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I. Na podstawie art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie
postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym (Dz. U. poz. 2072), oraz w zwigzku z
zarzadzeniem Przewodniczgcego sktadu orzekajgcego Trybunatu Konstytucyjnego z
dnia 25 kwietnia 2017 r. o usunieciu brakéw formalnych, przedstawiam ponownie
pisemne stanowisko w sprawie wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich o zbadanie
zgodnosci obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 17) z art. 87 ust. 1, art. 7 oraz art.
68 ust. 2 Konstytucji RP.

[I. Rzecznik Praw Obywatelskich ztozyt do Trybunatu Konstytucyjnego w dniu 21 marca

2017 r. wniosek z dnia 17 marca 2017 r. o zbadanie zgodnosci:

1) zatacznika nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w czesci zawierajgcej zwrot
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.Kwalifikacji pacjentéw do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Chordb

Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

2) zatgcznikdéw nr B.22, B.24, B.25, B.26 do wyZej wymienionego obwieszczenia w czesci
zawierajacej zwroty ,Kwalifikacji Swiadczeniobiorcédw do terapii dokonuje Zespdt
Koordynacyjny ds. Chordb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

3) zatgcznika nr B.60 do wyzej wymienionego obwieszczenia w czesci zawierajgcej zwrot
,Swiadczeniobiorcow do leczenia kwalifikuje Zespdt Koordynacyjny ds. Chordb

Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

4) zatgcznikéw nr B.23, B.61, B.76 do wyzej wymienionego obwieszczenia w czesci
zawierajgcej zwroty ,Kwalifikacji chordb to terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds.

Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

5) zatgcznikéw nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61, B.76 do wyzej
wymienionego obwieszczenia w czesci zawierajgcej zwroty ,Leczenie trwa do czasu
podjecia przez Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich lub lekarza
prowadzgcego decyzji o wytgczeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryterium

wytaczenia”
—z art. 87 ust. 1, art. 7 oraz art. 68 ust. 2 Konstytucji RP.

lll. Po zapoznaniu sie z treScig i uzasadnieniem wniosku Rzecznika Praw
Obywatelskich z dnia 17 marca 2017 r. wnosze o umorzenie postepowania na
podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizagciji i trybie
postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym wobec niedopuszczalnosci wydania

orzeczenia.

IV. Zgodnie z art. 87 ust. 1 Konstytucji zrédtami powszechnie obowigzujacego prawa
Rzeczypospolitej Polskiej sa: Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy
miedzynarodowe oraz rozporzgdzenia. Konstytucyjny system zrodet prawa opiera sie
na podziale zrodet prawa na zrédta prawa powszechnie obowigzujgcego (art. 87
Konstytucji) i zrédta prawa wewnetrznego (art. 93 Konstytucji). Potwierdzajac
rozwigzanie przyjete przez ustrojodawce, Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 28
czerwca 2000 r., sygn. K25/99 (OTK ZU nr 5/2000, poz. 141), wykluczyt istnienie jakiej$

trzeciej, posredniej kategorii zréodet prawa. Konstytucyjna regulacja zrodet prawa



Na wstepie godzi sie zwroci¢ uwage na tresé art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 1536, z p6zn. zm.), zwanej dalej
,ustawa o refundacji’. Na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji ustala sie wykaz
refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, w stosunku do ktérych wydano ostateczne
decyzje administracyjne o objeciu refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace, o
ktérych mowa w art. 16, stanowiacy zatgcznik do obwieszczenia. Zgodnie z art. 37 ust.
6 ustawy o refundaciji, obwieszczenia ogtaszane sg raz na 2 miesigce w dzienniku
urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Jak przewiduje art. 37 ust. 2 ustawy

o refundacji, obwieszczenie zawiera:

1) dane identyfikujgce Ilek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny;

2) kategorie dostepnosci refundacyjnej (na zasadach okreslonych w art. 6 ustawy
o refundacji);

3) poziom odpfatnosci (na zasadach okreslonych w art. 14 ustawy o refundacji);

4) urzedowg ceneg zbytu;

5) cene detaliczng;

6) wysokos¢ limitu finansowania dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust.
1 pkt 1, albo informacyjng wysoko$é limitu finansowania dla lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art.
6 ust. 1 pkt 2 i 3, dostosowang do wielkosci opakowania jednostkowego (ha
zasadach okreslonych w art. 15 ustawy o refundacji);

7) wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;

8) grupe limitows;

9) termin wejscia w zycie decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ustawy o refundac;ji, oraz

okres jej obowigzywania.

