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Teza NSA: Za trafny uznaé nalezy wyraZzony w pisemnych motywach za-
skarzonego wyroku poglad, ze ocena czy cele statutowe uzasadniajq dopuszczenie
organizacji spotecznej do udziatu w sprawie, wymaga rozwazenia, czy cele te sq
zbiezne z przedmiotem postepowania i czy w konsekwencji w wyniku dopusz-
czenia do wnioskodawcy udziatu w sprawie zwiekszy si¢ prawdopodobienstwo
lepszego wyjasnienia kwestii kluczowych dla rozpoznania sprawy.

Biorgc zatem pod uwage, zZe postepowanie —w ktérym zgtoszono zZgdanie o do-
puszczenie do udziatu w sprawie — dotyczy refundacji i ustalenia ceny urzedowej
leku, rozwazenia wymagaty podnoszone przez Stowarzyszenie okolicznosci co do
dziatalnosci tej organizacji i nabytej w zwigzku z tym wiedzy co do kryteriow
branych pod uwage przy orzekaniu o refundacji lekow.

Niewgtpliwie udzial organizacji spotecznej jako podmiotu na prawach stro-
ny w postepowaniu administracyjnym nie moze stuzy¢ partykularnym interesom
samej organizacji spotecznej. Trafna jest jednak uwaga Sqdu I instancji, zZe nie
mozna uznac leczenia choroby Fabry’ego za stuzqce wytqcznie zaspokojeniu in-
dywidualnych interesow cztonkéw Stowarzyszenia - bez rozwazenia twierdzen
wnioskodawcy o powiktaniach bedgcych skutkiem braku prawidtowego leczenia
choroby i kosztownym leczeniu tych powiktan — obcigzajgcych budzet Panstwa.

* Mgr, OIRP w Krakowie, e-mail: siwiecaa@gmail.com.
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1. Wstep

W glosowanym orzeczeniu Naczelny Sad Administracyjny rozwazat
dopuszczalno$¢ udziatu organizacji spotecznej jako podmiotu na prawach
strony w postepowaniu o objecie leku refundacja. We wstepie glosy przy-
tocze stan faktyczny, nastepnie scharakteryzuje postegpowanie refundacyj-
ne, omowie istotne przepisy procedury administracyjnej, tak aby w ostat-
niej czesci odniesc¢ to do tez przedstawionych w orzeczeniu.

Stowarzyszenie zrzeszajace osoby chore na chorobe Fabry’ego doma-
galo si¢ dopuszczenia na prawach strony do udzialu w postepowaniu
o objecie refundacja leku na chorobe Fabry’ego. Minister Zdrowia w dro-
dze postanowienia odmowit stowarzyszeniu udziatu w postepowaniu ze
wzgledu na fakt, ze udziat ten stuzylby jedynie zaspokajaniu indywidu-
alnych interesow czlonkéw stowarzyszenia, nie zas interesowi spolecz-
nemu. Co wigcej, celem statutowej dziatalnosci stowarzyszenia nie jest
udzial w postepowaniach o objecie lekow refundacja. Wobec powyzsze-
go, zdaniem Ministra Zdrowia, nie zaszly przestanki z art. 31 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego’ (da-
lej: ,k.p.a.”).

Wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 6 pazdziernika
2016 r. w sprawie o sygnaturze Il GSK 3491/15 (dalej: ,wyrok NSA”) zosta-
fa oddalona skarga kasacyjna Ministra Zdrowia od wyroku Wojewddzkie-
go Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 11 czerwca 2015 r., sygn.
akt VI SA/Wa 3788/14, w sprawie ze skargi Stowarzyszenia na postano-
wienie Ministra Zdrowia w przedmiocie odmowy dopuszczenia organi-
zadji spotecznej do udziatu na prawach strony w postgpowaniu o objecie
leku refundacja (dalej: ,wyrok WSA”). Wyrok WSA uchylat zaskarzone
postanowienie. Wobec powyzszego Minister Zdrowia jest zobowigzany
do ponownego przeprowadzenia postepowania w przedmiocie dopusz-
czenia Stowarzyszenia do udzialu w postepowaniu o objecie refundacja
leku F., przy uwzglednieniu obu orzeczen.

