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O znaczeniu uzasadnien dla przewidywalnosci decyzji
refundacyjnych

Tajne przez poufne

Od 1 czerwca 2017 r. urzgd nie bedzie mégt bez uzasadnienia rozstrzygnqc¢ sprawy inaczej,
niz robit w podobnych sytuacjach w przesztosci, bo tego dnia nasze prawo do uzasadnionego
oczekiwania, czyli przewidywalnej decyzji administracyjnej, zostato wzmocnione wchodzaca
w zycie nowelizacja Kodeksu postepowania administracyjnego, ktorg przytoczonymi stowami
skomentowat 6wczesny wicepremier Mateusz Morawiecki.

Prawdziwa wiedza to znajomo$¢ przyczyn, jak prze-
konuje Arystoteles, cytowany na stronie Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT).
O mozliwo$ci poznania przyczyn, czyli praktycznej re-
alizacji prawa do uzasadnionego oczekiwania i przewi-
dywalnej decyzji refundacyjnej, decyduja dwa aspekty:
zakres dostepnej dokumentacji procesu decyzyjnego
i jako$¢ merytorycznych uzasadnien rozstrzygnied,
ktére zapadaja w ramach tego procesu. Przejrzysto§é
procesu decyzyjnego polega nie tylko na dostepie do
dokumentéw, ale przede wszystkim na rzetelnym, pre-
cyzyjnym i kompletnym uzasadnieniu, dlaczego podje-
to okreslong decyzje.
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Teoria i praktyka

Wyobrazmy sobie, ze wniosek o podwyzszenie ceny
leku refundowanego, ktéry zlozylismy jako menedzer
firmy farmaceutycznej, zostal zaakceptowany przez Mi-

nistra Zdrowia, ale w uzasadnieniu decyzji znalezli§my
doktadnie tyle (skan 1):

UZASADNIENIE

Majgc na uwadze, iz rozstrzygniecie w caloscl uwzglednia zadanie strony Minister
Zdrowia na podstawie arl. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pén. zm,) odstepuje od
uzasadnienia decyz|i.

Skan 1. Uzasadnienie pozytywnej decyzji Ministra Zdro-
wia o podwyzszeniu ceny leku refundowanego
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1) Przejrzystos¢ procesu
decyzyjnego polega nie tylko
na dostepie do dokumentow, ale
przede wszystkim na rzetelnym,
precyzyjnym i kompletnym
uzasadnieniu, dlaczego podjeto
taka decyzje ¥

Wyobrazmy sobie réwniez, ze nasz inny wniosek
o0 objecie refundacjg leku z dotychczas nierefundowang
czasteczka zostal zaakceptowany, ale jako merytorycz-
ne uzasadnienie decyzji otrzymali$my doktadnie tyle
(skan 2):

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwigkszych efekiéw zd ych
w ramach dostgpnych $rodkéw publicznych, wydajac decyzje administracyjng
o objeciu refundaciq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzgiednieniu kryteriéw
okreslonych w art. 12 ustawy o refundacji dla leku, $rodka spazywczego specjainego
przeznaczenia 2Zywieniowego, wyrobu medycznego craz biorac pod uwage inne
moliwe do zaslosowania w danym stanie Klinicznym procedury medyczne, kidre
moga by¢ zastapione przez y lek, ércdek spozywezy specjalnego

przeznaczenia tywieniowego, wyréb medyczny, obejmuje refundaga:

Skan 2. Fragment uzasadnienia pozytywnej decyzji
o objeciu leku refundacja

Jestesmy zadowoleni, bo to sukces dla naszej fir-
my. Widzimy jednak, ze otrzymane uzasadnienia nie
sprawiaja, ze wiemy, czego oczekiwaé od Ministerstwa
Zdrowia w podobnych sytuacjach w przysztosci. Te
uzasadnienia sg pozbawione konkretnych argumentéw
odnoszacych sie do danej sprawy i odzwierciedlajacych
rozumowanie, ktére doprowadzito do pozytywnej de-
cyzji. Do tego byloby potrzebne uzasadnienie rzetelne,
precyzyjne i kompletne.