Ponadto nalezy wskazag¢, ze zgodnie z art. 37 ust. 3 ustawy o refundacji, w przypadku
kategorii ,lek stosowany w ramach programu iekowego”, o ktdérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2 ustawy o refundacji, opis programu lekowego stanowi zatgcznik do
obwieszczenia. Opis ten, co niezwykle istotne, stanowi réwniez zatgcznik do decyzji o

objeciu refundacjg (por. art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy o refundacji).



powszechnie obowigzujgcego przybrata charakter zamknietego wyliczenia
powszechnie obowigzujgcych aktéw normatywnych i podmiotéw uprawnionych do ich
stanowienia (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 grudnia 2011 r., sygn. akt P
1/11, OTK-A 2011/10/115). Z powyzszego wynika, ze do stanowienia prawa
powszechnie obowigzujgcego jest upowazniony zamkniety krag podmiotdw, a katalog
zrodet prawa powszechnie obowigzujgcego ma charakter wyczerpujacy. Oznacza to,
ze naruszeniem art. 87 ust. 1 Konstytucji jest stanowienie norm abstrakcyjno-

generainych w innej formie, anizeli wymieniona expressis verbis w Konstytucji RP.

W orzeczeniu z 13 wrzesnia 1990 r. sygn. U. 4/90 Trybunat Konstytucyjny wyjasnit, ze
forma aktu normatywnego nie ma znaczenia, bowiem ustawa ,uzaleznia objecie

kontrolg aktow normatywnych jedynie od ustanawiania przez nie norm prawnych’.

W doktrynie za konieczne cechy norm prawnych i zarazem cechy pozwalajace odréznié
te normy od innych regut spotecznych uznaje sie — generalny i jednoczes$nie
abstrakcyjny charakter tych norm. Cecha generalnosci zwigzana jest z tym elementem
normy prawnej, ktéry dotyczy sposobu okreslenia jej adresatow. Generalny bedzie taki
akt, w ktérym zardédwno adresat jak i okoliczno$ci zastosowania normy okreslone
zostang rodzajowo nie zas indywidualnie (por. Z. Ziembitiski, Akt normatywny czy akt
prawotwdrczy, Pahnstwo i Prawo 1993 nr 11-12, str. 97). Adresat powinien by¢ zatem
okreslony jako element klasy podmiotéw wyodrebnionych ze wzgledu na okreslong
ceche lub cechy. Abstrakcyjnos¢ natomiast dotyczy przedmiotu normy okreslajgcego
nalezne zachowanie sie adresata. Jak stwierdzit TK w postanowieniu z dnie 6 grudnia
1994 r. (U 5/94 - OTK 1994 cz. Il poz. 41) przedmiotem normy prawnej winna by¢ klasa
zachowan, nie zas Konkretne zachowanie si¢ adresata. Konsekwencjg abstrakcyjnosci
normy jest jej powtarzalnosé, to, ze nie ulega umorzeniu czy skonsumowaniu przez
jednorazowe zastosowanie. Zatem wedtug TK uznanie jakiego$ aktu za normatywny
uzaleznione jest przede wszystkim od charakteru norm zawartych w tym akcie (por. W.
Gromski, W sprawie pojmowania aktu normatywnego przez Trybunat Konstytucyjny,
Acta Universitatis Vratislaviensis, No 1772, Prawo CCXLIV, str. 48 i nastepne).

Majac na wzgledzie powyzsze, kluczowe dia rozstrzygniecia jest to, czy przedmiotowe
obwieszczenie jest aktem zawierajacym normy o charakterze abstrakcyjnym i

generainym.

W ocenie Ministra Zdrowia tak nie jest.



Opis ten stanowi rowniez element tre$ci wniosku o wydanie decyzji o objeciu refundacjg
(por. art. 25 pkt 6 lit. g ustawy o refundacji). Zgodnie z tym ostatnim przepisem, projekt
opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, obejmuje: kryteria wtgczenia do programu,
dawkowanie i sposéb podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie
leczenia i sposdb przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze

kryteria wytaczenia z programu.

