Minister Zdrowia wydat decyzje o niewyrazeniu zgody na refundacje leku na podstawie art.
39 ust. 1 ustawy o refundacji, ograniczajac si¢ do zastosowania w sprawie jedynie wyktadni
jezykowej. W ocenie Ministra przepis ten nie uprawnia go do wydania decyzji zgodnej z
zadaniem Strony, dotyczy bowiem leku nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, tymczasem lek Translarna, Ataluren,
saszetki a 250 mg posiada takie pozwolenie. Istotnie, zgodnie z brzmieniem art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji, lek nieposiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne moze by¢ wydawany po wniesieniu
przez $wiadczeniobiorc¢ optaty ryczattowej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za
opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacj¢ przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Analizujgc zastosowanie art. 39 ustawy o refundacji, nie
mozna zdaniem Rzecznika Praw Obywatelskich abstrahowa¢ od przepisow, z ktérymi ta

regulacja pozostaje w zwiazku, a takze od wyktadni zgodnej z Konstytucja.

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

W niniejszej sprawie, zostal sprowadzony wtasnie w tym trybie.

Import docelowy leku odbywa si¢ w trybie okreslonym w art. 4 ust. 9 Pf. Na jego
mocy, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadku klegski zywiolowej lub
innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi, wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy,
zgodnie z warunkami okres§lonymi w ust. 2, 3 1 5, produktu leczniczego, ktéry jednoczesnie:

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

W swietle powyzszego, literalne zestawienie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji oraz
art. 4 ust. 9 Pf wskazuje na wewngtrzng sprzeczno$¢ uregulowania zawartego w art. 39 ust.
1 ustawy o refundacji, ktéra uniemozliwia stosowanie tego przepisu (a zatem -
uniemozliwia refundacj¢) w sytuacjach unormowanych w art. 4 ust. 9 Pf. Rzecznik Praw
Obywatelskich podziela poglad wyrazony przez WSA, Ze zestawienie przez ustawodawce
obu omawianych przepisOw oznacza, ze zamiarem jeg0 bylo stworzenie spdjnego,
szczegllnego instrumentu prawnego, w ramach ktorego mozliwa bylaby indywidualna
zgoda Ministra Zdrowia na refundacje¢ leku nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przy jednoczesnej zgodzie na docelowy import tego leku, jezeli zostatyby
spelnione pozostate warunki wymienione w art. 4 ust. 9 Pf, jak réwniez mozliwa bylaby
indywidualna zgoda Ministra Zdrowia na refundacj¢ leku posiadajgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przy jednoczesnej zgodzie na docelowy import tego leku, jezeli
zostatyby spelnione wszystkie warunki wymienione w art. 4 ust. 9 Pf. W konsekwencji,
wykluczona jest literalna wyktadnia art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji w zestawieniu z art. 4
ust. 9 Pf. Zasadnie zatem WSA przyjal, ze normy wynikajace z obu przepisow nalezy
interpretowaé jako normy uzupehniajace si¢, poszerzajace katalog sytuacji, w ktérych
mozliwe jest zastosowanie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, a nie wzajemnie wykluczajace
si¢ 1 uniemozliwiajace zastosowanie tego przepisu w sytuacjach wskazanych w art. 4 ust. 9
Pf. Taka interpretacja umozliwia refundacj¢ leku w niniejszej sprawie posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lecz niedostgpnego na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.

Minister Zdrowia, wydajac decyzje administracyjne W niniejszej sprawie, naruszyt

przepis art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, poprzez jego bledng wyktadnie (polegajaca na



zastosowaniu jedynie wyktadni jezykowej) i w konsekwencji przyjecie, ze art. 39 nie daje
podstawy do wydania zgody na refundacj¢ spornego leku, poniewaz przepis ten dotyczy
wylgcznie leku nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Tymczasem, w przypadkach, w ktérych ma zastosowanie art. 4
ust. 9 Pf, przepis art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji obejmuje swym zakresem réwniez leki
posiadajace pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu. Przeciwna wyktadnia jest nie do

pogodzenia z konstytucyjnym prawem do Zycia oraz do ochrony zdrowia.

I11. Zdaniem Rzecznika Praw Obywatelskich, dokonywana przez Ministra Zdrowia
wyktadnia obowigzujacych przepisdw prawa nie moze wytacznie opierac si¢ o ich literalng
tres¢. Obok wykltadni jezykowej, w uzasadnionych przypadkach (a takim jest niniejszy),
Minister moze i powinien stosowa¢ wykltadni¢ celowosciowg, oparta na Konstytucji. W
ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich w niniejszej sprawie mamy do czynienia z
przypadkiem, gdy wykltadnia jezykowa dokonana przez Ministra Zdrowia prowadzi do
sprzeczno$ci z podstawowymi wartosciami konstytucyjnymi, takimi jak prawa do:

godnosci, ochrony zdrowia oraz zycia ludzkiego.

