35. Sprawy z zakresu zdrowia.

1. Postepowanie administracyjne w przedmiocie nieuwzglednienia
odwotania dotyczacego rozstrzygniecia konkursu ofert na zawieranie
umow o udzielanie Swiadczen zdrowotnych.

W sprawach dot. Ww. odwotan (sygn. Akt VII SA/Wa 1234/08 oraz VII
SA/Wa 824/08), zgodnie z dotychczas przyjeta linia orzecznicza w Wojewodzkim
Sadzie Administracyjnym w Warszawie przyjmowano, ze regulacja zawarta w art. 154
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanej ze S$rodkéw publicznych, ktéra przewiduje wydanie decyzji przez
Prezesa NFZ 1 mozliwo$¢ jej zaskarzenia do sadu administracyjnego, stanowi
przewidziane w art. 78 Konstytucji RP odstgpstwo od zasady dwuinstancyjnosci
postgpowania. Z tych wzgledow decyzje Prezesa NFZ wydane na podstawie art. 154
ust. 6 ww. ustawy byly rozpoznawane przez Sad I instancji. Dotychczasowa praktyka
orzecznicza, jak i1 tok postgpowania administracyjnego, zostaty zakwestionowane w
szeregu orzeczen Naczelnego Sadu Administracyjnego (art. postanowienia: z dnia 15
listopada 2006 r. II GSK 186/06, z dnia 14 lutego 2007 r. I GSK 330/06, z dnia 29
maja 2007 r. I GSK 37/07). Zgodnie z nowym stanowiskiem przyjeto, ze co do
zasady postgpowanie administracyjne w tych sprawach jest postgpowaniem majacym
na celu weryfikacje rozstrzygnigcia (wyboru lub odrzucenia ofert) dokonanego przez
komisjg, prowadzonym wedlug zasad Kodeksu postgpowania administracyjnego.
Jednak do czasu przekazania odwotania od rozstrzygnigcia konkursu ofert do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia — art. 154 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr
210, poz. 2135) — postgpowanie to toczy si¢ na podstawie art. 154 ust. 1 — 3 tej ustawy,
bez odsylania do przepiséw k.p.a. Do tego momentu postgpowanie to ma charakter
cywilnoprawny. Dopiero jego kolejne etapy oparte sa o przepisy Kodeksu
postgpowania administracyjnego, gdyz dopiero na tym etapie nastgpuje
rozstrzygnigcie sprawy przez wydanie decyzji administracyjnej — art. 154 ust. 6 tej
ustawy. Z tego tez powodu odwotanie o jakim mowa w art. 154 ust. 1 ustawy o
swiadczeniach, nie jest odwolaniem w rozumieniu art. 127 § 1 k.p.a.

Tak wigc, dopiero postgpowanie toczace si¢ przed Prezesem Narodowego
Funduszu Zdrowia na podstawie art. 154 ust 4 1 6 ustawy o $wiadczeniach, tj. od

momentu przekazania odwotania, o jakim mowa w art. 154 ust 1 tej ustawy, przez



dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu, oparte jest o przepisy Kodeksu
postgpowania administracyjnego, stosownie do art. 1 ust 1 tego kodeksu. Jest to zatem
postgpowanie pierwszoinstancyjne, a decyzja Prezesa Funduszu wydana na podstawie
art. 154 ust 6 ustawy o $wiadczeniach nie jest decyzja, o jakiej mowa w art. 138 k.p.a.
Z tych wzgledéw dopiero decyzja Prezesa wydana po rozpatrzeniu wniosku o
ponowne rozpoznanie sprawy, a wigc decyzja drugoinstancyjna — jest zaskarzalna do
sadu administracyjnego.

W  zwigzku z wypracowanym przez Naczelny Sad Administracyjny
orzecznictwem, w Wydziale VII w pelni zaakceptowano stanowisko Sadu II instancji.
Ponadto z praktyki wynika, ze organy administracyjne za ww. stanowiskiem, na etapie
postgpowania administracyjnoprawnego, zaczety wydawac decyzje drugoinstancyjne.

Organy administracyjne w pelni zaakceptowaty stanowisko NSA.

2. Produkt biobdjczy, a produkt leczniczy w postepowaniu o stwierdzenie
niewaznosci decyzji administracyjnej o pozwoleniu na obrét produktem
biobdjczym.

W zakresie tej problematyki w 2008 roku wptyneto kilka skarg. W tych
sprawach Sad kontrolowal zaskarzone decyzje, utrzymujace w mocy wilasne decyzje
organdw, ktorymi stwierdzono niewazno$¢ decyzji o wydaniu pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym, wydanych na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych. Z uzasadnien decyzji wynika, ze podstawa
takiej oceny bylo stwierdzenie przez organ, ze decyzja zezwalajaca na obrot
produktem biobojczym zostala wydana z razacym naruszeniem art. 2 pkt 1 ww.
ustawy o produktach biobdjczych, zgodnie z ktorym przepisOw ustawy o produktach
biobodjczych nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych. Zadaniem organu bylo zatem
wykazanie — ponad wszelka watpliwos$¢, ze dopuszczony do obrotu produkt spetnia
definicj¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w art. 2 pkt. 32 i 34
Prawa farmaceutycznego. Tylko bowiem w takiej sytuacji mozna byloby uznaé, ze
dopuszczenie do obrotu tego preparatu na podstawie przepisoOw ustawy o produktach
biobodjczych dotknigte jest wada razacego naruszenia prawa. W ocenie Sadu,
przedstawione przez organ dowody nie przemawiaja jednoznacznie za tym, ze
omawiany $rodek biobdjczy nalezy zaliczy¢ jednoczesnie do produktéw leczniczych
weterynaryjnych. W tym zakresie zdaniem Sadu opinia Komisji art. Produktow
Leczniczych nie przemawia jednoznacznie za tym, ze omawiany produkt speinia

warunki okreslone w art. 3 ust. 32 1 34 Prawa farmaceutycznego. A zatem organ nie



moze ograniczy¢ si¢ do powotania na konkluzj¢ zawarta w opinii rzeczoznawcy, lecz
obowiazany jest sprawdzi¢, na jakich przestankach biegly t¢ konkluzje opart i
skontrolowa¢ prawidlowos¢ tego rozumowania. Ponadto zakwalifikowanie
okreslonego produktu do produktow biobojczych nie wyklucza uznania go
jednoczesnie za produkt leczniczy. Sam ustawodawca w ustawie o produktach
biobdjczych przewidziat bowiem mozliwos¢ wystapienia takiej sytuacji, gdy produkt
spetia jednocze$nie warunki do uznania go za produkt biobdjczym i leczniczy skoro
wylaczyl mozliwo$¢ stosowania tej ustawy do tych drugich. Sad uznal, ze zaskarzona
decyzja zostala wydana przedwczes$nie, bez nalezytego wyjasnienia okolicznosci
sprawy, a zatem z naruszeniem art. 7, 77 § 1, 80, 107 § 3 k.p.a., ktore to naruszenie

moglo mie¢ istotny wplyw na wynik sprawy. ( sygn. Akt VII SA/Wa 1353/08).
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