uzupetnienia. Tymczasem dyrektywa stanowi,
izw sytuacji, gdy na wnioskodawcy cigzy obowigzek dostarczenia stosownych informacji,
termin zostaje zawieszony, co w rezultacie moze przedtuzy¢ ustalony dyrektywg termin.

Podsumowujgc powyzsze rozwazania stwierdzi¢ nalezy, iz mimo Ze na pierwszy
rzut oka ustawa wydaje sie realizowaé cele przewidziane dyrektywg przejrzystosci,
w dalszym ciagu istnieje spoteczny problem zwigzany z gwattownym wzrostem cen
lekéw. Nie bez znaczenia moze by¢ tutaj nieuwzglednianie przez Zespo6t do Spraw
Gospodarki Lekami wszystkich wymienionych w ustawie kryteriow, ale i takze tych
niewymienionych, a majacych zasadnicze znaczenie w ocenie dostepnosci lekow dlia
catego spoteczenstwa. Podkresli¢ bowiem trzeba, iz z jednej strony spoteczenstwo
nieustannie sie bogaci, z drugiej natomiast powstaje coraz wieksza roéznica miedzy
najlepiej a najgorzej sytuowanymi. Nie mozna rowniez zaprzeczyC, ze coraz wieksze
zapotrzebowanie na leki przektada sie zarazem na wzrost ich cen.

Schemat na stronie 42 przedstawia omoéwiony wyzej proces ustalania cen
urzedowych i umieszczania srodkéw farmaceutycznych i materiatdbw medycznych

w odpowiednich wykazach.

Przejrzystos¢ refundacii

lekéw w Polsce /—“
41 ONKOLOGIA \’




Whniosek przedsigbiorcy do ministra
wiasciwego ds. zdrowia o ustalenie cen
urz¢gdowych uzupehiony na zadanie
ministra o informacje dodatkowe, jesli
sa one niezbgdne do ustalenia cen lub
wniosek o umieszczenie Srodkow
farmaceutycznych i materialow
medycznych w odpowiednim wykazie

Rozpatrywanie wniosku przez
Zespol ds. Gospodarki Lekami

Nieuwzglednienie wniosku przez
Zespot ds. Gospodarki Lekami

wraz z informacja o przyczynie

Uwzglednienie wniosku przez
jego nieuwzglednienia

Zespol ds. Gospodarki Lekami

Whniosek o ponowne rozpatrzenie jego
lub informacji do ministra wlasciwego
ds. zdrowia w zakresie ustalenia
wykazow albo do ministra wlasciwego
ds. zdrowia dziatajacego w porozumieniu
z ministrem wilasciwym ds.
finanséw publicznych jezeli wniosek

dotyczyt ustalenia ceny urzedowej

Pozytywna decyzja
ministra wlasciwego ds. zdrowia

Ustalenie ceny

Odmowa
urzedowej leku

albo wyrobu

ustalenia ceny
medycznego

Zmiana ceny
urzgdowej leku

Odmowa

e

1 umieszczenie
go w wykazie

albo wyrobu
medycznego

1 nieumieszczenie
go w wykazie

urzedowej leku
albo wyrobu
medycznego
znajdujacego sig

w wykazie

zmiany ceny

urzgdowej leku
albo wyrobu
medycznego

znajdujacego si¢

w wykazie

Skarga do sadu administracyjnego

Opracowanie wasne — Magdalena Waligora.
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3. Przejrzystos¢ dzialania wybranych zagranicznych instytuciji

zajmujacych sie problematyka lekow

Proby zwiekszania przejrzystosci, podejmowane w wielu panstwach na catym
Swiecie, majg na celu poprawe funkcjonowania m.in. organow regulacyjnych w stosunku
do konsumentoéw (pacjentdéw) oraz profesjonalistéw, w tym w dziedzinie ochrony zdrowia.
Dzatania te odnosz3 sie do takich obszaréw jak:

- podejmowanie decyzi,

- tworzenie odpowiednich informacji dotyczacych zastosowania lekow, ktére
przyczynig sie do efektywniejszego i bezpieczniejszego ich zastosowania
(zarowno przez profesjonalistéw, jak i pacjentow),

- zapewnienie opinii publicznej oceny i monitorowania jakosci lekow
wprowadzanych na rynek,

- zaangazowanie partnerow w rozwijanie wytycznych regulujgcych niniejsze
kwestie.

Z uwagi na dzatania opisane powyzej, jak réwniez ze wzgledu na
odpowiedzialnos¢ administracji publicznej i agencji rzadowych za sposéb ich
funkcjonowania oraz wizerunek przed opinig publiczng, wskazane jest osigganie przez
nie wysokiego poziomu przejrzysto$ci w wykonywanych dziataniach.

Ponizej znajduje sie zestawienie wybranych organizacji i instytucji zagranicznych
zajmujgcych sie problematykg lekow, ktore ze wzgledu na swd  wkiad
W upowszechnianie zasad przejrzystosc mogq postuzyé do poréwnania i oceny
funkcjonowania polskich instytucji i organdéw o podobnym zakresie kompetendji.

Europejska Agencja do spraw Lekow (ang. European Medicines Agency — EMEA)
jest zdecentralizowanym organem Unii Europejskiej z siedzibg w Londynie. Jej gtbwnym
zadaniem jest ochrona i promowanie zdrowia ludz i zwierzat poprzez ocene produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych oraz nadzor nad tymi
produktami. Agencja rozpoczeta dzatalnos¢ w 1995 r. wraz z wprowadzeniem
europejskiego systemu wydawania licencji dla produktéw leczniczych, obejmujgcego
procedure scentralizowang i wzajemnego uznawania. W ramach procedury
scentralizowanej fimy sktadajg do EMEA pojedynczy wniosek o licencje handlowa.
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub Komitet ds.

Przejrzystos¢ refundacii

lekéw w Polsce m
43 ONKOLOGIA \’




Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych dokonuje oceny wniosku. Jesli Komitet
stwierdz, ze jakosc¢, bezpieczenstwo i skutecznos ¢ danego produktu leczniczego zostaty
dostatecznie potwierdzone, wydaje pozytywng opinie. Opinia z kolei przekazywana jest
do Komisji w celu przyznania licencji handlowej waznej na catym terytorium Unii
Europejskiej.

Od 2001 r. w obrebie agencji dziata rowniez Komitet ds. Sierocych Produktow
Leczniczych, ktéry rozpatruje wnioski osoéb lub firm rozwijajgcych produkty lecznicze
przeznaczone do leczenia rzadkich chorob (tzw. leki sieroce). W 2004 r. powotano
rowniez Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych w celu wydawania opinii
dotyczacych tradycyjnych lekéw ziotowych®,

Europejska Agencja ds. Lekdéw stawia na dziatania dgzace ku zwiekszeniu zasad
transparentnosci podejmowanych prze z nig decyzi, tak, aby sprosta¢c wymaganiom opinii
publicznej odno$nie do wiekszej dostepnosci do informacji, w tym informaciji dotyczacych
biezgcych dziatan Agencji. Przyktadowo, 19 czerwca 2009 r. EMEA wprowadzita do
publicznych konsultacji projekt dokumentu okre$lajgcy polityke przejrzysto$ci m.in.
w zakresie wprowadzenia bardziej aktywnego podejScia w kierunku przejrzystosci
codziennych dziatan Agendi oraz rozszerzania wspotpracy z interesariuszami,
w szczegodlnosci z reprezentantami stowarzyszen obywatelskich, z pacjentami oraz
specjalistami w zakresie medycyny. Kolejnym istotnym krokiem w kierunku wiekszej
transparentnosci byta decyzia EMEA o umieszczaniu na stronach intemetowych Agenciji
zapisow ze spotkan jej komitetdw naukowych oraz spotkan zespotu zarzgdzajacego.

W raporcie opracowanym przez Better Regulation Executive (BRE) — organizacje
dziatajgca w ramach Department for Business, Innovation and Skills, odpowiedzialng
za tworzenie lepszych, bardzej przejrzystych regulacji w Wielkiej Brytanii — znalaza sie
m.in. ocena dotyczaca sposobu dzatania EMEA. Raport zawierat tez ocene Agencji
ds. regulagi lekow i produktow medycznych (ang. Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, MHRA) — brytyjskiej agencji rzadowej, odpowiedzialnej za
zapewnienie bezpieczenstwa dostarczanych lekéw i wyrobow medycznych. Zostata ona
utworzona w kwietniu 2003 r. w wyniku potgczenia Agencji Kontroli Lekow i Agendji

Wyrobéw Medycznych®®. Przy okazi przeprowadzonego poréwnania EMEA wypadta

8¢http:/fleuropa.eu/agencies/community_agencies/femealindex_pl.htm.
85 hitp:/www.mhra.gov.uk/index .htm.
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do$¢ niekorzystnie, szczegolnie wzgledem Amerykanskiej Agenciji ds. Zywnosci i Lekow
(FDA), ktéra w ramach wdrozenia zasad przejrzystosci publikuje szczegodty dotyczace
swojej dzatalnosci, jak réwniez dokumenty z niektdérych swoich posiedzeh. Druga
z wymienionych agencji, MHRA zostata okreslona mianem znaczacego ,gracza”
na terenie UE, ktory swojg dzatalnos¢ $cisle koncentruje na ochronie zdrowia
publicznego oraz zyskuje miano organizacji przestrzegajgcej zasad przejrzystosci.
Wystawiona przez Better Regulation Executive opinia wyznaczyta jednak kilka obszarow,
takich jak powody podejmowania decyzi czy komunikowanie decyzji do publicznej
wiadomosci, w ktérych MHRA musi podjg¢ jeszcze dodatkowe dziatania, tak, aby jej
funkcjonowanie byto jeszcze bardziej przejrzyste i jawne. W raporcie podkresiono
réwniez obawy przemystu farmaceutycznego w stosunku do MHRA dotyczace:

- braku przejrzystosci w systemie dopuszczania lekéw do obrotu,

- braku poprawy w zakresie opdznien w procesie aplikaciji,

- braku swiadomosci koniecznosci nacisku na powyzsze kwestie w cyklu

biznesowego planowania®.

Agencjg majgcg najwieksze zastugi w kwestii upowszechniania zasad
przejrzystosci jest Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration, FDA), ktéra wchodz w sktad Department of Health and Human Services.
Odpowiada ona za kontrole zywnosci (dla ludz i zwierzat), suplementéw diety, lekéw (dla
ludzi oraz lekdw weterynaryjnych), kosmetykdéw, urzadzen medycznych i urzadzen
emitujgcych promieniowanie (w tym takze tych niemedycznych), materiaiow
biologicznych i produktéw krwiopochodnych na terenie USA. Agencja ta znana jest
z rygorystycznych przepisow dotyczacych wydawania zezwolen na dopuszczenie
do obrotu lekéw. Przepisy te wymuszajg na producentach stosowanie sie do procedur
i szerokie informowanie pacgentdow o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem lekow.
Uzyskanie pozytywnej opinii wydanej przez FDA dla danego produktu spozywczego
lub leku jest uznawane rowniez poza USA jako wyznacznik jakosci i potwierdzenie, iznie
stwierdzono negatywnego wptywu danego leku na zdrowie®.

Jak wspomniano juz wczesnigj, dziatania podejmowane przez FDA przejawiajgq

duzo wiekszg przejrzysto$¢ nizdzatania EMEA. Chodz tu m.in. o kwestie:

8Zob. |. Schofield, Being open about transparency in the EU, “The Regulatory Affairs Journal: Pharma”, No. 20 (6), 2009.
87 http://www.fda.gov.
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- dostepnosci do rejestru trwajgcych oraz zakonczonych badan klinicznych,

- raportow zamieszczanych przezfirmy farmaceutyczne,

- bazy danych zawierajgcej skutki uboczne dziatania lekow.

Zaufanie do decyzji podejmowanych przez organy wiadzy panstwowej zwigzane
jest miedzy innymi ze stopniem zrozumienia procedur i schematéw dzatania danej
instytucji. Z uwagi na fakt niezrozumienia przez spoteczenstwo amerykanskie powodow
podejmowania decyzji wydawanych przez FDA, okreslano je w niektorych sytuacjach
mianem ,czarnej skrzynki” (,black box”), o ktorej wszyscy wiedza, Ze istnieje, jednak nie
rozumiejg, na jakich zasadach ona dziata. W celu zwiekszenia wiarygodno$ci swoich
dziatan FDA zdecydowato sie na wiekszg otwarto§¢ w stosunku do obywateli i utworzyto
blog po$wiecony przejrzysto$c swoich dzatan: FDA Transparency Blog®, ktory
umoZiwia ludziom zdobycie wiedzy oraz przestanie informagdji zwrotnej na temat dziatan
Agencji, podstaw podejmowanych przez nig decyzi oraz procedur wykorzystywanych
w procesie decyzyjnym.

W zwigzku z potrzebg pacjentdéw orazich rodzin dotyczacg zwiekszonej aktywnosci
w kwestii opracowywania i regulacji rynku lekdéw onkologicznych, FDA zainicjowato
.,Cancer Drug Development Program”, ogtoszony w marcu 1996 r. przez prezydenta
Clintona i majgcy na celu wiaczenie perspektywy pacjentdéw do procesu oceny leku
w zakresie jego uwarunkowan prawnych. W procesie tym biorg udzat takie instytucje, jak
Center for Drug Evaluation and Research, Center for Biologics Evaluation and Research
i Office of Special Health Issues. Obecnie do programu wigczonych jest 37 uczestnikow —
reprezentantdw pacjentdéw (Patient Representative), dziatajagcych na zasadach
konsultanta. Osoby zakwalifikowane do programu uczestniczg w szkoleniu finansowanym
przez FDA oraz cyklicznych szkoleniach aktualizujgcych ich wiedze, jak rowniez okoto
trzech tygodni przed kazdym spotkaniem, na ktorym rozwazany bedzie produkt
terapeutyczny, osoby te otrzymujg materiaty pozwalajgce im na blizsze zapoznanie sie
z omawianym produktem, tak aby ich opinia byta poparta niezbedng w danym przypadku
wiedzg. Reprezentanc pagentdéw uczestniczg czynnie w dyskusji prowadzonej w trakcie
spotkan komitetu doradczego FDA, jak réwniez majg prawo gtosu (z wyjatkiem osob
bedacych czonkami komitetdw zajmujgcych sie oceng terapii, produktdéw lub innych

kwestii zwigzanych z aparaturg medyczng inng niz ta stosowana w onkologii).

88Zob. hitp:/ffdatransparencyblog.fdagov/

Przejrzystos¢ refundacii

ﬁ\/ lekow w Polsce
ONKOLOGIA 46




Poczatkowo rola tych os6b ograniczata sie jedynie do udziatu w dyskusjach dotyczgcych
produktéw i terapii przeznaczonych do diagnozy i leczenia HIV/AIDS i nowotworéw.
Agencja zdecydowata jednak o zwiekszeniu udziatu reprezentantdw pacjentéw
i wigczeniu ich do komitetow oceniajgcych produkty lecznicze i terapie dotyczace innych
powaznych i zagrazajgcych zyciu chorob.

Dzieki uczestnictwu przedstawicieli pacjentow w komisjach FDA oraz poprzez
utworzenie blogu dostepnego dla obywateli, Agencja ta realizuje program zwiekszania
przejrzystosci decyzi administragi publicznej i przeprowadzanych przez nig procedur,
zwiekszajgc tym samym stopien zaufania spoteczehstwa do wtadz publicznych. Dziatania
te moga stanowi¢ dobry wzorzec dla dziatan zarbwno agendji europejskich, jak i polskiej
Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Kanadyjski Federalny Departament Zdrowia (ang. Health Canada) odpowiada za
pomoc w utrzymaniu i polepszaniu stanu zdrowia Kanadyjczykow, uwzgledniajgc ich
indywidualne wybory i okolicznosci zdrowotne. Health Canada jako departament petnigcy
role ,straznika” reguluje i zatwierdza uzyteczno$¢ tysiecy produktow, m.in. biologicznych,
farmaceutycznych, ziotowych etc. Departament ten dostarcza réwniez wiele programow
i Swiadczen w zakresie zdrowia Srodowiskowego, a takze odpowiada za bezpieczenstwo
kontrolowanych produktow®.

