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Glosowany wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego (dalej:
»NSA”) dotyczy problematyki refundacji lekéw sprowadzanych w try-
bie importu docelowego posiadajacych tzw. centralne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

1. STAN PRAWNY

Stowem wstepu nalezy krétko scharakteryzowa¢ drogi, jakimi pro-
dukt leczniczy moze znalez¢ si¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej. Jedng z nich przewiduje art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. nr 45 poz. 271 z pdzn. zm.,
dalej: ,,Prawo farmaceutyczne”), zgodnie, z ktérym zeby produkt lecz-
niczy mégl znalez¢ sie¢ w obrocie, musi uzyskac pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (tzw. narodowe do-
puszczenie do obrotu) lub Rade Unii Europejskiej badz Komisje Europej-
ska (tzw. centralne dopuszczenie do obrotu). W pierwszym przypadku
pozwolenie obejmuje obszar Rzeczypospolitej, natomiast w drugim
wszystkie kraje czlonkowskie Unii Europejskiej. Odstepstwem od po-
wyzszej zasady jest art. 4 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, stanowiacy,
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ze do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia dopuszczone sg
leki sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem, ze dany lek jest
dopuszczony do obrotu w kraju, z ktdérego jest sprowadzany i posiada
aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu (tzw. import docelowy).
Lek sprowadzany jest na podstawie zapotrzebowania wystawianego
przez szpital lub lekarza prowadzacego pacjenta potwierdzonego przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Powyzsze zapotrzebowanie
stanowi zalgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 marca
2012 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych
niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych
do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia (Dz.U. z 2012 r. poz.
349). Prawo farmaceutyczne w art. 4 ust. 3 wprowadza dodatkowe ogra-
niczenia, zgodnie z ktérymi do obrotu w trybie importu docelowego
nie moga by¢ dopuszczone leki, w stosunku do ktérych wydano decyzje
o odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu wazno-
$ci pozwolenia, cofnigciu pozwolenia, jak réwniez, co warto podkreslic,
zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke
i posta¢, co produkty lecznicze, ktdre otrzymaty pozwolenie. Wystapie-
nie powyzszych okolicznosci jest stwierdzane przez Ministra Zdrowia
bezposrednio na zapotrzebowaniu, co stanowi przestanke do odmowy
sprowadzenia leku.

W art. 4 ust. 9 Prawa farmaceutycznego przewidziano szczegélny
tryb importu docelowego. W powyzszym trybie Minister Zdrowia moze
w przypadku kleski Zzywiolowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia
ludzi wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy leku, ktéry posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 3 Prawa
farmaceutycznego, ale niedostepnego na terytorium Rzeczypospolite;.
Tryb ten ma wiec przede wszystkim zastosowanie do lekéw posiadaja-
cych centralne dopuszczenie do obrotu, ale ktdre z réznych powoddéw
sa niedostepne w Rzeczypospolitej. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze posia-
danie centralnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie obliguje
wytworcy do jego faktycznego wprowadzania do obrotu na terytorium
panstw czlonkowskich, w tym réwniez na terytorium Rzeczypospolite;j.
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Z importem docelowym $cisle zwigzany jest art. 39 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 1. poz.
1536, dalej: ,,Ustawa o refundacji”). Zgodnie z powyzszym przepisem
Minister Zdrowia moze wyrazi¢ zgode¢ na refundacje leku nieposiada-
jacego pozwolenia na dopuszczenia do obrotu sprowadzonego w trybie
art. 4 Prawa farmaceutycznego. Minister Zdrowia dziala na wniosek
i w ciggu 30 dni wydaje decyzj¢, w ktdrej wyraza zgode na refundacje
leku badz jej odmawia.

