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Szanowny Panie Ministrze,

Dziatajgc w imieniu Fundacji Mukobohaterowie z siedzibg w Gdarisku przy ul. Mariana Seredyriskiego
18/3, 80-753 Gdansk, wpisanej do Rejestru stowarzyszenn innych organizacji spotecznych
i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zakiadéw opieki zdrowotnej Krajowego
Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdarisk-Pétnoc w Gdarsku, VIl Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000925833, NIP: 5833437752
(dalej jako: ,Fundacja”), na podstawie petnomocnictwa zatgczonego do pisma z dnia 9 kwietnia br.,
w odpowiedzi na pismo z dnia 3 lipca 2024 r. (znak: PLD.054.823.2024.AK; dalej jako: ,,Odpowiedz
MZ"”), zwracam sie¢ do Pana Ministra z prosba o:

e przyjecie niniejszego pisma odnoszacego si¢ do argumentacji przedstawionej
w Odpowiedzi MZ, wskazujacego na zasadno$¢ usuniecia z listy produktéw
leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego
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dostepu do technologii lekowych (zwanego: ,,RDTL”), wydawanej na podstawie art. 47f
ust. 4 Ustawy o $wiadczeniach ', lekéw Kaftrio, Ivacaftorum + tezacaftorum +
elexacaftorum oraz Kalydeco, Ivacaftorum,
e wziecie pod uwage koniecznosci zapewnienia pacjentom chorujacym na
mukowiscydoze:
o w wieku od 6 do 11 lat, ktérzy maja co najmniej jedna mutacje F508del genu
CFTR oraz
o w wieku od 12 lat, ktérzy majgjedng mutacje F508del genu CFTR oraz
dodatkowo druga mutacje inng niz okreslana jako minimalna wartos¢ funkcji
(MF)
- mozliwosci finansowania terapii niezbednych dla ratowania ich zycia lub zdrowia ze
$rodkéw publicznych w ramach RDTL - z uwagi na brak jakichkolwiek podstaw
prawnych do ich uwzglednienia na liscie lekéw niepodlegajacych finansowaniu
w ramach RDTL.

UZASADNIENIE

1. Wprowadzenie

Zgodnie z komunikatem Ministra Zdrowia w sprawie produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych z dnia 28 lipca
2024 r. (zwanego: ,Komunikatem”) dalszemu finansowaniu w ramach procedury RDTL (z wyjatkiem
pacjentow, ktdrzy rozpoczeli leczenie przed dniem obowigzywania wykazu i u ktérych leczenie bedzie
skuteczne) nie podlegajg nastepujgce leki:

e  Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, tabl. powil.,
e Kalydeco, Ivacaftorum, tabl. powl.,

we wskazaniu: leczenie mukowiscydozy w ramach terapii skojarzonej z zastosowaniem preparatow
zawierajgcych iwakaftor, tezakaftor oraz eleksakaftor u pacjentow w wieku co najmniej 6 lat
i starszych, ktorzy posiadajg co najmniej jedng mutacje F508del w genie CFTR.

Powyzszy stan faktyczny, zgodnie z informacjg przekazang nam w Odpowiedzi MZ wynika z faktu
wydania przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej jako: ,Agencja”)
rekomendacji nr 113/2022 z 28 listopada 2022 r. odnoszacej sie do zasadnosci objecia refundacjg
lekow Kaftrio oraz Kalydeco we wskazaniu: pacjenci w wieku co najmniej 6 lat homozygotyczni pod
wzgledem mutacji F508del genu CFTR Ilub heterozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del
z mutacjg o minimalnej wartos$ci funkcji (MF) genu CFTR do stosowania w programie lekowym B.112
~Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)” (dalej jako: ,Rekomendacja”).

W tresci Rekomendagji wskazano, iz ,,Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktéw
leczniczych: (...) pod warunkiem pogfebienia instrumentu dzielenia ryzyka oraz zaproponowania
dodatkowego instrumentu dzielenia ryzyka zabezpieczajgcego catkowity wplyw na budZet pfatnika”
[zachowano oryginalne pogrubienia tekstu]. Z tego wzgledu przez Ministra Zdrowia zostato przyjete
istnienie ,rekomendacji warunkowej”, ktéra pomimo wskazywania na zasadnosc¢ objecia refundacjg
lekoéw Kaftrio i Kalydeco przez Prezesa Agencji w przypadku braku spetienia wskazanego w niej
warunku miataby jednak przesadzac o braku tej zasadnosci.

" Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (t. Dz. U. z 2024 r. poz. 146)
- zwana: ,Ustawg o swiadczeniach”.



Majac na wzgledzie powyzsze, pragne wskazaé, ze wyzej przytoczona interpretacja przepiséw
Ustawy o $wiadczeniach i Ustawy o refundacji? oraz praktyka organéw w tym zakresie powinny byé
odczytywane jako btedne i naruszajgce podstawowe zasady wyktadni prawa z uwagi na to, Ze:

(i) stojg one w sprzecznosci z literalnym brzmieniem art. 47f ust. 3 Ustawy o §wiadczeniach
w zw. z art. 35 ust. 6 Ustawy o refundacji poprzez dokonanie wykladni celowosciowej
oraz rozszerzajgcg interpretacje przepiséw, podczas gdy nie jest ona uzasadniona;

(ii) w przypadku postepowania o objecie lekdw Kaftrio i Kalydeco refundacjg wszczetego na
whniosek spétki Vertex Pharmaceuticals (Poland) Sp. z o.0. (dalej jako: ,Wnioskodawca”)
nie doszto do merytorycznego rozstrzygniecia sprawy ze wzgledu na wydanie przez
Ministra Zdrowia decyzji o umorzeniu postgpowania, na podstawie art. 105 § 2 Kodeksu
postepowania administracyjnego?, a tym samym do braku mozliwosci oceny spetnienia
badz niespetnienia przez Wnioskodawce warunku, o ktérym mowa w Rekomendac;ji;

Jednoczesnie stoi w sprzecznosci z praktykg Ministra Zdrowia, na podstawie kiérej w momencie
Zlozenia ponownego (nowego) wniosku o objecie refundacjg leku znajdujgcego sie na wykazie
produktéw leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach RDTL powinien on zosta¢ usunigty
z ww. wykazu.

Majac na wzgledzie, iz w przypadku lekéw Kaftrio | Kalydeco doszlo do ztozenia takiego
wniosku, wykaz lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL powinien zostaé
niezwlocznie zaktualizowany.

2. Szczegdblowe uzasadnienie

2.1.Nieprawidiowa wyktadnia oraz interpretacja przepisu art. 47f ust. 3 Ustawy
o Swiadczeniach w zw. z art. 35 ust. 6 Ustawy o refundaciji

Odnoszac sie do zasad wykladni prawa przy analizie tresci art. 47f ust. 3 Ustawy
o swiadczeniach w zw. z art. 35 ust. 6 Ustawy o refundacji nalezy w pierwszej kolejno$ci
zastosowaé reguly wyktadni jezykowej, ktére] nalezy przyznaé¢ prymat wzgledem wyktadni
celowosciowej oraz systemowej. Konieczne jest podkreslenie, Ze dopiero w momencie powstania
watpliwosci w zakresie interpretacji przepisu zgodnie z jego literalnym brzmieniem oraz konfliktu
dyrektyw wyktadni jezykowej, systemowej i celowosciowej mozliwe jest zastosowanie innego rodzaju
wyktadni‘.

Powyzsze zostato potwierdzone m.in. przez Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 28 czerwca 2000 r.,
w ktérym wskazano, iz: ,,"W paristwie prawnym interpretator musi zawsze w pierwszym rzedzie
braé pod uwage jezykowe znaczenie tekstu prawnego. JeZeli jezykowe znaczenie tekstu jest jasne,
wowczas - zgodnie z zasadq clara non sunt interpretanda - nie ma potrzeby siegania po inne,
pozajezykowe metody wykfadni. W takim wypadku wyktadnia pozajezykowa moze jedynie
dodatkowo potwierdzaé, a wiec wzmacniaé, wyniki wyktadni jezykowej™.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze zasada ta na samym gruncie orzecznictwa administracyjnego odgrywa
istotng role, jak zauwaia Naczelny Sad Administracyjny ,w orzecznictwie NSA wypracowano
bowiem kryteria stosowania réinych dyrektyw wyktadni, przyznajgc pierwszeristwo wykiadni
jezykowej i traktujgc pozostate rodzaje wyktadni, w tym wyktadnie systemowq i funkcjonaing,

2 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 930) - zwana: ,Ustawa o refundacji”.