Interesujgcy z punktu widzenia przejrzystosci podejmowanych przez Health
Canada dzafan jest projekt realizowany przez jeden z departamentéw tej instytucii,
zajmujgcy sie produktami leczniczymi i zywno$ciowymi (Health Product and Food
Branch). W ramach tego departamentu w czerwcu 2005 roku rozpoczeto realizacje
polityki dotyczacej zaangazowania spofeczenstwa w kontrole produktéw zdrowotnych
(Policy on Public Input into the Review of Health Products)®. Polityka ta wychodz
naprzeciw postulatom obywateli Kanady, domagajgcych sie wiekszego udzatu
w decyziach, ktore wptywajg na ich zdrowie, byta tez wypetnieniem zobowigzania rzadu
do 2zwiekszenia odpowiedzialnosci, otwartosci i przejrzystosci swoich poczynah.
Kluczowymi elementami tego przedsiewzecia staty sie m.in. podniesienie jakosci decyzi
Health Canada w odniesieniu do produktéw leczniczych, wzmocnienie obowigzkéw

regulacyjnych instytucji, uwzglednianie przy wydawaniu decyzi (w procesie oceny

89 htp:/www.hc-sc.gc.calindex-eng.php.
% Zob. Policy on Public Input into the Review of Health Products — Backgrounder, Health Productand Food Branch, Health Canada
2006.
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ryzyka) uwag opinii publicznej dotyczacych kwestii bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw leczniczych, okreslenie roli, sktadu i zasad powotywania organdéw doradczych
orazwspieranie wspotpracy z producentami w celu zwiekszenia ilosci i rodzaju informadji
ujawnianych opinii publicznej w zgodzie z wymogami prawnymi w zakresie dostepu do
informaciji.

W zatozeniu polityka miata tez wspierac cigzacy na organach doradczych i Health
Canada obowigzek informowania spoteczenstwa o swojej dziatalnosci i w rezultacie
utatwi¢ wieksze zaangazowanie spoteczne w procesy decyzyjne. W tym konteks$cie,
na szczegolng uwage zastugujg komitety doradcze (advisory committees), sktadajgce sie
z niezaleznych ekspertow, stanowigce przyktad typowego sposobu na wigczenie
czynnika zewnetrznego w kontrole produktéw leczniczych, przy czym chodz tu raczej
o utatwienie spoteczenstwu dostepu do informacji i wyjasnienie proceséw decyzyjnych,
nie zas o bezposredni wptyw na podejmowane dzatania. Przyktadowo, wszelkie
materiaty odnoszace sie do przebiegu postepowania i uzasadnienia wydanych decyzji
zazwyczaj sg udostepnianie publicznie, podobnie jak wiekszos¢ informagji dotyczacych
konkretnego organu doradczego, tj. zakres uprawnien, lista czonkdéw, porzadek obrad
czy protokot z posiedzenia — dane te sg umieszczane w Internecie. Tego typu organy
uwazane sg za bezprecedensowe w dziatalno$ci Health Canada, je$li chodzi o zakres
informacji udostepnianych publicznie — i to nie tylko infoormagji dotyczacych samych
organdéw doradczych, lecztakze catego procesu kontroli.

Omawiana polityka przyjmuje przejrzystos¢ wszelkich informadji za punkt wyjscia,
uznaje jednak wyjatki dotyczace dostepu do informacji wynikajgce z uzasadnionych
i uregulowanych zobowigzan stuzgcych ochronie tajemnicy handlowej. W celu realizacji
zasad przejrzystosci, przewidywalnosci postepowania, uczciwosci i bezstronnosci,
polityka okresla, jak nalezy postepowac z informacjami pochodzacymi od stron trzecich,
w tym od producentdéw i innych podmiotow angazujgcych sie w proces kontroli. Gdy brak
jest jasnych i powszechnie zrozumiatych ram prawnych, na ujawnienie pewnych
informacji wymagana jest zgoda zainteresowanego podmiotu, np. producenta, nalezy
przy tym doktadnie okre$li¢, co mozna ujawnic, a takze kto moze to zrobié¢, kiedy i jak.
Rozwigzanie to ma rowniez stabe strony — kazdorazowe negocjacje z producentami
w celu uzyskania ich zgody na ujawnienie informacji mogg w rezultacie prowadzc¢
do znacznej niejednolitosci w zakresie rodzajow i formy przedstawianych danych, pojawia

sie tez problem z okresem oczekiwania na informacje. Potrzebny jest zatem wzorzec
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jednolicie okreslajacy proces oceny i prezentacje informacji dostarczonej przez
producenta, co zapewnitoby zachowanie zasady przewidywalno$ci postepowania oraz
umoZiwito szerszy udzat spoteczny w procesie kontroli i mozZliwosé wyrazenia
niezaleznej opinii.

Australiska TGA (Therapeutics Goods Administration) jest organem regulujgcym
,dobra terapeutyczne” (z uwzglednieniem: lekow, wyrobow medycznych, technologii
genetycznych, produktéw krwiopochodnych). Za dobro terapeutyczne uwazane jest
kazde dobro, ktore moze lub jest uzywane dla celdéw terapeutycznych. Powotana
w 1989 r. jako jednostka australijskiego Departament of Health and Ageing, TGA
odpowiedzialna jest za prowadzenie oceny i monitorowanie aktywnos$ci, ktére
zapewniajg, ze dostepne na terenie Australii ,dobra terapeutyczne” spemiajg
dopuszczalne standardy, a ich dostepnos¢ warunkowana jest postepem
technologicznym®'. Kontrola dostepu do débr terapeutycznych jest realizowana poprzez
nadzor oraz ocene jakosci ich wyrobu, ocene débr przed wprowadzeniem ich na rynek
oraz monitoring zgodno$ci débr dostepnych na rynku z obowigzujgcymi standardami
(analiza raportow dotyczacych zaistniatych probleméw, badania laboratoryjne produktow
dostepnych na rynku oraz monitoring zgodnosci z obowigzujgcym prawem). Wszyscy
australijscy producenci srodkéw leczniczych dzatajg w oparciu o wydang licencje, a ich
procesy produkcyjne muszg by¢ zgodne z zasadami okreslonymi w Praktykach
Prawidtowej Produkcji (Good Manifacturing Practice).

Nowozelandzki MEDSAFE (New Zealand Medicines and Medical Devices Safety
Authority) jest jednostkg Departamentu Zdrowia. Organ ten jest odpowiedzialny
za regulacje dotyczace produktow terapeutycznych na terenie Nowej Zelandii. MEDS AFE
reguluje przede wszystkim kwestie zwigzane z produktami stuzgcymi do uzytku
terapeutycznego, m.in. lekami, produktami ziotowymi, wyrobami medycznymi, jak rowniez
produktami pokrewnymi. Za realizacje dzafan, jakie sg podejmowane w ramach
MEDSAFE, instytucja ta odpowiada przed Ministerstwem i Ministrem wlasciwym ds.
Zdrowia, a takze przed przemystem famaceutycznym w ramach tych aktywnosdi, ktore
finansowane sg z podatkéw pochodzacych zprzemystu®.

9 hitp:/www.tga.gov.au/.
92http:/www.medsafe.govt.nz/.
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W swojej dzatalnosci MEDSAFE stara sie wypetniaC zasady przejrzystosci
i dostepnosci informaciji, udzielanych niezwtocznie i majgcych obiektywny charakter,
a dotyczacych m.in. bezpiecznego stosowania produktow terapeutycznych. Instytucja
przygotowuje rowniez wytyczne dla pracownikow sektora ustug medycznych oraz
przemystu famaceutycznego, ktére majg im pomaga¢ w wypemianiu ich obowigzkow
dotyczacych produkcji, dystrybucji i stosowania produktow terapeutycznych. Instytucja
MEDSAFE dba ponadto, aby jej procesy decyzyjne oraz metody dziatania byty spdjne
i przejrzyste, dlatego przeprowadza regulame kontrole wewnetrzne, starajgc sie tym
samym poprawi¢ swojg rzetelnos¢ i skutecznosc.

Przyktadem profesjonalnego traktowania zasady przejrzystosci przez MEDSAFE
jest proces kontroli produktéw terapeutycznych pod katem ich bezpieczehstwa
i skutecznosci dla pagentow. U podtoza tej kontroli stoi zasada niwelowania ryzyka, jakie
moze sie wigza¢ ze stosowaniem poszczegdlnych lekéw. Obowigzujace w Nowej
Zelandii prawo wymaga bowiem zapewnienia, ze leki, zanim trafig do pacjentéw,
spetniajg przyjete standardy bezpieczenstwa, jakosci i efektywnosci, a infoomadge
0 wyborze i bezpiecznym stosowaniu lekdw przekazywane sg zarbwno pracownikom
sektora ustug medycznych, jak i pacjentom (konsumentom). Obowigzkiem MEDSAFE
stalo sie wiec opracowanie i wdrozenie proceséw kontrolnych, ktére majg
zagwarantowac, ze z dostepnymi w Nowej Zelandii produktami terapeutycznymi — jeslisg
wtasciwie stosowane — wigze sie wiecej korzysci niz skutkdw ubocznych. Obowigzek ten
MEDSAFE wypetnia przy pomocy dwoéch mechanizmow:

- zatwierdzania produktow przed wprowadzeniem ich do sprzedazy

(pre-marketing approval of products),

- kontroli produktow po ich wprowadzeniu do sprzedazy (post-marketing

surveillance).

Mechanizm zatwierdzania obejmuje nowe i zmienione produkty terapeutyczne.
Wprowadzenie nowych lekédw na rynek wymaga zgody Ministra Zdrowia, zas
w przypadku produktédw zmienionych potrzebna jest zgoda Dyrektora Generalnego
Zdrowia. Zanim jednak taka zgoda zostanie wydana, produkty terapeutyczne muszg
zosta¢ poddane analizie pod katem ich zgodnosci z normami jakosci, bezpieczenstwa
i skuteczno$ci. Procesem tym kieruje MEDSAFE, natomiast udzielaniem subwendji
zajmuje sie PHARMAC (Pharmaceutical Management Agency), ktorej gtbwnym celem
jest zapewnienie osobom kwalifikujgcym sie do przyznania im odpowiednich lekdéw tak
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dobrych wynikow leczenia, jakie sg ,rozsadnie osiggalne” przy stosowaniu danego leku
oraz w ramach udzelonego wsparcia finansowego. Nalezy zaznaczy¢, ze MEDSAFE
i PHARMAC dzatajg niezaleznie, a MEDSAFE w Zzaden sposéb nie jest zaangazowany
we wspomniane kwestie finansowe.

Mechanizm kontroli produktow po wprowadzeniu do sprzedazy stuzy
monitorowaniu bezpieczenstwa stosowanych lekéw i urzadzen medycznych. Produkty,
ktéore wykazujg braki w tym zakresie, sg wycofywane z uzytku, a osoby, ktére np.
przepisywaty te lekarstwa, infomowane sg o nowych nomach bezpieczenstwa
w stosunku do takich produktéw. Kontrola obejmuje takie formy dzatania, jak analiza
niepozadanych reakcji na dany lek, sprawdzanie réznych zrédet informacji o produktach,
w tym profesjonalnych publikacji miedzynarodowych, testowanie produktéw znajdujgcych
sie na rynku pod katem standardéw jakosci oraz rozpatrywanie skarg i badanie spraw
zwigzanych z bezpieczenstwem produktéw terapeutycznych. Dodac¢ nalezy, Zze kontrola
obejmuje tez producentéw lekow, ktdérzy poddawani sg audytowi, a ich dzialalnosc¢ jest
licengonowana.

W celu lepszego zobrazowania i porownania przejrzystosci dziatania wymienionych
agengi i instytucji, w tabeli 4 zamieszczono zestawienie dostepnosci i przejrzystosci
infoomacji na stronach internetowych wspomnianych podmiotéw.

Aktywnos¢ wspomnianych agengi zagranicznych na rzecz zwiekszenia
przejrzystosci podejmowanych przez nie dzatan nie tylko wptywa na zwiekszenie
poziomu zaufania obywateli do tych instytucji, ale tym samym zwieksza poziom zaufania
do panstwa i obowigzujacego w nim systemu. Swiadomos$¢é obywatela w kwestii istnienia
moziwosci udzialu w procesie decyzyjnym — nawet jezeli odbywa sie to jedynie poprzez
dostep do informacji — wptywa na zwiekszenie aktywnos$ci i poczucia odpowiedzialnosci
spoteczenstwa odnosnie postepowania dotyczacego np. przyjmowania lekow czy
stosowania sie do zalecenh lekarza (ang. compliance, adherence). Brak takiego dostepu
moze prowadzc¢ do negatywnych konsekwenciji dla zdrowia pacjenta. Poza tym, brak ten
istotnie wptywa na wzrost kosztdbw ponoszonych przez ptatnika w zwigzku
z wykupionymi, ale nie wykorzystanymi lekami lub leczeniem o0so6b, ktore trafity

do szpitala, pomimo, ze mogty tego unikngg.
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4. Instytucje biorace udziat w procesie decyzyjnym dla lekéw

onkologicznych w Polsce

Istothnym mottem dokumentu opublikowanego w 2004 r. z inicjatywy Ministerstwa
Zdrowia jest deklaracja strony rzadowej, ze polityka lekowa ma zapewni¢ pacjentom
dostep do rzetelnej informacii, jak rowniez optymalnej famakoterapii®®. Jednak czy jest
tak w praktyce? Szukanie odpowiedzi na to pytanie nalezy zacza¢ od przedstawienia
najwazniejszych instytucji, ktére w Polsce biorg udziat w procesie decyzyjnym w zakresie
lekéw. O instytucjach tych bedzie réwniez mowa przy analizowaniu zasad i trybu
podejmowania decyzji refundacyjnych w odniesieniu do refundacji lekow onkologicznych.

Ministerstwo Zdrowia powstato celem zapewnienia obstugi ministra wiasciwego
do spraw zdrowia*®. Ministerstwo Zdrowia zajmuje sie gtéwnie ochrong i profilaktykg
zdrowotng pacjentdw na terenie Polski. W sktad Ministerstwa wchodzg liczne
departamenty, m.in. Departament Polityki Lekowej i Farmagji oraz Departament Polityki
Zdrowotnej®. Minister Zdrowia kieruje catym dziatem administracji rzadowej — zdrowie®,
a w zakresie swoich kompetendji sprawuje kontrole i nadzér nad organami i jednostkami
mu podlegtymi i nadzorowanymi. Do jednostek nadzorowanych nalezy w szczegolnosci
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny oraz Narodowy Fundusz Zdrowia®. Znaczaca role
w Ministerstwie Zdrowia odgrywa réwniez Podsekretarz Stanu, bowiem sprawuje on
nadzor nad Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Med ycznych
i Produktow Biobdjczych, a takze nadzoruje dziatalno$¢ jednostek organizacyjnych
podlegtych lub nadzorowanych, w tym Agencji Oceny Technologii Medycznych
w Warszawie. Minister Zdrowia, zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow
z 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia, jest
dysponentem 46 czesci budzetu panstwa, co sprawia, ze z czesci tych pieniedzy

93 Polityka lekowa panstwa 2004-2008, Ministerstwo Zdrowia, Warszawa 2004.

9% Zarzadzenie nr 48 Prezesa Rady Ministréw z 11 kwietnia 2006 roku w sprawie nadania statutu Ministerstwu Zdrowia.