Prima facie art. 39 Ustawy o refundacji nie wzbudza zadnych watpli-
wosci interpretacyjnych. Nalezy jednak zwréci¢ uwage na dwa elementy,
ktére wystepuja w powyzszym przepisie. Po pierwsze, odnosi sie on do
calego art. 4 Prawa farmaceutycznego, a zatem teoretycznie do wszyst-
kich trybow sprowadzania lekéw tam wymienionych, a wiec zaréwno
do ust.1, jak i ust. 9. Po drugie, dotyczy jedynie lekéw nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Oznacza to pewng sprzecznosc,
poniewaz jezeli art. 39 ustawy o refundacji odnosi si¢ do calego art.
4, to rowniez do ust. 9 przewidujacego mozliwo$¢ sprowadzenia leku
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lecz niedostep-
nego na terytorium Rzeczypospolitej. Literalna wykladnia art. 39 ust. 1
wyraznie jednak wskazuje, Ze chodzi o leki nieposiadajace pozwolenia
na dopuszczenia do obrotu, a wigc art. 39 nie moze odnosi¢ si¢ do lekow
sprowadzonych w trybie art. 4 ust. 9 Prawa farmaceutycznego.

2. STAN FAKTYCZNY

Stan faktyczny w niniejszej sprawie nie budzi watpliwosci. Do Mini-
stra Zdrowia wplynal wniosek maloletniego reprezentowanego przez
matke w przedmiocie wyrazenia zgody na refundacje produktu leczni-
czego we wskazaniu: dystrofia migsniowa typu Duchenne’a w trybie art.
39 ust. 1 ustawy o refundacji. Wnioskodawca w swoim pismie wskazywal,
ze istnieje potrzeba dokonania szybkiej refundacji, gdyz opdznienie
uniemozliwi zastosowanie leku, a ponadto podkreslal, ze obecnie na
rynku polskim nie jest dostepna zadna terapia alternatywna.
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Minister Zdrowia decyzjq z 29 czerwca 2015 r. wydal zgode na sprowa-
dzenie z zagranicy produktu leczniczego zgodnie z zapotrzebowaniem
zgloszonym przez podmiot leczniczy zalaczonym do ww. wniosku,
jednakze decyzjg z 29 czerwca 2015 r. odmowil refundacji leku. Ar-
gumentacja organu oparta byta na dwdch twierdzeniach. Po pierwsze,
to podmiot leczniczy zglaszajacy zapotrzebowanie na okreslony lek dla
konkretnego pacjenta powinien ponies¢ koszty zwigzane z taka terapig.
Po drugie, organ nie moégl wyda¢ zgody na refundacje ww. produktu
leczniczego w trybie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, poniewaz wska-
zany przepis znajduje zastosowanie jedynie do produktéw leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Polski, tymczasem dla przedmiotowego leku wydano centralne pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, ktére nie utracito waznosci.

Whnioskodawca zlozyl wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, za-
rzucajac naruszenie m.in. art. 7, art. 77 § 1 oraz art. 80 w zw. z art.
107 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania ad-
ministracyjnego (Dz.U. Nr 30, poz. 168, dalej ,k.p.a.”) polegajace na
niewyjasnieniu wszystkich istotnych okolicznosci dla prawidlowego
rozstrzygniecia sprawy, art. 10 ust. 2 pkt 2 w zw. z art. 40 ustawy o re-
fundacji poprzez jego niezastosowanie oraz brak analizy mozliwosci jego
zastosowania, art. 39 ustawy o refundacji w zw. z art. 2 pkt 26 Prawa
farmaceutycznego poprzez uznanie, ze lek posiada wazne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, art. 8 k.p.a. poprzez prowadzenie postepo-
wania w sposOb naruszajacy zasade poglebiania zaufania uczestnikow
postepowania do wtadzy publicznej, jak rowniez art. 2 w zw. z art. 7 oraz
art. 32 Konstytucji RP polegajace na nierealizowaniu zasad panstwa
prawa i zasady sprawiedliwosci spotecznej, art. 68 ust. 1 w zw. z ust. 3
Konstytucji RP poprzez niezapewnienie szczegdlnej opieki zdrowotnej
dzieciom. Minister Zdrowia utrzymat decyzje odmowna, powtarzajac
wczesniejszg argumentacje oraz podnoszac dodatkowo, ze sytuacja
zdrowotna matloletniego pacjenta nie moze wptywac na wynik po-
stepowania. Zdaniem Ministra Zdrowia postepowanie na podstawie
art. 39 ustawy o refundacji ma charakter wnioskowy, co oznacza, ze
Minister Zdrowia moze wyda¢ zgode na refundacje, natomiast nie jest
do tego zobowigzany. Odnoszac si¢ do zarzutu naruszenia przepiséw
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Konstytucji RP, Minister Zdrowia wskazal, ze zgodnie z aktualnym
stanem prawnym brak jest mozliwosci wydania zgody na refundacje
przedmiotowego leku, poniewaz warunki i zakres §wiadczen zdrowot-
nych okresla ustawa o refundacji, a zatem bezcelowe jest powotywanie
sie bezposrednio na normy konstytucyjne.