Powyzsze dane objete obwieszczeniem wynikajg wytacznie z treSci decyzji
administracyjnych Ministra Zdrowia o objeciu refundacja lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (art. 11 ust. 2
ustawy o refundac;ji) albo decyzji zmieniajacych, o ktérych mowa w art. 16 ustawy o

refundacji, co wynika jednoznacznie z tresci art. 37 ust. 1 ustawy o refundaciji.

Z powyzszej analizy przepiséw ustawy o refundacji wytania sie zatem zakres treSciowy
zaskarzonego obwieszczenia Ministra Zdrowia. Tresé obwieszczenia w istocie
uksztattowana jest przez tre$¢ poszczegélnych decyzji o objeciu refundacjg albo
decyzji zmieniajgcych decyzje administracyjne dotyczacych lekéw, $rodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych,
wydawanych w warunkach okreslonych w art. 16 ustawy o refundacji. Zadne treéci

normatywne nie mogq znalez¢ sie w obwieszczeniu.

W konsekwencji uprawniony jest poglad, ze treS¢ obwieszczenia stanowi li tylko
odwzorowanie w zbiorczym dokumencie tresci poszczegélnych decyzji refundacyjnych
wydanych w okreslonym przedziale czasu. Zatem, w konsekwencji nalezy zasadnie
przyjaé, ze obwieszczenie, jest pozbawione norm generalnych i abstrakcyjnych. Jego
tres¢ ksztattujg wytgcznie ostateczne decyzje administracyjne, kitdrych elementy
treSciowe wskazane przez ustawodawce s3g ,przenoszone” mechanicznie do tresci
obwieszczenia, bez mozliwosci dokonania jakiejkolwiek modyfikacji w stosunku do
elementéw tresciowych decyzji refundacyjnych. Jak wynika z powyzszego,
ustawodawca, obligujgc ministra wtasciwego do spraw zdrowia do publikacji
obwieszczenia obejmujgcego wykaz refundowanych lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, w istocie nakazat
zebranie w jednym dokumencie tego, co wynika z tresci wydanych uprzednio decyzji
administracyjnych. W $wietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze obwieszczenie
refundacyjne pemni bardzo wazng funkcje informacyjng — zawiera bowiem petng

informacje o decyzjach administracyjnych.



Obwieszczenie informuje tak Swiadczeniobiorcdw (pozwala kazdemu pozna¢ aktualnie
refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne oraz m.in. ich wskazania refundacyjne, ceny, poziom odptatnosci i
wysokos$¢ doptat pacjenta) jak tez, co jest niezmiernie wazne w odniesieniu do aptek —
petni role dokumentu zawierajgcego informacje dotyczace limitu finasowania, cen,

odptatnosci i doptat Swiadczeniobiorcy.

Obwieszczenie jako pozbawione elementdw treSciowych o charakterze abstrakcyjno-
generalnym w istocie nie ksztattuje jakiegokolwiek stosunku prawnego, a tym bardziej

nie wprowadza zadnych norm noszgcych znamiona wiadztwa publicznego.

W Swietle powyzej przytoczonych powyzej argumentédw, uznaé¢ nalezy, ze
zakwestionowane we wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich fragmenty opiséw
programéw lekowych dotyczace funkcjonowania Zespotdéw Koordynacyjnych ds.
Choréb Ultrarzadkich nie podlegaja kognicji Trybunatu Konstytucyjnego, gdyz stanowig
one de iure elementy tresciowe aktéw indywidualno-konkretnych, jakimi sg decyzje
administracyjne Ministra Zdrowia o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej: stosowany w ramach programu
lekowego, ktérego opis programu stanowi zatacznik do tej decyzji. Innymi stowy nalezy
wskazac, ze obwieszczenie jest odzwierciedleniem decyzji wydanych przez Ministra

Zdrowia na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie o refundacji.

Kwestionowanie zgodnosci z Konstytucja RP obwieszczenia refundacyjnego w
zakresie dotyczgcym opisu programu lekowego oznacza kwestionowanie zgodnosci z
Konstytucjg RP decyzji administracyjnych wydanych zgodnie z obowigzujacym

prawem.