95Z0b.§ 2 pkt 819 Statutu Ministerstwa Zdrowia stanowigaego zatacznik do Zarzadzenia nr 48 Prezesa Rady Ministrow z dnia11
kwietnia2006 w sprawie nadania statutu Ministerstwu Zdrowia.

96 Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia.
o7Minister Zdrowia nadzoruje réwniez miedzy innymi dziatalno$¢ Osrodka Diagnostyczno-Badawczego Chordb Przenoszonyd
Drogq Plciowg w Biatymstoku oraz Samodzieinego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Centralnego OSrodka Medycyny
Sportowej w Warszawie. Nadb sprawuje nadzor nad Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym oraz Inspektorem do Spraw Substanc;i
i Preparatow Chemicznych.
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finansowane sa realizowane przez niego programy zdrowotne, takie jak trwajacy
na przyktad program ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polski
w zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych na lata 2009-2014".

Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM) zostata powofana do Zycia na
mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia z2006 r.. Na mocy ustawy zdnia 25 czerwca 2009 r.
o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych oraz ustawy o cenach (zwanej ustawa koszykowa)® AOTM uzyskata
osobowos¢ prawng. Agencja ta zajmuje sie postepowaniem w sprawach kwalifikowania
Swiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczeh gwarantowanych, z wytgczeniem raportow
w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.

W maju 2008 r. AOTM podjeta prébe przeprowadzenia pilotazowych programdéw
dotyczacych przejrzystosci. Byty to programy:

,Kazdy moze zgtosi¢ stanowisko eksperckie”,
,Komentarz producenta”.

Ogdlne cele wymienionych programéw pilotazowych odnosity sie do szerszego
wiaczenia interesariuszy w proces przygotowania rekomendacgi dotyczacych
finansowania technologii medycznych ze srodkéw publicznych, zgodnie z duchem
Dyrektywy Przejrzystosci. Program ,Kazdy moze zgtosic stanowisko eksperckie”
obejmowat tryb celowany, skierowany do konsultantow krajowych oraz prezesow
towarzystw naukowych w dziedzinie medycyny, jak réwniez opcje obejmujgcg osoby/
podmioty, ktdre chcyg sie wypowiedzie¢ w zakresie rozpatrywanych dzatan. W programie
,Komentarz producenta” producenci lekéw byli proszeni o przesytanie komentarzy i uwag
do materiatéw z zakresu finansowania technologii medycznych ze srodkéw publicznych.
Do kazdego takiego komentarza miafo by¢ przygotowane stanowisko analityczne.
W zatozeniu oba dokumenty miaty by¢ przekazywane Radzie Konsultacyjnej i miaty
stuzy¢ zwiekszeniu przejrzystosci podejmowania decyzji w zakresie refundagi oraz
wigczeniu do procesu szerszej grupy zainteresowanych stron.

Ostatecznie dziatania AOTM w zakresie powyzszych programoéw pilotazowych

zakonczono na przedstawieniu wstepnego podsumowania wynikow uzyskanych

9 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 wrze$nia 2006 roku w sprawie powotania Zespotéw Ekspertéw oraz prac nad Centrarg
Baza Swiadczen Opieki Zdrowotnej, Dz.Urz. MZ z 2006 r., Nr 14, poz. 67 z pdzn. zm.
9Dz.U.z 2009 r.,nr 118, poz. 989.

Przejrzystos¢ refundacii

lekéw w Polsce /—“
55 ONKOLOGIA \’




w 2zwigzku z ich uruchomieniem i zaprezentowaniu ich na otwartym spotkaniu
w Ministerstwie Zdrowia w czerwcu 2008 r.'®.

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ, zwany tez Funduszem) jest panstwowg
jednostkg organizacyjna, ktéra obecnie funkcjonuje w oparciu o ustawe z 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych™’.
Fundusz w polskim systemie opieki zdrowotnej petni funkcje ptatnika. Ze srodkow
publicznych, pochodzacych z obowigzkowych skladek ubezpieczenia zdrowotnego,
Fundusz finansuje Swiadczenia zdrowotne udzelane ubezpieczonym oraz zajmuje sie
refundacig lekéw. Poczatkowo Fundusz dziatat w oparciu o przepisy ustawy
o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia'®, jednak wskutek
uznania przez Trybunat Konstytucyjny'® szeregu przepiséw tej ustawy za niezgodne
z Konstytucjg niezbednym stato sie znowelizowanie ustawy w tej materii. Wspomnianej
ustawie zarzucono miedzy innymi brak gwarancji rownego dostepu do sSwiadczen
medycznych, nieprecyzyjnos¢ przepiséw w zakresie $Swiadczen przystugujgcych
ubezpieczonym, nadto wwyaczenie finansow Funduszu spod jakiejkolwiek kontroli
Parlamentu i ubezpieczonych. Na zasadzie nowej ustawy z 2004 r. struktura
organizacyjna Funduszu skfada sie z Centrali oraz 16 oddziatow wojewodzkich.
Natomiast gtdwnymi organami NFZ sg Rada i Prezes Funduszu, a takze rady oddziatéw
wojewodzkich Funduszu wraz z ich dyrektorami. W oparciu o aktualnie obowigzujacq
ustawe do najwazniejszych zadan Funduszu nalezy przede wszystkim finansowanie
Swiadczen opieki zdrowotnej osobom objetym ubezpieczeniem zdrowotnym. Innym
zadaniem jest przeprowadzanie konkurséw ofert, rokowan i zawieranie umoéw
0 udzelanie s$wiadczen opieki zdrowotnej a nastepnie monitorowanie i rozliczanie ich
realizacji. Fundusz opracowuje, wdraza, realizuje i finansuje programy zdrowotne,
a takze prowadz dziatalnos¢ zwigzang z promocg zdrowia i wykonywaniem zadan
Zleconych, w tym finansowanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

W procesie leczenia onkologicznego oraz w kwestii refundagi leczenia
onkologicznego pos$rednig role petnig konsultanci w zakresie ochrony zdrowia. Podstawg
powotania konsultantow byto pierwotnie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia

100 hitp:/www.archiwum.aotm.gov.pl/.

101Dz.U.z 2004 r.,Nr 210, poz. 2135.

102Dz.U.z 2002 r.,Nr 45, poz. 339.

103Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 roku.
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25 pazdziernika 2002 r. w sprawie konsultantéw krajowych i wojewédzkich'™. Dnia 6
listopada 2008 r. uchwalona zostata ustawa o konsultantach w ochronie zdrowia'®,
CO sprawito, ze powotane wyzej rozporzadzenie obowigzywac bedze najdtuzej do czasu
wydania przepiséw wykonawczych do tej ustawy, jednak nie dtuzej niz do 1 stycznia
2011 r. Zgodnie z ustawg, konsultantow krajowych powotuje minister wasciwy do spraw
zdrowia sposrod specjalistow z poszczegblinych dziedzin medycyny, farmaciji oraz innych
dziedzin majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia (art. 4 ust. 1), podczas gdy
konsultantow wojewodzkich — wojewoda w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw zdrowia (art. 6 ust. 1).

Konsultanci krajowi i wojewodzcy petnig czesSciowo tozsame zadania, a roznica
sprowadza sie gtdwnie do zakresu terytorialnego wykonywania tych funkcji (art. 10).
Zasadniczo wykonujg zadania opiniodawcze, doradcze i kontrolne dla organéw
administracji rzadowej, podmiotow, ktére utworzy zaktady opieki zdrowotnej,
Narodowego Funduszu Zdrowia i Rzecznika Praw Pacjenta. W szczegdlnosci do ich
zadan nalezy kontrola dostepnosci Swiadczen zdrowotnych oraz wydawanie opinii
o stosowanym postepowaniu diagnostycznym, leczniczym i pielegnacyjnym w zakresie
jego zgodnosci z aktualnym stanem wiedzy przy uwzglednieniu dostepnosci metod
i sSrodkow. Dodatkowo prowadzg doradztwo w zakresie realizacji zadan wynikajgcych
zNarodowego Programu Zdrowia i innych programéw polityki zdrowotnej. Uwage zwrdcic
nalezy na fakt, iz nie mozna taczy¢ funkcji konsultanta krajowego i wojewddzkiego,
aczkolwiek konsultant wojewddzki w danej dziedzinie moze pemi¢ te samg funkge
rbwniez w innym wojewddztwie. Podobnie osoba bedgca konsultantem krajowym
w jednej dziedzinie nie moze w tym samym czasie petni¢ funkcji konsultanta krajowego

w innej dziedzinie (art. 3)'%.

104Dz.U.z 2002r.,nr188, poz. 1582 z pdzn. zm.

105Dz.U.z 2009 r.,nr 52, poz. 419.

106 jsta konsultantéw krajowych i wojewddzkich we wszystkich dziedzinach i w kazdym wojewddztwie dostepna jest na stronie
Ministerstwa Zdrowia — http:/iwww.mz.gov.pl.
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5. Zasady i tryb podejmowania oraz stan przejrzystosci
decyzji refundacyjnych w Polsce w odniesieniu

do refundacji lekéw onkologicznych

Refundacja lekéw onkologicznych w Polsce stanowi zagadnienie zozone, co
wynika ze skomplikowanej materii procesu leczenia choréb o podtozu onkologicznym.
Temat ten jest szczegdlnie drazliwy dla spoteczenstwa, bowiem nie tylko dotyka sfery
intymnej czowieka, ktory stangt twarza w twarz z ciezkg chorobg, ale takze z powodu
niezbyt jasnego systemu opieki zdrowotnej. Kazdy pacjent powinien przeciez wiedzec,
jakie Swiadczenia mu sie nalezg, gdzie uzyska¢ pomoc, a takze, ktére z nich zostang
zrefundowane, a ktére nie i zjakich powoddw.

Pokrywanie ze srodkéw publicznych kosztow leczenia pacjentéw ze schorzeniami
onkologicznymi, a zarazem zagadnienie podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce
rozwaza¢ nalezy, biorgc pod uwage kryterium przedmiotowe, zgodnie z ktérym system
refundadji lekow onkologicznych i podejmowanie w tym zakresie stosownych decyzi
obejmie realizacje swiadczen w zakresie chemioterapii, chemioterapii niestandardowe;j
oraz programow terapeutycznych. Zagadnienie terapii w ramach chemioterapii
niestandardowej zostanie omowione odrebnie od chemioterapii, zuwagi na liczne zmiany
w przepisach prawnych regulujgcych te dziedzine, sprowadzajgce sie w konsekwendji do
wytgczenia chemioterapii niestandardowej ze wspdlnej regulagi obejmujgcej
chemioterapie i zakwalifikowanie jej do programow terapeutycznych. Odrebny
podrozdziat zostanie poswiecony problematyce importu docelowego lekow
onkologicznych w kontek$cie podejmowania decyzi refundacyjnych w tym zakresie oraz

wykazowi lekow refundowanych.

5.1. Realizacja swiadczen w zakresie che mioterapii

Analize prawng procesu refundacji lekow onkologicznych rozpoczgé nalezy od
leczenia szpitalnego w zakresie chemioterapii. Rozwazajgc proces finansowania leczenia
onkologicznego padgentdw objetych ubezpieczeniem zdrowotnym w zakresie
chemioterapii, daje sie zauwazy¢, ze w istocie finansowanie tych $wiadczen odbywa sie

W oparciu o zawierane przez zaktady opieki zdrowotnej z poszczegolnymi oddziatami
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wojewodzkimi Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) umowy. Na podstawie tych
umow'” NFZ pfaci $wiadczeniodawcom za substancie oraz $wiadczenia zwigzane
z podawaniem tych substancji. Wspomniany wyzej proces regulowany jest w chwili
obecnej postanowieniami zarzagdzenia nr 66/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z 3 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia'®.

Termin ,chemioterapia” oznacza swiadczenie, w trakcie ktérego podawane sg
substancie czynne wymienione w katalogu substangi czynnych stosowanych
w chemioterapii nowotworow. Jest to zatem tzw. chemioterapia standardowa, zwana
dalej po prostu chemioterapig.

Z kolei ,katalog substancji czynnych stosowanych w chemioterapii” to wykaz
zawierajgcy substance czynne o znaczeniu podstawowym albo wspomagajgcym
w leczeniu rozpoznan okres$lonych wedtug ICD 10, ktére wymienione sg w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego'® oraz w zatgcaniku nr 6 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 siempnia 2009 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki s pecjalistycznej'°.

Jak wyzej wspomniano, dotychczas problematyka chemioterapii obejmujgca
chemioterapie standardowg i niestandardowag, regulowana byta pomiedzy
Swiadczeniodawcg a poszczegdlnymi oddziatami wojewddzkimi NFZ tzw. umowami
SZP03.

W ramach tej umowy, Swiadczenia z zakresu chemioterapii mozna byto udzelac:

~ w trybie hospitalizacji,

—  w trybie 1-dniowym ™",

— w trybie ambulatoryjnym.

Nowe, przytoczone wyzej rozporzadzenie''?, zwane potocznie ,rozporzadzeniem

koszykowym”, wprowadzto istotne zmiany, bowiem po raz pierwszy przeksztatcono

107 Wz6r umowy stanowi zalgcznik nr 2 do zarzadzenia 66/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

108 Zarzadzenie, mimo, ze weszto w zycie z dniem podpisania, ma zastosowanie do uméw zawieranych pomiedzy Narodowym
FunduszemZdrowia a zaktadami opieki zdrowotnej od 2010 roku.

109Dz, U. 22009 r.,Nr 140, poz. 1143 zpbzn. zm.

110Dz, U. 22009 r.,Nr 139, poz. 1142.

111 Faktycznie oznacza to hospitalizage jednego dnia.

112Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego Dz. U. z 2009 r., Nr 140, poz. 1143. Oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 29 siempnia 2009 roku w sprawie
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Swiadczenia w ramach procedury chemioterapii niestandardowej w terapeutyczny
program zdrowotny, a ponadto udzielanie chemioterapii w trybie ambulatoryjnym zostato
wigczone do tgaczacych swiadczeniodawcdw i oddziaty wojewddzkie NFZ umodw
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, czyli tzw. umoéw AOS, a nie jak
dotychczas umoéw SZP03.

ZaznaczyC rowniez nalezy, ze zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia bedze
ono miato zastosowanie do umow zawieranych poczagwszy od 2010 r., tak wiec nie
wiadomo, jak w praktyce zmiany te wptyng na dostep do swiadczen i refundacje leczenia
onkologicznego i czy faktycznie zmiany te zostang uwzglednione w odpowiednich
umowach. Jednoczesnie zarzgdzenie nr 66/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z 3 listopada 2009 r. w zakresie chemioterapii wprowadza zmiany w zakresie
sposobu udzelania tychze swiadczen, poczynajgc od umoéw obowigzujgcych od 2010 r.
Zgodnie z postanowieniami wspomnianego zarzadzenia, udzielanie przez
Swiadczeniodawce $wiadczen z zakresu chemioterapii w ramach umowy SZP03 bedzie
mogto mie¢ miejsce tylko w trybie ambulatoryjnym. Dla Swiadczeniodawcéw, ktérzy maja
zakontraktowany w/w tryb, wprowadzony zapis nie stanowi problemu. Natomiast
Swiadczeniodawca, ktéry dotychczas udzelat $wiadczen z zakresu chemioterapii w trybie
jednodniowym lub hospitalizacji, zgodnie z nowymi postanowieniami, aby udzelac
Swiadczen w ramach umowy SZP03, bedzie musiat zakontraktowa¢ réwniez udzelanie
Swiadczen w trybie ambulatoryjnym.