W sprawie uzasadnienia narzekamy w gronie zna-
jomych z innych firm. Okazuje si¢, ze wszyscy maja
podobne dos§wiadczenia. Przed podjeciem jakichkol-
wiek dzialaf wobec ministra powstrzyma nas to, ze
w imie niepewnych przysztych korzysci ze stosowania
argumentéw opartych na uzasadnionym oczekiwaniu
mogliby§my niepotrzebnie zwiekszy¢ ryzyko pogorsze-
nia refundacyjnej sytuacji naszej firmy. Bo przy takim
uzasadnianiu decyzje refundacyjne sa naprawde trudne
do przewidzenia.

Brak sukcesu

Nie wszystkie wnioski koficzg sie sukcesem. Do
ostatniej negatywnej decyzji w stosunku do wniosku
o podwyzszenie ceny otrzymali§my obszerne uzasad-
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nienie, na 9 stron. W zasadzie jednak kluczowe zna-
czenie ma nastepujace stwierdzenie (skan 3):

Biorqc pod uwage brak speiniania kryterium przepisanego art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy
o refundacji - stanowiska Komisji Ekonomicznej, a takze negatywny wplyw
podwyzszenia urzqdowej ceny zbytu leku [l na budet podmiotu
zobowigzanego do finansowania éwiadczer ze $rodikéw publicznych, Organ orzek! jak
w sentencji. .

Skan 3. Fragment uzasadnienia negatywnej decyzji
o podwyzszeniu ceny leku refundowanego

To stwierdzenie mozna by odnie$¢ do niemal kaz-
dego wniosku o podwyzszenie ceny, o ile instrument
dzielenia ryzyka nie neutralizuje wzrostu wydatkéw
NFZ lub wzrost ceny nie przekltada sie wylacznie na
zwiekszenie doplat pacjentéw. W uchwatach Komisji
Ekonomicznej brakuje uzasadnien, jest jedynie mery-
toryczne rozstrzygniecie (skan 4).

Taki poziom ceny
nieodpowiedni.

Komisja uznaje za

Skan 4. Merytoryczne rozstrzygniecie w uchwale Ko-
misji Ekonomicznej w sprawie podwyzszenia ceny leku
refundowanego

Czy wszystkie zaakceptowane podwyzki urzedowej
ceny zbytu lekéw refundowanych w okresie od stycznia
2015 r. do maja 2017 r., ktére dotyczyly 34 produktéw
21 firm wnioskodawcéw, mialy co najmniej neutralny
wplyw na budzet albo dawaly budzetowi oszczednosci
i miaty pozytywna opinie w uchwale Komisji Ekono-
micznej? Jezeli nie, to oznacza, ze istnieje mechanizm
oceny konkurencyjno$ci cenowej i pozostalych kryteriow
uwzglednianych w decyzji 0 podwyzszeniu ceny odno-
szacy sie do akceptowalnej wielkosci wplywu na budzet
w relacji do innych elementéw lub konsekwencji danego
procesu decyzyjnego, ocenianych zaréwno w wariancie
rozstrzygniecia pozytywnego, jak i negatywnego.

Prawo do prawdy

Prawo do uzasadnionego (uprawnionego) oczekiwa-
nia, czyli przewidywalnej decyzji administracyjnej, nie
jest odkryciem ostatnich lat. Zostalo wyprowadzone
z zasad ogdlnych Kodeksu postepowania administra-
cyjnego, takich jak zasada praworzadnosci, pewnosci
prawa, prowadzenia postepowania w sposob budzacy
zaufanie jego uczestnikéw do wladzy publicznej czy
réwnosci stron.

Firmy maja pelny dostep do decyzji dotyczacych
swoich lekéw, jednak takie uzasadnienia jak zacytowa-
ne na poczatku nie daja argumentéw, na ktére mozna
by sie powotaé w podobnych przypadkach. Jesli dana
sprawa dotyczy objecia refundacjg leku, ktéry nie ma
refundowanych odpowiednikéw, mozna zidentyfiko-
wac zakoniczone podobne procesy refundacyjne oraz
szczegOtowo sprawdzi¢ upublicznione przez AOTMIT
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analizy wnioskodawcy, analizy weryfikacyjne, stano-
wiska Rady Przejrzystoéci i rekomendacje Prezesa. Nie
tak rzadko zdarza sie jednak, ze stanowisko Rady jest
odmienne od rekomendacji Prezesa, a ta odmienna od
decyzji Ministra. Sg sytuacje, gdy Minister obejmuje
lek refundacja pomimo negatywnej rekomendacji lub
nie obejmuje go refundacja, chociaz Prezes AOTMiT
mu to rekomenduje.