Nie sposdb pominaé réwniez tego, ze obwieszczenie Ministra Zdrowia wydawane na
podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji jest ogtaszane raz na 2 miesigce w
dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia (por. art. 37 ust. 6 ustawy
o refundaciji). Zatem obwieszczenie objete wnioskiem Rzecznika Praw Obywatelskich
zostaje z mocy cytowanego przepisu ustawy o refundacji zastgpione po 2 miesigcach
nowym, uwzgledniajgcym treS¢ decyzji administracyjnych wydanych w tym okresie.
Tym samym zachodzi sytuacja zblizona do wymienionej w art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z
dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie postepowania przed Trybunatem

Konstytucyjnym, gdzie postepowanie umarza sie w przypadku gdy akt normatywny w



zakwestionowanym zakresie utracit moc obowigzujacg przed wydaniem orzeczenia
przez Trybunat Konstytucyjny. Majgc na wzgledzie dotychczasowy tok postepowania,
a takze art. 37 ust. 6 ustawy o refundacji jest wysoce prawdopodobne, ze akt objety
wnioskiem Rzecznika Praw Obywatelskich zostanie zastgpiony kolejnym jeszcze w

miesigcu kwietniu 2017 r.
Powyzsze Swiadczy o koniecznosci umorzenia postepowania w cato$ci.
V. Jedynie z dalece posunietej ostroznosci nalezy przedstawi¢ dalszg argumentacje.

Zgodnie art. 68 Konstytucji RP kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniajg réwny dostep do
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych. Warunki i zakres

udzielania swiadczen okresla ustawa.

Zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg
leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego i uchylenia tej decyzji, zasady finansowania leku objetego tg decyzjg,
kryteria tworzenia poziomow odpfatnosci i grup limitowych, zasady i tryb oraz kryteria
ustalania urzedowych cen zbytu, a takze wysokos¢ urzedowych marz hurtowych i
urzedowych marz detalicznych, zasady ustalania cen lekdéw oraz $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
stosowanych w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych okresla ustawa o
refundacji. Jak wynika z powyzszego, prawo pacjenta do otrzymania refundowanego
leku wynika z ustawy o refundacji. Natomiast zadna miarg nie mozna zgodzi¢ sie z
Rzecznikiem Praw Obywatelskich, ktéry zdaje sie sugerowac, powotujgc sie na wyrok
o sygn. K 14/03, ze ustawa, o ktérej mowa w art. 68 ust. 2 Konstytucji, ma réwniez
zastepowaé lekarza w podjeciu decyzji o rozpoczeciu terapii danym lekiem, jej

kontynuacji bagdz zakoniczeniu ze wzgledu na nieskutecznos¢.

Dla wiasciwego zrozumienia charakteru decyzji refundacyjnych warto w tym miejscu
przedstawi¢ w kilku zdaniach system refundacji w ujeciu historycznym. Obowigzujaca
przed 1 stycznia 2012 r. procedura dedykowana dia systemu refundacji zwigzana byta
z procesem legislacyjnym (regulowata jg ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawa
z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, a takze akty wykonawcze do tych ustaw —

rozporzadzenia wydane na podstawie art. 36 ust. 1 pkt 1 3, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust.



6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych oraz art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach). Z
chwilg wejscia w zycie ustawy o refundacji system ten zastgpiony zostat indywidualnymi
decyzjami administracyjnymi. Jak wyjasniono w uzasadnieniu do projektu ustawy o
refundacji, wprowadzenie obwieszczen w miejsce rozporzadzen Ministra Zdrowia
(zawierajacych wykaz produktow refundowanych) byto podykiowane koniecznoscig
implementacji dyrektywy Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczace] przejrzystosci
Srodkéw regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (89/105/EWG, tzw. ,dyrektywa przejrzystosci’, Dz.U. WE L 40 z
11.2.1989, str. 8-11), ktéra okresla m.in. terminy na wydanie decyzji o objeciu
refundacja.