Zarzadzenie to wraz z zatgcznikami stanowigcymi integralng czes¢ zaréwno jego,
jak i zawieranej przez Swiadczeniodawce z oddziatem wojewddzkim NFZ umowy,
podobnie jak poprzedzajgce go zarzad zenia w wyczerpujgcy sposob okresla wzdr umowy
na udzielanie Swiadczen w zakresie chemioterapii. Okre$la takze warunki jakie musi
spetnia¢ zaktad opieki zdrowotnej oraz jego personel medyczny, aby moZiwe byto
udzielanie swiadczen w zakresie chemioterapii. Cytowane regulage okreslajg rowniez
katalog substancji czynnych stanowigcych w istocie leki onkologiczne™3. Natomiast jesli
chodzi o zakres $wiadczeh, w ramach chemioterapii wykonywany jest nastepujacy
katalog $wiadczen podstawowych:

1. hospitalizacja hematologiczna u dorostych,
2. hospitalizacja onkologiczna u dorostych,
3. hospitalizacja hematoonkologiczna u dzeci,

113Zatgcznik 1f do zarzadzenia nr 66/2009/DGL Prezesa Narodowego Fundusau Zdrowia z 3 listopada 2009 r. w sprawie
okre$lenia warunkow zawierania i realizacj uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
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4. hospitalizacja pulmonologiczna w celu leczenia nowotwordw u dorostych,

5. hospitalizacja onkologiczna w trybie jednodniowym,

6. porada ambulatoryjna zwigzana zchemioterapia.

Podsumowujgc, zauwazy¢ nalezy, ze decydujgcg role w procesie refundaciji
leczenia onkologicznego w zakresie chemioterapii odgrywa — oprécz Ministra Zdrowia —
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, bowiem jego zarzadzenia w szczegotowy
sposob okreslajg caty ten proces. Kolejng osobg jest w rzeczywistosc lekarz, ktory
w oparciu o wytyczne decyduje o schemacie leczenia, w jakim trybie pacjent
onkologiczny bedzie leczony oraz jakim lekiem. W istocie zauwazy¢ trzeba iz nie
dochodz tutaj do podejmowania zadnych decyZzi refundacyjnych sensu stricte w sensie
formalnym w stosunku do konkretnych pacjentéw. Jezeli wobec pacjenta z chorobg
onkologiczng stosowana jest procedura leczenia dang substancja, ktéra znajduje sie we
wskazanym wyzej zatgczniku, Narodowy Fundusz Zdrowia jedynie monitoruje
prawidtowos ¢ rozliczen i w catosci pokrywa poniesione przez odpowiednie zaktady opieki
zdrowotnej (z ktorymi zawart stosowng umowe) koszty tej substancji oraz Swiadczen

zwigzanych z jej podaniem.

5.1.1. Problematyka chemioterapii niestandardowej

Problematyka chemioterapii niestandardowej jest bardziej skomplikowana,
poniewaz zostata ona wytgczona z chemioterapii (mocg rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego) i wigczona do programoéw zdrowotnych regulowanych rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczeh gwarantowanych
z zakresu programéw zdrowotnych'. Szczegétowaq regulacje zagadnienia chemioterapii
niestandardowej podejmuje zarzadzenie nr 65/2009/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z 3 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy terapeutyczne,
uprzednio natomiast, podejmowaty jg zarzadzenia wymienione w czesci dotyczacej

chemioterapii standardowe;j.

114Dz, U.z 2009 ., Nr 140, poz. 1148, zmienione nastepnie rozporzgdzeniemz dnia 8 grudnia 2009 r. (Dz. U. Nr 211, poz. 1643)
orazrozporzadzeniemz 11 stycznia 2010 r. (Dz. U. Nr 5, poz. 29).
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Leczenie onkologiczne poprzez proces ,chemioterapii niestandardowej” oznacza
Swiadczenia polegajgce na leczeniu substandg, ktéra nie znajduje sie w katalogu, albo
znajduje sie w katalogu substancji czynnych, ale ma zastosowanie w innym rozpoznaniu
medycznym. W wyniku wejScia w zycie powofanego wczesniej rozporzadzenia Ministra
Zdrowia i stosownego zarzadzenia Prezesa NFZ chemioterapia niestandardowa istnieje
jako program terapeutyczny i ma zastosowanie do umow na udzielanie swiadczen
zdrowotnych — terapeutyczne programy zdrowotne, poczawszy od 2010 r. Nie zmienia to
jednak faktu, ze w przypadku chemioterapii niestandardowej mamy do czynienia
zrzeczywistym podejmowaniem decyzji refundacyjnych przezNFZ.

W obliczu niekorzystnych dla pacjentow skutkow, jakie wigzaty sie
z wprowadzeniem w zycie postanowieh wyzej wspomnianego zarzadzenia Prezesa NFZ,
w konsekwengi ktérych na poczatku stycznia 2010 r. rozgorzata w szpitalach
i Ministerstwie Zdrowia dyskusja uzyskujgca rozgtos medialny, a dotyczgca chemioterapii
niestandardowej, ponizej zostanie przedstawiony stan prawny wynikajacy z ,feralnego”
zarzgdzenia nr 65/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 listopada
2009 r. w sprawie okresSlenia warunkdéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy terapeutyczne, a nastepnie przedstawione zostang
najnowsze zmiany, normujgce sytuacje pacjentdw poddawanych chemioterapii
niestandardowe;.

Generalnie rzecz ujmujac, aby zastosowaé procedure chemioterapii
niestandardowej Swiadczeniodawca, ktory ma podpisang z Narodowym Funduszem
Zdrowia umowe o udzelanie swiadczeh opieki zdrowotnej — terapeutyczne programy
zdrowotne, wystepuje z wnioskiem do Dyrektora NFZ o sfinansowanie tej procedury.
Whniosek'™ obejmuje szczegétowy opis $wiadczenia z podaniem chemioterapii
niestandardowej wraz 2z uzasadnieniem medycznym zastosowania procedury.
Dodatkowo wymagana jest opinia konsultanta wojewodzkiego w danej dziedznie
medycyny, odpowiednio: w dziedzinie onkologii klinicznej, hematologii, hematoonkologii
dzieciecej albo ginekologii onkologicznej, obejmujgca uzasadnienie terapeutyczne, zgoda
pacjenta na zastosowanie terapii lekiem oraz oswiadczenie lekarza o odpowiedzalno$ci

za zastosowanie przedmiotowego leku poza wskazaniami rejestracyjnymi'®. Taki

115\Wniosek stanowi zalgcznik nr 2 do obecnie obowigaujgcego zarzadzenia nr 3/2010/DGL Prezesa Narodowego Fundusazu
Zdrowia zmieniajacego wezesniejsze zarzadzenie nr 65/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 listopada 2009 r.
w sprawie okre$lenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju keczenie szpitalne w zakresie programy terapeutyczne.

116 Zatacznik nr3 do zarzadzenia nr 3/2010/DGL Prezesa NFZ.
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whniosek rozpatrywany jest nastepnie przez Dyrektora NFZ, ktéry wydaje decyze
o wyrazeniu zgody na sfinansowanie tejze procedury leczenia, bgdz decyzie odmowna.
Akceptacja wniosku na ,chemioterapie niestandardowg” przez dyrektora Oddzatu
Funduszu dotyczy okresu maksymalnie do 3 miesiecy lub 3 cykli trwania leczenia.
Swiadczeniodawca powinien uzyskaé wspomniang akceptage przed rozpoczeciem
realizacji procedury, wyjatkowo, w uzasadnionych przypadkach w trakcie jej realizacji,
lub najpdzniej w ciggu 14 dni po jej zakonczeniu. Podkreslic w tym miejscu nalezy,
ze zarzagdzenie nie wyjasnia wprost, czy od przedmiotowe] decyzi siuzy stronie
odwotanie i ewentualnie do jakiego organu.

Analizujgc przepisy prawne odnoszgce sie do chemioterapii niestandardowej,
a zarazem do wydawanych decyZzji, daje sie zauwazy¢, ze Dyrektor NFZ nie moze wydac¢
zgody na sfinansowanie leczenia przy zastosowaniu procedury chemioterapii
niestandardowej, gdy:

— dana substancja mieSci sie w programie terapeutycznym w tym samym
rozpoznaniu (oznacza to zatem, Zze nalezatoby stosowa¢ program
terapeutyczny),

- Agencja Oceny Technologii Medycznych (zwana dalej AOTM) wydata
negatywna opinie dla wnioskowanej procedury terapeutyczne;j'"’,

- konsultant wojewd6dzki w dziedzinie onkologii wydat negatywng opinie,

- zastosowanie danej substancji w rozwazanym rozpoznaniu nie znajduje
odzwierciedlenia w doktrynie, literaturze.

Majac na uwadze cafoksztatt regulagi w tym przedmiocie, zaréwno tych
uprzednich, jak i aktualnie obowigzujgcych, odnoszacych sie w szczegdlnosci do
wydawania rekomendacji przez AOTM i ich wptywu na podejmowane decyzjie, zauwazyc
mozna pewne zmiany, mianowicie:

- gdy dana substancja, o ktorej sfinansowanie wnioskuje swiadczeniodawca, ma

juz pozytywng opinie AOTM - zgoda jest wydawana;

- gdy na temat danej substancji AOTM nie wyrazito rekomendacji (AOTM nie
wypowiedziala sie w ogdle na temat danej substandji) — co do zasady, majac
na uwadze dobro padgenta, zawsze byta wydawana zgoda na sfinansowanie

takiego leczenia i byta to tak zwana ,zgoda warunkowa” do czasu pojawienia

117 Czyt. wnioskowanego leku w danymrozpoznaniu.

Przejrzystos¢ refundacii

lekéw w Polsce /—“
63 ONKOLOGIA \’




sie oficjalnej rekomendagi AOTM (NFZ nie miat obowigzku wystepowac
do AOTM o przyspieszenie procesu wydania opinii); gdy pojawita sie
negatywna opinia AOTM, zgoda na leczenie byta wydawana na zasadze
kontynuacji leczenia; w chwili obecnej, po wejSciu w Zycie cytowanego wyzej
rozporzadzenia Ministra Zdrowia oraz zarzadzenia nr 65/2009/DGL Prezesa
NFZ, w kazdym przypadku negatywnej opinii AOTM nie bedzie wydawana
zgoda na leczenie, a tym samym na refundacje tej procedury.

Ponadto, zauwazyé mozna ,zmiany w ustawodawstwie powodujgce w efekcie
ograniczenie dostepu do swiadczen”, ktére to zmiany w rezultacie stanowity przyczyne
afery na poczatku stycznia 2010 r. Przedmiotowe zarzad zenie przewiduje, ze wydajacy
opinie konsultanci wojewddzcy musza by¢ zatrudnieni w miejscu udzielania $wiadczeh
(czyli w szpitalu, ktéry chce podpisa¢ umowe z oddziatem wojewodzkim NFZ na program
terapeutyczny — chemioterapia niestandardowa). Dotychczas nie mialo to znaczenia,
wazne byto, by konsultant wojewddzki udzelajgcy opinii byt konsultantem w danej,
konkretnej dziedzinie. Z chwilg wprowadzenia obostrzerh powstat problem techniczny, dla
wielu szpitali niemoZiwy do przezwycie zenia, aby zatrudni¢ konsultanta wojewodzkiego.
Zwazy¢ ponadto nalezy, ze w danej dziedzinie w kazdym wojewodztwie jest jeden
konsultant. W konsekwencji wiele szpitali musiato zZrezygnowa¢ w ogole z udzatu
w kontraktowaniu na program terapeutyczny — chemioterapia niestandardowa i wszyscy
pacjenci dotychczas pozostajgcy pod opiekg lekarzy w takim szpitalu zostali przeniesieni
do innych, ktore spetniajg ten warunek. Mogto to okazac sie katastrofalne w skutkach dla
powaznie chorych, ktérzy musieli pokonaé wiele kilometrow, by skorzysta¢ ze swiadczen
zdrowotnych.

Opisana powyzej sytuacja trwata do dnia 7 stycznia 2010 r., kiedy to pojawit sie 6w
niefortunny zapis wywolujgcy oburzenie nie tylko pacjentow, ale i catego Srodowiska
medycznego. W konsekwendji, 8 stycznia 2010 r. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
wydat nowe zmieniajgce zarzadzenie nr 3/2010/DGL w sprawie okreslenia warunkoéw
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne
programy zdrowotne. Zarzadzenie, zgodnie z § 3, weszlo w zycie z dniem podpisania,
Z mocg obowigzujgca od dnia 1 stycznia 2010 r. W rezultacie tych zmian, wykreslone
zostato postanowienie dotyczace obowigzku zatrudniania przez $wiadczeniodawcéw,
ktorzy chca wudzielaé pacjentom chemioterapii niestandardowej, konsultantow
wojewodzkich. W ten sposdb znomalizowana zostata podstawa udzelania tych
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Swiadczen, i ma to w szczegolnosci znaczenie dla pagentow poddanych omawianej
terapii, ktérzy pozostang pod opiekg dotychczasowych lekarzy, przy zatozeniu, ze szpital
jako $wiadczeniodawca nadal bedzie udzelat w 2010 r. tych sSwiadczen, w oparciu
o stosowng umowe z oddziatem wojewodzkim NFZ.

Szczegdblng uwage nalezy réwniez zwrdci¢ na postanowienie w przedmiotowym
zarzgdzeniu, odnoszace sie do poruszonej juz wyzej kwestii rekomendadgi AOTM,
zgodnie zktérym ,akceptacja realizacji Swiadczenia chemioterapia niestandardowa przez
dyrektora oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia nastepuje na podstawie zozonego
whiosku, po spetieniu warunkéw zawartych w rekomendagji Agencji Oceny Technologii
Medycznych. JezZeli Swiadczeniobiorca zostat zakwalifikowany do kategorii medycznej
przypadek pilny, w przypadku braku rekomendacji Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nastepuje akceptacja warunkowa realizacji swiadczenia chemioterapia
niestandardowa przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia. W nastepne] kolejnosci dyrektor oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia przekazuje niezwtocznie tenze wniosek, do Ministra wtasdciwego do
spraw zdrowia w celu wydania rekomendagji Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Akceptacja warunkowa wniosku obowigzuje do momentu wydania rekomendagji przez
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych)’. W konsekwencji powyzszego,
kluczowg role odgrywa w catym procesie Agencja, bowiem w przypadku wydania
negatywnej opinii program chemioterapii niestandardowej nie zostanie na rzecz pacjenta

sfinansowany.

5.2. Realizacja swiadczen w zakresie programoéw terapeutycznych

Problematykg programéw terapeutycznych zajmuje sie opisane wyzej zarzadzenie
nr 3/2010/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne
programy zdrowotne, zmieniajgce wczesSniejsze zarzadzenie 65/2009/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 listopada 2009 r. w sprawie okreSlenia warunkdéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
terapeutyczne. Chemioterapia niestandardowa stanowi obecnie jeden z programéw

terapeutycznych. Zarzadzenie szczeg6towo wymienia wszystkie programy terapeutyczne
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0 dosc¢ szerokim spektrum, z uwagi jednak na tematyke raportu, wymieni¢ nalezy
programy terapeutyczne w zakresie chordb onkologicznych, do ktérych naleza;:

- leczenie raka piersi,

- leczenie raka jelita grubego,

- leczenie glejakdw mozgu,

- leczenie przewlekiej biataczki szpikowej,

- leczenie nowotworow podscieliska przewodu pokammowego,

- leczenie chtoniakéw zosliwych,

- leczenie opornych postaci szpiczaka mnogiego (plazmocytowego),

— leczenie raka nerki sutentem,

- oraz opisany wyzej program leczenia w ramach sSwiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j.
Jaki pagent moze zosta¢ poddany leczeniu w ramach konkretnego programu?