Od powyzszej decyzji wnioskodawcy zlozyli skarge do Wojewddz-
kiego Sadu Administracyjnego (dalej ,WSA”), wnoszac o uchylenie
decyzji wydanych w obu instancjach, powotlujac sie na wezesniej przed-
stawione zarzuty. Ponadto wnioskodawcy wniesli o przedstawienie przez
przedmiotowy sad pytania prawnego Trybunalowi Konstytucyjnemu
w sprawie zgodnosci art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji z art. 2, art. 68 ust.
1i3 orazart. 68 ust. 2 w zw. z art. 32 Konstytucji RP. Minister w odpo-
wiedzi na skarge podtrzymal dotychczasowego stanowisko.

WSA, uchylajac powyzsze decyzje, w uzasadnieniu wskazal, ze or-
gan dokonal blednej wyktadni prawa poprzez uznanie, ze art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji nie daje podstaw do refundacji spornego produktu
leczniczego, poniewaz przepis ten nie dotyczy lekéw posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie RP. Zdaniem sadu,
majac na uwadze, fakt, ze sporny lek nie wypetnia kryteriéw z art. 10
ust. 1 ustawy o refundacji, analiza obowigzujacych przepiséw prowadzi
do wniosku, ze niemozliwym jest, by osoba fizyczna dochodzila refun-
dacji takiego leku, bowiem tryb wnioskowy przewidziany jest jedynie
dla wnioskodawcow w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy o refundacij, tj.
dla podmiotu odpowiedzialnego, przedstawiciela podmiotu odpowie-
dzialnego, podmiotu uprawnionego do importu réwnoleglego w prawie
farmaceutycznym, wytworcy wyrobow medycznych, jego autoryzo-
wanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542), a takze podmiotu dziatajacego
na rynku spozywczym. Sad wskazal, ze taka wykladnia przepisu pro-
wadzilaby nieuchronnie do sytuacji, w ktérej nie zostalby zapewniony
réwny dla wszystkich podmiotéw dostep do refundacji. W przypadku
produktow leczniczych, takich jak sporny, ktére mozna zbiorczo okre-
$li¢ mianem ,,sierocych”, nierzadko zdarza sie, ze zaden z przedstawi-
cieli grupy wnioskodawcow z art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji nie jest
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zainteresowany ubieganiem si¢ o refundacje¢ takiego leku, co wynika
z ekonomicznej nieoptacalnosci takiego przedsiewzigcia. W takiej sytu-
acji osobie fizycznej nie przystuguja zadne $rodki prawne do wszczecia
postepowania refundacyjnego. WSA przypomnial, iz zgodnie z art. 68
ust. 1 Konstytucji RP jednostce przystuguje prawo do ochrony zdro-
wia, a zgodnie z art. 68 ust. 2 prawo do réwnego dostepu do swiadczen
zdrowotnych i uprawnienia te powinny by¢ respektowane i realizowane
przez system refundacji produktow leczniczych. Co wigcej, dostepnosé
do systemu ma mie¢ charakter rzeczywisty, a nie jedynie formalny.
W zwigzku z powyzszym WSA wyprowadzil wniosek, Ze przepis art.
39 ust. 1 ustawy o refundacji odnoszacy si¢ wytacznie do leku niepo-
siadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest wewnetrznie
sprzeczny, poniewaz, zgodnie z jego literalnym brzmieniem, uniemoz-
liwia on zastosowanie go w odniesieniu do lekéw posiadajacych takie
pozwolenie uregulowanych wart. 4 ust. 9 Prawa farmaceutycznego. Sad
wskazal, Ze ,normy z obu przepiséw nalezy interpretowac jako normy
uzupelniajgce sig, poszerzajace katalog sytuacji, w ktérych mozliwe
jest zastosowanie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji”. WSA wskazal, ze
wykladnia dokonana przez Ministra Zdrowia byta nielogiczna, podob-
nie jak wnioski, ktore w zwigzku z tym wyprowadzono i opowiedziat
sie za koniecznoscig zastosowania w przedmiotowej sprawie wykladni
systemowej i celowosciowej.