Wydane przez Ministra Zdrowia decyzje administracyjne, na podstawie art. 11 ust. 1
ustawy o refundacji, o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu sg decyzjami
indywidualnymi, skierowanymi do Kkonkretnego podmiotu - wnioskodawcy
refundacyjnego, i tylko w stosunku do tej strony postepowania administracyjnego ma
moc wigzgcg. Wydawane przez organ, na okres nie mniej niz dwdch lat, a nie wiecej
niz pie¢ lat, decyzje zawierajg: oznaczenie wnioskodawcy, nazwe, ewentualnie
zastosowanie danego produktu, kategorie dostepnosci refundacyjnej, poziom
odptatnosci, urzedowg cene zbytu, instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone
oraz termin jej obowigzywania (art. 11 ustawy refundacyjnej). Terminowo$¢ decyzji
wymusza cykliczng weryfikacje zasadno$ci finansowania lekéw, srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych ze $rodkéw publicznych.
Jednoczes$nie nalezy podkreslié, ze przy dokonywaniu przez Ministra Zdrowia
rozstrzygnie¢ refundacyjnych brane sg pod uwage przewidziane ustawg o refundag;ji
stanowiska, rekomendacje oraz kryteria ustawowe (art. 12 ustawy o refundaciji).
Rozstrzygniecie w kazdym przypadku przekazywane jest wnioskodawcy
refundacyjnemu w drodze decyzji administracyjnej, co oznacza koniecznos$é
uzasadnienia i pouczenie o przystugujacych srodkach odwotawczych wynikajgcych z
kodeksu postepowania administracyjnego.

Jak wskazano powyzej jednym z elementow decyzji administracyjnej jest ustalona
przez Ministra Zdrowia kategoria dostepnosci refundacyjnej. Zgodnie z art. 11 ust. 1
pkt 3 ustawy o refundacji, w przypadku kategorii lekow oraz srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktorym nadaje sie kategorie dostepnosci



refundacyjnej ,stosowany w ramach programu lekowego” (o ktérym mowa w art. 6 ust.
1 pkt 2 ustawy o refundacji) do decyzji wydanej przez Ministra Zdrowia, dodatkowo
zatgcza sie opis programu lekowego w postaci jej zatgcznika. W przedmiotowym opisie
programu lekowego, okreslony zostaje schemat leczenia oraz kryteria wtgczenia i
wylgczenia do tego programu. Kryterium kwalifikacji do programu lekowego to
kryterium wyboru okreslonych kategorii pacjentéw ze zdiagnozowanym stanem
klinicznym objetych programem lekowym, ktérych kwalifikuje sie do leczenia w ramach

danego programu lekowego.

W tym miejscu nalezy wyjaénié, iz program lekowy (zgodnie z art. 2 pkt. 18 ustawy o
refundacji — program zdrowotny w rozumieniu przepisdéw ustawy o Swiadczeniach,
obejmujgcy technologie lekowa, w ktérej substancja czynna nie jest sktadowg kosztowg
innych Swiadczeh gwarantowanych (...) wrozumieniu tej ustawy) jest narzedziem
ekonomiki zdrowia stuzgcym skutecznemu zarzgdzaniu Srodkami finansowymi w celu
generowania jak najwyzszych wynikéw efektywnosci w ramach ograniczonego
budzetu.

Podstawg tworzenia tego typu Swiadczen jest zatozenie, ze zagwarantujg one z jednej
strony kontrole nad realizacjg terapii lekowej, jak réwniez doktadniejsze nadzorowanie
wydatkowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia $rodkow finansowych. W tym celu,
po pierwsze opis programu musi zawiera¢ szczegotowe izarazem jasne kryteria
kwalifikacji pacjentébw do leczenia oraz réwnie precyzyjnie zdefiniowane kryteria
wylgczajace z udziatu w programie, po wtoére musi zaistnie¢ przestanka $wiadczaca o
korzysci wynikajacej z udostepnienia proponowanego rozwigzania w $cile

zdefiniowanej populacji takze z ekonomicznego punktu widzenia.

[stotnym etapem postepowania refundacyjnego w przedmiocie objecia refundacjg leku
w ramach programu lekowego, poprzedzajgcym i jednocze$nie warunkujgcym dalszg
ocene leku przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, jest
uzgodnienie tre$ci programu miedzy wnioskodawca a Ministrem Zdrowia. Zasadniczym
elementem tego procesu jest wypracowanie brzmienia poszczegblnych kryteridw
wigczenia i wytgczenia z programu czyli wskazania konkretnej, Scisle zdefiniowanej
populacji, u ktérej okreslone efekty terapeutyczne miatyby z zatozenia zostaé
osiggniete przy szacowaniu okresionych kosztéw, zaréwno jednostkowych, jak i

populacyjnych.