Wyrok NSA, ze wzgledu na postawione w nim tezy, moze miec¢ pre-
cedensowy charakter, wskazal bowiem de facto, iz udziat organizacji spo-
tecznych w postepowaniu o objecie leku refundacja jest dopuszczalny.
Orzeczenie to w obecnym stanie prawnym nalezy uznac za jak najbardziej
prawidfowe. MozZe ono miec¢ jednak daleko idace konsekwengje dla pro-

! Tekst jedn., Dz.U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.
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cedury obejmowania lekéw refundacja ze wzgledu na charakter danych
przetwarzanych w tym postepowaniu.

2. Postepowanie o objecie leku refundacja®

Postepowanie o objecie refundacja leku uregulowane zostato przepisa-
mi ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagcji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych?® (dalej:
,ustawa o refundacji”). Zgodnie z art. 11 ust. 1 tego aktu prawnego objecie
leku refundacja nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra wtas-
ciwego do spraw zdrowia. Postepowanie o objecie refundacja ma wigc cha-
rakter postepowania administracyjnego®. Tym samym, zgodnie z art. 1 pkt
1 k.p.a., kodeks ten ma do niego zastosowanie. W zakresie nieuregulowa-
nym przepisami ustawy o refundacji nalezy wiec stosowac przepisy k.p.a.

Postepowanie jest wszczynane, co do zasady, na wniosek wniosko-
dawcy w rozumieniu ustawy o refundacji, ktérym jest przedsiebiorca
farmaceutyczny®. Ustawa nie méwi o zadnych innych uczestnikach tego
postepowania. Toczy si¢ ono przed Ministrem Zdrowia. Wniosek zawiera
szereg szczegolowych danych na temat leku, w tym m.in. informacje na
temat cen zbytu leku we wszystkich panistwach Unii Europejskiej i EFTA,
a takze stosowaniu w tych panstwach instrumentéw dzielenia ryzyka®
(art. 25 pkt 8 ustawy o refundacji). Elementem postgpowania jest prowa-
dzenie przez wnioskodawce negocjacji co do ceny leku z Komisja Ekono-

2 W tym miejscu charakteryzuje postepowanie o objecie leku refundacja, jednak
w sposob skrotowy i wybiodrezy, przedstawiajac jedynie elementy relewantne dla tematu
glosy.

* Tekst jedn., Dz.U. z 2016 r. poz. 1536 ze zm.

* T. Wos (red.), H. Knysiak-Molczyk, A. Krawiec, M. Kaminski, T. Kietkowski, Postepo-
wanie administracyjne, Warszawa 2013, s. 41.

® Jest to pewne uproszczenie na potrzeby glosy. Podmioty, ktére moga peti¢ funkcje
wnioskodawcy, sa wskazane w art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji. Szczegétowe ich wylicze-
nie i omdéwienie nie ma znaczenia dla przedmiotu rozwazan.

¢ Instrumenty dzielenia ryzyka (Risk Sharing Schemes) sa najczesciej poufnymi porozu-
mieniami (w niektorych porzadkach prawnych przyjmujacych posta¢ umowy) pomiedzy
przedsiebiorca a ptatnikiem publicznym, w ktérych przedsigbiorcy zobowiazuja sie np. do
pewnych rabatéw w przypadku uzyskania odpowiednio wysokiej sprzedazy leku (por.
M. Wiadysiuk (red.), Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéw w Polsce i na
Swiecie, Warszawa 2015).
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miczna (art. 19 ustawy o refundacji). Decyzja o objeciu leku refundacja za-
wiera m.in. informacje na temat ustanowionych instrumentéw dzielenia
ryzyka, ktore co do zasady objete s poufnoscia jako tajemnica przedsie-
biorstwa’. Dane o faktycznych, efektywnych cenach lekow w danym pan-
stwie sq wrazliwymi danymi dla przedsiebiorcéw farmaceutycznych, kto-
rym zalezy na ich szczegdlnej poufnosci. Poufnos¢ tych danych wzmacnia
pozycje negocjacyjna przedsigbiorcy w postepowaniach o objecie leku re-
fundacja toczacych sie w innych panstwach®.