Na rozstrzygniecie WSA Minister Zdrowia wniost skarge kasacyjna,
zarzucajac wyrokowi naruszenie zaréwno przepiséw postepowania,
ktére mogly miec istotny wpltyw na wynik sprawy, jak i prawa material-
nego. Ponadto do toczacego si¢ przed NSA postepowania swoj udzial
zglosil Rzecznik Praw Obywatelskich (dalej: ,,RPO”).

3. STANOWISKO ZAPREZENTOWANE PRZEZ NSA
NSA oddalit skarge kasacyjna Ministra Zdrowia. W uzasadnieniu do
orzeczenia NSA zdefiniowal jako gléwne zagadnienie, ktére podlegato

rozstrzygnieciu i ktore zarazem leglo u podstaw wszystkich zarzutéw ka-
sacyjnych, kwesti¢ dotyczaca ,,prawidtowosci przyjecia, ze w trybie art.
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39 ust. 1 Ustawy o refundacji organ uprawniony jest do wydania zgody
na refundacje leku sprowadzonego z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 PF, posiadajacego zezwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej”. NSA podzielit stano-
wisko WSA, stwierdzajac, ze art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, ze ,,ma on zastosowanie nie tylko w przy-
padku leku nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ale przez odwolanie do art. 4 réwniez ust. 9 PF w zw. z art. 68 ust. 1i 2
Konstytucji RP, [ale, ze] ma on zastosowanie takze w przypadku leku
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jezeli spetnione
sg warunki unormowane w tym ustepie”. Do powyzszych wnioskéw
NSA doszedl, kierujac si¢ wykladnia systemowa, celowosciows i pro-
konstytucyjng. NSA podkreslil, ze tylko taka wykladnia art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji pozwala na zapewnienie rzeczywistej dostepnosci
do systemu refundacji i zado$¢uczynienie wymogom art. 68 ust. 11i 2
Konstytucji RP. Ponadto, wskazal na konieczno$¢ i zarazem obowiazek
organéw w zakresie dokonywania wykladni przepiséw stosowanych
w konkretnej sprawie ,,z uwzglednieniem wartosci i zasad wynikajacych
z przepisow Konstytucji”. Jednoczes$nie, NSA powolal si¢ na poglad Sadu
Najwyzszego wyrazony w postanowieniu z 13 stycznia 2016 r., o sygn.
akt V CSK 455/15, mianowicie, jezeli ,tres¢ przepisu ustalona na pod-
stawie dyrektyw I stopnia (jezykowej, systemowej i celowosciowej) jest
rozbiezna lub budzi watpliwosci co do zgodnosci z aktualng aksjologia,
sady powinny stosowa¢ generalne dyrektywy wykladni stanowigce
metanormy II stopnia”. NSA wskazal, ze w sprawach dotyczacych re-
fundacji nalezy mie¢ na uwadze zgodnos¢ ewentualnych rozstrzygnie¢
zart. 68 w zw. z art. 30 i art. 38 Konstytucji RP. W uzasadnieniu NSA
odniodst sie rowniez do kwestii szczegolnego postepowania organéw
w sprawach dotyczacych prawa do ochrony zycia, ktére z sposob im-
manentny powigzane jest z godnoscia osoby ludzkiej. NSA przywolat
odnosnie do tej kwestii przyjeta w doktrynie i orzecznictwie dyrektywe
interpretacyjng in dubio pro vita humana, ktora zobowigzuje wszelkie
mozliwe watpliwosci co do ochrony zycia ludzkiego rozstrzygac na rzecz
tej ochrony. Ponadto, NSA podkreslil, ze w przedmiotowej sprawie,
zgodnie z art. 68 ust. 3 Konstytucji RP, wnioskujagcemu o refundacje
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leku powinna zosta¢ udzielona ochrona szczegélna z uwagi na fakt, ze
jest on dzieckiem.