Opis programu lekowego tworzony jest w oparciu o szczegdtowe dane kliniczne zawarte

w gtdwnej mierze w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. wskazania do stosowania,



dawkowanie i sposéb podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Zawarte w Charakterystyce Produktéw Leczniczych
informacje umozliwiajg okreslenie, w jakiegj linii leczenia moze byé zastosowany lek (np.
pierwsza linia leczenia), po jakim lub przed jakim leczeniem (np. po chemioterapii), w
przypadku jakich objawdw nalezy zastosowac dany lek, a nawet schemat dawkowania.
To wtasnie w tresci Charakterystyki Produktéw Leczniczych, w czesci dotyczacej
dawkowania i sposobu podawania leku, zawarte sg informacje, zgodnie z ktérymi
leczenie pacjenta powinno byé nadzorowane przez lekarza z doSwiadczeniem w leczeniu
chorych na dang jednostke chorobowg. Wszystkie te informacje stanowig sktadowa opisu

programu lekowego.

Dlatego tez okreslone w decyzjach refundacyjnych opisy programéw lekowych
stanowigce o kryteriach kwalifikacji do danego programu lekowego zawierajg w
przypadku chordb ultrarzadkich dodatkowy element odnoszgcy sie do Zespotow
Koordynacyjnych ds. Choréb Ultrarzadkich powotanych przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. To wiasnie te zespoly dokonujg kwalifikacji do programu na
podstawie kryteriow okreslonych w ich opisach, jak réwniez podejmujg decyzje o
kontynuac;ji terapii, badz tez jej zakonczeniu. W skfad tego Zespotu wchodzg lekarze
posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie pediatrii, choréob wewnetrznych oraz lekarze z
innymi specjalizacjami niezbednymi do weryfikacji proceséw diagnozowania choréb
ultrarzadkich oraz ich terapii, a takze bez prawa gtosu — osoba z wyksztatceniem
prawniczym jako przedstawiciel jednostki koordynujgcej (ij. Instytutu ,Pomnik Centrum
Zdrowia Dziecka” w Warszawie). W posiedzeniach Zespotu majg prawo uczestniczyé
z prawem glosu w kwestii zgodnosci z opisem $wiadczenia — przedstawiciele
Narodowego Funduszu Zdrowia, Ministerstwa Zdrowia oraz jednostki koordynujacej, z
wytgczeniem gtosowania w zakresie kwalifikacji pacjentéw do programu lekowego oraz
gtosowania w zakresie weryfikacji skutecznoéci leczenia pacjentow. W posiedzeniach
uczestniczg takze z gtosem doradczym, eksperci zaproszeni przez Przewodniczgcego
Zespotu Koordynacyjnego, jak rowniez biorg udziat, bez prawa gtosu, przedstawiciele
stowarzyszen pacjentéw. Przedstawiciele stowarzyszen pacjentdéw nie uczestniczg w
posiedzeniach, ktérych przedmiotem jest analiza wnioskdw o zakwalifikowanie

pacjenta do leczenia.

Wszystkie decyzje podejmowane przez Zespdl Koordynacyjny ds. Chordb

Uitrarzadkich powotany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia opierajg sie na

10



zasadach okre$lonych w opisach programéw lekowych, stanowigcych zatgczniki do

ostatecznych decyzji administracyjnych.

Dodatkowo nalezy wyjasnic, ze w przypadku Zespotu Koordynacyjnego ds. Choréb
Ultrarzadkich leczenie 1 pacjenta przekracza kwote 1 min zt/rocznie, a dokumentacja
kazdego pacjenta obejmuje kilkanascie stron, z wieloma opisami, np. badan
obrazowych, czy tez rozwoju psychoruchowego lub inteligencji danego pacjenta. Kazdy
wniosek jest réwniez wysytany do recenzenta, ktéry przedstawia swojg opinie na
posiedzeniu Zespotu. O kazdej decyzji Zespotu, z podaniem dawki leku, (ktéra zmienia

sie z masg ciata pacjenta), powiadamiany jest osrodek leczgcy danego pacjenta.

