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ZAWIADOMIENIE O SPOSOBIE ZAtATWIENIA WNIOSKU

Na podstawie art. 241 i art. 247 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pézn. zm.) po
rozpatrzeniu wniosku Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” z dnia 23 lutego 2015

r., Minister Zdrowia uznaje wniosek za bezzasadny.
UZASADNIENIE

W dniu 23 lutego 2015 r. na podstawie art. 241 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pdzn. zm., dalej
Kpa) oraz art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.- Prawo o postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2012 r., poz 270 z pézn. zm.) wplynat wniosek

dotyczacy wezwania do:

1. usunigcia naruszenia prawa, polegajacego na bezprawnym wptywaniu przez
Ministra Zdrowia na Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii
w sprawie rekomendacji dotyczacych refundacji produktéw leczniczych poprzez
opublikowanie w okreslonej formie i tresci, na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia stosownego oswiadczenia;

2. natychmiastowego zaprzestania dalszych naruszen prawa, polegajacych na
bezprawnym wptywaniu przez Ministra Zdrowia na Agencje Oceny Technologii
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Medycznych i Taryfikacji w sprawie rekomendacji dotyczacych refundagii

produktéw leczniczych;

3. poinformowania Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” o dziataniach
podjetych w celu usunigcia naruszenia prawa i wzmocnienia praworzadnosci,

na pismie, w ciggu 14 dni.

Rozpoznajac przedmiotowy wniosek Minister Zdrowia przeprowadzit postepowanie
wyjasniajace, przeanalizowat obowigzujacy porzadek prawny, a takze podjete
w przywotywanym kontekscie wniosku dziatania oraz dokumenty w sprawie. Minister

Zdrowia informuje wiec co nastepuije.

Po pierwsze, zdrowie i zycie obywateli stanowig dobro najwyzsze, chronione ustawg
zasadniczg (art. 68 ust. 1 Konstytucji). W celu realizacji prawa do ochrony zdrowia
przewiduje on, iz obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne
zapewniajg rowny dostegp do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw
publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji). Ustawa zasadnicza w zadnym punkcie nie
wskazuje priorytetdbw w zakresie wyboru poszczeg6inych narzedzi — grup $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych — stosowanych dla jego
osiggania, pozostawiajac uksztattowanie catego systemu ochrony zdrowia na poziomie
ustawy. Tym samym nie uprzywilejowuje ona $wiadczen rzeczowych i podmiotow
realizujgcych te $wiadczenia w odniesieniu do pozostalych éwiadczen i podmiotow
realizujgcych te $wiadczenia. Dziatajac w ramach swoich konstytucyjnych kompetencjj,
Rzad przedstawia projekt gotowych rozwigzan, w ktérych to kieruje sie zasadag
racjonalnego gospodarowania $rodkami publicznymi, rozumiang jako maksymalizacja
efektow, przy posiadanym poziomie naktadéw i jednoczesnie minimalizacjg naktadow
przy zatozonym poziomie efektéw. Zasada racjonalnego gospodarowania wyklucza
jednoczesnie mozliwos¢ arbitralnego podejmowania decyzji przez Ministra Zdrowia
w tym zakresie, jednoczesnie Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie podnosit utrwalone
W jego orzecznictwie stanowisko, zgodnie z ktérym réwnowaga finanséw publicznych

stanowi warto$¢ chroniona konstytucyjnie (K 47/01, K 41/02).

Dodatkowo, zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego, budzet parstwa,
jezeli stuzy dobru wspélnemu obywateli, jest samoistng wartoécia konstytucyjna,
podlegajaca ochronie Trybunatu Konstytucyjnego (por. W. taczkowski, Czy budzet
panstwa jest warto$cig konstytucyjng podlegajaca ochronie Trybunatu Konstytucyjnego
[w:] Konstytucja, Ustréj, system finansowy panstwa. Ksiega pamigtkowa ku czci



profesor Natalii Gajl, Warszawa 1999, s. 291). W tym kontekscie uprawniony bedzie
poglad, ze Srodki finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia pochodzgce w gtéwnej
mierze ze skfadek Swiadczeniobiorcéw zastugujg na szczegélng ochrone jako
analogiczna warto$¢ konstytucyjna, a tym samym stanowig wartos¢ co najmniej

rownorzedna ze swobodg dziatalnosci gospodarcze;.