3. Organizacja spoleczna jako uczestnik postepowania
na prawach strony

Obok stron w postepowaniu administracyjnym moga wystepowac
inne podmioty, zwane uczestnikami postepowania na prawach strony.
Postepowanie nie toczy sie w ich wlasnej sprawie administracyjnej, spra-
wa nie dotyczy bowiem ich interesu prawnego badz obowiazku (art. 28
k.p.a.). Przystuguja im prawa strony rozumiane jako uprawnienia pro-
cesowe. Nie moga natomiast rozporzadzac¢ ani uzyska¢ zadnych praw
wynikajacych z norm materialnych’. Status takich podmiotéw nie jest
przedmiotem regulacji ustawy o refundagji, nalezy wiec (na gruncie po-
stepowania refundacyjnego) stosowac do nich wszystkie przepisy Kodek-
su postepowania administracyjnego.

Jednym z podmiotow, ktéry moze wystepowaé w postepowaniu ad-
ministracyjnym jako uczestnik na prawach strony, jest organizacja spo-
feczna (art. 31 § 3 k.p.a.). Zgodnie z art. 5 § 2 pkt 5 kodeksu przez organi-
zacje spofeczne nalezy rozumie¢ organizacje zawodowe, samorzadowe,
spoldzielcze i inne organizacje spoteczne. Do tej kategorii nalezy zaliczy¢
niewatpliwie rowniez stowarzyszenia™.

7 M. Pieklak (red.), R. Stankiewicz, M. Czarnuch, M. Madry, Ustawa o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Ko-
mentarz, Warszawa 2014, s. 128-129.

8 Upraszczajac problem, mozna to wyjasni¢ nastepujaco: paristwo X, majac informacje
o udzieleniu przez firme Y rabatu w wysokosci x% panstwu Z, moze domagac sig, aby
jemu réwniez zostat udzielony taki rabat.

* T. Wo$ i in., Postepowanie..., s. 176.

10" A. Gronkiewicz, Organizacja spoleczna w o0golnym postepowaniu administracyjnym,
Warszawa 2012, s. 66—67 oraz 73 in.
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Zgodnie z art. 31 § 1 k.p.a. organizacja spoteczna moze zadac¢ wszcze-
cia postepowania lub dopuszczenia jej do udzialu w postepowaniu. Do-
puszczalne jest to, gdy zachodza kumulatywnie dwie wskazane w tym
przepisie przestanki: (i) zadanie takie jest uzasadnione celami statutowy-
mi organizacji oraz (ii) za wszczeciem lub dopuszczeniem organizacji do
postepowania przemawia interes spoteczny. Jezeli warunki te sg spetnio-
ne, organ administracji publicznej wydaje postanowienie o wszczeciu po-
stepowania badz dopuszczeniu organizacji do udziatu w postepowaniu.
Wydanie takiego postanowienia jest obligatoryjne i nie zalezy od uzna-
nia organu, w szczegdlnosci organ nie jest uprawniony do oceny dopusz-
czalnosci udzialu organizacji pod katem innych kryteriow (nie dotyczy
to oczywiscie kryteriow formalnych). W sytuacji braku realizacji wskaza-
nych przestanek organ wydaje postanowienie o odmowie wszczecia po-
stepowania lub o odmowie dopuszczenia organizacji spotecznej do udzia-
tu w postepowaniu'’.

Wyjasnienia wymagaja wiec obie przestanki, ktérych spetnienie jest
warunkiem dopuszczenia organizacji spolecznej do udziatu w postepo-
waniu administracyjnym. Pierwsza jest uzasadnienie zadania celami sta-
tutowymi organizacji spotecznej. Termin ,,cel statutowy” powinien by¢
rozumiany szeroko i obejmowac rowniez organizacje, ktdre nie posiada-
ja statutu w znaczeniu aktu regulujacego dziatalnos¢ i strukture osoby
prawnej'2. Nalezy przyja¢, ze chodzi o cel dzialalnosci danej organizacji
spotecznej, okreslony na tyle precyzyjnie, aby dalo sie go powigzac ze
sprawa bedaca przedmiotem postepowania administracyjnego®. Same
wiec postanowienia statutu (badz innych aktow) wyrazajace cel dziatal-
nosci organizacji powinny by¢ interpretowane scisle (co nie oznacza: za-
wezajaco), tak aby do postepowania dotyczacego interesu prawnego innej
osoby byly dopuszczone jedynie te organizacje, ktorych dziatalnosc jest
rzeczywiscie powiazana z rozpoznawang indywidualng sprawa'.