4. KOMENTARZ DO STANOWISKA NSA

Autor w pelni zgadza si¢ z glosowanym wyrokiem. NSA stusznie za-
stosowal wykladnie systemowg, celowosciowg i prokonstytucyjng art. 39
Ustawy o refundacji. W wielu analogicznych postepowaniach Minister
Zdrowia wskazuje, ze zgodnie z zasada clara non sunt interpretanda
przepis art. 39 ust. 1 Ustawy o refundacji, z uwagi na swe jednoznaczne
brzmienie, nie wymaga interpretacji. Jest to twierdzenie catkowicie nie-
zasadne, na co wskazuje liczne orzecznictwo dot. powyzszego przepisu.
Sam fakt, Ze istnieje rozbiezne orzecznictwo w tym przedmiocie oznacza,
ze art. 39 jest przepisem niejasnym i w zwiazku z tym wymaga inter-
pretacji oraz postuzenia si¢ innymi niz literalna rodzajami wykfadni.
Poza tym przywolana wczesniej zasada clara non sunt interpretanda
nie jest aktualnie powszechnie akceptowana ani w doktrynie, ani tez
w orzecznictwie sagdéw administracyjnych'. Zgodnie z ogolng zasadg in-
terpretacji tekstow prawnych, jezeli dostowna wyktadnia art. 39 Ustawy
o refundacji prowadzi do nielogicznej konkluzji, wowczas nalezy zasto-
sowac¢ interpretacje celowosciowa. Wykladnia celowo$ciowa prowadzi
do wniosku, Zze omawiany mechanizm refundacji jest specyficzny dla
produktéw, ktérymi obrét w Polsce nie jest automatycznie dozwolony
i dlatego wymagaja one specjalnego pozwolenia zgodnie z art. 4 Prawa
farmaceutycznego.

Zauwazy¢ nalezy, Ze proponowana przez Ministra Zdrowia wyktad-
nia przepiséw Ustawy o refundacji powoduje pozbawienie pewnej grupy
pacjentéw — ubezpieczonych - mozliwosci realizacji swojego prawa do
ochrony zdrowia, bowiem z géry odmawia sie jej dostepu do leku re-
fundowanego ze wzgledow niedotyczacych procesu leczenia i aspektow
medycznych, lecz ze wzgledu na formalistyczng wykladnie zwigzana