W aspekcie analizowanej problematyki nalezy dodatkowo wyjasni¢, ze ustawa o
refundacji w miejsce dotychczas funkcjonujgcych terapeutycznych programéw
zdrowotnych wprowadzita programy lekowe. Jednocze$nie zgodnie z art. 69 ustawy o
refundacji, umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu programéw
zdrowotnych w czesci dotyczacej terapeutycznych programoéow zdrowotnych oraz z
zakresu leczenia szpitalnego i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci
dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii, zawarte przed dniem wejscia w zycie
tejze ustawy tj. przed 1 stycznia 2012 r., byly realizowane po tym dniu na zasadach
dotychczasowych, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2012 r. PowyZsze
przetozyto sie na termin wejscia w zycie nowych wykazoéw refundowanych lekéw
stosowanych w programach lekowych i chemioterapii tj. 1 lipca 2012 r. Z uwagi na fakt,
Ze obowiagzujace od 1 lipca 2012 r. postanowienia programéw lekowych byty tozsame
z zapisami terapeutycznych programéw zdrowotnych obowigzujgcych w poprzednim
systemie refundacyjnym oraz uwzgledniajgc zakontraktowanie przez Narodowy
Fundusz Zdrowia wszystkich realizowanych przez podmioty lecznicze do 30 czerwca
2012 r. terapeutycznych programéw zdrowotnych, od 1 lipca 2012 r. zachowana zostata
ciggtosé udzielanych $Swiadczen dla pacjentéw oraz ich prawo do rozpoczecia i

kontynuacji leczenia w ramach programéw lekowych.

Kwestionowane przez Rzecznika Praw Obywatelskich sformutowania odnoszace sie
do kwalifikacji $wiadczeniobiorcow/pacjentéw do terapii przez Zespét Koordynacyjny
ds. Choréb Uiltrarzadkich powotany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia sg
nieuzasadnione. W systemie refundacyjnym obowigzujgcym przed 1 stycznia 2012 r.

funkcjonujace terapeutyczne programy zdrowotne, takie jak:

¢ Leczenie choroby Pompego
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¢ Leczenie choroby Gaucher'a
e Leczenie choroby Hurlera
e Leczenie mukopolisacharydozy typu Il (zesp6t Huntera)

e Leczenie mukopolisacharydozy typu VI (zesp6t Maroteaux — Lamy)

zawieraty w kryteriach kwalifikacji do programu terapeutycznego odniesienie, ze do
leczenia ze srodkéw publicznych kwalifikuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Zesp6t ten
dokonywat réwniez weryfikacji skuteczno$ci leczenia, kitéra odbywa sie w oparciu o
ocene stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy oraz ocene efektywnosci zastosowanej

terapii.

Majac na uwadze powyzsze wyjasnienia nalezy stwierdzié, ze tre$¢ wniosku Rzecznika
Praw Obywatelskich wskazuje na niezrozumienie istoty mocy obowigzywania
obwieszczen refundacyjnych. Rozpatrywanie zakwestionowanych opiséw programéw
lekowych — zataczniki: B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61, B.76 do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w zakresie dotyczacym zwrotu odnoszgcego
sie do kwalifikacji swiadczeniobiorcow/pacjentéw do terapii przez Zespoét
Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powotany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, z bezposrednim pominieciem faktu, Zze ich tre§¢ wynika
bezposdrednio z wydanej decyzji administracyjnej oraz  stanowi Kkontynuacje
poprzedniego systemu prawnego w zakresie obowigzywania terapeutycznych

programoéw zdrowotnych, jest niedopuszczalne.

Przyjeta przez Rzecznika Praw Obywatelskich formuta zaskarzenia obwieszczenia
refundacyjnego, oznacza, ze faktyczhemu zaskarzeniu podiegaja decyzje
administracyjne w zakresie niezgodnosci ich tresci (zalacznik do decyzji — opis
programu lekowego) z Konstytucja RP. Przedmiotowe stwierdzenie wynika
bezposrednio z przedstawionej powyzej oceny charakteru obwieszczen refundacyjnych
oraz zasad okreslonych w ustawie, dotyczgcych wydania decyzji administracyjnej w
ramach programu lekowego. Natomiast kompetencje Kontrolne Trybunatu
Konstytucyjnego nie obejmujg aktéw indywidulano-konkretnych, jakimi sg decyzje

administracyjne Ministra Zdrowia o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
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Konstytucja nakazuje ustawodawcy tak uksztattowaé wiasciwosé poszczegédlnych
sgdéw, aby rodzaj rozpatrywanych przez nie spraw byt adekwatny do stosowane;
procedury. Trybunat Konstytucyjny w swoim orzecznictwie wielokrotnie stwierdzat
jednoznacznie, ze w systemie prawa polskiego kontrola decyzji administracyjnych
odbywa sie w trybie administracyjnym oraz przez sgdy administracyjne. Tym samym w
sytuacji zakwestionowania legalnosci decyzji refundacyjnej jedynie wlasciwg forme

realizacji prawa do sgdu stanowi kontrola sprawowana przez sgdy administracyjne.