W przypadku proceséw o podwyzszenie ceny sytua-
Cja jest jeszcze mniej przejrzysta, bo z obwieszczenia
refundacyjnego dowiadujemy sie o zaakceptowanej
podwyzce i nowej cenie, ale o odrzuconych wnioskach
0 podwyzszenie ceny nie wiemy nic.

Brak dyskus;ji

W przestrzeni publicznej w ogéle nie toczy sie dys-
kusja o jako$ci uzasadnieft decyzji refundacyjnych.
Firma wnioskodawca woli nie ryzykowa¢, skoro ewen-
tualne korzysci z bardziej przewidywalnych decyzji sg
niepewne i odlegle, a minister i jego urzednicy wola nie
doktada¢ sobie pracy, gdy i tak brakuje kadr.

Jak zmieni¢ te sytuacje? Czy mozna realnie ocze-
kiwaé, ze firmy beda po prostu udostepniaé decyzje
dotyczace swoich lekéw z mys$la o ich wykorzystaniu
w dyskusji publicznej? A moze urzednicy ministerstwa
w wyniku rozmdw z organizacja pozarzadowa najpierw
przyznaja, ze uzasadnienia mogtyby by¢ lepsze, a po-
tem rzeczywiscie zaczng lepiej uzasadnia¢?

W dotychczasowej sytuacji zadne z tych rozwiazan
nie wydawalo sie realne. Do zainicjowania publicznej
dyskusji nad jakoscia uzasadnien decyzji refundacyj-
nych i faktyczng przejrzystoscia proceséw konieczne
jest dziatanie podmiotu niezaleznego od firm wnio-
skodawcéw i ministerstwa, ktéry dla dobra publicz-
nego podejmie ryzyko spowodowania niezadowolenia
jednych lub drugich. Taka funkcje petni Fundacja dla
Przejrzystosci i Przewidywalno$ci Decyzji Administra-
cyjnych, ktéra dziata od 2016 r. Jej celem nie jest walka
z kimkolwiek, lecz wytworzenie odpowiedniego kon-
tekstu do podjecia strategicznych decyzji politycznych
o poprawie jako$ci uzasadnien decyzji administracji
pafstwowej.

Analiza

W ramach projektu Limits to Transparency in De-
cisions on Public Funding of Drugs in Poland Fundacja
zlozyta wnioski o udostepnienie informacji publicznej
dla wszystkich zakoficzonych pozytywnie proceséw de-
cyzyjnych o podwyzszenie ceny w okresie od stycznia
2015 r. do maja 2017 r. Dotyczyly one 34 produktéw
21 firm wnioskodawcéw. Wystapita takze o dokumen-
tacje odméw podwyzszenia ceny w tym samym okre-
sie. Przedmiotem wnioskéw byly tez wybrane procesy
objecia refundacja. Calo$¢ dziatan zostanie wkrotce
opisana w artykule naukowym. W Zadnym przypad-
ku nie chodzito o weryfikowanie zasadnosci akcepta-
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1) Czy mozna oczekiwag, ze firmy
bedg udostepniac decyzje
dotyczgce swoich lekow
z mysla o ich wykorzystaniu
w dyskusji publicznej? ¥

¢ji czy odméw podwyzek cen lub objecia refundacja.
Przyjmujemy, ze wszystkie te decyzje Ministra Zdrowia
merytorycznie s3g w pelni stuszne, tylko prawdopodob-
nie mogtyby by¢ lepiej uzasadnione. Wszystkie wnioski
o udostepnienie informacji publicznej mialy mozliwie
najszerszy zakres, tzn. udostepnienie catosci dokumen-
tacji procesu decyzyjnego. Dla proceséw o podwyzsze-
nie ceny w trzech przypadkach Fundacja otrzymata
cze$ciowo zakre§lone wnioski o podwyzszenie ceny
z analizami, a w jednym cze$ciowo zakreslone decyzje
refundacyjne.