8 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. 2 2024 r. poz. 572) — zwana:
+Kodeksem postepowania administracyjnego”. )

4 por. Uchwata SN(7) z 25 kwietnia 2003 r., sygn. akt Il CZP 8/03; postanowienie SN z dnia 26 kwietnia 2007 r.,
sygn. akt | KZP 6/07; wyrok NSA z dnia 13 lipca 2023 r., sygn. akt || FSK 119/23.

$ Wyrok TK z dnia 28 czerwca 2000 r., sygn. akt K 25/99.



o takze historycznq, joko subsydiarne. Mysl te wyrazono w uchwale Naczelnego Sgdu
Administracyjnego z 20 marca 2000 r., FPS 14/99 (ONSA 2000, z. 3, poz. 92) stwierdzajqcej, ie
wykladnia jezykowa jest punktem wyjscia dla wszelkiej wyktadni prawa i zakresia jej granice
w ramach mozliwego sensu stéw zawartych w tekscie prawnym (zob. takze uchwata NSA z 17
stycznia 2011 r., Il FPS 2/10).%”.

Tak wiec, wychodzac od wykiadni jezykowej przepisu art. 47f ust. 3 Ustawy o $wiadczeniach
pragniemy zwréci¢ uwage na jego konstrukcje, tj. ,,W przypadku gdy (...) - lek nie jest finansowany
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Takie sformutowanie tresci normy
prawnej wskazuje przede wszystkim na dwa jej aspekty:

(i) po pierwsze, w przypadku zaistnienia ktérejkolwiek z przestanek, o ktérych mowa w art.
47f ust. 3 Ustawy o swiadczeniach lek jest obligatoryjnie ,wylaczony” z mozliwosci
uzyskania finansowania w ramach RDTL;

(ii) po drugie, katalog przestanek, ktérych spelnienie powoduje brak mozliwosci
finansowania leku w ramach RDTL jest katalogiem zamknietym (wyczerpujgcym) na co
wskazuje ,w przypadku gdy (...)". Nalezy bowiem przyja¢, ze w przypadku, w ktérym
ustawodawca chciatby rozszerzyé zastosowanie art. 47f ust. 3 Ustawy o swiadczeniach
jego tres¢ mogtaby brzmieé nastepujaco ,w szczegdlnosci w przypadku gdy: (...)" badz
W przypadkach takich jak (...)".

Jednoczesnie podkreslenia wymaga okolicznos¢, iz w przypadku katalogu zamknietego zakres
przedmiotowy zastosowania danego przepisu nie moze by¢ rozszerzany. Naczelny Sad
Administracyjny w jednym ze swoich wyrokéw wskazal, ze zastosowanie przez prawodawce
konstrukcji katalogu zamknietego kazdorazowo jest uzasadnione — jak wskazano ,,prawodawca nie
ujgt tych sytuacji w formie wyliczenia przyktadowego lub na zasadzie zwrotu "w szczegélnosci”,
lecz okreslit je bardzo doktadnie, w sposéb kazuistyczny. Oznacza to, Ze nieuzasadnione jest
uznanie w _drodze wykladni, iz jeszcze inne sytuacie mogq wywotywacé powinnos¢ nafoZenia
dodatkowego zobowigzania podatkowego na podatnika podatku od towardw i ustug.””.

Tym samym nalezy jednoznacznie stwierdzi¢, ze brak finansowania leku w ramach RDTL moze
nastapi¢ wytacznie w przypadku zaistnienia jednej z czterech przesftanek enumeratywnie
wskazanych w art. 47f ust. 3 Ustawy o $wiadczeniach odczytywanych w sposéb literalny i przy
braku zastosowania wyktadni rozszerzajacej.