Druga przestanka jest istnienie interesu spotecznego w dopuszcze-
niu organizacji spolecznej do udziatu w postepowaniu. Jak podkresla
si¢ w doktrynie, nie jest mozliwe ustalenie jednej obowiazujacej defini-

' B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, Warsza-
wa 2016, SIP Legalis, komentarz do art. 31.

12 T. Wos i in., Postepowanie..., s. 178.

13 B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks. .., komentarz do art. 31.

4 A. Gronkiewicz, Organizacja..., s. 227.
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¢ji terminu , interes spoteczny”*. Interes ten jest zmienny w czasie oraz
rozny dla réznych kategorii spraw czy nawet konkretnych okolicznosci
faktycznych'®. Zgodzic si¢ jednak nalezy, ze chodzi o interes szerszej spo-
tecznosci”. Przyjmuje sig, ze udzial organizacji spotecznej w postepowa-
niu administracyjnym jako uczestnika na prawach strony nie moze stuzy¢
partykularnym interesom samej organizacji badz jej cztonkdéw, ale powi-
nien mie¢ na celu kontrole spoteczng dziatalnosci organéw administra-
cyjnych w zakresie prowadzonych postepowan w sprawach indywidu-
alnych'®. Nalezy réwniez wskaza¢, ze konflikt interesu spolecznego badz
interesu organizacji z interesem strony nie moze stanowi¢ podstawy do
odmowy dopuszczenia organizacji do udzialu w postepowaniu®.

Organizacja spoleczna, ktora zostata dopuszczona do udzialu w poste-
powaniu jako uczestnik na prawach strony, uzyskuje prawa strony w tym
postepowaniu®. Nie oznacza to jednak, ze posiada ona status tozsamy ze
statusem strony. Prawa, ktore posiada w postepowaniu, sa jedynie upraw-
nieniami o charakterze procesowym, nie przystuguja jej natomiast zadne
uprawienia materialnoprawne*. Organizacja spoteczna nie jest uprawnio-
na do sktadania zadnych o$wiadczen woli przewidzianych w przepisach
prawa materialnego ani do dokonywania czynnosci, ktére sa przejawem
obowiazywania zasady dyspozycyjnosci®. Organizacja spoteczna bedzie
miata jednak dostep do pelnych akt postepowania, a takze otrzyma odpis
decyzji koniczacej postepowanie, co umozliwi jej zapoznanie si¢ z jej petna
trescig. W okreslonych sytuacjach bedzie réwniez mogta wnies¢ skarge do
sadu administracyjnego.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w obecnej regulacji Kodeksu postepo-
wania administracyjnego nie istnieje mozliwo$¢ ograniczenia dostepu do
akt sprawy dla czesci stron badz podmiotow na prawach strony ze wzgle-
du na wazny interes strony, jak np. tajemnica przedsigbiorstwa. Zgodnie

15 B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks..., komentarz do art. 31.

16 T. Wo$ i in., Postgpowanie..., s. 178.

7" A. Gronkiewicz, Organizacja..., s. 229-230.

8 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 16 lipca 2008 r., I OSK 843/07;
wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Lublinie z dnia 2 lipca 2013 r., III SA/
Lu 343/13; oba dostepne w Centralnej Bazie Orzeczen Sqdéw Administracyjnych pod adre-
sem http://orzeczenia.nsa.gov.pl.

¥ A. Gronkiewicz, Organizacja..., s. 234.

20 B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks..., komentarz do art. 31.

2 T. Wos i in., Postepowanie..., s. 179.

2 B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks..., komentarz do art. 31.
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z art. 74 k.p.a. wylaczenie jawnosci akt sprawy moze wynikac jedynie
z waznego interesu panstwowego.