Dany zaktad opieki zdrowotnej spetniajacy wszelkie wymogi przedstawione w cytowanym
wyzej zarzadzeniu moze zawrzeC¢ stosowng umowe z oddziatem wojewddzkim
Narodowego Funduszu Zdrowia. W ten oto sposéb, podobnie jak to sie odbywa
w ramach chemioterapii, Fundusz, na podstawie odpowiedniej umowy (tzw. SZP 02)
finansuje substancje czynng oraz Swiadczenia zwigzane z jej podaniem. Zarzadzenie
szczegbtowo opisuje, miedzy innymi, kazdy program, kryteria wigczenia do programu,
substancje czynne wraz zdawkowaniem oraz czas uczestnictwa w programie.

W konsekwencji prowadzacy danego padgenta lekarz decyduje w oparciu
o ustalone zarzgdzeniem Prezesa NFZ kryteria wtaczenia, czy dany pacjent moze zostaé
witgczony do programu, czy nie.

Interpretacja prawna przedmiotowej regulacji w pofaczeniu z nowo
zakwalifikowanym do programu terapeutycznego leczeniem w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej, pozwala wysungc¢ nastepujgce wnioski:

- jezeli dany lek, o jaki wnioskuje swiadczeniodawca, ktory zawart z oddziatem
wojewodzkim NFZ umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
terapeutycznych programéw zdrowotnych — leczenie w ramach sSwiadczenia
chemioterapia niestandardowa, znajduje sie w takim samym rozpoznaniu (jak
we wniosku) w ktérym$ z programéw terapeutycznych, to wydaje sie
prawdopodobnym, Ze decyzja NFZ bedzie w tym zakresie odmowna;

- do podobnych wnioskow mozna doj$¢ w sytuacji, gdy swiadczeniodawca,
wystepujac z wnioskiem o chemioterapie niestandardowaq, chciatby zwiekszy¢
stosowang wobec danego pacjenta dawke leku, ktory w tym samym
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rozpoznaniu, ale w mniejszej dawce stosowany jest w innym programie

terapeutycznym.

5.3. Proble matyka wykazu lekéw refundowanych

oraz importu docelowego lekow

5.3.1. Wykaz lekéw refundowanych

Refundacja lekdbw w Polsce znajduje swoje oparcie w artykutach 34-39 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych® (zZwana dalej ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotnej) oraz wydanych
na podstawie wspomnianej ustawy rozporzadzeniach szczegotowo regulujgcych dane
zagadnienie™.

Natomiast w kontekScie prawa unijnego zauwazyé nalezy, Zze polskie
ustawodawstwo powinno uwzglednia¢ zatozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkdw regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez czZlowieka oraz wigczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych. Dyrektywa ma na celu zapewnienie
przejrzystosci procedury dopuszczenia produktow leczniczych na liste lekow
refundowanych oraz zagwarantowanie odpowiednich procedur odwotawczych
w przypadku odmowy umieszczenia produktu na takiej liscie. Dyrektywa zawiera swoisty
postulat skierowany do panstw cztonkowskich, aby w swoim ustawodawstwie
przewidziaty konieczno$¢ uzasadniania podejmowanych przez wtasciwe organy
panstwowe decyzi, a ktére to uzasadnienie winno by¢ oparte na obiektywnych kryteriach,
ktore mogg by¢c sprawdzone, a w razie konieczno$ci, aby obejmowato opinie Iub
zalecenia ekspertdw bedgce podstawg decyzji'?.

W Polsce problem powstania wykazu lekéw refundowanych i catej procedury z tym
zwigzanej regulowany jest artykutem 39 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej,

118Dz, U. 22008 r.,,Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.
119Wykaz tych rozporzgdzen znajduje sie w zalgczniku do ninigjszego raportu:, Wykaz aktow prawnych i dokumentow”.
120M. Kondrat, Unijne i polskie przepisy w zakresie refindacji lekdw, http:/iwww.abc.com.pl/problem/782/7 ,2201.2010.
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zgodnie zktérym wnioskodawcy'?!, moga przez pierwszych siedem dni kazdego kwartatu
skfada¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o umieszczenie lekéw lub
wyrobow medycznych w wykazach lekéw podstawowych i uzupemiajgcych oraz
w wykazie lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na choroby okreslone we
wspomnianym rozporzadzeniu sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub za
czesciowg odptatnoscia.
Whioski rozpatrywane sg wedtug kolejnosci ich wptywu przez Zespdt ds.
Gospodarki Lekami, a decyzia ministra wtasciwego do spraw zdrowia w tym zakresie jest
ostateczna. Od decyzi przystuguje jedynie skarga do sagdu administracyjnego.
Do przedmiotowego wniosku dotgczany jest raport w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego, ktéry wnioskodawca przekazuje do Agencji Oceny Technologii
Medycznych, celem przygotowania rekomendadji w przedmiocie wpisu danego leku na
liste. Wynik opinii AOTM jest przede wszystkim brany pod uwage przez wtasciwego
ministra podczas wydawania rozporzadzenia w sprawie wykazu lekéw refundowanych'?.
Z punktu widzenia pacjenta, najwazniejsze jest jednak, ktére leki bedq dla niego
petnoptatne, a ktdére zostang refundowane ze srodkéw publicznych. Z tego tez wzgledu
nalezy odniesc¢ sie do ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz do cytowanych wyzej rozporzadzen. Na tej podstawie zauwazamy
podzat lekdbw na grupy:
- lekdbw wydawanych bezptatnie — na podstawie art. 35 i 37 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

- lekéw podstawowych, uzupetniajgcych oraz recepturowych wydawanych na
podstawie recepty, za odptatnoscig ryczattowa, czyli nie wiekszg niz 3,20 z
w przypadku leku podstawowego oraz kwoty 5 zZ w przypadku leku
recepturowego lub za odptatno$cig w wysokosci 30 % albo 50 % cenyleku — za

leki uzupemiajace,

121 Podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego oraz importer réwnolegty w rozumieniu ustawy z dnia6
wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a takze wytwérca wyrobow medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel albo
importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r., Nr 64,
poz. 565,z 2007 r.,Nr 176, poz. 1238 orazz2008 r., Nr 157, poz. 976).

122 Analizy efektywno$ci kosztowej i skutecznosci klinicznej, musza posiada¢ wylgcznie leki zawierajgce substancje czynna, ktom
dotad nie wystepowata w wykazach lekéw refundowanych, czyli zw. lekéw innowacyjnych. Dla pozostatych (generykow), czyli
takich lekdw, ktore zawieraty substancie czynng znajdujaca sie juz w wykazach, wystarczy analiza wptywu na ogoine koszty
refundacji (§ 39ust. 2 pkt. 13).
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- lekow, ktore nie podlegajg refundagi, w tym réwniez leki sprzedawane bez

recepty, czyli tzw. OTC.

Analizujgc zagadnienie, ktore z lekdw, a w szczegdlnosci czy ktérekolwiek zlekow
podawanych w leczeniu choréb onkologicznych, sg refundowane w catosci, badz
chociazby czesciowo, siegng¢ nalezy do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z 8 grudnia
2009 r. w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekow i wyrobow medycznych, ktore ze
wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub za
czesciowg odptatnoscia.

ZauwazyC nalezy, iz w § 1 pkt. 20 tego rozporzadzenia wymienione zostaty
choroby nowotworowe, w tym réwniez

- neutropenia w chorobach nowotworowych,

— przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych,

— rak piersi i rak trzonu macicy,

— rak piersi w |l rzucie hormonoterapii,

— rak prostaty.

Wobec powyzszego, w zatgczniku 1 do tego rozporzadzenia wymienione zostaty
leki, ktére z uwagi na charakter choroby, w tym przypadku nowotworowej, przystuguja
uprawnionym pacjentom bezpfatnie, a nalezg do nich leki tam uwzglednione stosowane
w przypadku, miedzy innymi, nowotworow zosliwych, jak i raka piersi w |l rzucie
homonoterapii. Zatgcznik 2 do przytoczonego rozporzadzenia wymienia natomiast
szczegotowo leki i wyroby medyczne przystugujgce pacjentom ze wzgledu na choroby,

o ktérych mowa w przedmiotowym rozporzadzeniu za opftatg ryczattowg, a do ktérych
nalezg réwniez enumeratywnie wymienione leki stosowane w leczeniu nowotworow
Zio$liwych, neutropenii w chorobach nowotworowych, przerzutow osteolitycznych
w chorobach nowotworowych, raka piersi i raka trzonu macicy, jak i raka prostaty'?>.

Dla pacjentow istotne jest rowniez, ze zgodnie z art. 38 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wprowadza sie limity cen
lekéw, wymienionych w cytowanych wyzej wykazach, posiadajgcych t¢ samg nazwe
miedzynarodowg albo rézne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzatanie
terapeutyczne. Jednakowy limit ceny leku dotyczy wspomnianych lekow o tej samej

dawce, wielkosci opakowania i drodze podania. Ponadto apteka ma obowigzek

123Wykaz tychze lekdw i wyrobdw medycznych dostepny jest na stronie intemetowej Ministerstwa Zdrowia www.mz.gov.pl
w zaktadce leki.

Przejrzystos¢ refundacii

lekéw w Polsce m
69 ONKOLOGIA \’




poinformowa¢ o mozZiwosci nabycia leku, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci famaceutycznej Ilub postaci
farmaceutycznej zblizonej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena nie przekracza limitu ceny; co wiecej,
apteka ma obowigzek posiadac ten lek.

Ponizszy schemat przedstawia omowiony wyzej proces ustalania wykazu cen

lekéw refundowanych.

Whniosek do ministra wlasciwego ds.
zdrowia sktadany w ciggu pierwszych
7 dni kazdego kwartatu o umieszczenie

lekéw lub wyrobow medycznych w

wykazach lekow refundowanych

Wraz z wnioskiem przekazanie raportu
w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego do AOTM celem wydania
stosownej opinii

) e Rekomendacja
Rozpatrywanie wnioskow wedtug daty AOTM w postaci Cipinia
wplywu przy uwzglednieniu opinii wpisu leku negatywna
AUTM na liste

Decyzja ministra wlasciwego
ds... zdrowia

Negatywna
- odmowa
umieszczenia
leku w wykazie

Pozytywna
- umieszczenie
leku w wykazie

Skarga do sadu administracyjnego

Opracowanie wasne — Magdalena Waligora.
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5.3.2. Import docelowy

W sytuacji, gdy dany lek potrzebny w leczeniu choroby nowotworowej nie jest
zarejestrowany w Polsce, a jest on niezbedny, zastosowanie ma procedura tzw. importu
docelowego, znajdujgca unomowanie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 18 kwietnia
2005 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych nieposiadajgcych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania Zzycia lub zdrowia

124 oraz ustawie zdnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne'®.

pacjenta
Z cytowanego rozporzadzenia wynika, ze podstawg sprowadzenia danego
produktu leczniczego jest zapotrzebowanie szpitala albo zapotrzebowanie Ilekarza
prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny'®. Generalnie rzecz ujmujac, do obrotu dopuszczone sg bez
konieczno$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli:
— ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
—~ sgdopuszczone do obrotu w kraju, zktérego sg sprowadzane,
—~ posiadajg aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu w kraju, z ktérego sag
sprowadzane,
— nie posiadajg zarejestrowanego w Polsce odpowiednika z tg samg substancjg
czynna.
Nie dopuszcza sie natomiast do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy, w odniesieniu do ktorych:
— Minister Zdrowia wydat decyzie o odmowie wydania pozwolenia lub odmowie
przediuzenia okresu waznosci pozwolenia, a takze cofniecia pozwolenia;
— zawierajgcych te samag lub te same substancge czynne, te samg dawke i postac,
co produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie.
Zapotrzebowanie na dany lek skfada w zaleznosci od sytuacji:
- lekarz prowadzacy leczenie pacjenta w szpitalu (tzw. lecznictwo zamkniete), po
akceptaciji dyrektora szpitala lub osobe przez niego upowazniong; lub
~ lekarz leczacy pacjenta poza szpitalem, ktéry wystawia taki wniosek w dwdch

egzemplarzach i jeden znich dotgcza do dokumentacji medycznej pacjenta.

124Dz, U. 22005 r.,Nr 70, poz. 636 z pon. zm.

125Dz, U. 22008 r.,Nr 45, poz. 271 zpom. zm.

126 Rozporzadzenie okresla wzér zapotrzbowania na sprowadzenie z zagranicy produkiu leczniczego nieposiadajgcego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezbednego dla ratowania Zycia lub zdrowia pacjenta.
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W dalszej kolejno$ci wystawiajgcy zapotrzebowanie Ilub pagent kieruje je do
konsultanta z danej dziedziny medycyny celem jego potwierdzenia w formie pisemne;.
Zapotrzebowanie potwierdzone pisemnie przez konsultanta z danej dziedziny medycyny,
wystawiajgcy zapotrzebowanie, kieruje je do Ministra Zdrowia, celem potwierdzenia
okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne'’.
Potwierdzone zapotrzebowanie Minister w teminie 7 dni zwraca wystawiajgcemu
zapotrzebowanie lub pacjentowi.

W przypadku wystgpienia o0 objecie refundacjg produktu leczniczego
sprowadzanego z zagranicy, ktéorego dokonuje sie za pos$rednictwem oddzatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, wlasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania pagenta, Prezes NFZ bezposrednio na druku zapotrzebowania potwierdza
konieczno$¢ ich refundacji, uwzgledniajac w szczegdlnosci skuteczno$¢ kliniczng oraz
bezpieczenstwo i cene w pordwnaniu do lekow dopuszczonych do obrotu na terenie
Polski o tym samym wskazaniu terapeutycznym.

JezZeli zapotrzebowanie jest wystawione przez szpital, kieruje on to zapotrzebowanie
do hurtowni famaceutycznej za posrednictwem apteki szpitainej, apteki zakfadowej albo
dzialu fammacji szpitalnej. Jesli zapotrzebowanie jest wystawiane przez lekarza
prowadzacego leczenie poza szpitalem, to pagent kieruje to zapotrzebowanie do hurtowni
farmaceutycznej za posrednictwem apteki ogdlnodostepnej. Procedura sktadania
zapotrzebowanh jest ograniczona w czasie. Zapotrzebowanie traci waznos¢, jezeli w terminie
60 dni od dnia potwierdzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia orazw terminie 30
dni od dnia potwierdzenia przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okolicznosdi,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych'®, albo odmowy tego potwierdzenia, nie

zostanie skierowane do hurtowni fatTmmaceutyczne;.

127Art. 4 ust 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne brzmi: Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza sie produktow
leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych Prezes Urzedu wydat decyzje o odmowie wydania pozwoknia, odmowie przedfuzenia okresu waznosci
pozwoknia, cofniecia pozwolenia, oraz

2) zawierajgcych te samg lub te same subsénce czynne, te samq dawke i posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty
pozwoknie.

128 eki nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzone z zagranicy
na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne mogq by¢ wydawane po
wniesieniu przez $wiadczeniobiorce optaty ryczattowej za opakowanie jednostkowe, pod warunkemwydania zgody na refundacje
leku przez Prezesa Fundusau, ktory uwzglednia w szczegolnosci jego skutecznosé kliniczng, bezpieczenstwo i cene w pordwnaniu
z lekam o tym samym wskazaniu terapeutycznym, posiadajgcymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
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Mozna wysnu¢ wniosek, Zze to apteka zajmuje sie sprowadzeniem leku
i w rezultacie od szybkosci przekazania przez nig zapotrzebowania do hurtowni
farmaceutycznej, a nastepnie od realizacji zapotrzebowania przez hurtownie
farmaceutyczng, zalezy czas oczekiwania pacjenta na sprowadzany lek.