Tak wiec zgodnie z art. 47f ust. 3 pkt 3 Ustawy o $wiadczeniach w przypadku gdy zostata wydana
rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2 Ustawy o refundacji, w odniesieniu do danej
substancji czynnej w tym wskazaniu lek nie jest finansowany w ramach RDTL. Przepis art. 35 Ustawy
o refundacji reguluje proces sporzadzania przez okreslone w ww. ustawie organy dokumentacji
branej przez Ministra Zdrowia pod uwage na etapie wydawania finalnej decyzji o objeciu danego leku
refundacja.

W art. 35 ust. 6 Ustawy o refundacji wskazano, ze Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady
Przejrzystosci w sprawie oceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, przygotowuje rekomendacje w zakresie:

1) objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego
albo

8 Wyrok NSA z dnia 5 maja 2023 r., sygn. akt lll FSK 198/22.

7 Co prawda wyrok odnosi sie bezposrednio do regulacji prawa podatkowego, niemniej konstrukcja przepisu, o
ktérym w nim mowa jest analogiczna do przepiséw, do ktérych Fundacja odnosi sig¢ w niniejszym pi$mie w zwigzku
z czym znajduje on przetozenie na przedmiotowa sprawe. Wyrok NSA z dnia 2 marca 2006 r., sygn. akt | FSK 736/05.
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2) niezasadno$ci objecia refundacjg danego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

Pragne wiec podkresli¢, ze rekomendacja wydawana przez Prezesa Agencji moze mieé
wytacznie dwojaki charakter, tj. moze stanowi¢ rekomendacje w zakresie objecia danego leku
refundacjg albo niezasadnosci objecia danego leku refundacja.

Jest to réwniez podkreslane w literaturze, gdzie wskazuje sieg, iz ,definiujgc rekomendacje nalezy
wskazac, iz jest to stanowisko w przedmiocie zasadnosci, badZ braku zasadnos$ci objecia
refundacjg danego produktu wydane przez Prezesa Agencji"® a takze ,rekomendacja moze
wskazywaé na zasadnos¢ badZ niezasadnosé objecia refundacja danego leku, srodka spoZywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego."®.

Niemniej jednak w Odpowiedzi MZ wskazano, ze: ,warunkowy charakter rekomendacji Prezesa
Agencji oznacza zatem, Ze w sytuacji braku spefnienia okreslonego warunku, zmianie ulega cale
rozstrzygniecle. Zatem brak ziszczenia sie warunku okreslonego w rekomendacji Prezesa Agencji
oznacza w praktyce, Zze rekomendacja ta stafa sie rekomendacjg negatywng”.

Pragne podkresli¢, ze powyzsze stwierdzenie nie tylko stanowi nieuprawnione rozszerzenie art. 35
ust. 6 Ustawy o refundacji, ale takze prowadzi do naruszenia zasady praworzadnosci, o ktérej mowa
w art. 6 Kodeksu postepowania administracyjnego. Z ww. zasady wynika bowiem obowigzek organéw
administracji publicznej do dziatania na podstawie przepiséw prawa.

Z tego wzgledu catkowicie nieuzasadnione jest poruszanie w kontekscie art. 35 ust. 6 Ustawy
o refundacji kwestii zmiany charakteru rekomendacji Prezesa Agencji ,,w praktyce”. Gdyby
bowiem ustawodawca taka praktyke chciat wprowadzi¢, Ustawa o refundacji zawierataby
stosowny przepis w tym zakresie. Obecnie jednak na gruncie ww. ustawy brak jest jakiejkolwiek
podstawy prawnej do uznania, iz niespetnienie okreslonego w rekomendacji Prezesa Agencji
warunku prowadzi do zmiany catego rozstrzygniecia.

Podsumowujac nalezy wskazaé, ze art. 35 ust. 6 Ustawy o refundacji zostal skonstruowany
w taki sposéb, Ze nieuzasadnione jest z prawnego punktu widzenia rozszerzanie go poza
przewidziane w nim przypadki rozstrzygniecia Prezesa Agencji. Innymi stowy ww. przepis nie
przewiduje w szczegélnosci mozliwosci wydania przez Prezesa Agencji ,rekomendacji
w zakresie warunkowego objecia refundacjg danego leku, srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego”.