' Wyrok NSA w Warszawie z 21 maja 2014 r., o sygn. akt I OSK 585/13, http://
orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/460489F7FA, dostep 15 lutego 2017 r.
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ze statusem potrzebnego dla nich leku. Stoi to w sprzecznosci z trescia
art. 68 ust. 1-3 Konstytucji RP. Przepis ten nie zawiera ograniczenia co
do populacji, ktorej prawo do ochrony zdrowia oraz réwne prawo do
$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych przy-
stuguja. Wrecz przeciwnie, przepisy te gwarantujg prawo do ochrony
zdrowia wszystkim, za$ prawo do $wiadczen finansowanych ze $rod-
kéw publicznych - na zasadzie rownego dostepu. Wykluczenie a priori
pewnej kategorii ubezpieczonych, i to dzieci szczegélnie chronionych
ust. 3 art. 68 Konstytucji RP, jest niezgodne z tymi zasadami, zwlaszcza
gdy nie dotyczy to medycznych aspektdw terapii, lecz formalistycznych
wymogow rejestracyjnych leku. W swoim orzecznictwie Trybunat Kon-
stytucyjny wyraznie podkreslil, ze prawo do ochrony zdrowia nie moze
by¢ traktowane jako uprawnienie iluzoryczne badz czysto potencjalne’.

NSA slusznie zauwazyl, Ze organ powinien kierowa¢ si¢ przede
wszystkim zasadami wyrazonymi w Konstytucji RP. Zgodnie z uchwala
NSA z dnia 10 stycznia 2011 r., o sygn. akt: I OPS 4/10, ,interpretujac
normy prawne, nalezy mie¢ na wzgledzie przede wszystkim zasady
konstytucyjne. W sytuacji niejednoznacznego brzmienia przepisu, kiedy
wykladnia jezykowa moze prowadzi¢ do rozbieznych wnioskow, ko-
nieczne jest poszukiwanie interpretacji, ktéra pozwoli na uzgodnienie
tresci przepisu z Konstytucja”. Podobnie NSA w innej uchwale z dnia 13
listopada 2012 r., o sygn. akt: Il OPS 2/12: ,,tak zwana prokonstytucyjna
interpretacja prawa jest jednym z rodzajéw wykladni systemowej. Ozna-
cza to, ze bledne byloby ograniczanie wyktadni systemowej wytacznie
do ustawy, z ktdrej pochodzi interpretowany przepis, lub do innych
ustaw regulujacych dang dziedzine prawa. Koniecznym elementem tego
typu wykladni jest uwzglednienie réwniez regulacji konstytucyjnych.
Ponadto, z uwagi na zasade nadrzednosci Konstytucji, wyktadnia pro-
konstytucyjna powinna mie¢ pierwszenstwo przed wykladnia funk-
cjonalng i celowosciows, a takze wykladnig systemowa wewnetrzng”.
O wyktladni prokonstytucyjnej wypowiedzial si¢ réwniez Trybunat

* Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03, http://
ipo.trybunal.gov.pl/ipo/Sprawa?&pokaz=dokumenty&sygnatura=K%2014/03, dost
po.try! gov.pl/ipo/Sp P YXSYg ¢p
15 lutego 2017 r.
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Konstytucyjny. W wyroku z dnia 28 czerwca 2000 r., o sygn. akt K 25/99,
Trybunat wskazal, ze pomimo iz jezykowe znaczenie tekstu stanowi
granice wykladni, tzn. nie mozna postugiwac si¢ wyktadnia funkcjo-
nalng, jezeli wyktadnia jezykowa prowadzi do jednoznacznosci tekstu,
to nie jest to granica bezwzgledna.Zdaniem Trybunatu przekroczenie
tej granicy musi miec ,,silne uzasadnienie aksjologiczne, odwolujace si¢
przede wszystkim do wartosci konstytucyjnych”. Wartoscig konstytu-
cyjna, do ktdrej odwoluje si¢ tutaj NSA, jest ochrona zdrowia wyrazona
wart. 68 Konstytucji RP.Oczywiscie wykladnia zastosowana przez NSA
w ponizszej sprawie jest niewatpliwie wyktadnia twodrcza, poniewaz
w oczywisty sposob wykracza poza literalny sens art. 39 Ustawy o refun-
dacji. Pomimo ze w naszym kraju, jak i w innych krajach nalezacych do
rodziny civil law obowiazuje generalny zakaz wykladni prawotworczej,
tj. sadom nie wolno tworzy¢ prawa’, to zgodnie z doktryng oraz orzecz-
nictwem istnieja od tego pewne odstepstwa. Lech Morawski wskazuje
przykladowo, ze wykladnia twdrcza jest dopuszczalna, gdy wykladnia
jezykowa jest razaco sprzeczna z Konstytucja RP lub zasadami spra-
wiedliwosci spolfecznej*. Poglad ten jest zreszta zbiezny z powotanym
wczesniej orzeczeniem Trybunatu Konstytucyjnego. Co wigcej, nie-
ktorzy autorzy twierdzg, ze istniejg sytuacje, w ktérych prawo wrecz
zobowiazuje organy publiczne do odstapienia od literalnej wykladni
przepisu®. Analizujac uzasadnienie glosowanego wyroku, nalezy z cata
stanowczoscig stwierdzi¢, ze interpretacja zastosowana przez NSA jest
silnie uzasadniona aksjologicznie, poniewaz, jak juz wskazano wczes-
niej, literalna wykladnia art. 39 Ustawy o refundacji odbiera pewnej
grupie pacjentéw, w tym przypadku skarzacemu, prawo do ochrony
zdrowia. Odmowa refundacji stanowi za$ realne zagrozenie dla jego
zycia i zdrowia.