Na 21 firm wnioskodawcéw 16 uznalo, ze calo$¢ do-
kumentacji jest objeta tajemnica przedsiebiorstwa, do
czego Minister Zdrowia si¢ przychylit i odméwit udo-
stepnienia informacji. Nawet gdy stanowisko firmy nie
byto jednoznaczne albo firma pozostawila wprost Mini-
strowi Zdrowia do uznania, co udostepnié, przyjmowat
on, ze calo$¢ dokumentacji jest objeta tajemnicg przed-
siebiorstwa. Wniosek Fundacji o dokumentacje od-
méw podwyzszenia ceny w okresie od stycznia 2015 r.
do maja 2017 r. zostal zalatwiony odmownie z powota-
niem si¢ na tajemnice przedsiebiorstwa.

Dla proceséw o objecie refundacja dziesieciu pro-
duktéw dziesieciu wnioskodawcéw tylko w jednym
przypadku Fundacja otrzymala w pierwszej instancji
cze$ciowo zakre§lony wniosek o objecie refundacija,
wezwanie do uzupelnienia brakéw wniosku oraz decy-
zje refundacyjng. W pozostalych przypadkach firmy
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1YW przestrzeni publicznej
w ogoéle nie toczy sie
dyskusja o jakosci

uzasadnien decyz;
refundacyjnych?)

i Minister wskazywali, ze mozliwe do udostepnienia
dokumenty zostaly juz udostepnione przez AOTMiT.
Whnioski Fundacji o ponowne udostepnienie infor-
macji publicznej dla wyzej wymienionych spraw we
wszystkich przypadkach zakoficzyly sie utrzymaniem
dotychczasowych decyzji przez Ministra Zdrowia.

Dylematy i dalsze dziatania

Fundacja staneta przed dylematem, czy zatrzymaé
dzialania w tym miejscu i poprzestaé na stwierdzeniu,
ze przy tak niskim poziomie przejrzystosci realizacja
uprawnionego oczekiwania w obszarze decyzji refun-
dacyjnych jest praktycznie niemozliwa. Udostepnio-
ne decyzje refundacyjne dotyczace dwéch produktéow
wskazywaly, ze praktyka uzasadniania moze dodatko-
wo ograniczad realizacje prawa do uzasadnionego ocze-
kiwania nawet przy szerszym dostepie do dokumentacji
— przy podwyzszeniu ceny Minister Zdrowia odstapil
od uzasadnienia, gdyz w catoéci spelnit zadanie strony,
a przy objeciu refundacjg merytoryczne uzasadnienie
ograniczyt do zacytowania czeéci art. 12 ustawy refun-
dacyjne;.

Fundacja uznala, ze do pelnej weryfikacji poziomu
przejrzysto$ci mozliwego do uzyskania w Polsce ko-
nieczne jest wykorzystanie wszystkich narzedzi dostep-
nych obywatelowi i ztozyta skargi do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego na odmowe udostepnienia
informacji publicznej dla wybranych spraw, charakte-
rystycznych dla ogétu zainicjowanych postepowan.

Na 34 produkty w sprawach o podwyzszenie ceny
Fundacja ztozyla sze$¢ skarg: dwie przy catkowitej od-
mowie udostepnienia informacji, dwie przy czesciowym
udostepnieniu dokumentacji oraz dwie skargi w sytua-
cjach, gdy Minister Zdrowia sam uznal calos¢ doku-
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mentacji za tajemnice przedsiebiorstwa. Na dziesie¢
produktéw w sprawach o objecie refundacja Fundacja
zlozyta dwie skargi, jedng przy pelnej odmowie i jedng
przy cze$ciowym udostepnieniu informacji. Zaskarzona
zostala rGwniez odmowa udostepnienia informacji o pro-
cesach podwyzszenia ceny zakoficzonych odmownie.