Na marginesie tylko warto doda¢, Ze zgodnie z art. 35 ust. 7 pkt 2 lit. e Ustawy o refundacji
rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegélnosci okreslenie szczegétowych warunkéw
objecia leku refundacjg, w tym propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11
ust. 5 Ustawy o refundacji. W Rekomendacji zawarty zostat fragment odnoszacy sie do
zaproponowanych przez Wnioskodawce w postepowaniu o objecie refundacjg lekéw Kaftrio
i Kalydeco instrumentéw dzielenia ryzyka, ktére uznano za mozliwe do wdrozenia. Uwagi Prezesa
Agenciji odnoszace si¢ do zaproponowanych przez wnioskodawce instrumentéw dzielenia ryzyka
powinny by¢ odczytywane jako jeden z elementéw rekomendaciji, o ktérych mowa w art. 35 ust. 7
Ustawy o refundacji. Na podstawie tego przepisu Prezes Agencji moze uwzglednié
w przygotowywanej przez siebie rekomendacji dodatkowe informacje (elementy), jezeli uzna to za
konieczne. Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze art. 35 ust. 7 Ustawy o refundacji postuguje sie bowiem

8 M. Pieklak [w:] M. Pieklak (red.), Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, komentarz do art. 12, teza 15.

9 J. Adamski, K. Urban, E. Warmiriska-Friberg [w:] J. Adamski, K. Urban, E. Warmiriska-Friberg, Refundacja lekéw,
$rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Komentarz, Warszawa
2014, komentarz do art. 35.



sformutowaniem ,w szczegolnosci”, wskazujac na otwarty katalog informacji, ktére mogg zostac
wskazane w rekomendaciji Prezesa Agencji.

2.2.Brak merytorycznego rozstrzygniecia postepowania o objecie lekéw Kaftrio i Kalydeco
refundacja

W 2022 r. do Agencji, na podstawie art. 35 ust. 1 Ustawy o refundacji, wptyneto zlecenie
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji. Wskazane dokumenty mialy zostaé sporzadzone na potrzeby ztozonego przez
Whioskodawce — firme Vertex Pharmaceuticals (Poland) Sp. z 0.0. — wniosku objgcie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Kaftrio (ivacaftorum + tezacaftorum + elexacaftorum)
+ Kalydeco (ivacaftorum) we wskazaniu: Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84).

Niemniej z Odpowiedzi MZ wynika, ze na wniosek Wnioskodawcy'® ztozony w dniu 20 pazdziernika
2023 r. Minister Zdrowia wydat decyzje w sprawie umorzenia postepowania o objecie refundacjg
lekéw Kaftrio i Kalydeco.

Zgodnie z art. 105 § 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego organ administracji publicznej moze
umorzy¢ postepowanie, jezeli wystgpi o to strona, na ktérej zadanie postepowanie zostato wszczete,
a nie sprzeciwiajg sie temu inne strony oraz gdy nie jest to sprzeczne z interesem spotecznym.
W orzecznictwie podkresla sie, ze ,przepis art. 105 § 2 dotyczy sytuacji, gdy strona skfadajaca
wniosek o0 umorzenie postepowania wskazuje, Ze nie jest juz zainteresowana kontynuacjg
postepowania i uzyskaniem merytorycznego rozstrzygniecia”''.Tym samym nalezy zatozy¢, ze,
wydajac decyzje o umorzeniu postepowania w przedmiocie objecia refundacjg lekéw Kaftrio
i Kalydeco Minister Zdrowia nie zidentyfikowat istnienia Zzadnej przestanki negatywnej, ktora
uniemozliwiataby umorzenie postepowania.