Trybunat kilkukrotnie podkreslat, ze jego kompetencje nie obejmujg tych aktow
organdéw panstwa, ktére majg posta¢ aktéw indywidualnych, co oznacza, ze kontroli
konstytucyjnosci nie podlegajg wyroki sgdowe, decyzje administracyjne a takze inne
akty organéw panstwa (...), ktére co do swej treSci sg aktami indywidualnymi
(postanowienie z 6 grudnia 1994 r. sygn. U. 5/94).

Decyzje refundacyjne sg niewatpliwie aktem indywidualnym i konkretnym, co przejawia
sie w okreSleniu zarédwno jej adresata — wnioskodawcy, jak i przedmiotu — objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu. Oznacza to, ze nie moze byé

oha uznana za akt o charakterze generalnym i abstrakcyjnym jako akt normatywny.

Zatem zaskarzone obwieszczenie refundacyjne nie mozna uzna¢ za samoistny akt,
gdyz zakres tresciowy obwieszczenia ksztattujg poszczegdlne decyzje administracyjne
o objeciu refundacjg albo decyzje zmieniajgce decyzje administracyjne dotyczace
produkiéw refundowanych. Tym samym obwieszczenie jak i zawarte w nim informacje
dotyczace opisu programu lekowego nie moga stanowi¢ przedmiotu wniosku do

Trybunatu Konstytucyjnego o stwierdzenie niezgodnosci z Konstytucjg RP.

VI. W zwigzku z tym, ze we wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich jako wzorzec
konstytucyjny wskazano réwniez art. 7 Konstytucji, podnie$¢ nalezy, ze zgodnie z art.
1 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych
innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawg
o ogtaszaniu akiéw normatywnych”, ustawa okresla zasady i tryb ogiaszania aktow
normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych oraz zasady i tryb wydawania
dziennikéw urzedowych. Jak stanowi przepis art. 10 ust. 4 ustawy o oglaszaniu aktéw
normatywnych, w Monitorze Polskim ogtasza sie réwniez inne akty prawne, a takze
ogtoszenia, obwieszczenia i komunikaty organdw, instytucji i osdb, jezeli odrebne

ustawy tak stanowia. Z kolei, jak przewiduje art. 12 ust. 2 ustawy o ogtaszaniu aktow
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normatywnych, w dziennikach urzedowych, o ktorych mowa w ust. 1 art. 12 tej ustawy,
moga by¢ publikowane informacje, komunikaty, obwieszczenia i ogtoszenia organdw
wymienionych w ust. 1 pkt 1. Wobec czego nie ulega watpliwosci, ze ustawodawca
przesadzit, iz obwieszczenia podiegajg promulgacji w okreslonych dziennikach
urzedowych. Z analizy przepisoéw art. 1 ust. 1, art. 10 ust. 4 i art. 12 ust. 2 ustawy o
ogtaszaniu aktow normatywnych wyptywa wniosek, ze akt, ktéremu ustawodawca
nadat forme obwieszczenia, nalezy do kategorii innych akiéw prawnych. Z pewnoscig
rowniez mozna stwierdzié, ze promulgacja zaskarzonego obwieszczenia nastgpita we

wiasciwym publikatorze, na ktéry wskazuje rowniez art. 37 ust. 6 ustawy o refundaciji.

Konczgc, nalezy podkresli¢, ze abstrahujgc od tego, iz przedmiotowe obwieszczenie
per se nie kreuje zadnych norm abstrakcyjno-generalnych, jego tres¢ znajduje oparcie
w art. 37 ust.1-8 ustawy o refundaciji i nie ma w niej zadnych innych tresci niz wskazane

w tych przepisach.

Kornstdrity raaziwiit
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