Glosowany wyrok bez watpienia nie konczy sporu o wykfadnie art.
39 Ustawy o refundacji. Wrecz przeciwnie, jest pierwszym wyrokiem,
w ktorym NSA bezposrednio stwierdza, ze refundacja na podstawie

* L. MorAwSKI, Zasady wyktadni prawa?, Torun 2010, s. 21.

*  Ibidem.

> R. Kijowski, J. RADwaNowICczZ-WANCZEWSKA, Wykfadnia i stosowanie prawa
administracyjnego, IV. «Lex/el.» 2012 1.
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art. 39 odnosi sie rowniez do lekéw posiadajacych centralne pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu. Warto wskazaé, ze w uzasadnieniu
do wyroku, NSA bezposrednio stwierdza, ze nie zgadza si¢ z innym
wyrokiem NSA z dnia 25 wrzednia 2015 r. o sygn. akt II GSK1856/14.
Pomimo tozsamego stanu faktycznego NSA w powyzszym wyroku
stwierdzil, Ze brzmienie art. 39 ustawy o refundacji wyklucza mozliwos¢
refundacji lekow posiadajacych centralne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. Na marginesie mozna jedynie wskaza¢, ze w uzasadnieniu
powyzszego wyroku NSA ogranicza si¢ wlasciwie do przedstawionego
sformulowania, bez odwotywania si¢ do wykladni konstytucyjnej czy
celowosciowej. Owszem, w przestrzeni prawnej s3 jeszcze trzy inne
wyroki NSA, dotyczace wykladni art. 39 Ustawy o refundacji, niewska-
zujace jednak bezposrednio, ktéra z wykladni powyzszego przepisu jest
wlasciwa, a odnoszace si¢ bardziej do naruszenia zasad postepowania
administracyjnego, niz prawa materialnego®. Oznacza to, ze obecnie
mamy dwa catkowicie sprzeczne ze sobg wyroki NSA. Brak jednolitej
linii orzeczniczej jest réwniez widoczny w wyrokach Wojewddzkich
Sadow Administracyjnych. W bazie orzeczen sagdéw administracyj-
nych’ widnieje kilkadziesigt wyrokéw dotyczacych tozsamych standw
faktycznych, w tym jedna polowa jest zbiezna z glosowanym wyrokiem,
natomiast druga nie. Konsekwencja tych rozbieznosci jest z jednej strony
niepewno$¢ pacjentéw co do refundacji ich lekow, natomiast z drugiej
strony Minister Zdrowia nie ma jasnego sygnalu, jakie decyzje powi-
nien wydawac.