Umorzenie postepowania administracyjnego na podstawie art. 105 Kodeksu postepowania
administracyjnego przesadza o tym, iz organ administracji publicznej w danej konkretnej sprawie nie
mogt  kontynuowaé procedowania wniosku. Co Istotne, jak wskazuje Naczelny Sad
Administracyjny ,decyzja o umorzeniu postepowania nie rozstrzyga o istocie sprawy, jest
decyzja o znaczeniu procesowym, formalnym I koriczy sprawe w danej instancji w "inny
sposoéb” (art. 104 § 2 k.p.a.).”'% Jest tzw. decyzjq niemerytoryczna, tj. taka, ktéra nie rozstrzyga
o materialnoprawnych uprawieniach i obowiazkach strony '*. Innymi stowy ,bezposrednig
przyczyna, jak i rezultatem wydania decyzji o umorzeniu - jako bezprzedmiotowego - postepowania
administracyjnego jest niemoznosé¢ rozpoznania sprawy co do istoty.”'*

Skutki decyzji o umorzeniu postepowania maja wiec charakter scisle procesowy, a jej wydanie
nie stoi na przeszkodzie wszczeciu nowej sprawy (jezeli jest to mozliwe na gruncie prawa
materialnego i nie zachodzi tozsamo$¢ spraw)'.

Majgc powyzsze na wzgledzie nalezy wskazac, w postepowaniu zainicjowanym przez Wnioskodawce
nie doszto do merytorycznego rozstrzygniecia sprawy w przedmiocie objecia refundacijg lekéw Kaftrio

1° W Odpowiedzi MZ wskazano, iz ,podmiot odpowiedzialny (Vertex Pharmaceuticals) w dniu 20 paZdziernika 2023
r. zwrdcit sie do Ministra Zdrowia z wnioskiem o umorzenie ww. postepowari”. Niemniej z uwagi na to, iz wniosek o
umorzenie wszczetego postepowania, zgodnie z art. 105 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego moze zlozyé
wylgcznie wnioskodawca, ktéry zainicjowat postgpowanie zakladamy, ze to nie podmiot odpowiedzialny, tj. spétka
Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited, zitozyta wniosek o umorzenie postgpowania, a spétka bedgca
wnioskodawca, tj. Vertex Pharmaceuticals (Poland) Sp. z 0.0.

" Wyrok NSA z dnia 3 grudnia 2013 r., sygn. akt Il OSK 1593/12.

"2 Wyrok NSA z dnia 21 kwietnia 2022 r., sygn. akt | OSK 772/19.

3 M. Romanska [w:] H. Knysiak-Sudyka (red.), Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, wyd. ll,
Warszawa 2023, komentarz do art. 105, teza 15.

4 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 12 maja 2021 r. sygn. akt I| SA/Wa 208/21.

15 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 29 pazdziernika 2008 r., sygn. akt VI SA/Wa 1528/08; wyrok NSA z dnia 6 lipca
2020 r., sygn. akt Il OSK 927/20.



i Kalydeco z uwagi na wydanie przez Ministra Zdrowia decyzji o umorzeniu postepowania. W zwiazku
z tym nieuprawnione jest stwierdzenie, Ze nie doszto do ,,ziszczenia sie warunku okreslonego
w rekomendacji Prezesa Agencji”, gdyz postepowanie nie zostato rozstrzygniete co do istoty
sprawy.

Innymi stowy nie mozna uzna¢, ze Wnioskodawca nie spetnit warunku postawionego mu przez
Prezesa Agencji, poniewaz nie doszlo do merytorycznego zakoniczenia postepowania, na etapie
ktérego mozna by jednoznacznie przesgdzi¢ o spetnieniu ww. warunku badz braku jego spetnienia
przez Wnioskodawce.

Co wigcej, w Odpowiedzi MZ wskazano, iz ,w zwigzku z umorzeniem postepowania o objecie
refundacja i ustalenia urzgdowej ceny zbytu ww. produkty lecznicze zostaty umieszczone na wykazie
produktow niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”. Pragne podkreslié, Ze umorzenie postgpowania o objecie refundacja nie stanowi
przestanki stwierdzenia niemoznos$ci finansowania danego leku w ramach RDTL, ktérych
zamkniety katalog okreslono w art. 47f ust. 3 Ustawy o 'refundacji. Umorzenie postepowania
o objecie refundacjg lekdw Kaftrio i Kalydeco na podstawie decyzji Ministra Zdrowia wydanej na
wniosek Wnioskodawcy nie powinno w Zaden sposob rzutowaé¢ na mozliwosé finansowania leku
w ramach RDTL (badz jej brak).