Nie mozna jednak poming¢ tutaj roli Prezesa NFZ, ktéry w istocie podejmuje
decyzie, przychylajac sie lub nie do koniecznosci objecia refundacg leku, na ktéry
zostato Zozone zapotrzebowanie. Rozporzadzenie nie wskazuje jednak, czy przystuguje
droga odwotawcza w sytuacji podjecia odmownej decyzji przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Ponizszy schemat przedstawia oméwiony wyzej proces sprowadzenia z zagranicy

produktu leczniczego niezarejestrowanego w Polsce.

Zapotrzebowanie na dany lek

(wniosek)
Lekarza prowadzacego leczenie pacjenta . .
w szpitalu, zaakceptowany przez dyrektora Lekarza prowadzacego leczenie pacjenta
szpitala lub osobg przez niego upowazniong poza szpitalem

Potwierdzenie zapotrzebowania przez konsultanta
z danej dziedziny medycyny

Akceptacja wniosku przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
i niezwtoczny zwrot wniosku wystawiajacemu zapotrzebow anie*

Skierowanie wniosku bezposrednio
do hurtowni farmaceuty cznej
za poSredniawem apteki ogdlnodostepnej

Skierowanie wniosku bezposrednio
do hurtowni farmaceuty cznej

* W przypadku wystapienia o objecie refundacjg produkiu | eczniczego sprowadzanego z zagranicy za posrednictwem NFZ,
Prezes NFZ bezposrednio na druku zapotrzebowania potwierdza koniecznos¢ jego refundaciji.

Opracowanie wasne — Magdalena Waligora.
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6. Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia pod rzadami
zmian ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych zdaniem

prof. Pawta Sarneckiego.

Czy regulacja, zastosowana w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004, w jej aktualnym
brzmieniu, odpowiada wymogom wynikajgcym z wyroku Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 7 stycznia 2004 (K 14/03) — w aspekcie realizacji konstytucyjnego prawa do
ochrony zdrowia? Jakie mozliwosci prawne przystugujg obywatelowi, w aktualnym stanie
prawnym, uwazajgcemu ze zostat pozbawiony leczenia okreslonych chorob,
finansowanego ze srodkdéw publicznych.

W przedmiotowym wyroku TK — z uwagi na zakres niniejszej opinii — na szczegolne
uwypuklenie zastugujg dwie tezy, ujete w czesci lll pkt. 4.2 uzasadnienia. Dotyczg one
sprecyzowania wymogow, jakim zgodnie z art. 68 ust. 2 zd. 2 Konstytucji odpowiadac
winna regulacja ustawowa, do ktérej odsyta w powotanym przepisie Konstytucji, a ktora
ma okresli¢ ,warunki i zakres” udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze
Srodkow publicznych:

1. regulacja ta winna zapewniac rzeczywistg a nie jedynie formalng dostepnos$¢

obywateli do tych swiadczen;

2. obywatele nie powinni mie¢ watpliwosci co do zakresu przystugujgcych im
Swiadczen, zarbwno co do mogacych ich spotkaé schorzen (sensu largo)
podlegajacych tej opiece jak i przystugujgcych im woéwczas zabiegdw
diagnostycznych i terapeutycznych (,ustawa nie moze ... pozostawiac
watpliwosci co do tego, jaki jest zakres $Swiadczen medycznych
przystugujgcych benefigentom publicznego systemu opieki zdrowotnej”).
Wydaje sie przy tym za oczywiste, ze prawo do swiadczen zdrowotnych
wystepuje w wypadku wszystkich niedomagan odczuwalnych przez
uprawnionego (ich krag ustalony zostat gtdwnie w art. 2 ustawy) i ze
przystuguje mu wowczas prawo do podstawowych zabiegow typu
diagnostycznego. Problem wiec dotyczy zakresu dalszych $wiadczen

diagnostycznych oraz Swiadczen typu terapeutycznego i rehabilitacyjnego.
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Zdaniem TK, ,na gruncie Konstytucji nie jest moZliwe precyzyjne dookreslenie
rodzajow badz kategorii $wiadczeh mieszczacych sie w zakresie prawa gwarantowanego
przez art. 68” [Konstytucji]. Teza ta nie jest dostatecznie jasno sformutowana, stad tez
trudno jg zweryfikowac¢. Czy idzie mianowicie o to, Zze na podstawie samych tylko
przepisow konstytucyjnych, tego rodzaju okreslenie nie jest mozZliwe, co skadinad jest
rzeczg oczywistg — czy tez, ze sformutowania art. 68 sg takiego charakteru, ze w istocie
miatyby one uniemoZiwia¢ przedmiotowe okreSlenie takze przez ustawy i ewentualnie
wykonawcze do nich przepisy (rozporzadzenia); co juz oczywiste nie jest. Wazna jest
natomiast konkluzja, ktérg TK wycigga z tej tezy, iz ,ciezar gwarancji konstytucyjnych
przenosi sie tym samym na ptaszczyzne proceduralng. Newralgicznego znaczenia
nabiera w 2zwigzku z tym prawidiowe okresSlenie przez ustawodawce sfery
organizacyjnej”.

Analizujgc owag sfere w poprzednio obowigzujgcej ustawie, TK oceniat jg
zdecydowanie krytycznie, wskazujgc zwtaszcza na braki w spotecznym (ale réwniez
i biurokratycznym) systemie kontroli i nadzoru nad podmiotem refundujgcym
Swiadczeniodawcom zabiegi lecznicze oraz ponoszone przez nich koszty udzelania tych
Swiadczen (czyli nad Narodowym Funduszem Zdrowia). W tym zakresie mozna uznac,
ze nowa ustawa wycigga wnioski z wywodow TK: zmienifa — krytykowany w wyroku —
sktad rad wojewddzkich oddziatéw NFZ i rozszerzyta ich kompetencje (por. jej art. 106
i 107), rozszerzyta kontrolne i nadzorcze uprawnienia ministra wtasciwego ds. zdrowia
nad NFZ, bardziej otwartym na potrzeby obywateli w tym zakresie. Po drugie
rozszerzono rowniez zakres kontroli NFZ nad swiadczeniodawcami zabiegéw opieKi
zdrowotnej (por. art. 64 a takze art. 107 ust. 4 pkt 12 i 13). W pewnym wiec stopniu
mozna mowié, ze nowa ustawa, poprzez rozwigzania, wzmacnia owg postulowang przez
wyrok TK, rzeczywistg a nie fomalng dostepnos¢ obywateli do s$wiadczeh zdrowotnych,
poprzez szereg reform typu organizacyjnego wtasnie.

Wzmacnia réwniez dostepnos¢ scisle proceduralng. Oto na podst. Art. 109 i 110
ustawy (por. tez jej art. 107 ust. 4 pkt 16) zmieniono i zracjonalizowano postepowanie
w sprawach indywidualnych, dotyczgcych swiadczenh zdrowotnych, w tym réwniez ,prawa
do Swiadczen”. Obecnie obywatel, niezadowolony ze sposobu potraktowania jego
roszczen do sSwiadczen opieki zdrowotnej, finansowanej ze s$rodkéw publicznych,
uprawniony jest kierowaC odpowiednie wystgpienie (wniosek) do dyrektora
wojewodzkiego oddziatu NFZ, ktory jest uprawniony do podjecia formalnej ,decyzi”.
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Natomiast poprzednia ustawa (por. jej art. 148 i 149) wymagata tu wystgpienia od razu do
Prezesa NFZ, zapewniajgc odwotanie od jego ,decyzi” do wtasciwego sadu
powszechnego. Obecnie od decyzi dyrektora wojewddzkiego oddziatlu NFZ nalezy
najpierw wnies¢ odwotanie do Prezesa NFZ, a z kolei od jego decyZji przystuguje skarga
do sadu administracyjnego.

Duze znaczenie posiada¢ moze natomiast korzystanie przez pacjentow z pomocy
Rzecznika Praw Obywatelskich (RPO), a takze rzecznikdw praw pacjentéw, dziatajgcych
w niektorych szpitalach lub wojewodzkich oddziatach NFZ. Jesli idzie o RPO, to jego
kontroli podlegajg wszystkie placéwki stuzby zdrowia. Konstytucja wprawdzie ogranicza
jego uprawnienia do dzatan kontrolnych wobec ,organéw witadzy publicznej’, ale
posrednio kontrola ta dotyczy wszystkich innych podmiotéw, w tym placéwek ochrony
zdrowia niezaleznie od ich statusu prawnego, o ile znajdujg sie one w zarzadze lub
przynajmniej pod nadzorem organéw witadzy publicznej. Na podkreslenie zastuguje w tym
miejscu uprawnienie RPO do kontroli i oceny dokonywanej nie tylko w aspekcie
przestrzegania prawa, lecz rowniez przestrzegania zasad wspdtzycia spotecznego (art. 1
ust. 3 ustawy o RPO). Zwrécenie sie (w naszym przypadku: przez osobe odczuwajgca
niedomagania zdrowotne, ktorej wystgpienia o udzielenie Swiadczen zdrowotnych nie
zostato zaspokojone) do RPO jest przy tym wolne od optat i odformalizowane (art. 10).
RPO wprawdzie nie musi podja¢ sprawy, ale zobowigzany jest w takiej sytuacji albo do
wskazania wnioskodawcy przystugujagcych mu Srodkéw dziatania, albo przynajmniej
zawiadomienia o tym wnioskodawcy. W wypadku wystgpienia odmowy RPO do podjecia
dziatan, wnioskodawca moze tez w szczegolnosci zwrécic¢ sie do Marszatka Sejmu, ktory
na podstawie art. 19 ust. 4 ustawy o RPO, moze przedstawi¢ RPO wnioski o ,podjecie
czynnosci w okreSlonych sprawach”. Natomiast podejmujgc sprawe RPO dysponuje
szerokimi moziwosciami kontrolnymi (por. art. 13 ustawy), moZiwosciami wykorzystania
wielu srodkow Scisle proceduralnych (art. 14 pkt 4-8) oraz mozliwosciami kierowania, do
jednostki skontrolowanej lub organu nadzorujgcego wystapien lub wnioskéw (art. 14 pkt 2
i3). Adresaci wystgpien lub wnioskow (np. kierownictwo szpitala, wojewoda, minister)
obowigzani sg do poinformowania RPO, najpdzniej do dni 30-tu, o swych dziataniach,
podjetych w zwigzku z wystgpieniami lub wnioskami RPO. W tej sprawie RPO moze
zwrécic sie nastepnie do jednostek nadrzednych. Skale faktycznych moZiwosci dziatania
RPO rozszerzajg jego ,petnomocnicy terenowi”, ktérych powotanie umoZiwia cho¢ nie
wymaga ustawa o RPO (por. jej art. 22).
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Natomiast rzecznicy praw pacjentow sg instytucjg pozaustawowg, umocowang do
dziatania przez statuty szpitali lub akty wewnetrzne dyrektoréw wojewddzkich NFZ. Nie
posiadajg wiec, formalnie, istotniejszych kompetengji prawnych. Korzystanie z ich
pomocy stanowi w istocie rzeczy siegniecie przez swiadczeniobiorcow do procedury
skargowej zart. 221-225 kpa (por. nizej).

Wydaje sie jednak, Ze nie negujgc potrzeby tego rodzaju rozwigzahn ,Scisle
proceduralnych”, posiadajg one w analizowanej sytuacji sitg rzeczy dos¢ ograniczone
znaczenie. Zakres majgcych by¢ zastosowanych zabiegow, w przypadku wystgpienia
okreconego schorzenia, nie zalezy przeciez od pacjenta, a pod leczacego go lekarza.
Zabiegow tych nie da sie egzekwowac (takze przez obu wskazanych rzecznikéw), z istoty
rzeczy, w sposéb identyczny jak roszczen wystepujgcych po stronie obywatela w ramach
stosunku administracyjno-prawnego, wystepujgcego w ramach administracji wtadczej: a wiec
tak jak np. roszczenia do koncesiji, uzyskania zezwolenia, do wtasciwego wymiaru podatku
itd. Tu znajdujemy sie natomiast w sferze administraci ,Swiadczacej” (ustugowej”).
Swiadczenia zdrowotne nie moga by¢ tez udzielane w zalezno$ci od tego, z jakimi
whioskami w tym zakresie wystepuje obywatel (pacgent). W typowej sytuagji zwykle nawet on
nie wie, jakie Swiadczenia winny by¢ zastosowane, moze tez posiada¢ zupetnie fatszywe
wyobrazenia. (Moze wiec szkoda), ze w ustawie zrezygnowano z tresci art. 49 ustawy
poprzedniej, wedtug ktérego ,ubezpieczony ... ma prawo do Swiadczeh zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej opartej na dowodach
naukowych i praktyki medycznej ...”. TK w zasadZze nie ocenit tego przepisu negatywnie in
merito i chociaz nie sg w nim zawarte okreslenia jasne i jednoznaczne, o przeciez mogtyby
stanowi¢ punkt wyjscia do dopuszczonego przez TK ,ustalania in casu zakresu naleznych
pagjentowi Swiadczen w ramach odpowiedniegj, ustalonej w ustawie procedury’.

W tym kontekscie wspomnie¢ rowniez trzeba o instytucji wnioskéw i skarg,
uregulowanej w art. 63 Konstytucji oraz w kpa (art. 221-225). Sg one bardzo
odformalizowanymi $rodkami prawnymi, stuzacymi dochodzeniu zagrozonych Ilub
naruszonych praw jednostki wobec podmiotéw publicznych. Ich adresatami mogg byc
réwniez kierownicy panstwowych jednostek organizacyjnych (por. art. 224), a wiec
rowniez NFZ. Korzystajgcy z tych srodkbw majg prawo oczekiwaé wyczerpujgcego
ustosunkowania sie do nich oraz zawiadomienia w tej sprawie.

Oczywiscie wszystkie powyzsze uwagi nie dotycza zabiegdédw leczniczych nie
finansowanych ze $rodkéw publicznych; mogg one byé przeprowadzane (czyli dane
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Swiadczenie zdrowotne moze by¢ udzielone) na podstawie umowy cywilno-prawnej,
naturalnie w granicach dopuszczalnych przez aktualny stan wiedzy medycznej. Réwniez
odpowiedzalnos ¢ prawno-kama lekarzy, za btedy w tzw. Sztuce lekarskiej nie nadaje sie
do egzekwowania przez pacjentdéw dostepu do okreslonych swiadczeh zdrowotnych.

Osiggnieciem nowej ustawy jest rowniez w miare doktadne uregulowanie spraw
.fechnicznych”, porzadkujacych dostep do uzyskiwania swiadczen zdrowotnych — takich
m.in., jak obowigzek swiadczeniodawcow informowania $wiadczeniobiorcow o kwestiach
organizacyjnych danej placowki i jej funkcjonowaniu (m.in. art. 55 ust 4) a zwtaszcza
regulacje dotyczace trybu przyjmowania zgtoszern o pomoc i konkretyzujgce kwestie
funkcjonowania ,kolejnosc zgtoszenia”, listy oczekujacych”, dokonywania jej zmian oraz
oceny przez specjalne gremia, co moze te procedury uczyni¢ nader przejrzystymi (por.
art. 20 i 21). Nie sg to konkretne prawa sensu stricte pacjentow, ale rozwigzania, mogace
w wysokim stopniu utatwi¢ dostep do zabiegow leczniczych. Ich realizacja podlegaé
moze rowniez kontroli rzecznikow.