4. Orzeczenie Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia
6 pazdziernika 2016 r., sygn. akt II GSK 3491/15

Jak zostalo wskazane we wstepie do glosy, Naczelny Sad Administra-
cyjny wyrokiem z dnia 6 pazdziernika 2016 r., sygn. akt II GSK 3491/15,
utrzymal w mocy orzeczenie Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
z dnia 11 czerwca 2015 1., sygn. akt VI SA/Wa 3788/14, i tym samym uchy-
lit postanowienie Ministra Zdrowia w przedmiocie odmowy dopuszcze-
nia Stowarzyszenia jako uczestnika na prawach strony w postepowaniu
o objecie refundacja leku F. oraz nakazal ponowne przeprowadzenie po-
stepowania w tej sprawie.

Samo rozstrzygniecie jest efektem przede wszystkim wadliwego prze-
prowadzenia postepowania przez Ministra Zdrowia, w szczegolnosci
braku rozwazenia wszystkich okolicznosci, ktére moga wskazywac na
spelnienie przestanek dopuszczenia Stowarzyszenia do postepowania na
prawach strony. Nie przesadza ono wigc o obowiazku dopuszczenia orga-
nizacji spotecznej do postepowania refundacyjnego w tej konkretnej spra-
wie. Nie jest tym samym w sposob szczegdlny nowatorskie badz znaczace.
Istotny jest natomiast szereg twierdzen postawionych przez Naczelny Sad
Administracyjny w tresci uzasadnienia. Z nich wynika bowiem, w sposéb
wydaje si¢ niebudzacy watpliwosci, ze udziat organizacji spotecznych na
prawach strony w postepowaniach o objecie refundacja jest jak najbardziej
mozliwy. Co wiecej, mozliwos¢ ta nie musi stanowic¢ jedynie rzadkiego
wyjatku.

W pierwszej kolejnosci NSA stwierdza, ze cele statutowe organiza-
qji spotecznej, okreslone jako ,dbalo$¢ o systematyczne leczenie chorych
W oparciu o najnowsze osiggniecia medycyny” oraz ,udzielanie wszel-
kiej innej pomocy chorym i ich rodzinom”, nie moga zosta¢ sprowadzo-
ne jedynie do organizowania spotkan czy informowania o osiggnieciach
naukowych. Stanowisko to nalezy uznac za trafne. Dziatanie na rzecz le-
czenia chorych moze odbywac si¢ zaréwno na ptaszczyznie bezposred-
niego kontaktu z chorymi, aby pomdc konkretnemu pacjentowi, jak i po-
dejmowania aktywnosci o charakterze bardziej generalnym, majacych na
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celu poprawe catego systemu opieki nad chorymi. Niewatpliwie dziatania
zmierzajace do objecia refundacja leku, a takze ustalenie jego urzedowej
ceny zbytu naleza do kategorii aktywnosci zmierzajacych do zmiany sy-
stemu opieki nad chorymi. Objecie refundacja powoduje obnizenie dla pa-
cjentow ceny leku i tym samym zwigkszenie dostepnosci do terapii.

Dalej NSA wskazuje, Ze ocena celow statutowych organizacji spotecznej
pod katem uzasadnienia jej udziatu w postepowaniu powinna polegac na
ocenie ich zbieznosci z przedmiotem postepowania, a w konsekwengji czy
dopuszczenie takie zwiekszy prawdopodobienstwo lepszego wyjasnienia
okolicznosci istotnych dla sprawy. Na gruncie postegpowania o objecie leku
refundacja nalezaloby rozwazy¢, czy dziatalnos¢ statutowa danej organiza-
qji i nabyta w zwiazku z tym wiedza ma znaczenie dla kryteriéw branych
pod uwage w podejmowaniu decyzji o objeciu leku refundacja. Rdwniez
z tym twierdzeniem sadu nalezy sie zgodzi¢. Organizacje spoleczne dziala-
jace w celu poprawy zdrowia pacjentéw cierpigcych na okreslone schorze-
nie moga posiadac wiedze co do przynajmniej niektorych kryteriéw objecia
leku refundacja, takich jak np.: istotno$¢ stanu klinicznego, skutecznos¢ kli-
niczna i praktyczna leku czy bezpieczenstwo stosowania leku. W przypad-
ku wniosku o dopuszczenie organizacji spotecznej na prawach strony do
postepowania o objecie leku refundacja Minister Zdrowia powinien kazdo-
razowo zbada¢, w jakim zakresie organizacja spoteczna posiada takie dane,
a tym samym czy jej udzial zwigkszy szanse na petne wyjasnienie okolicz-
nosci istotnych dla podjecia prawidtowej decyzji refundacyjne;j.