Celem RDTL jest bowiem zapewnienie jednostkowym pacjentom ostatniej szansy na skuteczng
terapie pozwalajacg na uratowanie ich Zycia lub zdrowia w momencie, w ktérym inne mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie finansowane ze srodkéw publicznych zawiodty.

3. Ponowne zloZzenie wniosku o objecie lekéw Kaftrio i Kalydeco refundacija

Niezaleznie od powyzszego pragne wskazaé, ze w dniu 15 lipca 2024 r., na podstawie art. 35 ust. 1
Ustawy o refundacji, do Agencji wplyneto zlecenie przygotowania analizy weryfikacyjnej Agenciji,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agenciji dla lekéw Kaftrio i Kalydeco we
wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku i tre$ci uzgodnionego programu lekowego.

Majgc na wzgledzie powyzsze, chciatbym podkresli¢, Ze z informacji uzyskanych w ramach dostepu
do informacji publicznej wynika, Zze ewentualne usunigecie leku znajdujgcego sie na wykazie
produktéw leczniczych niepodiegajacych finansowaniu w ramach RDTL jest mozliwe
w hastepujacych przypadkach:

(i) wydanie decyzji Ministra Zdrowia o objeciu danego Ileku refundacjg (takze w ramach
postepowania w Il instancji);
(i) ztozenie nowego wniosku w przedmiocie objecia danego leku refundacja.

W sytuacii lekéw Katftrio i Kalydeco znajdujacych sig¢ obecnie na ww. wykazie doszto, jak zostato wyzej
wskazane, do ztozenia nowych wnioskéw o objecie ww. lekéw refundacja. W zwigzku z tym Minister
Zdrowia zgodnie z dotychczasowg praktyka powinien zaktualizowaé wykaz produktow
niepodiegajacych finansowaniu w ramach RDTL poprzez wykredlenie z niego lekéw Kaftrio
i Kalydeco.

Jednoczesnie wskazuje, iz zgodnie z art. 8 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego organy
administracji publicznej bez uzasadnionej przyczyny nie odstgpuja od utrwalonej praktyki
rozstrzygania spraw w takim samym stanie faktycznym i prawnym. Nieprzestrzeganie tej reguty
wptywa bowiem na naruszenie zasady zaufania obywateli do wtadzy publicznej wyrazone w art. 8 § 1
Kodeksu postepowania administracyjnego.

Jezell wigc Minister Zdrowia do tej pory praktykowat tego rodzaju postepowanie nie ma
w przypadku lekéw Kaftrio i Kalydeco powodu do jego zmiany. W orzecznictwie wskazuje sie, ze
»Z28 naruszajgce le zasade [zasade prowadzenia postgpowania w sposcb budzacy zaufanie jego



uczestnikéw do wiadzy publicznej] uznaé nalezy niewatpliwie m.in. takie dziatania organow
administracji publicznej, ktére polegaja na zmiennosci pogladow prawnych wyrazonych
w decyzjach wydanych na tle takich samych stanéw faktycznych, ze wskazaniem tej samej lub
bardzo zblizonej podstawy prawnej decyzji i bez blizszego uzasadnienia tej zmiany .

Przy czym nalezy podkresli¢, ze, jak juz zostalo wykazane w pkt 2 niniejszego pisma,
stwierdzenie istnienia ,,rekomendacji warunkowej” niemajacej podstawy w przepisach prawa
nie stanowi bowiem ,uzasadnionej przyczyny”, o ktérej mowa w art. 8 § 2 Kodeksu
postepowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym wnoszg jak we wstepie.

Z wyrazami szacunku
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adw. Marcin Pieklak

Do wiadomosci:

1. dr hab. Marcin Wigcek, prof. UW Rzecznik Praw Obywatelskich,
2. Bartlomiej Chmielowiec, Rzecznik Praw Pacjenta.

16 Wyrok NSA z dnia 15 maja 2023 r., sygn. akt Il GSK 15/20.