Prawo do zycia, godnosci i ochrony zdrowia na gruncie Konstytucji

Rzecznik Praw Obywatelskich stoi na strazy wolnosci 1 praw cztowieka 1 obywatela
okreslonych w Konstytucji oraz w innych aktach normatywnych (art. 208 ust. 1 Konstytucji
RP). Sposrdd praw jednostki za fundamentalne na kanwie przedmiotowej sprawy uznac
nalezy prawo do zycia (art. 38 Konstytucji RP), godnosci (art. 30 Konstytucji RP ) oraz do
ochrony zdrowia (art. 68 Konstytucji RP). Okolicznos$¢ ta spowodowata koniecznos$¢
przystapienia przez Rzecznika Praw Obywatelskich do postgpowania zawistego przed
Naczelnym Sagdem Administracyjnym w celu ochrony praw jednostki przed naruszeniem

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

Na mocy pierwszego ze wskazanych przepisow, Rzeczpospolita Polska zapewnia
kazdemu czlowieckowi prawng ochrong zycia. Zgodnie z drugim - przyrodzona i
niezbywalna godno$¢ cztowieka stanowi zrodto wolnos$ci i praw cztowieka i obywatela. Jest
ona nienaruszalna, a jej poszanowanie i ochrona jest obowigzkiem wtadz publicznych.
Natomiast art. 68 Konstytucji stanowi, ze kazdy ma prawo do ochrony zdrowia (ust. 1) oraz

naktada na wladze publiczne obowigzek zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej



dzieciom, kobietom ci¢zarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku

(ust. 3).

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

aspektach:

Po pierwsze, za punkt wyjscia dla okreslenia hierarchii wartosci osobowych, a przez
to praw obywatelskich przyja¢ nalezy art. 30 Konstytucji, w $wietle ktorego zrodiem
wolno$ci 1 praw czlowieka oraz obywatela jest przyrodzona i niezbywalna godno$¢
cztowieka. Jest ona nienaruszalna, a jej poszanowanie i1 ochrona jest obowigzkiem wiladz
publicznych. Takze w Preambule do Konstytucji wyraznie stwierdza sig: ,,Wszystkich,
ktorzy dla dobra Trzeciej Rzeczypospolitej t¢ Konstytucje beda stosowali, wzywamy, aby
czynili to, dbajac o zachowanie przyrodzonej godnosci cztowieka, jego prawa do wolnosci 1
obowigzku solidarno$ci z innymi, a poszanowanie tych zasad mieli za niewzruszong
podstawe Rzeczypospolitej Polskiej”. Posrdd praw, ktorych zrodiem jest art. 30 Konstytucji,
podstawowe znaczenie maja te, ktore nawigzujac wprost do istoty godnosci ludzkiej,
wyrazaja jej kwintesencje, majg charakter praw fundamentalnych. Trybunat Konstytucyjny
w wyroku w sprawie P 12/99, (OTK ZU nr 7/2000, poz. 260) stwierdzit jednoznacznie:
Ustawodawca z reguty nie moze ich [praw fundamentalnych] nie tylko kwestionowac, ale i
ogranicza¢. Nie s one w zasadniczej swojej tresci uzaleznione od woli prawodawcy, a tym
bardziej od organdéw stosujacych prawo, bez wzgledu na to, czy begda to organy
administracji publicznej, czy sady. Stad okresla si¢ je mianem praw przyrodzonych. Z nimi
wiaze si¢ niewatpliwie konstytucyjna teza o nienaruszalnos$ci godnosci cztowieka. Takie
rozumowanie nawigzuje do preambuty 1 art. 1 Deklaracji Praw Czlowieka 1 Obywatela, z
ktorych wynika zasada, ze z racji urodzenia si¢ czlowiekiem - a nie na podstawie

jakichkolwiek innych aktow i czynnosci prawnych - cztowiek jest podmiotem wszystkich



praw wynikajacych z jego cztowieczenstwa. W tym znaczeniu godnos$¢ cztowieka nie jest

uzalezniona od woli ustrojodawcy (prawodawcy).

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

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

Po trzecie, nie ulega watpliwosci, ze z art. 30 i 38 Konstytucji wyjatkowo mocno,
wrecz nierozerwalnie zwigzany jest art. 68 Konstytucji. Ochrona zdrowia jest $cisle
zwigzana z ochrong zycia, a prawo do zycia z godnoscig czlowieka. Prawo do ochrony
zdrowia, to przede wszystkim prawo do zachowania Zycia i jego obrony, gdy jest
zagrozone. Kluczowe znaczenie dla zrozumienia prawa do ochrony zdrowia (art. 68 ust. 1
Konstytucji), a w dalszej konsekwencji - zasad dostepu do $wiadczen zdrowotnych

finansowanych ze $rodkéw publicznych maja ich konstytucyjne uwarunkowania. Prawo do



ochrony zdrowia - stwierdza A. Zoll - jest konstytucyjnie gwarantowane i to nie tylko jako
prawo, ktore nadane zostaje jego adresatom przez wiladz¢ panstwowa, ale jest to prawo
podstawowe wynikajace z przyrodzonej 1 niezbywalnej godnosci czlowieka, ktérego
przestrzeganie wiladza panstwowa jest zobowigzana ochrania¢ (zob. A. Zoll, Problemy
stuzby zdrowia w swietle doswiadczeh RPO, Prawo 1 Medycyna 2000, nr 8, vol. 2). W
doktrynie wyraznie zwraca si¢ uwage na to, ze art. 68 ust. 1 nie ma charakteru
deklaratywnego. Stusznie wigc podkresla J. Ciemniewski (Konstytucyjne podstawy praw
pacjenta, Materiaty Konferencji ,,Godno$¢ czlowieka podstawg praw chorego i pacjenta”,
VIII Swiatowy Dzien Chorego), ze jest to norma prawna, z ktorej wynikaja okreslone
obowigzki w stosunku do wtadzy publiczne;j. ,,Kazdy” ma prawo do ochrony, co oznacza, ze