Trzecim istotnym twierdzeniem podniesionym przez Naczelny Sad
Administracyjny jest wskazanie, ze nie mozna uznac¢ leczenia okreslo-
nej choroby za stuzace wylacznie zaspokajaniu indywidualnych po-
trzeb czlonkoéw organizacji spotecznej zrzeszajacej chorych na te chorobe
i cztonkéw ich rodzin. W szczegolnosci nalezy wzig¢ pod uwage skutki
braku prawidltowego leczenia i obcigzenie kosztami dodatkowego lecze-
nia budzetu panstwa. Zgadzajac si¢ z tym twierdzeniem sadu, mozna
postawic jeszcze dalej idaca teze — leczenie okreslonej choroby jest czes-
cig ochrony zdrowia publicznego, ktdre jest wartoscia istotna dla catego
spoleczenstwa. Wplywa ono bowiem zaréwno na koszty ponoszone przez
spoteczenistwo (rdwniez, ale nie tylko w zwiazku z finansowaniem $wiad-
czen zdrowotnych ze srodkéw publicznych), jak i na szereg innych dzie-
dzin istotnych dla spotecznosci.

Podsumowujac wyrok NSA, trzeba wskaza¢, ze organizacja spotecz-
na moze zosta¢ dopuszczona do udziatu w postepowaniu o objecie leku
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refundacja jako uczestnik na prawach strony, gdy zostana spelnione na-
stepujace warunki: (i) cele statutowe organizacji dotyczq wspierania le-
czenia chorych i udzielania im innej pomocy, (ii) dzigki prowadzonej
dziatalnosci jest ona w posiadaniu danych istotnych z punktu widzenia
kryteridw objecia leku refundacja oraz (iii) organizacja moze wykazac, ze
jej udzial w postepowaniu bedzie stuzyt interesowi spotecznemu poprzez
wplyw na wydatkowanie $rodkéw publicznych na finansowanie swiad-
czen zdrowotnych. Nie sa to wiec wymagania bardzo wysokie i wyda-
je sie, ze omawiane orzeczenie moze otwierac¢ organizacjom spotecznym
furtke do udziatu w postepowaniach o objecie refundacja lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego czy tez wyrobow
medycznych. Minister Zdrowia bedzie bowiem musiat bra¢ pod uwage
argumenty oparte na wyroku NSA.

5. Potencjalne skutki dla postepowania refundacyjnego

Jak juz zostato wskazane, organizacje spoleczne, w szczegolnosci zrze-
szajace pacjentéw (ale by¢ moze réwniez np. stowarzyszenia producen-
tow lekdw czy tez samorzady lekarskie, pielegniarskie lub aptekarskie)
moga uzyskac¢ dostep do udziatu w postepowaniach refundacyjnych jako
uczestnicy na prawach strony. Tym samym oprdcz Ministra Zdrowia oraz
wnioskodawcy refundacyjnego w postepowaniu moze pojawic sie pod-
miot trzeci, ktoremu bedzie przystugiwat szereg praw.

Przede wszystkim uczestnik taki bedzie miat prawo udzialu we
wszelkich czynnosciach postepowania, w tym réwniez w negocjacjach
ceny leku. Nie wydaje si¢ jednak, aby mogt on stawia¢ w ramach nego-
gjacji jakiekolwiek wiagzace twierdzenia (tzn. faktycznie negocjowac ceny
leku), poniewaz jest to materialny element sprawy, a uczestnikowi na
prawach strony nie przystuguje prawo do dysponowania przedmiotem
postepowania. Organizacja spoleczna mogtaby uzyskac jedynie gtos opi-
niujacy.