Po drugie, zgodnie z ustawg z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administrac;ji
rzadowej (Dz. U. z 2013 r poz.743 z pdzn. zm.) Minister Zdrowia jest centralnym
organem administracji, w kompetencjach ktérego znajduje sie kreowanie polityki

lekowej panstwa.

Celem polityki lekowe] jest sprawiedliwa i akceptowalna spotecznie alokacja
publicznych $rodkéw przeznaczonych na refundacje lekéw, gwarantujaca réznym
grupom chorych takie samo prawo dostepu do skutecznych i bezpiecznych metod
farmakoterapii. Podstawowymi narzedziami tak realizowanej polityki lekowej
w rozumieniu Ministra Zdrowia muszg by¢ przejrzyste, kontrolowane spotecznie
ioparte na obiektywnych przestankach naukowych zasady alokacji publicznych
Srodkow przeznaczonych na refundacje lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Do wspotpracy przy
kreowaniu polityki lekowej panstwa, na wniosek Ministra Zdrowia zostaly powotane
przez ustawodawce ciata opiniodawczo-doradcze, jakimi sg Rada Przejrzystosci i

Komisja Ekonomiczna, ktérych dziatania nadzorowane sg przez Ministra Zdrowia.

Rolg jednostki organizacyjnej, jakg stanowi Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) w powyzszym obszarze jest merytoryczna ocena wnioskow
i zatgczonych analiz m.in. w zakresie lekow nie posiadajgcych odpowiednikow
refundowanych w danym wskazaniu. AOTMIT bada przedtozone analizy
w szczegolnosci w aspekcie efektywnosci klinicznej, kosztowej oraz wplywu na budzet
pfatnika, w zakresie ich poprawnosci metodycznej, a takze jakosci przedstawionych
dowodow naukowych. Ocena ta ujeta jest w stanowisku Rady Przejrzystosci,
rekomendacji Prezesa AOTMIT oraz analizie weryfikacyjnej. Niedopuszczalne jest
twierdzenie, jakoby wyrazenie przez Ministra Zdrowia opinii odno$nie jakosci
przedstawianych przez firmy farmaceutyczne analiz HTA oraz podkre$lanie potrzeby
ich krytycznej, wnikliwej weryfikacji, utozsamiane bylo z ,bezprawnym wptywaniem
przez Ministra Zdrowia na AOTMIT”.



Kwalifikujac $wiadczenie opieki zdrowotnej (lekowe) jako gwarantowane, Minister
Zdrowa bierze pod uwage kryteria zawarte w art. 12 ustawy o z dnia 12 maja 2011r.
refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345, dalej ustawa refundacyjna)
majac na uwadze uzyskanie jak najwigkszych efektéw zdrowotnych w ramach
dostgpnych $rodkéw publicznych. Niezbedne sg przy tym miarodajne narzedzia
pozwalajace na ocene i poréwnanie efektywnosci klinicznej, bezpieczenstwa i relacji
korzysci terapeutycznej do kosztu w postaci zunifikowanych, miarodajnych i

poprawnych metodologicznie analiz farmakoekonomicznych.

Tak wigc Minister Zdrowia jako straznik gwarantowanego Konstytucjg prawa,
ponoszacy odpowiedzialnos¢ za dziat zdrowie, zobligowany jest do ochrony dobra
wspoélnego/publicznego  zwigzanego ze sposobem  wykorzystania  $rodkéw

panstwowych.

Wiasciwe zrozumienie mechanizméw i zasad funkcjonowania systemu ochrony
Zdrowia, w szczegolnosci finansowania produktow leczniczych ze $rodkéw publicznych
prowadzi do wniosku, ze postulat Izby w zakresie wzmocnienia praworzadnosci nie

znajduje uzasadnienia.

Nie miato miejsca bowiem zadne dziatanie zmierzajace do wywarcia presji na AOTMIT
oraz Radg Przejrzystosci, zatem wniosek w zakresie usuniecia rzekomego
i zaprzestania nastepnych potencjalnych naruszen w tym przedmiocie, jest

bezpodstawny.