Wszelako zasadniczym problemem organizacyjnym jest to, ze rowniez aktualna
ustawa zachowuje rozwigzania polegajgce na tym, Zze placowki ochrony zdrowia,
w zasadze, o tyle tylko swiadczg zabiegi lecznicze (tak co do ich rodzajéw jak i ilosci),
o ile okreslone zostaty one w odpowiednich umowach NFZ z tymi placowkami. Problem
ten nie zostat zanalizowany w wyroku TK, a przeciez ilo§¢ i zakres tych kontraktow bedg
realnie deteminowaé konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia. Powstaje oczywisty
problem rozwigzania sytuacji, w ktorej pewne swiadczenia zdrowotne beda uznawane za
Swiadczenia finansowane ze $rodkdéw publicznych, ale nie bedg wystepowac
Swiadczeniodawcy, zobowigzani na podstawie wskazanych umdéw do ich realizacji.
Analogiczny problem ma miejsce wowczas, gdy owe umowy, nawet w sumie, nie
zabezpieczajg realizacji okreSlonych Swiadczeh w oczekiwanym przez pacjentow
zakresie. Realne wypadki dostarczyty juz potwierdzenia spetnienia sie tego rodzaju
obaw. Instytucja ,programéw zdrowotnych” (por. pkt. 30 ,stowniczka” w art. 5 oraz dz. Il,
rozdz. 4 ustawy, ale rowniez art. 7 ust. 1 pkt. 1; art. 8 pkt. 1, art. 9 pkt. 1, art. 10 ust. 1
pkt. 1, art. 11 ust. 1 pkt. 2 i 3) oznacza wymdw przewidywania i eliminowania takich
sytuacji przez odpowiednie wtadze (ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego oraz
NFZ), nie majg one jednak uprawnien zmuszenia $wiadczeniodawcéw do zawarcia
umowy na okreslone Swiadczenia i w okreslonym zakresie (chyba, ze jest to placowka

stanowigca wtasnos$¢ publiczng i mozna wykorzysta¢ wowczas tzw. ,nadzor wtascicielski”
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panstwa lub jednostki samorzadu terytorialnego). MoZe ich, modwiac obrazowo,
,zabrakng¢”. Pomimo obowigzku NFZ podawania do wiadomosci potengalnych
Swiadczeniodawcow swego rodzaju ,zapotrzebowan” na $wiadczenia zdrowotne,
przeprowadzania ztozonych postepowan, prowadzacych do zawarcia odpowiednich
kontraktow na udzelanie swiadczen zdrowotny (dziat IV ustawy plus wykonawcze
rozporzadzenia), rozbudowanych uprawnien kontrolnych i nadzorczych nad NFZ (por.
dziat VIl ustawy) — niebezpieczenstwo wystapienia tego rodzaju sytuacji nie jest, jak sie
wydaje, zazegnane a powotane przepisy nie dajg jednoznacznego ich rozwigzania.
Choremu pozostaje jedynie droga skargi (z kpa) lub wszczecia postepowania z art. 109
i 110 ustawy.

Ustawa nie zawiera w zasadzie wykazu schorzen, tj. rozmaitych biologicznych
niedomagan, wystepujacych u ludz, ktére winny by¢é leczone przez podmioty, zwane
w ustawie ,Swiadczeniodawcami”. Wykazy te ustalane sg przez rézne akty prawne,
zwlaszcza za$ akty, wydawane pod egidg Swiatowej Organizacji Zdrowia i stosowane
rbwniez przez polskie placowki medyczne (zwt. ,Miedzynarodowg Statystyczng
Klasyfikacje Chordbi Problemoéw Zdrowotnych”, ktérej ostatnia edycja ukazata sie w roku
1994). Ustawa nie zawiera rowniez wykazu konkretnych Swiadczen, ktére winny by¢
udzielane w procedurze diagnozowania a tym bardzej leczenia (oraz ewentualnie
rehabilitagii) owych schorzen. W praktyce funkcjonowania Stuzby Zdrowia oraz
Narodowego Funduszu Zdrowia istotng role w tym zakresie odgrywajg ustalenia,
rozpowszechniane w placowkach ochrony zdrowia, NFZ, Agencji Oceny Technologii
Medycznych, dzatajgcej w ramach Ministerstwa Zdrowia. Zgodnie ze swym statutem
(zatacznik nr 1 do zarzadzenia Ministra Zdrowia z 30.VI.2006) jest ona powotana do
Lopracowywania, weryfikacji, gromadzenia, udostepniania i upowszechniania informadji
o ocenach technologii medycznych” oraz, po drugie, ,ocena, wycena i taryfikacja [tych]
technologii”. AO.T.M. prowadz réwniez ,Centralng Baze Swiadczen Opieki Zdrowotnej
i Katalogu Gwarantowanych Swiadczern Opieki Zdrowotnej”. Wszystko sg to jednak
dziatania wewnetrzne Ministerstwa Zdrowia, ktore sg w praktyce zapewne niezmiernie
pomocne przy realizacji prawa do ochrony zdrowia z art. 68 ust. 1 i ust. 2 zdanie 1
Konstytucji, ale nie mozna ich uzna¢ za spetnienie wymogu poczynienia regulagji
ustawowej, zawartego w art. 68 ust. 2 zdanie 2 tegoz przepisu konstytucyjnego.

Obywatele w wysuwaniu swych roszczeh do $wiadczen opieki zdrowotnej, nie moga sie
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powotywac na te ustalenia jako podstawe prawng tych roszczen. Jestrzeczg znamienng,
ze zagadnieniem tym nie zajmowat sie w ogole TK w analizowanym wyroku.

Zgodnie z art. 68 Konstytucji wspomniana ustawa powinna zawierac, po pierwsze,
okreslenie ,zakresu udzelania” Swiadczen zdrowotnych. Skoro jednak okreslic ma
,Zakres udzelania swiadczen” to tym samym ustali¢ ma najpierw wykaz tych sSwiadczen,
ktore nastepnie bedg udzelane, ale nie koniecznie w optymalnym dla danego schorzenia
wymiarze, ale w wymiarze przez nig ustalonym. Do pojecia ,zakresu” nalezy, jak sie
wydaje, rowniez okre$lenie liczby i czestotliwosci udzielanych swiadczen przy danych,
zdiagnozowanych juz schorzeniach. Po drugie ustawodawca ma réwniez ustali¢ ,warunki
udzielania” tych swiadczen (tak tez cel ustawy okreslony zostat przez jej art. 1 ust. 1 pkt.
1), czyli okolicznosci uzalezniajgce to udzelania, a wiec okreSlenie podmiotéw
uprawnionych do ich otrzymywania a przede wszystkim okreslenie sposobu ich
finansowania ze srodkéw publicznych.

Samo pojecie ,Swiadczenia zdrowotnego” nie zostato przez ustawe zdefiniowane
(cho¢ zawiera ona, jak juzwyzej nadmieniono, rozbudowany ,stowniczek” w swym art. 5).
Ustawa w art. 15 ust. 1 wskazuje jedynie na cel swiadczeh zdrowotnych, a nie ich
przedmiot. Prowadz to do uznawania za te Swiadczenia wszystkich zabiegow
diagnostycznych, terapeutycznych i rehabilitacyjnych, majacych na celu zachowanie
dobrego stanu zdrowia lub jego poprawe. Na pierwszy rzut oka zZlecenie z art. 68 ust. 2
zd. 2 Konstytucji usituje wypetnié art. 15 ust. 2 ustawy. Przepis ten jednak nie wymienia
konkretnych zabiegow. Zawarte tam 23 punkty odnoszg sie do bardzo réznych kwestii
i zostaty ujete na podstawie nierozzgcznych, nie-dychotomicznych kryteriow. Trudno np.
powiedzie¢ ze ,leczenie szpitalne” to zawsze co$ innego niz ,Swiadczenia
wysokospecjalistyczne” lub ,opieka nad kobietg w okresie porodu i pologu”. Zestaw tych
23 punktow jest raczej przegladem sytuacji, w ktorych nalezatoby pacjentom aplikowac
jakies swiadczenia zdrowotne. Nalezy tez dodaé, Zze niektére dalsze przepisy ustawy
przynoszg pewne sprecyzowanie owych sytuacji, ale takze nie zawierajg katalogu
stosowanych wéwczas swiadczen zdrowotnych: np. art. 22 precyzuje, w podanym wyzej
sensie, znaczenie pkt. 2 z art. 15 ust. 2, art. 32 — jego pkt. 1, a art. 33 — pkt. 19. Nie
nalezy rowniez do wyjatkow odsytanie dalszych ustalen w zakresie zestawu swiadczen
do rozporzadzen. W sumie z catego rozdziatu ustawy, zatytutowanego ,Zakres
Swiadczen opieki zdrowotnej” (art. 32-42), nawet w polaczeniu z ,przepisami

ogoinymi” (art. 12-31) nie zrekonstruujemy wykazu zabiegéw profilaktycznych,
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diagnostycznych, terapeutycznych i rehabilitacyjnych, spemiajgcych konstytucyjny
wymow ,okre$lenia zakresu udzelania swiadczen”. W konsekwencji negatywna ocena
TK rozwigzan poprzedniej ustawy w tym aspekcie, pozostaje w mej ocenie aktualna
réwniez na gruncie nowej ustawy. W miejsce tej reguladi nie mogg wchodzié w praktyce
ustalenia A.O.T.M. ale jak wspomniano nie sg to akty kierowane do obywateli.

Za pewien ,substytut katalogu pozytywnego” swiadczen, mowigc stowami TK, ktory
w omawianym wyroku odniést sie rowniez i do tej sprawy, ,mozna traktowa¢ wygcznie
katalog negatywny swiadczen, do ktorych ubezpieczeni nie majg prawa”. Podobnie
postepuje réwniez analizowana, obecnie obowigzujgca ustawa. Obok bowiem
wspomnianego wyzej art. 15 ust. 2 i powigzanych z nim dalszych postanowieh ustawy
i rozporzadzen, rowniez i jej art. 17 odsyta do zatgcznika, zawierajgcego wykaz
Swiadczen opieki zdrowotnej, ktore nie sg padgentom stawiane do dyspozycji na
warunkach ich finansowania ze sSrodkéw publicznych. Zatgcznik 6w, zgodnie
Z powyzszymi uwagami, zawiera wlasnie wykaz albo konkretnych zabiegéw (pkt. 2
zatgcznika) albo wykaz pewnych metod leczenia (pkt. 1), sprowadzajgcych sie chyba
rowniez do konkretnych jednorazowych zabiegow. W kazdym razie jest to rowniez
decyzia ustawodawcy, gdyz zatgcznik nalezy zawsze traktowaé jako integralng czes$¢
danej ustawy. Z kolei jednak art. 42 ustawy wprowadza ,wyjatki od wyjatkow”, stanowigc
o pokrywaniu srodkami publicznymi pewnych zabiegéw, wymienionych w ,Zatgczniku”.
Nalezy wszelako podkresli¢, Zze moim zdaniem, w swej aktualnej postaci ten tzw. ,koszyk
negatywny’ zostat skonstruowany lepiej niz w ramach poprzedniej ustawy,
w szczegolnosci pominiete jest — mocno krytykowane w wyroku TK jako ,niedookre$lone
i wieloznaczne” — okreslenie o ,ponadstandardowych swiadczeniach zdrowotnych”.
Konstrukcja ta bytaby wiec logicznie poprawna, gdyby nie analizowany wyzej art. 15,
ktory jednak sprawia wrazenie préby skonstruowania ,koszyka pozytywnego” oraz gdyby
nie uzupetniajgce go przepisy, ktére z kolei takze wprowadzajg elementy ,koszyka
negatywnego” (por. np. art. 16, 24). W sumie wyciggniecie precyzyjnego wniosku, jakie
Swiadczenia rzeczywiscie finansowane sg ze Srodkow publicznych, nie jesttatwe. Wydaje
sie wiec, ze ocena sformutowana w wyroku TK, ze rozwigzania [poprzedniej] ustawy
,przemawiajg za uznaniem niezgodnosci [jej] przepisébw z wymogami przyzwoitej
legislacji, stanowigcymi immanentng cze$¢ zasady panstwa prawnego, wyrazonej w art.
2 Konstytucji®, posiada w pewnym, cho¢ w znacznie mniejszym juz zakresie,

zastosowanie do oceny ustawy aktualne;j.
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Zaktadajgc nawet jednak, ze z przepisdéw ustawy da sie okresli¢, czy w konkretnej
sytuacji, konkretny zabieg medyczny powinien by¢ zastosowany wobec konkretnego
pacjenta, do rzeczywistego udzielenia sSwiadczenia moze nie doS¢ z powodu
niezabezpieczenia lub wyczerpania srodkéw finansowych stuzacych pokrywaniu kosztow
tych zabiegéw (w tym i lekdéw). Analizowana ustawa, w mojej ocenie, nie zawiera
dostatecznie jasnych rozwigzan, jak nalezatoby wéwczas postepowac, co jest naturalnie
istotnym btedem. Wydaje sie, ze bytaby tu potrzeba uprawnienia Ministra Zdrowia do
podejmowania okreslonych dziatan interwencyjnych.

Osoba uprawniona do swiadczeh opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, ktora spotkala sie odmowg udzelenia takiego Swiadczenia, moze
wykorzysta¢ w ,pierwszym etapie” dochodzenia swych uprawnien procedure skargowg
z przywotanych przepisow kpa (ewentualnie z udziatem ,swojego” rzecznika praw
pacjenta). Jesli nie odniesie ona pozadanego skutku moze uruchomié procedure
administracyjng z art. 109 i 110 ustawy. W wypadku uzyskania decyzi odmownej
dyrektora wojewddzkiego oddziatu NFZ, stoi przed nig otworem droga odwofania do
Prezesa NFZ a nastepnie skargi do wojewddzkiego sgdu administracyjnego oraz kasadji
do NSA. Réwnolegle moze wystgpic do Rzecznika Praw Obywatelskich o udzelenie
pomocy.

Siegniecie po procedure skargi konstytucyjnej z art. 79 Konstytucji (po wyczerpaniu
w catosci powyzszej drogi prawnej), ktérej przedmiotem bytaby ustawa o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych, a to z powodu wystepujacych
w niej pominie¢ ustawodawczych (braku precyzyjnego i jednoznacznego rozgraniczenia
Swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych i $wiadczen nie finansowanych w ten
sposdb, oraz nie uregulowania sytuacji, jak nalezy postepowaé przy wystgpieniu
niedoboru ofert Swiadczeniodawcdw oraz niedoboru ilosci zakontraktowanych swiadczen)
a wiec naruszenia zasad przyzwoitej legislagji (art. 2 Konstytucji) — wydaje sie watpliwe
co do swej skutecznosci. Kazda ustawa korzysta zdomniemanej swej konstytucyjnosci.
Analizowana ustawa czyni wiecej od swej poprzedniczki, aby jednak przeprowadzc¢
wspomniane rozgraniczenia. Specyfika regulowanej materii jest przy tym tak duza, ze
mozna w ogoéle watpi¢ w moziwos¢ dokonania takiej operacji jednoznacznego

rozgraniczenia.

Prof. Pawet Sarnecki
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7. Test przejrzystosci — zatozenia

Przeprowadzona w niniejszym raporcie analiza stanu prawnego w zakresie
dostepu do informacji publicznej oraz przepiséw i trypu postepowania dotyczacych
wydawania decyzji refundacyjnych w onkologii stanowi punkt odniesienia dla ,testu
przejrzystosci™— zaplanowanego do przeprowadzenia w ramach kolejnego, trzeciego
etapu realizacji projektu ,Przejrzystos¢ refundacji lekow w Polsce — onkologia”. Test ten
ma wykazac, czy zasada przejrzysto$ci, zawarta w europejskich i krajowych aktach
prawnych, jest rzeczywiscie przestrzegana przez stosowne organy wiadzy publicznej
w trakcie procedury podejmowania decyzji dotyczacej refundadji lekow onkologicznych.
Przechodzac do konkretow, test ma sie odnosi¢c do zagadnienia dostepnosci,
rozumianego jako prawo podmiotowe pacjenta i zawierajgcego w sobie nastepujgce
aspekty:

- dostep do dokumentow instytucji odpowiedzialnych za podejmowanie decyzi

w procesie rejestragi, rekomendadi i refundaciji lekéw,

- dostep do szeroko rozumianej informacji o lekach onkologicznych,

- dostep do jasnych kryteriow w zakresie rejestracji, rekomendacji, refundaciji

lekow, ustalania list lekow oraz ustalania ich cen,

- dostep pagentéw do lekdw onkologicznych w Polsce,

- dostep pacjentow do procedur odwotawczych w przypadku nieprawidiowych

wzgledem nich rozstrzygniec.