Uczestnik na prawach strony uzyska peten dostep do akt sprawy,
a takze otrzyma odpis decyzji. W zwiazku z tym wszelkie ustalenia ce-
nowe, w tym réwniez okreslone w instrumentach dzielenia ryzyka, beda
dla niego jawne. Moze to dotyczy¢ zarowno danych krajowych, okreslo-
nych w decyzji, jak i informacji z innych panstw ujawnionych w toku po-
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stepowania. Dane te maja dla przedsiebiorcow farmaceutycznych szcze-
golnie poufny charakter. Niewystarczajace moze by¢ zawarcie w samej
decyzji informacji, iz s3 one chronione jako tajemnica przedsigbiorstwa,
poszerza sie bowiem krag 0sob majacych dostep do tych danych. Dodat-
kowo organizacje spoteczne moga przybierac réozne formy prawne, trud-
ny bytby wiec do okreslenia krag osob, ktore, jako czlonek organizacji
spotecznej, bytyby uprawnione do wejscia w posiadanie takiej informa-
qji. Jednoczesnie, jak zostalo wskazane wyzej, ani Kodeks postepowania
administracyjnego, ani ustawa o refundacji nie daja instrumentu umoz-
liwiajacego ograniczenie jawnosci czesci akt sprawy wobec niektorych
uczestnikow.

Jak wiec zostalo wykazane, stosowanie ogdlnych przepisow Kodeksu
postepowania administracyjnego o udziale w postepowaniu administra-
cyjnym organizacji spotecznej na prawach strony do postepowania re-
fundacyjnego moze prowadzi¢ do szeregu probleméw. W szczegolnosci
moze zosta¢ naruszony interes wnioskodawcy, co w dalszej perspektywie
moze prowadzi¢ do dziatan na rzecz ograniczania ujawniania Ministrowi
Zdrowia danych o przyjetych instrumentach dzielenia ryzyka w innych
panstwach, jak réwniez obiekcji wobec zawierania instrumentow dziele-
nia ryzyka w wydawanych decyzjach. Sytuacja taka miataby oczywiscie
negatywny wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Wydaje sie wiec zasadne rozwazenie wprowadzenia zmian legisla-
cyjnych, ktore dostosowywatyby ogolne normy Kodeksu postepowania
administracyjnego do specyfiki postepowania refundacyjnego. Nalezy
oczywiscie zachowa¢ mozliwo$¢ uczestnictwa organizacji spotecznych
w postepowaniu, majac przede wszystkim na uwadze fakt, iz udziat ten
realizuje zasady kontroli spotecznej postepowania administracyjnego,
jak tez role organizacji spotecznych w wyjasnieniu okolicznosci istotnych
dla sprawy. Warto bytoby jednak wprowadzi¢ instytucje wylaczenia jaw-
nosci, zaréwno czesci postepowania, jak i czesci akt, wobec uczestnika
na prawach strony. Wylaczenie takie powinno mie¢ miejsce na wniosek
strony postepowania i by¢ uzasadnione waznym interesem tej strony, ta-
kim jak np. tajemnica przedsigbiorstwa. By¢ moze zasadne byloby row-
niez okreslenie konkretnych uprawnien, ktére uczestnikowi na prawach
strony postepowania o objecie leku refundacja przystuguja. Zmiany takie
z jednej strony chronilyby wnioskodawce, z drugiej zas dawaly konkret-
ne i pewne narzedzia organizacjom spotecznym. Moglyby rowniez zara-
dzi¢ obawom przed dopuszczaniem takich organizacji do postepowania
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i tym samym zwigkszy¢ faktyczna dostepnosc¢ tego postepowania dla
spoteczenstwa.

Pobocznym, jednak istotnym z technicznego punktu widzenia jest
problem dostepu do postepowania refundacyjnego uczestnikoéw na pra-
wach strony w sytuacji, w ktérej w znacznej czesci odbywa sie ono elek-
tronicznie, poprzez System Obstugi List Refundacyjnych. Konieczne jest
uregulowanie sposobu uzyskiwania przez organizacje spoleczng dostepu
do tego systemu, ktéry w chwili obecnej nie przewiduje takiej funkcjonal-
nosci®.