Minister Zdrowia podkresla bowiem potrzebe rozwijania odpowiedzialnoséci AOTMIT za
wydawane rekomendacje. Powyzsze stanowiska i rekomendacje nie majg wprawdzie
charakteru wigzacego, stanowig opinie o charakterze doradczym, jednakze
niedopuszczalne jest pomijanie ich wagi oraz roli w dalszych postepowaniach
decydenta. Wyniki rzetelnie przeprowadzonych analiz weryfikacyjnych, stanowisk Rady
Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa AOTMIT sa podstawg merytoryczng
prowadzonych negocjaciji finansowych i dajg gwarancje, ze zasady alokacji publicznych
srodkéw przeznaczonych na refundacje produktow leczniczych sg oparte o
kontrolowane spotecznie przejrzyste kryteria oraz obiektywne przestanki naukowe.
Marginalizowanie znaczenia wydawanych przez AOTMIT opinii i stanowisk zdaje sie
by¢ widoczne, jednakze wiasnie po stronie wnioskodawcéw, ktérzy cytujac doniesienia
medialne, ze ,minister z niepokojem przyjmuje przedktadanie skutecznoéci kliniczne;



nad efektywnoécig kosztowq” dokonujg nieuprawnionej interpretaciji, ze ,ogranicza to
proces refundacyjny wytacznie do dyskusji o jednym kryterium ustawowym: cenie”.

Minister Zdrowia nigdy nie wskazywat na koniecznos¢ przedktadania ekonomicznych
kryteribw refundacyjnych nad kryteria kliniczne. Przeciwnie, Minister Zdrowia dazac do
poprawy przejrzystosci i dbajac o zagwarantowanie réwnosci spotecznej obywateli
rozumianej jako réwne prawo dostepu do nowoczesnych metod farmakoterapii, nie
ulega prébom nieuprawnionych naciskéw, podtrzymujac stanowisko, ze rzetelna ocena
warto$ci kazdej technologii lekowej winna byé wywazona tak pod wzgledem
efektywnosci klinicznej, jak i ekonomicznej, a wskazniki efektywnosci kosztowej
ocenianego leku nie powinny by¢é pomijane przed podejmowaniem ostatecznych
stanowisk. Niestety, w pewnym okresie w stanowiskach Rady i rekomendacjach
Prezesa zauwazalne byto przedktadanie wigkszej wagi do kryteridw skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwa stosowania (niejednokrotnie dokumentowanych w oparciu o
wyniki obarczone licznymi ograniczeniami, obnizajacymi wiarygodno$¢ danych
klinicznych) niz do poréwnania rzeczywistych korzyéci wynikajacych z zastosowania
nowej technologii wzglgdem technologii dotychczas stosowanych, a takze relacii
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do wskaznikéw ekonomicznych cechujacych
oceniang technologie. W takiej sytuacji Minister Zdrowia byt zmuszony zwréci¢ uwage
obu tych ciat, na konieczno$¢ zréwnowazonej oceny technologii. Powyzsze potwierdza
jedynie najwyzszg dbato$¢ Ministra Zdrowia o transparentno$¢ irzetelnosé

prowadzonych ocen i analiz, a nie prébe ingerencji w niezalezno$¢ Rady.

AOTMIT jest jednostkg podlegta i nadzorowang przez Ministra Zdrowia, tym niemnie;
zaletg Agenciji jest jej instytucjonalna niezaleznosé¢. Niezaleznosé Rady Przejrzystosci
definiowana jest m.in. sktadem i rangg jej czionkéw, niezaleznych ekspertéw
reprezentujgcych Rzecznika Praw Pacjenta, $rodowisko akademickie, lekarzy,
farmaceutéw, filozoféw oraz bioetykéw, Ministra Zdrowia oraz Narodowy Fundusz
Zdrowia, co z kolei utworzyto mechanizm uniezalezniajgcy stanowiska ciata
doradczego, jakim jest Rada, od mozliwych wplywéw uczestnikéw rynku, czy intencji

politycznych.

Trudno si¢ zgodzi¢ ze stanowiskiem, Zze oczekiwanie Ministra co do wywazenia
wszystkich kryteriéw ustawowych w zakresie alokacji $rodkéw publicznych, zmierza do
zmarginalizowania roli AOTMIT oraz Rady Przejrzystosci i narusza art. 12, 35 ustawy
refundacyjnej czy art. 31v ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2008 r., Nr 164, poz.1027,



z pozn. zm.). Wydaje sig, ze niedostrzeganie przez Izbe w art. 12 ustawy o refundagcji
ppkt 4,5,6,7,8,9, a zwtaszcza ppkt 11 i 13 doprowadza do przeciwnej konstatac;ji.