Wymienione skargi Fundacja uzasadniata przede
wszystkim niewlta$ciwa kwalifikacjg cato$ci lub znacz-
nej cze$ci dokumentacji refundacyjnego procesu decy-
zyjnego jako tajemnicy przedsiebiorstwa.

Wyroki sagdowe

Do 25 wrze$nia 2018 r. Wojewddzki Sad Admini-
stracyjny uznal siedem z dziewieciu skarg (dwie skargi
nie zostaly jeszcze rozpatrzone), uchylit skarzone de-
cyzje o odmowie udostepnienia informacji publicznej
i przekazal sprawy do ponownego rozpatrzenia przez
Ministra Zdrowia. W uzasadnieniach wyrokéw sad
wskazywatl m.in., ze zasada jest udostepnianie infor-
macji publicznej, a odmowa jej udostepnienia — wyjat-
kiem, a takze, ze ograniczenia dostepnosci informacji
publicznej i kryteria wazenia kolidujacych ze soba war-
to$ci podlegaja ocenie z punktu widzenia zasady pro-
porcjonalnosci okreslonej w art. 31 ust. 3 Konstytucji.

W sze$ciu sprawach, w ktérych Minister Zdrowia
zrealizowal wyroki, nastapito zdecydowane rozsze-
rzenie zakresu udostepnianych dokumentéw, m.in.
0 uchwaly Komisji Ekonomicznej i karty oceny mery-
torycznej. W uchwalach, gdzie rozstrzygniecie meryto-
ryczne nie zostato zakre§lone, brzmi ono: Tak: poziom
ceny Komisja uznaje za odpowiedni albo nieodpowiedni —
bez bardziej precyzyjnego uzasadnienia (skan 4). Fun-
dacja uzyskata dwa kolejne przyktady decyzji o pod-
wyzszeniu ceny, w ktérych odstapiono od uzasadnienia.
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Okazalo sie, ze od stycznia 2015 r. do maja 2017 r.
Minister Zdrowia odméwit podwyzszenia ceny
o$miu wnioskodawcom dla dziewieciu produktéw.
Tylko w trzech przypadkach udostepniono czesciowo
merytoryczne fragmenty uzasadnienia decyzji (skan 3),
we wszystkich pozostatych zostaly one w catosci za-
kreslone.

Pomimo szerszego zakresu udostepnionych doku-
mentéw ich uzyteczno$¢ w procesie rozpoznania uza-
sadnionego oczekiwania nadal pozostaje bliska zeru.
Zakreslane sg kluczowe informacje zwiazane z uzasad-
nieniem decyzji lub uchwal, analizy zalaczane do wnio-
sku o podwyzszenie ceny, a takze propozycje cenowe
i instrumenty dzielenia ryzyka.

Weryfikacja przejrzystosci

Fundacja podjeta ostatni etap weryfikacji zakresu
mozliwej do osiggniecia przejrzystos$ci i wplyniecia
na praktyke udostepniania dokumentacji refundacyj-
nej. Po wyrokach sadéw administracyjnych Minister
Zdrowia w zadnym uzasadnieniu decyzji o cze$ciowej
odmowie udostepnienia informacji publicznej nie po-
dal, ze przeprowadzil wazenie réznych wartosci i débr
konstytucyjnie chronionych, a wylacznie powotywat sie
na stwierdzenie tajemnicy przedsiebiorstwa i jej ochro-
ng uzasadnial odmowe udostepnienia. Fundacja ztozyta
wiec skargi na te decyzje Ministra Zdrowia, wnoszac
o wydanie przez sad szczegdlowych, wiazacych wytycz-
nych odnoszacych sie do relacji pomiedzy interesem
publicznym, waznym interesem pafistwa oraz intere-
sem przedsiebiorcéw i organizacji pacjentéw polega-
jacym na umozliwieniu rozpoznania uzasadnionego
oczekiwania w udostepnieniu wnioskowanej informacji
a interesem przedsigbiorcéw polegajacym na ochronie
tajemnicy przedsigbiorstwa. Zadna z tych szesciu spraw
nie zostala dotychczas rozpoznana przez sad.