6. Podsumowanie

Glosowany wyrok z pewnoscia znajduje uzasadnienie w aktualnie
obowiazujacym stanie prawnym. Zgodzi¢ si¢ nalezy réwniez z postawio-
nymi przez Naczelny Sad Administracyjny tezami. Skutkiem ich przyjecia
jest jednak dopuszczenie mozliwosci udziatu organizacji spotecznych na
prawach strony w postepowaniu o objecie leku refundacja. Efektem tego
moze by¢ dostep blizej nieokreslonych podmiotéw do informacji, ktdre
dotychczas byly traktowane jako poufne i co do ktorych wnioskodawcy
refundacyjni podejmuja istotne naklady w celu zachowania ich w pouf-
nosci. Nie ma réwniez jednoznacznej odpowiedzi na pytanie o upraw-
nienia uczestnika na prawach strony w poszczegolnych czynnosciach po-
stepowania, jak i techniczny dostep do nich. Wobec powyzszego, w mojej
ocenie, udzial organizacji spotecznej jako uczestnika na prawach strony
w postepowaniu o objecie leku refundacja powinien zosta¢ dodatkowo
uregulowany szczegolnymi przepisami, ktére zapewnialyby ochrone
praw wszystkich stron.

Stowa kluczowe: refundacja, postepowanie administracyjne, organizacja
spoteczna, leki.

# Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnej funkcjonalnosci Systemu
Obstugi List Refundacyjnych z dnia 23 grudnia 2016 r., Dz.U. z 2017 r. poz. 1.
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A GLOSS TO THE RULE OF THE SUPREME ADMINISTRATIVE COURT
OF 6™ OCTOBER 2016 II GSK 3491/15

Summary

The Supreme Administrative Court sustained the judgement of the Pro-
vincial Administrative Court in Warsaw, which repealed the Minister’s of
Health decision to refuse the admission of the patients association to the pro-
ceeding as participant with the right of party to proceedings. In his judgment
the SAC proposed a series of statements which lead to the conclusion that the
participation of community organisations in the reimbursement proceeding
as participants with rights of parties is possible. Such settlement should be
deemed legitimate, although it may have far-reaching consequences for the
reibursement proceeding. The confidentiality of data and consequently appli-
cants’ interest, might be particularly at risk. Therefore, an implementation of
particular regulations concerning the participation of community organisa-
tions in the reimbursement proceeding is suggested.

Key words: reimbursement, administrative proceeding, community organi-
sation, medicinal products.
AHA /N3 PEHIEHVSI TAABHOT'O AAMMHUCTPATUBHOI'O CYAA
OT 6 OKTSIBPA 2016 I'., AKT II GSK 3491/15

Pe3zomMme

I'aaBupiin Aamunnucrparussbiil Cya noaaep>kaa npurosop Boesogckoro
AamunncrpatusHoro Cyaa B Bapmase, koTopeiii orMenna pemenue Munn-



Glosa do orzeczenia Naczelnego Sqdu Administracyjnego 151

CTpa 34paBOOXpaHeHIs 00 OTKase AOIYyIIeHNs oOllecTsa 00beAVHI Tally-
€HTOB K IIPOM3BOACTBY 00 KOMIIEHCAI[MM AeKapCTB, KaK y9acTHMKA Ha ITpaBax
croponsl. [1aBnHbiit Aamuuncrpatusabiil Cya B 000CHOBaHUM IIPUHSATLIX pe-
IIIeHNI TIOCTaBUA Psij, YTBePKAEHMI, KOTOPBIe BeayT K BBIBOAY, UTO ydacTue
OOIIeCTBeHHBIX OpraHu3alii B KOMIIEHCMPYeMOM ITPOM3BOCTCBE, KaK yJdacT-
HIIKOB Ha ITIpaBaX CTOPOHBI, SIBASETLCS BO3MOXKHBIM. Takoe pemlenne caeayer
IIPU3HATH ITPaBUABHBIM, O4HAKO, MOKeT OHO MeTb J4aAeKO UAYIINe 10CAe-
CTBU 4451 KOMIIEHCUPYeMOTO IIPOM3BOACTBa. B yacTHOCTM OrtacHO MOXKeT
ObITh KOHPUAGHIIMAABHOCTh AaHHBIX, a 4TO 3a TeM IAeT, AeA0 3asBUTeaell.
ITosTOoMy nIpeaaaraercsi BBegeHMe OCOOEHHBLIX PeryAupOoBaHUil OTHOCUTeAb-
HO yJacTsl OOIIeCTBeHHBIX OpraHM3al il B KOMIIEHCHPYeMOM IIPOU3BOCTBe.

KaoueBbie caosa: KoMIleHcanusl, aAMUHUCTpaTUBHOE IIPpOU3BOACTBO,
O6HI€CTB€HHaSI OpraHn3sanu:, AeKapcrsa.