Minister jako organ nadzorujacy wprowadza i wspotdefiniuje — wraz z Radg
Przejrzystosci zasady, jakimi kieruje si¢ Rada w podejmowaniu rekomendagii
stanowisk i opinii oraz dziala na rzecz podnoszenia standardéw analiz HTA
przedktadanych Radzie przez podmioty odpowiedzialne. Identyfikowanie powyzszego
przez Izbe jako ,dziatania niezgodne z prawem” dowodzi tylko niezrozumienia systemu
refundacyjnego i funkcji Ministra Zdrowia w kreowaniu polityki lekowej panstwa, w tym
w szczegolnosci racjonalnego, sprawiedliwego i efektywnego gospodarowania

srodkami publicznymi, pochodzacymi w gtéwnej mierze ze sktadek obywateli.

Pragne podkresli¢, ze tylko racjonalnie prowadzona polityka lekowa Panstwa daje
pewno$¢, ze funkcjonujacy system refundacji odpowiada w mozliwie najwyzszym
stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w
produkty lecznicze, przy jednoczesnym zachowaniu dyscypliny w gospodarowaniu
$rodkami publicznymi.

Za nietrafny uzna¢ nalezy takze zarzut naruszenia art. 6 i 8 Kpa, gdyz ogdine
regulty/zasady Kpa majg zastosowanie do postepowania administracyjnego
prowadzonego w indywiduainej sprawie, kornczacego sie wydaniem decyzji

administracyjnej w indywidualnej sprawie.

Za bezzasadng nalezy uzna¢ uwage w zakresie sprzecznosci dziatan Ministra z
~implementacjg”’ Dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej
przejrzystosci $rodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone
do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu

ubezpieczen zdrowotnych.

Jak wykazano powyzej, zadne dziatania Ministra nie stojg w sprzecznosci z
zaimplementowanymi przepisami dyrektywy ani tez ustawy o refundaciji, ktéra w
jednoznaczny sposéb  okreslita role poszczegdlnych uczestnikéw  rynku
farmaceutycznego, jak réwniez kompetencje Ministra wtasciwego do spraw zdrowia
oraz ciat doradczych w postaci Komisji Ekonomicznej czy tez Rady Przejrzystosci.
Wydaje sig, ze to wiasnie dbatos¢ Ministra o transparentno$é¢ irzetelnosé
prowadzonych ocen i analiz legta u podstaw przedmiotowej dyskusji, zatem podkresli¢
nalezy, ze wypracowanie zunifikowanej praktyki oceny  dokumentacii
farmakoekonomicznej przedktadanej przez wnioskodawcéw w procesie refundacyjnym



oraz najwyzszej jakoéci dokumentéw opracowywanych przez Agencije Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rade Przejrzystosci jest wyraznym

dazeniem do uniknigcia jakichkolwiek wptywdw na finalny efekt tej oceny.

Na koniec warto tez przypomnieé, ze kazda decyzja administracyjna wydana przez
Ministra Zdrowia zawiera kompleksowe uzasadnienie kryteriow rozstrzygniecia,
zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej i Kodeksu postepowania
administracyjnego, co przeczy twierdzeniu odmowy refundacji z niejasnych przyczyn.

Kazda z tych decyzji podlega rowniez kontroli sgdowo-administracyjne;.

Zawiadomienie o rozpatrzeniu przedmiotowego wniosku stanowi w ocenie Ministra
Zdrowa zado$cuczynienie wezwaniu o poinformowanie Izby o podjetych dziataniach,

zgodnie z trescig pkt 3 przedmiotowego wystapienia.

Majac powyzsze na uwadze, wniosek w zakresie wzmocnienia praworzadnosci,

jakkolwiek zawsze stuszny, w tej sprawie nalezy uznaé za bezzasadny.

Z up. Ministra Zdrowia
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Pouczenie

Zgodnie z art. 246§1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r, poz. 267, z pézn. zm.) Wnioskodawcy
niezadowolonemu ze sposobu zatatwienia wniosku stuzy prawo wniesienia skargi w
trybie okreslonym w Rozdziele 2 dzialu VIl ustawy kodeks postepowania

administracyjnego.