Fundacja uznaje, ze wielkim sukcesem bytby sam
fakt wskazania Ministrowi Zdrowia przez sad, aby przy
decyzjach o udostepnianiu dokumentacji refundacyjnej
uwzgledniat dobro w postaci umozliwienia rozpozna-
nia uzasadnionego oczekiwania np. organizacjom pa-
cjentéw czy innym przedsiebiorcom.

Fundacja nie oczekuje, ze z dnia na dzief zapanuje
pelna przejrzysto$é refundacyjnych proceséw decyzyj-
nych ani nikt nie powinien sie tego obawia¢. Minister
Zdrowia pozostaje ostateczng instancja podejmujacy
decyzje, ktére dokumenty udostepnic¢ i w jakim stop-
niu — réwniez przy realizacji wyrokéw sagdu admini-
stracyjnego.

Dzieki dziataniom Fundacji przedstawiamy przy-
ktady praktyki tworzenia uzasadniefi zaréwno pozy-
tywnych, jak i negatywnych decyzji o podwyzszeniu
urzedowej ceny lekéw refundowanych, a takze o obje-
ciu leku refundacja. Zidentyfikowane przez Fundacje
ograniczenia przejrzystosci refundacyjnych procesow
decyzyjnych w potaczeniu z jakoscia uzasadniefi po-

pazdziernik-listopad 8-9/2018

1) Dazenie do przewidywalnosci
decyzji administracyjnych
to cecha, ktéra odroznia
cywilizacje tacinskg od cywilizacji
turansko-bizantyjskiej !’

waznie utrudniaja korzystanie z prawa do uzasadnio-
nego oczekiwania.

Wydaje sie, ze pierwszym krokiem na drodze do
zapisanego w ,,Polityce Lekowej Pafistwa 2018-2022”
zwickszenia przejrzystosci podejmowanych decyzji re-
fundacyjnych powinno by¢ zainicjowanie przygotowy-
wania rzetelnych, precyzyjnych i kompletnych uzasad-
nien decyzji refundacyjnych.

Komu to potrzebne

Komu i po co potrzebne sg przewidywalne decy-
zje administracyjne? Dla firm oznaczaja mozliwo$¢
racjonalnego planowania przy zmniejszonym ryzyku
przykrych niespodzianek. Dla Ministra Zdrowia to
dodatkowe argumenty oparte na spéjnosci praktyki
decyzyjnej i réwnym traktowaniu zaréwno podmio-
téw gospodarczych, jak i pacjentéw. Dla pacjentéw,
ich organizacji i ogétu spoleczefistwa stanowig szanse
na poglebienie zaufania do Ministra Zdrowia i podej-
mowanych decyzji refundacyjnych.

Przy najszerszym spojrzeniu dazenie do przewidy-
walno$ci decyzji administracyjnych to cecha, ktéra
powinna charakteryzowa¢ Polske, bo odréznia cywi-
lizacje tacifiska od cywilizacji turafisko-bizantyjskiej,
site argumentéw od argumentu sity, wladze, ktéra
akceptuje ograniczenie uznaniowo$ci przynajmniej
swoimi wcze$niejszymi decyzjami w podobnych spra-
wach, od wladzy, ktéra ma zawsze racje i méwi ,nie,
bo nie” albo ,tak, bo tak”, a jakiekolwiek uzasadnione
oczekiwanie czy przewidywalnos$¢ trakeuje jak zamach
na swojg istote. Dazenie do poprawy przejrzysto$ci
i przewidywalnosci mozna zauwazy¢ w strategicznym
dokumencie przygotowanym pod nadzorem Ministra
Zdrowia ,Polityka Lekowa Pafistwa 2018-2022”, dla-
tego Fundacja pragnie zacheci¢ niniejszym artykutem
do rozpoczecia praktycznej realizacji tych deklaraciji.

Warto zauwazy¢, ze im wiecej jest przejrzystosci
i przewidywalno$ci w alokacji srodkéw publicznych,
tym wieksza che¢ inwestowania w gospodarke danego
kraju, szybszy rozwdj gospodarczy i wzrost poziomu
zamoznosci spoleczefistwa.

Norbert Wilk
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