Rozwigzaniem tej sytuacji moglaby by¢ tzw. ,abstrakcyjna” uchwata
NSA, o ktdrej mowa w art. 15 §1 pkt. 28 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (dalej: ,, PPSA”),
w ktorej NSA jasno wskazalby, jak nalezy intepretowac art. 39 Ustawy

¢ Wyrok NSA w Warszawie z 21 kwietnia 2016 r., o sygn. akt II GSK 2654/14,
wyrok NSA w Warszawie z 17 wrzesnia 2015 r. o sygn. akt IT GSK 1414/15, Wyrok NSA
w Warszawie z 17 wrzesnia 2015 r., o sygn. akt IT GSK 1415/15.

7 Baza dostepna na stronie internetowej http://orzeczenia.nsa.gov.pl/.

»S 1. Naczelny Sad Administracyjny: 2) podejmuje uchwaly majace na celu
wyjasnienie przepiséw prawnych, ktorych stosowanie wywolalo rozbieznosci w orzecz-
nictwie sadow administracyjnych”.

Zeszyty prawnicze_17_1b.indd 159 05.07.2017 09:18:30



160 FiLip MANIKOWSKI [12]

o refundacji. Pomimo, ze tego rodzaju uchwaly nie sa bezposrednio
wigzgce w zadnej sprawie sagdowoadministracyjnej, to ich posredni
wplyw jest znaczacy. Zgodnie z art. 269 PPSA, jezeli jakikolwiek sktad
sadu administracyjnego rozpoznajacy sprawe nie podziela stanowiska
zajetego w uchwale sktadu siedmiu sedziow, calej Izby albo w uchwale
pelnego sktadu NSA, przedstawia powstale zagadnienie prawne do
rozstrzygniecia odpowiedniemu sktadowi. Oznacza to, ze uchwaly te po-
winny by¢ respektowane przez sady administracyjne, dopoki nie nastgpi
ich zmiana w trybie art. 269 PPSA’.

GLOSA APROBUJACA DO WYROKU NACZELNEGO SADU
ADMINISTRACYJNEGO Z DNIA 6 PAZDZIERNIKA 2016 R.
0 SYGN. AKT Il GSK 2765/16

Streszczenie

Glosowany wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego dotyczy
refundacji lekdw posiadajacych tzw. centralne pozwolenie na dopusz-
czenie sprowadzanych w trybie importu docelowego. W przedmioto-
wym orzeczeniu, Sad stwierdzil, ze wbrew literalnej wykladni art. 39
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. z 2016 r. poz. 1536) mozliwa jest refundacja lekéw posiadajacych
centralne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Autor w petni zgadza
sie z glosowanym wyrokiem, w szczegélnosci wskazujac na zasadno$¢
stosowania prokonstytucyjnej wyktadni przepiséw zwigzanych z re-
fundacja lekow.

® T. Wo$, Prawo o postegpowaniu przed sgdami administracyjnymi. Komentarz®,
Wolters Kluwer/el/., 2016 r.
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A GLOSS IN APPROVAL OF JUDGEMENT II GSK 2765/16 ISSUED BY THE
PoLisH SUPREME AMINISTRATIVE COURT ON 6 OCTOBER 2016

Summary

The Supreme Administrative Court judgement which is glossed in
this article concerns reimbursement due to a patient for medications not
normally available in Poland on a reimbursed prescription but admitted
in special cases as an individual (targeted) import on the grounds of
a central permit. In this judgement the Court ruled that contrary to
the literal interpretation of Art. 39 of the Reimbursement for Medica-
tions, Special-Purpose Foodstuffs, and Medical Products of 12 May 2011
(Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;
Dziennik Ustaw 2016, Item 1536), patients who have a central permit
admitting a medication they are taking for individual (targeted) import
can claim a reimbursement for their expenses incurred due to the import
of the medication. I fully agree with this ruling, especially as it takes a
pro-constitutional approach to the interpretation of the provisions on
reimbursed medications.

Slowa kluczowe: refundacja; prawo farmaceutyczne; centralne po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu; pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu; leki sieroce, choroby rzadkie.

Keywords: reimbursement; pharmaceutical law; central marketing
authorization; marketing authorization; orphan drugs; rare diseases.
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