W ramach tak zdefiniowanego testu przejrzystosci zrealizowane zostang trzy
zadania. Pierwsze z nich polegacC bedzie na skierowaniu pism do organow i instytucji
odpowiedzialnych za podejmowanie decyzi w procesie rejestracji, rekomendadi
i refundacji lekow (m.in. do Ministerstwa Zdrowia, AOTM oraz wojewodzkich oddziatow
NFZ), z prosbg o udostepnienie informacji zarowno o przestankach merytorycznych, jak
i elementach procedur rejestracyjnych i refundacyjnych w zakresie lekéw onkologicznych.
Przyktadowo, zgodnie z artykutem 109 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
z<dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu rozpatruje indywidualne sprawy z zakresu
ubezpieczenia zdrowotnego. Do indywidualnych spraw z zakresu ubezpieczenia
zdrowotnego zalicza sie sprawy dotyczgce objecia ubezpieczeniem zdrowotnym
i ustalenia prawa do Swiadczen”. Gtdownym celem bedzie tu zatem zbadanie kryteridw,
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jakie dyrektor oddziatu wojewodzkiego NFZ bierze pod uwage, wydajgc decyze
w sprawie wniosku pacjenta objetego ubezpieczeniem zdrowotnym o sfinansowanie
(objecie refundacjg) kosztéw leczenia onkologicznego w sytuacji, gdy proces jego
leczenia nie kwalifikuje sie do metod leczenia finansowanych ze Srodkéw publicznych
(chemioterapia, terapeutyczne programy zdrowotne). Wyniki zadania pierwszego
pozwolg na poréwnanie praktyki wspomnianych organdw i instytucji z obowigzujgcymi je
przepisami prawa materialnego i proceduralnego. Przypomnie¢ przy okazi nalezy, iz
w Swietle polskiego prawa instytucje i organy publiczne nie mogg wymagac¢ od podmiotu
starajgcego sie uzyskac informacje wskazania jakiego$ konkretnego powodu, dla ktérego
ta informaca jest temu podmiotowi potrzebna, albo podania szczegotowej podstawy
prawnej, ktéra uzasadni potrzebe posiadania takich danych. Spoteczenstwo obywatelskie
cechuje bowiem prawo do kontrolowania organéw witadzy publicznej w zakresie
wykonywanych przez nich funkcji i podejmowanej dziatalnosci. Dlatego zadanie pierwsze
moze byé z powodzeniem miemikiem przejrzystosc dziatania i funkgjonowania instytuc;ji
i organéw publicznych zaangazowanych w proces wydawania decyzji refundacyjnych.

Zadanie drugie polega na badaniu funkcjonowania w ramach dzatalnosci
organizacji pozarzagdowych przepiséw dotyczacych refundacji lekdw, m.in. w ramach
chemioterapii niestandardowej oraz importu docelowego lekéw, oraz dostepu do
infoomacji publicznej w postaci dokumentow istotnych dla procedury refundadi lekow
onkologicznych. W ramach tego zostanie poddany analizie dostep do dokumentéw NFZ,
AOTM oraz MZ w zakresie decyzi w procesie rejestragi, rekomendacji oraz refundadji
lekéw, dostep do informacji o lekach onkologicznych, przejrzysto$¢ kryteridw w zakresie
refundagi lekow, ustalania list lekdw, ustalania ich cen, finansowania chemioterapii
niestandardowej orazimportu docelowego, kwestia procedur odwotawczych w przypadku
decyzji negatywnych. W ten sposob, zostang okreSlone gidwne obszary problemowe
wystepujace w w/w kwestiach, a takze moZliwe sposoby ich rozwigzania.

Zadanie trzecie natomiast zwigzane jest z firmami famaceutycznymi, biorgcymi
bezposredni udziat w postepowaniu dotyczacym rejestracji lekébw onkologicznych, przy
czym badana ma tu by¢ nie przejrzystos¢é dziatania tych fimm, lecz transparentno$¢
organdéw wtadzy publicznej w zakresie kryteriow i warunkoéw rejestracji lekdw, ustalania
list lekdw oraz ustalania ich cen. Gtbwnym celem jest zatem zbadanie, czy we
wspomnianych postepowaniach organy publiczne informowaty firmy farmaceutyczne
w sposéb jasny i wyczerpujacy np. o przestankach rejestragi lekéw, o teminach
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dokonania okreslonych czynnosci badz zAozenia wnioskow, o kryteriach ustalania cen,
czy firmy te miaty dostep do stosownej dokumentaciji, czy warunki udziatu w przetargach
byty precyzyjnie okreslone i czy startujgce w danym przetargu fimy mogty zapoznac sie
z jego wynikami. Zadanie ma réwniez wykazac¢, czy organy publiczne odpowiadaty
w rozsgdnym czasie na pytania firm famaceutycznych, dotyczace wspomnianych
kwestii.

Realizacja trzeciego zadania bedze polegata na rozestaniu do wybranych
krajowych i zagranicznych firm farmaceutycznych (dzatajgcych na rynku europejskim)
ankiet z zestawem pytan odnoszacych sie do wymienionych wyzej probleméw. Pytania te
nie beda zatem dotyczy¢ aspektow merytorycznych, leczograniczac sie do przejrzystosci
dziatania organéw wiadzy publicznej. Co istotne, w ankiecie poruszone zostang kwestie
zawarte w Dyrektywie Przejrzystosc (m.in. przejrzystos¢ ustalania cen na produkty
lecznicze, czy umieszczania produktu leczniczego w wykazie lekow), co pozwoli ocenic,
jak polskie organyi instytucje wywigzujq sie z zobowigzan unijnych, zas udzat w ankiecie
firm zagranicznych umoZiwi pordwnanie polskiej praktyki administracyjnej zadekwatnymi

dziataniami organow publicznych innych panstw europejskich.
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Zakonczenie

Prawo dostepu do informacji publicznej ma podstawowe znaczenie we
wspoétczesnym panstwie demokratycznym i dotyczy wszelkich dziedzin i form dziatalnosci
organdéw administragi publicznej. W odniesieniu do problematyki refundacji lekéw,
polepszenie dostepu do informacji, ktére dotycza takich zagadnien, jak sposoby
pozyskiwania i uzycia lekéw, zasoby, warunki w jakich sg gromadzone, czy efektywnosc¢
wykorzystania owych zasobdw, stwarza moZiwos¢ przeprowadzenia konstruktywnej
dyskusji miedzy stronami zaangazowanymi w proces poprawy przejrzystosci powyzszych
infomacji. Proces ten obecnie w duzej mierze wykazuje tendencje przenoszenia
odpowiedzalnosci za podejmowanie roznorodnych decyzji na konsumentéw (pacjentow),
jak rowniez ktadzie coraz wiekszy nacisk na przejrzystos¢ informacji przekazywanych
przez dostawcow lekdw. Szersze rozpowszechnianie wiedzy w zakresie informadji
o lekach moze zatem przyczyni¢ sie do znacznego powiekszenia odpowiedzialnosci
w podejmowaniu decyzji w dziedzinie rejestracji, rekomendadji oraz refundadji lekow.
Niewatpliwym rezultatem wprowadzenia przejrzysto$ci w zakresie infoomagji o lekach
staje sie poprawa funkcjonowania rynku farmaceutycznego.

Przejrzystos¢ informacji na temat pozyskiwania lekdw czy sposobow ich
dostarczania prowadz réwniez do czynnej kontroli brakéw wystepujacych na rynku
farmaceutycznym. Staje sie tez pomocna w identyfikacji takich obszaréw, w ktorych
mozna podjac interwencje majgce na celu powiekszenie rynku lekow, czy zwiekszenie
efektywnosci systemu opieki zdrowotnej (w tym réwniez lekowej). Wdrazanie zasad
przejrzystosci zacheca rdwniez do wprowadzania bardziej innowacyjnych rozwigzan,
dziatania w sposo6b bardziej odpowiedzialny w celu osiagania jak najbardzej efektywnych
dziatan w zakresie rejestracji, rekomendacji i refundagji lekow.

Kryteria odmowy oraz wyrazenia zgody na refundacje lub rejestracje leku powinny
byC obiektywne, jasne, przejrzyste oraz zrozumiate dla kazdej osoby. Z tego wzgledu
zarbwno na poziomie krajowym, jak i unijnym, powstaty przepisy regulujgce kwestie
przejrzystosci decyzji refundacyjnych. Rada UE przyjeta Dyrektywe Przejrzystosci,
dotyczacq przejrzystosci w zakresie refundacji produktéw leczniczych, ktéra obecnie jest
wprowadzana do prawa polskiego. W ramach prawa polskiego, do decyZzi

refundacyjnych stosuje sie przepisy postepowania administracyjnego oraz sgadowo-
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administracyjnego regulujgce kwestie zasad postgpowania administracyjnego,
standardow rozpatrywania spraw oraz uzasadniania decyzi. Takze akty szczegdlne
z zakresu ochrony zdrowia, w tym ustawa o cenach i ustawa o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, zawierajg przepisy majgce na celu
zwiekszenie stopnia przejrzysto$ci. Rozwigzania prawne przedstawione w raporce
wskazujg, ze jednym z naczelnych celow UE jest zapewnienie przejrzystosci we
wszelkich obszarach zycia publicznego oraz wszelkich dziatan poszczegdlnych organéw,
co zwiekszy zaufanie obywateli do nich. Stworzone zostaty instrumenty pozwalajgce na
zapewnienie przejrzystosci decyzji refundacyjnych oraz jej ochrone i obecnie trwa proces
ich rozwijania. Kolejna cze$¢ projektu pozwoli na weryfikacje, czy praktyka stosuje sie do

funkcjonujacych rozwigzan prawnych, a jesli tak, to w jakim zakresie.

Raport ten stanowi kontynuacje Raportu opublikowanego w 2009 r. Kolejny Raport
za rok 2010 planowany jest na wiosne 2011 r.
Wszystkie Raporty sg wspotfinansowane ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach

Europejskiego Funduszu Spotecznego.
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Stownik poje¢ uzytych w raporcie:

Akty nienazwane — jedne z tzw. miekkich zrédet prawa wspaolnotowego. Mogg one nosi¢
rézne nazwy, miedzy innymi: deklaracje, rezolucje, uchwaty, instrukcje poradniki. Majg
charakter niewigzacy. Jednakze pomimo tego stanowig pomoc w dokonywaniu

interpretadji ws polnotowych aktéw prawnych.

Biata ksiega — okreslenie dokumentu przygotowywanego przez Komisje Europejska
dotyczacego réznych, szczegodlnie istotnych aspektéw funkcjonowania UE. Zawiera
oficjalne propozycje w sprawie kierunkdw zmian danej polityki UE, nie jest to jednak akt
prawnie wigzacy — ma jedynie charakter politycznej deklaracji, lecz mimo jego
nieformalnej wagi, strony, do ktérych jest kierowany, starajg sie respektowac jego

postanowienia.

Decyzja — akt prawa wspdlnotowego, majgcy co do zasady charakter indywidualny
i konkretny. Moze by¢ takze skierowana do wszystkich panstw Unii Europejskiej. Wigze

w catosci adresatow, do ktorych jest skierowana.

Decyzja administracyjna — jest to podstawowy sposdb zakohczenia postepowania
administracyjnego w systemie prawa polskiego. Wydawana jest przez organ
administracyjny wobec konkretnego podmiotu i rozstrzyga konkretng sprawe

administracyjng co do istoty, czyli dotyczy kwestii merytorycznych, a nie formalnych.

Deklaracja — akt prawa wspolnotowego o charakterze ogdélnym. MozZe dotyczyc,
przyktadowo praw fundamentalnych, demokracji, np. Deklaraga o Prawach Czowieka

zroku 1991, orazinterpretacji decyzji podejmowanych w ramach Rady Unii Europejskiej.

Dyrektywa — akt prawa wspdlnotowego, wigzacy panstwa czionkowskiego co do
zamierzonego celu. Dyrektywa stanowi element hacmonizacji prawa wspolnotowego. Nie
jest ona bezposrednio skuteczna. W tym celu konieczna jest jej implementacja do prawa
krajowego, ktora polega na uchwaleniu odpowiednich przepiséw prawa krajowego.

Panstwo czionkowskie ma wybor co do formy i metod implementac;ji.
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Orzeczenie kasatoryjne — rodzaj orzeczenia organu lub sadu odwotawczego polegajacy
na tym, ze organ ten nie jest uprawniony do zmiany orzeczenia organu, ktérego decyzje
lub orzeczenie bada, wskutek wniesienia przez strone srodka odwotawczego. W razie

stwierdzenia uchybien powinien takg decyzje lub orzeczenie uchyli¢, a sprawe przekazac¢

do ponownego rozpoznania.

Pytanie prejudycjalne — zapytania skierowane przez sqdy krajowe do Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci dotyczace wyktadni traktatow lub waznos$ci i wyktadni aktéw
prawa wspdlnotowego oraz Europejskiego Banku Centralnego, w kwestiach istotnych dla
wydania wyroku w konkretnej sprawie. Celem pytan prejudycjalnych jest zapewnienie

jednolito$ci orzecznictwa sgdow krajowych w zakresie stosowania prawa wspélnotowego.

Rezolucja — jeden z tzw. nienazwanych aktéw prawa wspdlnotowego, zawierajgcy
wspolne intencje i opinie na temat ogdlnego procesu integracji. Zasadniczo rezolucje

wyznaczajg kierunek przysztych prac Rady Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie — akt prawa wspolnotowego o charakterze abstrakcyjnym i generalnym,
bedacy elementem unifikacji prawa unijnego. Jest bezposrednio stosowany. Kierowany
zaréwno do panstw cztonkowskich, jak tez osdb fizycznych i prawnych. Dotyczy kwestii

zwigzanych z prawem materialnym oraz zagadnien ustrojowych.

Termin zawity — jeden z rodzajéw termindéw do podjecia okreslonych czynnosci
procesowych, przede wszystkim do wniesienia Srodkéw odwotawczych. Czynnosc¢
dokonana po uptywie tego terminu jest bezskuteczna. W szczegolnych wypadkach

mozna zwracac sie o jego przywrocenie.
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Wykaz skrotéow:

AOTM
BRE
EKDA
EMEA
ETS
FDA
KE
MEDSAFE
MeTa
MHRA
NFZ
k.p.a.

p.p.s.a.

TGA

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Better Regulation Executive

Europejski Kodeks Dobrej Administracii

Europejska Agencja do spraw Lekow

Europejski Trybunat Sprawiedliwosci

Amerykanska Agencji ds. Zywnosci i Lekow

Komisja Europejska

New Zealand Medicines and Medical Devices Safety Authority
Medicines Transparency Alliance

Agencji ds. regulacji lekow i produktow medycznych
Narodowy Fundusz Zdrowia

Ustawa =z dnia 14 Kodeks
administracyjnego (t.j. Dz. U. 22000 r., Nr 98, poz. 1071
Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2002 r., Nr 153, poz. 1270)

Therapeutics Goods Administration

czerwca 1960 r. postepowania
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