Konstytucja wyklucza jakiekolwiek wytaczenia podmiotowe z zakresu jej dziatania.

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

ochrony zdrowia (...)”.

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

Konstytucyjnego, mimo 1z odnoszg si¢ do systemu ochrony zdrowia, uzna¢ nalezy za
aktualne rOwniez na gruncie niniejszej sprawy dotyczacej refundacji leku. Skoro wskazane
powyzej obowiazki dotyczg prawodawcy, to tym bardziej musza by¢ uwzglednianie przez
organy administracji przy stosowaniu prawa. Powinny stanowi¢ wytyczne w procesie
decyzyjnym. Organy panstwa, a w szczeg6lnosci Minister Zdrowia, powinny w swojej
dziatalnos$ci dokonywaé¢ wyktadni prokonstytucyjnej przepiséw, ktore budza watpliwosci w

procesie ich wyktadni oraz stosowania.



Z powyzszych wzgleddéw, na petng aprobate zastuguje poglad Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie odnos$nie do konieczno$ci zastosowania w niniejszej

sprawie prokonstytucyjnej wyktadni przepisow.

Zdaniem Rzecznika Praw Obywatelskich, dokonywana przez Ministra Zdrowia
wyktadnia obowigzujacych przepisdw prawa nie moze bowiem wylacznie opiera¢ si¢ o ich
literalng tres¢. Obok wyktadni jezykowej, w uzasadnionych przypadkach (a takim jest
niniejszy), Minister moze i powinien stosowa¢ wykladni¢ celowosciows. Podkreslenia
wymaga, ze sady administracyjne, wbrew stanowisku organu o prymacie wyktadni
jezykowej nad pozostatymi zasadami wykladni, rowniez dostrzegaja koniecznos$¢ odejscia
od wykladni jezykowej, mimo ze wcigz traktuje si¢ pozostate zasady wyktadni (w tym
wyktadnie systemowa, funkcjonalng czy historyczng) jako pomocnicze. W wyroku z dnia
25 czerwca 2010 r. (sygn. akt II FSK 445/09), Naczelny Sad Administracyjny wskazal, ze
»(...) zalozenie wskazujace na swoisty prymat wyktadni jezykowej przepisOw prawa
podatkowego nie moze prowadzi¢ do catkowitej negacji mozliwosci wyktadni systemowej
czy celowosciowe]j tych przepisow”, gdyz ,,(...) jedynym kryterium w zakresie wyboru
metody wyktadni powinna by¢ poprawnos¢ efektow tej wykladni, a nie dogmatyczne
zatozenie swoistej "wyzszo$ci" jednego rodzaju wyktadni nad innymi. Wyktadnia jezykowa
jest jednym z typow wyktadni, ktdra ani nie korzysta z pierwszenstwa w stosunku do innych
rodzajow wyktadni, ani nie wyznacza im granic” (wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 6
listopada 2003 r., sygn. akt III RN 133/02, OSNP z 2004 r. Nr 15, poz. 254). Sad
Najwyzszy zwraca takze uwage, ze wykladnia gramatyczno-stownikowa moze prowadzic¢
do mylacych 1 btednych merytorycznie wnioskéw, ktére nadto bywaja niezgodne z
rzeczywistymi intencjami ustawodawcy 1 prowadza do niesprawiedliwego 1 krzywdzacego
traktowania strony postgpowania. Z tych tez wzgledow, wykladnia ta powinna by¢
uzupeliona wnioskami ptyngcymi z innych rodzajéw wyktadni, w szczegolnosci wyktadni
celowosciowej ,,(...) ktora w odniesieniu do indywidualnych spraw rozstrzyganych w
drodze decyzji administracyjnych uznawana jest za najodpowiedniejsza 1 najlepiej
prowadzaca do rozszyfrowania intencji i celow ustawodawcy” (wyrok z dnia 8 stycznia
1993r., sygn. akt III ARN 84/92, uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 7 marca 1995 r., sygn.
akt 111 AZP 2/95, OSNCP 1993, nr 10, poz. 183).



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

W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich, nie moze budzi¢ watpliwosci fakt, ze w
niniejszej sprawie mamy do czynienia z przypadkiem, gdy wyktadnia jezykowa dokonana
przez Ministra Zdrowia prowadzi do sprzeczno$ci z podstawowymi wartoSciami

konstytucyjnymi, takimi jak prawa do: godnosci, ochrony zdrowia oraz zycia ludzkiego.



